Facultade de Enfermaria e Podoloxia

:—-“‘ .~‘== UNIVERSIDADE DA CORUNA

TRABALLO DE FIN DE GRAO EN ENFERMARIA

Curso académico 2017/2018

Colonizacion nasal por Staphylococcus aureus y percepcion de

riesgos bioldgicos en alumnos de enfermeria

Consuelo Chao Bocelo

Titoras: Prof. Dra. Dha. Carmen Coronado Carvajal

Prof. Dha. Carla Freijomil Vazquez



AGRADECIMIENTOS:

Me gustaria agradecer a mis tutoras, la Dra. Dha. Carmen Coronado Carvajal y Dha. Carla
Freijomil Vazquez, su inestimable ayuda a la hora de realizar este proyecto. Debo dar las
gracias a Dha. Maria Luisa Fraga Sampedro, del Servicio de Formacion Continuada por
ponerme en contacto con el Servicio de Microbiologia, y al Servicio de Microbiologia del
Hospital Arquitecto Marcide, y en especial a Dra. Dfia. Maria Fernanda Pefia Rodriguez,

por el tiempo dedicado a mostrarme el funcionamiento del laboratorio.

Por ultimo, agradecer a mi pareja José Francisco Suarez todo el apoyo y paciencia que ha
mostrado durante todos los afnos que ha durado la carrera, y especialmente durante los

ultimos meses.

Colonizacion nasal por Staphylococcus aureus y percepcion del riesgo biolégico en
estudiantes de enfermeria



indice:
1. Resumen (INgI€s Y €SPaNOl)..........oooo i 5
2. Lista de ACTONIMOS ...t e e e e e e e e e e e ae e e e e e e e e e e e nnneeeeaeeas 7
3. Antecedentes y estado actual del tema........... ... 8
3.1. StAPAYIOCOCCUS @UIBUS. ... e e e e e e e e ee e e e 8
3.2. Staphylococcus aureus resistente a lameticilina....................oo 8
3.2.1 Staphylococcus aureus resistente a la meticilina en el Area Sanitaria de Ferrol ........... 10
3.3 Staphylococcus aureus en trabajadores sanitarios ... 11
3.4 Staphylococcus aureus en estudiantes de enfermeria...................coooooiiiiiiiiiiiiiiiiei 12
3.5 Definicion de riesgo DIOIOQICO ........cooeeeiieeee e e 13
3.6 Riesgo biologico en estudiantes de enfermeria ..o 15
4. APICADIlIAA. ... e 16
B HIPOIESIS . .. ..ttt n s s s s nnnnnn 17
5.1 Fase cuantitativa ... e 17
5.2 Fase cualitatiVa ... e 17
B. ODJEUIVOS ... ...t n s s s s s nnnnnn 17
6.1 ODJEtiVO GENETAL ... .o 17
6.2 ODjJetiVOS €SPECITICOS: ... ... 17
6.2.1 Fase cuantitativa: ... e 17
6.2.2 Fase cualitatiVa: ....... ..o 18
7. MEEOUOIOGIA ...t s s n s s nnnnnnn 18
7.1 Disefio del @STUAIO .........ooii et e e e e 18
7.2 Busqueda DIDHOGIafICA ........ccooeieeeeeeee e 19
7.3 Poblacion y muestra del eStudio.............oooooiiiiiiiii i 19
7.2.1 Criterios de inClusiON Y eXCIUSION ............ooiiiiiiiiiiie e 20
7.4 Recogiday analisis de datosS ..o 21
741 Fase cuantitativa. ... 21
TA42Fase cualitativa ... ... ... e 23
7.5 Limitaciones del @StUTIO ... .o 25

Colonizacion nasal por Staphylococcus aureus y percepcion del riesgo biolégico en
estudiantes de enfermeria



THORIGOrY Calidad. ... ..o 25
8. Plan de trab@O...........oueiiee s s s nnnnnn 26
9. ASPECIOS EHICOS.......oeeeeiiieieieee et e nnnnn s nnnnnn 28
10. Plan de difusion de 10S resultados......... ... 29
11. Financiacion de la investigacion....................oooiii e 30

11.1 RECUIS0S NECESANIOS ... ..ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeae e nnneeees 30

11.2 Financiacion de 18 INVESTIGACION .......... ... i i 32
12.BIbliografia...... ..o 33
T 4T (e =SSP 38

Formacion y Direccion de Procesos de SOPOME ...........ouu i 38
ANEXO II- Busqueda bIblIOGIafiCa. ............ouieiiiiieiiiieiee et 40
ANEXO llI- Encuesta administrada a los alumnos de enfermeria.......................cocoooiiiiiiee. 42
ANEXO IV- Guion de las entrevistas semiestructuradas ... 44

[0 = | o - SRS 45
ANEXO VI- Compromiso del investigador prinCipal ...................oeuiiiiiiiiiiieeeeeeeees 46
ANEXO VII- Compromiso del investigador colaborador...................oouuieiiiiiiiiiiieiieeeeeeeens 47
ANEXO VIII- Solicitud a la Direccion de Procesos de Soporte de la Xerencia de Xestion Integrada
Lo N =T o USSR 48
ANEXO IX- Hoja de informacién al/la participante adulto/a ..................ccccoooiiiiiiiiiiene 49

ANEXO X- Documento de consentimiento para la participacion en un estudio de investigacion53

Colonizacion nasal por Staphylococcus aureus y percepcion del riesgo biolégico en
estudiantes de enfermeria



1. Resumen (inglés y espanol)

Resumen:

El personal sanitario en Europa presenta una tasa de colonizacion media por
Staphylococcus aureus de 4,6%. Dentro del personal sanitario, los profesionales de
enfermeria son los que mayor riesgo de colonizacion tienen. Sin embargo, la tasa de

colonizacion en estudiantes de enfermeria apenas ha sido estudiada en nuestro pais.

Los alumnos de enfermeria estan igual de expuestos a los riesgos biolégicos que los demas
trabajadores sanitarios, pero por ser personal en formacion, podemos asumir que estan en
proceso de adquirir las competencias precisas para saber protegerse y proteger a sus
pacientes adecuadamente de la colonizacién y/o infeccion por microorganismos frecuentes

en el medio hospitalario.
Objetivos:

Conocer la tasa de colonizacion nasal y la percepcidon de riesgos biologicos de los alumnos

de enfermeria en la realizacion de las practicas clinicas en entorno real.
Metodologia:

Es un estudio longitudinal observacional con una fase cuantitativa y otra cualitativa. En la
fase cuantitativa se recogeran muestras nasales antes y después de las practicas clinicas
de los alumnos de enfermeria; a la vez, en la fase cualitativa se realizaran entrevistas

semiestructuradas para conocer la percepcion de los alumnos sobre riesgos biologicos.

El estudio se realizara en los alumnos de la Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol,
perteneciente a la Universidade da Corufia, en colaboracién con el Servicio de
Microbiologia, el Servicio de Medicina Preventiva y el area de Formacion Continuada del

Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol.
Palabras clave:

Staphylococcus aureus, colonizacion nasal, estudiantes de enfermeria, percepcion del

riesgo, riesgo biologico
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Abstract:

Health care workers in Europe have an average colonization rate of Staphylococcus aureus
of 4,6%. Among health care workers, nursing staff have a higher risk of colonization.

However, colonization rates in nursing students have barely been studied in our country.

Nursing students are as exposed to biological risk as health care workers, but for being in
training, we can assume that they are in process of acquiring the competence needed to
protect themselves and their patients against colonization and/or infection caused by

microorganisms, which are usually found at hospital.
Objetive:

To know the nasal colonization rate and biological risk perception in nursing students after

clinical practice.
Methods:

It's a longitudinal and observational study with a quantitative and qualitative phase. In the
quantitative phase, nasal samples will be collected before and after the clinical practice of
nursing students. At the same time, in the qualitative phase, semi-structured interviews will

be held to know the risk perception of students.

The study will be performed on nursing students at Nursing and Podiatry College at the
University of A Corufia, in collaboration with Microbiology Service, Preventive Medicine

Service and Continued Training Area at the University Hospital of Ferrol.
Keywords

Staphylococcs aureus,nasal colonization, nursing students, risk perception, biological risk
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2. Lista de Acronimos

SA: Staphylococcus aureus

SARM: Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (MRSA por sus siglas en inglés)
ECDC: European Centre for Disease prevention and Control

EPINE: Estudio de Prevalencia de las Infecciones Nosocomiales en Espaina

UE: Unién Europea

CHUF: Complexo hospitalario Universitario de Ferrol

XXIF: Xerencia de Xestion Integrada de Ferrol

UDC: Universidade da Corufa

TA: Temperatura ambiente

CEIC: Comité Etico de Investigacién Clinica

SERGAS: Servicio Galego de Saude.
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3. Antecedentes y estado actual del tema

3.1. Staphylococcus aureus

Las bacterias del género Staphylococcus (estafilococos) son bacterias con forma esférica
(cocos) de 0,8-1 uym de diametro, que se disponen formando grupos irregulares’. Por la
estructura de su pared celular, compuesta por peptidoglucano o mureina se clasifican como
bacterias Gram positivas al adquirir un color morado con la tincion de Gram?2. Son
anaerobios facultativos, es decir, que no requieren de O2 para crecer pero lo hacen mejor
en su presencia; son resistentes a la desecacion y facilmente dispersables por las particulas

de polvo a través del aire y las superficies’.

En la microbiota normal de los seres humanos se incluyen dos especies mayoritarias:

Staphylococcus epidermidis y Staphylococcus aureus’.

Los estafilococos son responsables de varias enfermedades en el ser humano: acné,
impétigo, neumonia, osteomielitis, meningitis o carditis, entre otras. Producen una serie de
toxinas extracelulares como hemolisinas, de las que hay cuatro tipos distintos y que rompen
la membrana celular de glébulos rojos y otras células; o enterotoxinas, asociadas a las
intoxicaciones alimentarias’. Por otro lado, también producen varios tipos de enzimas como
la enzima lipasa o la enzima coagulasa, sustancia que produce la coagulacion de la fibrina
y que se asocia generalmente con la patogenicidad. Esta caracteristica se aprovecha para

poder identificar las distintas cepas en los cultivos microbiologicos'-2.

A veces, los SA (Staphylococcus aureus) forman parte de la microbiota normal de la
nasofaringe, la superficie de la piel de individuos sanos y el intestino grueso. A estos
individuos se les conoce como portadores de patéogenos, que no desarrollan la

enfermedad'2.

3.2. Staphylococcus aureus resistente a la meticilina

Se han descrito principalmente tres mecanismos de resistencia a los antibidticos B-
lactamicos. Uno de los mecanismos de resistencia de S. aureus es la produccion de
enzimas como la B-lactamasa, que degrada el anillo B-lactamico presente en los antibiéticos
de la familia de las penicilinas?. Otro mecanismo de resistencia es la modificacion de las
proteinas fijadoras de penicilina (PBP), proteinas que se encargan de formar los

tetrapéptidos de la pared bacteriana, y que fijan los betalactamicos inhibiendo la sintesis de
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la pared celular bacteriana®. Y, por ultimo, la resistencia intrinseca a la meticilina. Este tipo
de resistencia se debe a un gen, mecA, que es el responsable de la sintesis de una proteina
fijadora de penicilina supernumeraria (PBP2a), capaz de mantener la integridad de la pared

celular®.

En estudios en los que se ha hecho un mapeo del cromosoma que porta el gen mec se ha
observado que presentan, ademas, genes para la resistencia a metales pesados y
antibiéticos*, como macrolidos, aminoglucésidos, lincosamidas y betalactamicos, incluidas

cefalosporinas de ultima generacion®*.

La resistencia a la meticilina fue detectada por primera vez en 1961, y sus cifras de
aislamiento fueron aumentando con los afnos hasta el punto de ser uno de los patégenos
mas relevantes en la infeccidon nosocomial’. En Espafa, los primeros brotes de
Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (SARM) se detectaron en la década de
19806.

Sobre el ano 2008, el European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) estimo
que 171.000 infecciones adquiridas en el hospital por bacterias multirresistentes eran
causadas por SARM en la Unién Europea (UE), es decir, el 44% de todas las infecciones

por bacterias multirresistentes.’”

En el ano 2016, la proporcion de SARM aislados era el 25,8% de los aislamientos de SA en

Espafia segun los datos del ECDC?.

Resistant (R) Resistant (R) 1solates
Region ~ isolates proportic proportion (%)
(%) L8 e &

Norway 1.2 » “":j‘ D =0
Poland 16.4 : 1-=5%
Portuga 43.8 5-<10°
Romania 50.5 4
Slovenia 11.0 B <0
Spain 25.8 A B
Sweden 2.3 | . _
United Kingdom 6.7 | R

Figura 1: Proporcion de aislamientos resistentes a la meticilina en Europa, 2016. ECDC
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Actualmente, y segun los datos del Estudio de Prevalencia de las Infecciones Nosocomiales
en Espana (EPINE) 2017, Staphylococcus aureus supone el 9,62% del numero total de
microorganismos aislados en infeccion nosocomial, que junto con Pseudomonas
aeruginosa (9,62%) y Escherichia coli (15,78%) son los microorganismos mas frecuentes
en este tipo de infecciones®. No se dispone de datos sobre el porcentaje de aislamientos
de SARM en el informe EPINE de ese ano.

3.2.1 Staphylococcus aureus resistente a la meticilina en el Area Sanitaria de Ferrol

En el area sanitaria de Ferrol se han aislado nuevos casos de SARM en los ultimos afnos.
En el ano 2014 se aislaron 125 casos, en el afio 2017 se aislaron 105 y en el primer trimestre

de 2018 se aislaron cerca de 20 casos.

CASOS NUEVOS DE S. AUREUS METICILIN
RESISTENTE

140

120 /
P

100

L 4
4

80
60
40
20 *

0
12 TRIMESTRE 2018 2017 2016 2015 2014

Figura 2: Tomado del informe del Servicio de Microbiologia del CHUF, 2018

El Servicio de Microbiologia del Complexo Hospitalario Universitario de Ferrol (CHUF) de
la Xerencia de Xestion Integrada de Ferrol (XXIF) realizd, en el afio 2016, un informe de la

sensibilidad a antimicrobianos de las bacterias aisladas.

Los porcentajes de sensibilidad a distintos antimicrobianos de S. aureus se detallan en la

siguiente tabla, extraida del informe del Servicio de Microbiologia:
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Total Meticilin sensible Meticilin resistente

N° de cepas 744 632 112
Cloxacilina 85 - -

Vancomicina 100 100 100
Teicoplanina 100 100 100
Gentamicina 93 94 91

Fosfomicina 99 99 100
Cotrimoxazol - 99 99
Linezolid 100 100 100
Eritromicina 70 75 41

Rifampicina 100 100 100
Levofloxacino 80 92 10
Acido fusidico 100 98 96
Mupirocina 91 92 84

Tabla I: Tomado del Informe del Servicio de Microbiologia del CHUF, 2016

De las 744 cepas aisladas en total, 112 (15%) fueron meticilin resistentes.

En la Tabla | se puede observar como se detectan cepas resistentes no solo a la meticilina,
sino a eritromicina y a levofloxacino. También se observa que, en el area sanitaria de Ferrol,
se han aislado cepas que ademas de ser resistentes a la meticilina, son resistentes a

mupirocina, farmaco usado para erradicar SA'0.

3.3 Staphylococcus aureus en trabajadores sanitarios

La bacteria S. aureus se puede llegar a encontrar en el 30% de los adultos sanos en sus
fosas nasales''. Los trabajadores sanitarios poseen una prevalencia de SARM mayor a la
de la poblacién general y por su contacto constante con personas colonizadas, pueden
colonizarse y convertirse en reservorios del microorganismo, y por lo tanto transmitirlo a su
entorno o a los pacientes que atienden. De hecho, en el afio 2011 se habia calculado una
prevalencia media de SARM en UE del 4,6% en base a una revisidon de estudios europeos.
Por supuesto, existe una gran variabilidad en esta cifra, dependiendo del pais, hospital y

situacion epidemiologica’.
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La localizacidon mas frecuente de SA son las fosas nasales; las manos, axilas, perineo,
recto, vagina, tracto gastrointestinal, nasofaringe y orofaringe; la piel intacta o con lesiones

también es colonizada por este microorganismo'3.14.

Sin embargo, la transmision nosocomial se produce, principalmente, a través de las manos
del personal sanitario’ funcionando principalmente como vectores mas que como fuente

primaria de infeccion™.

A pesar de saber que el personal sanitario posee una prevalencia mayor de SA que el resto
de la poblacion y que la transmision nosocomial se produce por sus manos, los protocolos
de deteccion de SARM se realizan, sobre todo, en pacientes ingresados en hospitales
publicos o privados.” En la actualidad existe controversia sobre si se deben llevar a cabo
protocolos de deteccion sobre los trabajadores sanitarios de forma sistematica, y es
unicamente en situaciones especiales, como los brotes nosocomiales, cuando se suele

recomendar realizar dichos protocolos?2 14. 15,

Dentro de todas las categorias profesionales, aparentemente son los profesionales de
enfermeria los que tiene mayor riesgo de colonizacion de SARM: dos veces mas que los
médicos y tres veces mas que el resto del personal sanitario. Esto podria deberse a que
son estos profesionales sanitarios los que mantienen un contacto mas cercano y continuado
con los pacientes'®. Sin embargo, se necesitan mas estudios para poder realizar esta

afirmacion con seguridad.

Se ha informado de la transmision de SARM a los miembros de la familia del trabajador
sanitario colonizado. En algunos casos, se ha encontrado una prevalencia de SARM del
29% entre los miembros de la familia de los trabajadores sanitarios. Este hecho no solo
entrana riesgos para los familiares del personal sanitario, sino que puede llevar a la

transmision de SARM a otras personas'’.

3.4 Staphylococcus aureus en estudiantes de enfermeria

Dentro del personal sanitario debemos tener en cuenta a los estudiantes que realizan sus
practicas clinicas en el hospital. Los estudiantes de medicina, enfermeria y técnicos en
cuidados auxiliares de enfermeria, entre otros, también estan expuestos a los mismos

patdgenos que el resto del personal sanitario.

Actualmente no existen muchos estudios sobre la colonizacién de SA en estudiantes de

enfermeria, y los primeros publicados muestran resultados variados: Por ejemplo, un
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estudio descriptivo transversal sobre estudiantes de enfermeria turcos, realizado en 2005 y
publicado en 2009, en el que se tomaron muestras nasales y de las manos de los alumnos,
no encontro diferencias estadisticamente significativas antes y después de las practicas
clinicas, a pesar de que se informé que varios alumnos fueron colonizados tras las
estancias clinicas con S. aureus y SARM, bacterias contraidas presumiblemente durante

las practicas’®.

Otro estudio, esta vez observacional longitudinal sobre estudiantes de enfermeria en
Portugal en 2012 y publicado en 2017, muestra que hubo un incremento en la tasa de
colonizacion por SA, pasando del 43% de los alumnos en el primer curso de la carrera, al
53% del cuarto curso. Con respecto a SARM, se encontrd una tasa de colonizacion del 13%
en el cuarto ano, mayor que otras tasas calculadas por otros estudios, que pueden llegar al
5,4%".

En Espafna, se han publicado escasos estudios en estudiantes de medicina, como el
realizado en los estudiantes de medicina de 3° y 6° curso del Hospital Clinico San Carlos
entre 2008 y 2012. Este estudio, dividido en dos estudios transversales realizados a la
misma promocion de alumnos de medicina, muestra un aumento significativo de la tasa de
colonizacion por SA, con un 26,92% de portadores nasales de SA y 0% de SARM en los
alumnos de 3° a un 46,25% en el 6° curso, con un 1,25% de SARM. Ademas, se analizaba

la relacion de los factores de riesgo con la colonizacién de dichos estudiantes'®.

En otro estudio transversal realizado sobre 140 estudiantes de medicina adscritos al
Hospital Universitario 12 de Octubre en 2012, el 39,3% (55 alumnos) estaban colonizados
con SA, siendo el 34,3% alumnos de 3° (24 alumnos) y el 44,3% de 6° curso (31 alumnos).
De los 55 alumnos colonizados, 3 de ellos (2,1%) estaban colonizados por SARM. En este
estudio también se analizaba la relacidon de diversos factores de riesgo con la colonizacion

nasal en los alumnos'9.

Sin embargo, no se han encontrado estudios sobre colonizacién de S. aureus y SARM en

estudiantes de enfermeria de Espana hasta la fecha.

3.5 Definicion de riesgo biologico
La Real Academia Esparnola (RAE), define el riesgo como “contingencia o proximidad de

un dano” 20
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Para poder definir el riesgo biolégico hay que tener en cuenta la definicion de riesgo laboral.
El articulo 4.2 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales
define riesgo laboral como “la posibilidad de que un trabajador sufra un determinado dano

derivado del trabajo” 2'.

En el ambito sanitario los trabajadores no estan exentos de riesgos. Algunos de los mas

comunes son?Z:

¢ Riesgo de caidas al mismo nivel o a distinto nivel.

e Riesgo de cortes o pinchazos por objetos o instrumental clinico.

¢ Riesgo de contacto eléctrico.

¢ Riesgo de agresion.

¢ Riesgo de sobreesfuerzos por movilizacion de pacientes y manipulacion de cargas.
¢ Riesgo de exposicion a contaminantes quimicos.

¢ Riesgo de exposicion a contaminantes biologicos.

¢ Riesgo de exposicion a radiaciones ionizantes y no ionizantes.

¢ Riesgo de fatiga fisica y mental.

Segun el Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes biologicos durante el trabajo, el
riesgo biologico puede definirse como la exposicidn a agentes bioldgicos, entendiendo por
agentes biolégicos los microorganismos, incluyendo los genéticamente modificados,
cultivos celulares y endoparasitos humanos, susceptibles de causar cualquier tipo de

infeccion, alergia o toxicidad 23.

Tal y como describe esta normativa, los agentes bioldgicos se clasifican en cuatro grupos

en funcion del riesgo de infeccidn:

- Agente bioldgico del grupo 1: Poco probable que cause enfermedades en el hombre.

- Agente biolégico del grupo 2: Puede causar enfermedades en el hombre y puede
suponer un peligro para el trabajador, siendo poco probable que se propague a la
comunidad y existiendo generalmente profilaxis o tratamiento eficaz. En este grupo
figura Staphylococcus aureus.

- Agente bioldgico del grupo 3: Puede causar una enfermedad grave en el hombre y
presenta un serio peligro para los trabajadores, con riesgo de que se propague a la

colectividad y existiendo generalmente profilaxis o tratamiento eficaz.
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- Agente biologico del grupo 4: Causa una enfermedad grave en el hombre, supone
un serio riesgo para los trabajadores con muchas probabilidades de que se propague

a la colectividad y sin que exista generalmente profilaxis o tratamiento eficaz?2.

La transmisién de los agentes biologicos puede producirse de animal a persona (zoonosis),
de persona a persona o a través de objetos o materiales contaminados. Los trabajadores
sanitarios estan expuestos a la transmision de persona a persona o a través de los objetos

contaminados 2.

3.6 Riesgo bioldgico en estudiantes de enfermeria

Los estudiantes de enfermeria estan expuestos a los mismos riesgos laborales durante sus
practicas que los demas trabajadores sanitarios, con la diferencia de que estan en periodo
de aprendizaje y no poseen Las competencias necesarias para abordar distintas
situaciones clinicas. La situacion de los alumnos ha sido estudiada fundamentalmente

desde un punto de vista académico evaluando la calidad de su ensefianza %°.

Cuando se habla de riesgos bioldégicos habitualmente se asocia a cortes, punciones o
incluso salpicaduras con fluidos de origen bioldgico %%, por lo que muchos estudios, cuando
tratan los riesgos bioldgicos en los alumnos de enfermeria, se centran en estos aspectos,
dado que son la principal fuente de transmisién de infecciones transmisibles por la sangre

como la hepatitis B, hepatitis C o el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) %’

Se han realizado multiples estudios sobre la percepcion del riesgo en los alumnos de
enfermeria, la mayor parte realizados con metodologia cuantitativa, ademas de alguna
revision sistematica. Dado lo extenso del concepto de percepcion del riesgo, los estudios

encontrados enfocan distintos aspectos de la percepcidon del riesgo biolégico.

Una revision sistematica sobre la percepcidon del riesgo y los accidentes en las practicas
clinicas realizada entre el afno 2009 y 2010 plantea que puede existir una infravaloracion de
los riesgos en las estancias clinicas de los alumnos dados los accidentes producidos por
parte de éstos. Ademas, constata que los riesgos en el ambito sanitario se suelen asociar
a los riesgos biolégicos, quedando el riesgo psicosocial menos estudiado, aunque en los

pocos estudios existentes la percepcién de este tipo de riesgo es baja 2°.

El proyecto EPINETAC muestra que una parte considerable de los accidentes percutaneos
son producidos por maniobras no recomendadas como volver a encapuchar agujas, 1o que

apunta a una baja efectividad de la educacion recibida, tanto practica como teérica %5,
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mientras que varios estudios determinan que las medidas de precaucion universales, como

el lavado de manos, no se realizan de forma rutinaria 26 1°.

En un estudio descriptivo transversal realizado por la Universidad de Barcelona en el aio
2013 sobre la percepcidon de los riesgos biolégicos en los estudiantes de enfermeria se
concluye que las variables sociodemograficas, de empleo y entrenamiento previo estan
relacionadas con la percepcion del riesgo biolégico. Los estudiantes con entrenamiento
practico, o que hayan trabajado previamente en el sector sanitario tienen una percepcion

del riesgo biolégico mayor que aquellos alumnos sin entrenamiento 2.

El estudio realizado en la Universidad Federal de Rio Grande en Brasil, esta vez cualitativo
de tipo exploratorio en el ano 2008, en el que se buscaba conocer la percepcion de los
estudiantes sobre su proteccion ante patologias inmunoprevenibles, los alumnos
manifestaron reconocer la importancia y necesidad de la inmunizacion. También
manifestaron sentirse expuestos a los riesgos derivados de la realizacién de procedimientos
invasivos y tener pocos conocimientos sobre las vacunas indicadas para su edad y

profesion 28.

4. Aplicabilidad

La importancia del estudio de los microorganismos multi-resistentes radica en el aumento

de la mortalidad por las limitaciones terapéuticas existentes. Las infecciones por
organismos multi-resistentes se asocian a un aumento del gasto sanitario debido al
incremento en la duracion de las estancias hospitalarias y al mayor consumo de recursos
que implican. En la UE mueren cada afo unos 25.000 pacientes por infecciones por
bacterias multi-resistentes. Es importante resaltar también que las pérdidas economicas

que causan estas infecciones alcanzan 15.000 millones de euros cada afio 2°.

La tasa de colonizacién de S. aureus es un fendmeno poco estudiado en los estudiantes de
enfermeria de este pais. Saber la tasa de colonizacién nos permite conocer si forman parte
de la transmisién intrahospitalaria de S. aureus, y mas importante, de SARM en los servicios

sanitarios espanoles.

Por otro lado, conocer cdmo perciben los riesgos biolégicos los estudiantes de enfermeria
puede reflejar de manera efectiva las competencias adquiridas en la titulacién e identificar

puntos de mejora en el disefio del titulo.
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Es indudable que incrementando la competencia profesional de los futuros enfermeros se
podra ofrecer una atencién de calidad a la comunidad que atiendan como profesionales

sanitarios.

5. Hipotesis

5.1 Fase cuantitativa
Los estudiantes de enfermeria conforman una fuente potencial de transmisién de S. aureus

a los pacientes.

5.2 Fase cualitativa

En la fase cualitativa de este trabajo, debido a su enfoque fenomenolégico, no partiremos
con una hipétesis, sino que se ira generando a medida que se recojan los datos. Segun
Henderson, el investigador va generando hipétesis de trabajo durante el proceso, que se
afinan segun se recaban mas datos, o incluso las hipétesis son uno de los resultados del

estudio 30.

6. Objetivos

6.1 Objetivo general:
Conocer la tasa de colonizacidn de S. aureus y la percepcion de riesgos biologicos de los

alumnos de enfermeria en la realizacién de las practicas clinicas.

6.2 Objetivos especificos:

6.2.1 Fase cuantitativa:

Evaluar las tasas de colonizacion nasal en estudiantes de enfermeria durante su formacion

practica en entorno real.

Calcular el porcentaje de SARM de las muestras obtenidas.
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Identificar la sensibilidad a antimicrobianos de las muestras nasales obtenidas.

Analizar la asociacion entre las variables y la tasa de colonizacion.

6.2.2 Fase cualitativa:

Analizar las percepciones de los alumnos sobre los riesgos biologicos durante las practicas

clinicas.

Explorar las necesidades de conocimiento de prevenciéon de riesgos de los alumnos de

enfermeria.

7. Metodologia

7.1 Diseno del estudio
En el presente trabajo se ha disefiado un protocolo de investigacion con dos fases: Una
fase cuantitativa con la que iniciaremos el estudio, y otra fase cualitativa que se llevara a

cabo en los meses finales de la investigacion.

En la fase cuantitativa se llevara a cabo un estudio observacional longitudinal, con el que
seguiremos a una cohorte de estudiantes de enfermeria del campus de Ferrol de la
Universidad de A Corufia (UDC) para poder estimar la incidencia de S.aureus, y SARM
antes y después de la realizacion de las materias de contenido practico clinico del titulo de

Grado de Enfermeria.

En esta fase, se recogeran muestras de las fosas nasales de los alumnos en dos ocasiones,
una antes de la incorporacién al entorno clinico. La segunda recogida de muestras sera una
vez finalizado el periodo de formacion clinica. En el momento de las recogidas de muestras

les entregaremos un cuestionario para conocer los distintos factores de riesgo.

En una segunda fase realizaremos un estudio cualitativo con enfoque fenomenolégico para
poder conocer la percepcion de los riesgos biolégicos en estos mismos estudiantes. Esta
fase del estudio se realizara conjuntamente con la segunda recogida de muestras bioldgicas

de la fase cuantitativa.

La fenomenologia es una corriente filoséfica fundada por Edmund Husserl a principios del
siglo XX, caracterizada por centrarse en la experiencia personal. El enfoque
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fenomenolégico pone énfasis en la experiencia vivida, que aparece en el contexto de las
relaciones con objetos, personas, sucesos y situaciones®!. Segin Van Manen, la
fenomenologia pretende obtener un conocimiento mas profundo de la naturaleza o del

significado de las experiencias cotidianas .

La investigacion se realizara en colaboracion con el Complejo Hospitalario Universitario de
Ferrol. Se presentara el proyecto a la Supervisora de Formacion Continuada y a la Directora
de Procesos de Soporte para solicitar su colaboracion y obtener el permiso correspondiente
de la gerencia. El proyecto también se presentara a los responsables de los Servicios de
Microbiologia y Medicina Preventiva. (ANEXO I).

El estudio se realizara a lo largo de 30 meses, comenzando en el primer cuatrimestre de un

curso académico, con los alumnos de segundo curso.

7.2 Busqueda bibliografica
La busqueda bibliografica se dividido en dos bloques: bibliografia relacionada con SA y la
bibliografia relacionada con la percepcion de riesgo biolégico. Las busquedas bibliograficas

de ambos bloques se realizaron entre el 20 de febrero y el 4 de marzo de 2018.

La busqueda bibliografica relacionada con S. aureus se realiz6 en PUBMED, Fundacién
Index, Cochrane Library y Google académico. Se incluye Google académico por la escasez

de resultados de las otras bases de datos.

Se emplean términos Medical Subjet Headings (MeSH) y el operador booleano AND para
enfocar la busqueda. No se realizan restricciones ni de ano, ni de idioma, ni de tipo de

documento.

Para la busqueda bibliografica relacionada con la percepcion de riesgos biologicos se
utilizan las siguientes bases de datos: Pubmed, Scopus, Fundacion Index. Se usan términos

MeSH y operadores booleanos OR y AND. No se afaden limites a las busquedas.

Las diferentes estrategias de busqueda y el numero de articulos encontrados estan
reflejados en el ANEXO II.

7.3 Poblacion y muestra del estudio
La Facultad de Enfermeria y Podologia de Ferrol oferta 60 plazas de nuevo ingreso cada

curso académico33.
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Nuestro estudio se centra en los alumnos de 2° de enfermeria que comienzan las practicas
en entorno clinico del Grado de Enfermeria, por lo tanto, la muestra para la fase cuantitativa
sera la poblacion total de alumnos que estén matriculados en las materias de contenido
practico clinico del 2° curso de Grado de Enfermeria de la universidad de A Coruha en el

Campus de Ferrol.

Neuman explica que en la investigacién cualitativa el tamafo de la muestra no se fija antes
de la recoleccién de datos, sino que se perfila un numero aproximado de casos, pero la
muestra final se conoce cuando las unidades nuevas que se anaden no aportan datos

novedosos 30.

Sin embargo, establecemos una muestra inicial de 20 participantes de entre los 60
estudiantes de enfermeria, que podra variar segun alcancemos la saturacion de los datos.
La saturacién de datos es el momento en el que, durante la obtencién de los datos, estos

se vuelven similares o repetitivos 3'.

Los participantes en la fase cualitativa se seleccionaran mediante un muestreo teodrico
intencionado para incluir todos los posibles perfiles de informante en cuanto a edad, sexo y

estudios sanitarios previos.

A la hora de contactar con los alumnos se pedira permiso al decanato para poder dar una

charla informativa en el aula de 2° curso de enfermeria.

7.2.1 Criterios de inclusion y exclusion

Para poder participar en el estudio, los criterios de inclusiéon son los siguientes:

e Estar matriculado en Estancias clinicas | al inicio del estudio.

e Para que puedan participar en el estudio, es indispensable que firmen el

consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

¢ No estar matriculado en la asignatura de Practicum en 4 curso.
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7.4 Recogida y analisis de datos

7.4.1 Fase cuantitativa

Recogida de datos:

Para conocer de primera mano como se va a llevar a cabo la recogida de datos y el analisis
de los mismos, la investigadora principal ha realizado una breve estancia en el Servicio de

Microbiologia con la Dra. Fernanda Pena, con el permiso de Formacion Continuada.

En ambas recogidas de muestras bioldgicas se entregara a los participantes una encuesta
para conocer la relacion entre la tasa de colonizacion y los distintos factores de riesgo
(ANEXO III). Dichos factores son'’18:

Sexo

Fumador

Sinusitis

Asma

Enfermedad cutanea

Diabetes mellitus

Uso de antibiéticos los 30 dias

Variables cualitativas previos a la toma de muestra

Contacto con animales

e Piercing en la nariz

¢ Ingreso hospitalario en los seis
ultimos meses

e Cirugia en los seis ultimos meses

e Familiar sanitario

Variables cuantitativas Edad
Tabla lI: Variables cuantitativas y cualitativos en la colonizacién por S. aureus

Se realizara un estudio de portador de Staphylococcus aureus. Para ello se podran recoger
muestras de exudado nasal o faringeo, que seran sembradas en distintos medios para su
identificacion. En este caso se recogeran las muestras de exudado nasal con una torunda
estéril con medio de transporte gel, en concreto, con medio en gel de Amies, adecuado

para bacterias aerobias y anaerobias facultativas.
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Se introduce la torunda por lo menos 1 cm en la fosa nasal, se gira suavemente contra la
mucosa 10-15 segundos y extraemos. Se puede repetir la misma operacién en la otra fosa
nasal con el mismo hisopo. Al terminar, se debe introducir en el tubo con el medio de
transporte. El tiempo de transporte ha de ser menor o igual a dos horas, a temperatura

ambiente (TA); pudiendo conservarse hasta 24 h a TA 4.

Figura 3: Torunda estéril con medio tipo Amies

Analisis de datos:

Las muestras se analizaran en el laboratorio de microbiologia del CHUF. Alli se realizara la
siembra en medio de cultivo tipo Chapman, también conocido como manitol sal, medio
selectivo para los estafilococos y que permite la diferenciacion entre los estafilococos
coagulasa positivos de los coagulasa negativos a partir de un cambio de la coloracion del
medio. Los estafilococos coagulasa positivos produciran colonias y un medio circundante
de color amairillo gracias al viraje de color del indicador de pH rojo fenol contenido en el

medio usado, causado por la acidificacién de dicho medio de cultivo™.
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Se realizara otra siembra en un medio de cultivo cromogénico MRSA ID (BioMérieux),
medio especifico para la deteccion de SARM. Los SARM produciran una colonia de color

verde caracteristico en este medio de cultivo3®.

Las siembras se incubaran en una estufa a 35° C durante 24-48 h, y transcurrido ese

tiempo se procedera a su lectura.

La determinacion de las resistencias a antibacterianos se realizara mediante el
procedimiento de Kirby-Bauer o de difusién con discos estandarizados. Para realizarlo, se
sembraran inéculos equivalentes a 0,5 de la escala de McFarland en medio de cultivo
Mueller-Hinton, en las que se colocaran los discos de antibiograma. Las siembras se
incubaran en estufa a 35° C. A las 24h, se medira la zona de inhibicién con una regla en
milimetros preparada para tal fin y se interpretara segun Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI)3’.

También se llevara a cabo la deteccién de enzima B-lactamasa, mediante los discos de
cefinasa. Si la prueba es positiva y esta presente la enzima, el disco cambiara de color
amarillo a rojo. En caso positivo, se interpretara como bacteria resistente a penicilina,

ampicilina, carbenicilina y ticarcilina.

En el andlisis se empleara la prueba de x? para analizar las posibles asociaciones entre
variables cualitativas. Para las variables cuantitativas se utilizara media y desviacion
estandar, el test de la t de Student o el de Mann Whitney, y en caso necesario, el test
ANOVA. Para analizar la relacion entre dos variables se puede usar el coeficiente de

correlacion de Pearson.

Los datos obtenidos se analizaran mediante el paquete estadistico R, un software libre

disponible tanto para Windows como Mac OS o incluso LINUX38.

7.4.2 Fase cualitativa

Recogida de datos:

Una de las herramientas principales de la investigacion cualitativa es la entrevista. Steinar
Kvale define que el propdsito de la entrevista es obtener descripciones del mundo de vida
del entrevistado respecto a la interpretacion de los significados de los fendmenos

descritos?!.
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La entrevista semiestructurada es un procedimiento de conversacion libre por parte del
entrevistado con el fin de recoger la informacion por medio de preguntas abiertas, reflexivas
y circulares; identificando y clasificando los problemas, sistemas de valores,
comportamientos y estados emocionales *. La entrevista semiestructurada incluye un guion
donde el orden puede ser aleatorio dependiendo del didlogo, puede enfatizar alguna

pregunta y puede agregar mas preguntas?®C.

Se realizara una entrevista semiestructurada con un guién (ANEXO 1V) a cada participante.
Las entrevistas seran individuales, para evitar cualquier alteracién posible del discurso de
los sujetos del estudio, y cada entrevista sera de aproximadamente 30-45 minutos de
duracién, pudiendo variar segun cada caso. En las entrevistas solamente estara presente
un investigador, para mantener la confidencialidad. Se realizaran usando los recursos del
Laboratorio de Investigaciéon Cualitativa del grupo de investigacion GRINCAR de la

Universidade da Corufia.

Las entrevistas seran grabadas con la grabadora disponible en el ordenador y
anonimizadas mediante un cédigo: E1, E2, E3... de forma que en ningun momento se podra
identificar a la persona entrevistada. Las entrevistas seran custodiadas por la investigadora

principal.

Analisis de datos:

El analisis de datos cualitativo consta de cuatro procesos cognitivos que son: comprension,
sintesis, teorizacion y recontextualizacion (Morse, 2005). Estos procesos siguen una
secuencia légica, ya que sin comprensién no se puede realizar sintesis, y sin sintesis, la
teorizacion no es posible. Los dos primeros procesos, que son comprension y sintesis, se

realizan durante la codificacién y la categorizacion.

La codificacion es el primer paso para analizar el contenido de las entrevistas. Puede
definirse como el proceso de identificar palabras, frases, temas o conceptos dentro de los

datos, de forma que los patrones subyacentes puedan ser identificados*’.

El siguiente paso es la categorizacion, en el que los datos se dividen en unidades y se
reparten en categorias. La categorizacion es una forma de revisar sistematicamente la
informacion con el fin de discriminar los componentes y establecer relaciones entre los
distintos componentes para generar modelos que aporten una interpretacion de la realidad

observada®“.
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En la teorizacion se construyen explicaciones alternativas en relacion con los datos, hasta

que se obtenga la mejor explicacién de los datos®®.

Por ultimo, en la contextualizacion se prueba a aplicar la teoria formada en la fase anterior

a poblaciones o escenarios distintos al de origen®°.

Las entrevistas seran transcritas mediante el programa Express scribe, y posteriormente
analizadas mediante el programa Atlas.ti, con el que segmentaremos los datos en unidades

de significado, codificar datos y construir teorias.

7.5 Limitaciones del estudio
Una limitacion importante para este estudio es el numero de participantes: existe la
posibilidad de que, en el momento de la captacion, acepten participar una muestra muy

pequefia de estudiantes, o que existan pérdidas de participantes a lo largo del estudio.

Por ultimo, uno de los sesgos cuantitativos que encontramos es que el estudio esta limitado
a los estudiantes de una sola facultad, y existe la posibilidad de que los resultados de este
estudio no se puedan generalizar al resto de estudiantes de enfermeria de otras facultades
o universidades. Para paliar este sesgo se podria plantear, en un futuro, un estudio

multicéntrico.

7.6 Rigor y calidad
En la fase cualitativa de este estudio se tendran en cuenta los criterios de rigor y calidad

para garantizar que los resultados que se presentan son de confianza:

e Credibilidad: También conocida como validez interna. Es la aproximacion de los
resultados de una investigacion al fendmeno observado. Para lograrlo, se usaran
descripciones detalladas y completas, presentaremos aquellos datos que puedan
resultar contradictorios y compararemos con la teoria, aunque ésta sea producto de
estudios cuantitativos.

e Transferibilidad: O aplicabilidad. Los resultados de la investigacion no son
generalizables a una poblacion mas amplia, sino que son transferibles, es decir,
aplicarse en otros contextos. Se llevara a cabo mediante la descripcion detallada del

contexto y de los participantes.
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e Consistencia: Conocida como dependencia o replicabilidad. La complejidad de la
investigacion dificulta la estabilidad de los datos. Tampoco es posible |a replicabilidad
exacta del estudio. Para alcanzar la consistencia realizaremos descripciones
detalladas del proceso de recogida, analisis e interpretacion de los datos.

e Confirmabilidad: Los resultados de la investigacién garantizaran la veracidad de las
descripciones de los participantes. Para preservarla se realizaran transcripciones

textuales de las entrevistas e identificacion y descripcion de limitaciones y alcances

del investigador.

8. Plan de trabajo

El plan de trabajo del presente proyecto de investigacion se plasma a continuacion en el

siguiente diagrama:
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9. Aspectos éticos

Ninguna investigacion debera llevarse a cabo sin tener en cuenta los aspectos éticos.

En este estudio nos comprometemos a respetar los principios éticos basicos, tal y como
estan descritos en el informe Belmont: Respeto a las personas, que contempla por lo menos
dos convicciones éticas: todos los individuos deben ser tratados como agentes autbnomos
y todas las personas cuya autonomia esta disminuida tienen derecho a ser protegidas;
beneficencia, en el que no solo respetamos las decisiones de las personas y las protegemos
del dano, sino que aseguramos su bienestar; y justicia, en el que los iguales deben ser

tratados con igualdad*2.

El estudio se realizara conforme la Declaracién de Helsinki, que establece los principios
éticos para las investigaciones médicas en seres humanos, que dispone que “la
investigacidon médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y asegurar el

respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.”3.

También se tendra en cuenta el Convenio de Oviedo, que fue firmado en Oviedo el dia 4
de abril de 1997 y ratificado el 23 de julio de 19994

Por supuesto, este estudio se desarrollara dentro de las leyes vigentes en territorio espafiol,
como la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica, que garantiza la proteccion
de los derechos de las personas que pudiesen resultar afectados por la accion
investigadora*®. También tendra en cuenta el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre,
por el que se establecen los requisitos basicos de autorizacién y funcionamiento de los
biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras biologicas
de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para investigacion Biomédica; en la que se especifica los requisitos para la
obtencion, almacenamiento y conservacion de las muestras bioldgicas de origen humano

con fines de investigacion biomédica, ademas del destino de las muestras?®.

Ademas de la legislacion anterior, también se respetara la Ley Organica 15/1999 de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, que garantiza y protege el tratamiento de los

datos personales?’.

Para poder realizar esta investigacion, se solicitara al Comité Etico de Investigacién Clinica
de Galicia (CEIC) la autorizacion pertinente (ANEXO V) y se adjuntara el modelo de
compromiso del investigador principal (ANEXO VI), y de investigador colaborador (ANEXO

VIl) en el cual exponemos nuestro compromiso de cumplir las normas éticas y legales
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Se solicitara permiso a la XXIF, mediante la siguiente carta dirigida a la direccion de
procesos de soporte (ANEXO VIII).

A los participantes en la investigacion se les proporcionara una hoja informativa (ANEXO
IX) y un consentimiento informado (ANEXO X) en el que se explicara en qué consiste la
investigacion y su papel en ella. Tras leer el dicho documento, y aclaradas posibles dudas
que surjan, firmaran dos ejemplares del consentimiento para poder formar parte del estudio,
de los cuales uno se lo quedara el participante y el otro sera conservado por el responsable

del estudio de investigacion.

10. Plan de difusion de los resultados

Al terminar el estudio, se procedera a difundir los resultados por los siguientes canales:
Revistas de enfermeria, ordenadas segun el factor de impacto:
Revistas nacionales, segun el Ranking Cuiden Citacion 2016

¢ Index de Enfermeria: 1,914 (Q1)
e Enfermeria Global: 0,833 (Q2)
e Enfermeria Clinica: 0,700 (Q2)
e Metas de Enfermeria: 0,228 (Q3)
e Enfermeria Docente: 0,125 (Q4)

Revistas internacionales, segun el JCR de Scimago 2017

¢ International Journal of Nursing Studies: 1,646 (Q1)
e Nurse Education Today: 1,154 (Q1)
e BMC Nursing: 0,766 (Q1)

Otras revistas:

e Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica: 0,373 (Q3)
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Congresos:

e Congreso estatal de estudiantes de enfermeria: Lugar y fecha por confirmar. Ultima

edicion el 12, 13 y 14 de mayo de 2018 en Pamplona

e Congreso nacional de la Sociedad Espariola de Medicina Preventiva, Salud Publica

e Higiene: Lugar y fecha por confirmar. Ultima edicion el 14, 15y 16 de junio de 2017

en Valencia

11. Financiacién de la investigacién

11.1 Recursos necesarios

Principalmente se solicitara colaboracion con el Servicio Galego de Saude (SERGAS) para

que incluyan el analisis de las muestras biolégicas dentro del trabajo asistencial

desarrollado por el laboratorio de Microbiologia:

Recursos: Infraestructura

Laboratorio de microbiologia del H.
Arquitecto Marcide (CHUF)

SERGAS

Despacho de la facultad de enfermeria y
podologia de Ferrol (UDC) para realizar

Recursos del Laboratorio de Investigacion
Cualitativa del grupo de investigacién

las entrevistas GRINCAR
Recursos humanos
Personal del servicio delllaboratorlo de SERGAS
microbiologia
Investlgador_cplabora_dor: I_:acu!tatlvo del SERGAS
Servicio de Microbiologia
Traductor espanol-inglés 260€
Recursos materiales
Fungibles Unidades Precio
Hisopos medio Amies para toma de 120 SERGAS
muestras
Asas de siembra desechables 120 SERGAS
Placa agar manitol salino (Chapman) 120 SERGAS
Placa con medio cromogénico MRSA |ID 120 SERGAS
Placa con medio Mueller-Hinton 120 SERGAS
Discos de difusion 720 SERGAS
Portaobjetos 240 SERGAS
Discos de cefinasa 120 SERGAS

Colonizacion nasal por Staphylococcus aureus y percepcion del riesgo biolégico en
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Tubos de ensayo 120 SERGAS
Pipetas pasteur 120 SERGAS
Kit de tincion de gram 10 SERGAS
Frasco gotero con aceite de inmersion 1 SERGAS
(100 ml)
Reprografia 500 20 €
Boligrafos 2 0,60 €
Recursos materiales
Inventariables Unidades Precio
Estufa 1 SERGAS
Mechero tipo bunsen 1 SERGAS
Agitador tipo vortex 1 SERGAS
Densitometro 1 SERGAS
Gradilla 1 SERGAS
Microscopio optico 1 SERGAS
Ordenador portatil 1 600 €
Costetotal..........ccoiiiieeiiii e eeeeie e aaeeanas 880.60€

Desplazamiento y difusion del estudio:

Dado que no se conocen las localizaciones de los congresos se estimara un gasto medio
de desplazamiento en base al precio de la gasolina sin plomo 95 (1.35€/l), un gasto medio

de gasolina de 6 /100 km y una distancia estimada total de 2000 km. El coste final podra

variar.

Desplazamientos y difusion

Desplazamiento 165€
Entradas congreso 80€
Publicacion en revistas 0-3000€

Coste total

Entre 245€-3245€

Gasto final: Desde 1125,20€ hasta 4125,20€
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11.2 Financiacion de la investigacion
e Bolsa de investigacion de la Deputacion da Coruia. La cuantia asciende a 8000€.
Se concede a titulados universitarios que estén realizando una investigacion en el
area de ciencias de la salud.
e Ayudas a la investigacion Ignacio H. de Larramendi, de la Fundacion Mapfre. La
cuantia maxima es de 48000€ en promocion de la salud.

e Ayudas Accion Estratégica de Salud del Instituto Carlos IlI.
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13. Anexos

ANEXO |
Presentacion del proyecto a los servicios de Microbiologia, Medicina Preventiva,

Formacion y a Direccion de Procesos de Soporte.

Colonizacion nasal por Staphylococcus
aureus y percepcion del riesgo bioldgico
en alumnos de enfermeria

2 Fases: Cuantitativa y Cualitativa

Muestras nasales antes y después de las

practicas clinicas

PARTICIPACION EN LA FASE

CUANTITATIVA:

SERVICIO DE MICROBIOLOGIA
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¢ Por qué queremos estudiar la colonizacién de S.
aureus y la percepcién del riesgo biologico en los

alumnos de enfermeria?

Fendmeno poco explorado

De interés epidemioldgico

é¢Para qué queremos estudiar la tasa de
colonizacidon y la percepcion del riesgo?

Reflejar
competencias
adquiridas en |la
titulacion

|dentificar
puntos de
mejora
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ANEXO Il

Busqueda bibliografica: Investigacion cuantitativa

Pubmed
Estrategia ("Methicillin-Resistant Staph_ylococcus aureus"[Mesh])
AND "Students, Nursing"[Mesh:NoExp])
Resultados 3 articulos
Pubmed
E . ("Students, Medical"[Mesh]) AND "Methicillin-Resistant
strategia Staphvl "
phylococcus aureus"[Mesh]
Resultados 17 articulos
Fundacién Index-Cuiden
Estrategia ("colonizacion")AND(("staphylococcus")
AND(("aureus")AND(("estudiante")AND("enfermeria"))))
Resultados 3 articulos
Cochrane Library
MeSH descriptor: [Students, medical] explode all trees
Estrategia AND MeSH descriptor: [Methicillin-Resistant
Staphylococcus aureus] explode all trees
Resultados 0
Cochrane Library
MeSH descriptor: [Students, nursing] explode all trees
Estrategia AND MeSH descriptor: [Methicillin-Resistant
Staphhylococcus aureus] explode all trees
Resultados 0
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Busqueda bibliografica: Investigacion cualitativa

Pubmed

("perception"[MeSH Terms] OR "perception”[All Fields])
AND ("students, nursing"[MeSH Terms] OR ("students"[All
Fields] AND "nursing"[All Fields]) OR "nursing

Estrategia students"[All Fields] OR ("nursing"[All Fields] AND

"students"[All Fields])) AND ("biology"[MeSH Terms] OR

"biology"[All Fields] OR "biological"[All Fields]) AND
("risk"[MeSH Terms] OR "risk"[All Fields])
Resultados 4
Scopus

Estrategia - ( "nursing students ANEiiSlf"e)rceptlon AND "biological
Resultados 1

Fundacién Index-Cuiden
Estrategia ("percepcion”)AND(("del")AND(("riesgo")AND("biologico")))
Resultados 23

Fundacién Index-Cuiden
Estrateqia ("percepcion”)AND(("del")AND(("riesgo")AND(("biolégico")

9 AND(("estudiantes")AND(("de")AND("enfermeria"))))))

Resultados 1

Fundacién Index-Cuiden
Estrategia ("enfermeria”")AND(("riesgo")AND("biolégico™))
Resultados 249

Fundacién Index-Cuiden

. ("enfermeria")AND(("riesgo")AND

Estrategia (("biolégico”)AND("cualitativa")))
Resultados 31
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ANEXO Il

Encuesta administrada a los alumnos de enfermeria:

Esta encuesta tiene como finalidad conocer los posibles factores de riesgo asociados a la

colonizacion por Staphylococcus aureus.

Por favor, marque con un circulo su respuesta en la columna de la derecha.

Si tiene alguna duda respecto a las preguntas formuladas no dude en dirigirse al

investigador que le ha entregado el cuestionario.

El cuestionario continua por la parte trasera de la hoja.

Edad:

Sexo:

Masculino / Femenino

¢ Es usted fumador? Si/ No
¢ Padece usted sinusitis crénica? Si/ No
¢ Es usted asmatico? Si/ No
g,Pac_ieqe usted de_:a_lgun'a _enfermedad cutanea, como Si/No
psoriasis o dermatitis atépica?

En caso afirmativo, indique cual:

¢ Padece usted diabetes mellitus? Si/ No
¢ Ha utilizado usted antibiéticos los 30 dias previos a la toma Si/ No
de la muestra?

¢ Tiene usted contacto con animales, o viven animales en su Si/ No

casa?

Colonizacion nasal por Staphylococcus aureus y percepcion del riesgo biolégico en
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¢ Posee piercings en la nariz? Si/No

¢ Ha estado usted ingresado en el hospital en los ultimos 6

Si/ No
meses?
¢ Ha sido sometido a alguna cirugia en los ultimos 6 meses? Si/ No
¢Algun familiar, con el que comparta hogar, trabaja en un Si/No

centro sanitario?

Muchas gracias por su participacion.
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ANEXO IV

Guion de la entrevista semiestructurada:

1- . Como ha sido tu experiencia en las practicas clinicas?
2- ; Qué sabes sobre riesgos biolégicos?

3- ¢ Podrias describir alguna situacion en la que hayas sufrido o estuvieras a punto de sufrir

algun percance relacionado con algun riesgo bioldgico?
4- ; Cémo te sentiste en esa situacion?
5- ;Qué conocimientos tienes de las medidas de precaucion universales?

6- ; Qué piensas sobre el cumplimiento por los profesionales de enfermeria de las medidas

de prevencion de la infeccidn? ;Y en otros profesionales del equipo multidisciplinar?
7- ; Como definirias tu formacién en materia de prevencion de riesgos biolégicos?

8- ;Qué aspectos cambiarias de la formacidn recibida?

Colonizacion nasal por Staphylococcus aureus y percepcion del riesgo biolégico en
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ANEXO V
Secretarta Técnica
AN XUNTA DE GALICIA Comita Arbnamico de Exca de a nvestigacion te Galida B I I c IB
Conselierta e Saridade
b6 M CONSELLERIADE SANIDADE cagno st e o Lazaro
Secretarla Xeral Técnica 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA

Teléfono- B81 546425

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE GALICIA

DD

:| Consuelo Chao Bocelo |

con teléfono:

y commeo electronico:

SOLICITA |a evaluacion de:

[X] Protocolo nuevo de investigacion

] Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comits
[ Modificacion o Ampliacion a otros centros de un estudio ya aprobado por el Comité

DEL ESTUDIO:
Titulo:
Colonizacidn nasal por Staphylococcus aureus y percepcion del nesgo biologico en estudiantes de

enfermeria
Promotor:

| MARCAR si el promotor es sin animo comercial y confirma que cumple los requisitos
para la exencion de tasas de la Comunidad Auténoma de Galicia (mas informacicn en la
web de comités)
Tipo de estudio:
[ClEnsaye clinico con medicamentos
[Clinvestigacidn clinica con producto sanitarios
|| Estudic Posautorizacion con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-SP)
(%] Otros estudios no catalogados en las categorias anteriores.

Investigadores y centros en Galicia:
Investigador: Consuelo Chao Bocelo (alumna UDC)

Investigador: Carmen Coronado Carvajal (Grupo de investigacion GRINCAR, UDC)
Centros: Hospital Arquitecto Marcide (CHUF)

Y adjunto envio la documentacidn en base a los requisitos que figuran en la web de la Red Gallega de
CEis, y me comprometo a tener disponibles para los participantes los documentos de consentimiento
aprobados en gallego y castellano.

a

Firmadao:

Red de Comités de Etica de la Investigacion
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade
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ANEXO VI

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D. Consuelo Chao Bocelo
Servicio
Centro: Universidade da Corufa

Hace constar:

v

<

En

Asdo.

Que conoce el protocolo del estudio

Titulo: Colonizacion nasal por Staphylococcus aureus y percepcion del
riesgo biolégico en estudiantes de enfermeria

Cédigo do promotor:

Version:

Promotor:

Que dicho estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios de
investigacién
Que participara como investigador principal en el mismo

Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el
estudio, sin que esto interfiera con la realizacion de otros estudios ni con otras tareas
profesionales asignadas

Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y aprobado
por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas modificaciones
autorizadas por este ultimo

Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular la Declaraciéon
de Helsinki y el Convenio de Oviedo y seguira las Normas de Buena Practica en
investigacion en seres humanos en su realizaciéon

Que notificara, en colaboracién con el promotor, al comité que aprobéd el estudio
datos sobre el estado del mismo con una periodicidad minima anual hasta su
finalizacién

Que los investigadores colaboradores necesarios son idéneos.

Colonizacion nasal por Staphylococcus aureus y percepcion del riesgo biolégico en
estudiantes de enfermeria



47

ANEXO VII

D.

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR COLABORADOR

Servicio

Centro:

Hace constar:

v" Que conoce el protocolo del estudio
Titulo:
Caodigo del promotor:
Version:
Promotor:
v" Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios de
investigacién
v" Que participara como investigador colaborador en el mismo
v" Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el
estudio, sin que esto interfiera con la realizacion de otros estudios ni con las otras
tareas profesionales asignadas
v" Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y aprobado
por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas modificaciones
autorizadas por este ultimo
v" Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular a la Declaracion
de Helsinki y al Convenio de Oviedo y seguira las Normas de Buena Practica en
investigacion en seres humanos en su realizaciéon
En ,a de de
Firmado
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ANEXO Vil

Solicitud a la Direccion de Procesos de Soporte de la Xerencia de Xestion Integrada
de Ferrol:

Yo, Consuelo Chao Bocelo, con DNI || . tf I v correo electronico
I < dirijo a usted para exponerle las lineas tematicas del proyecto y
solicitar su autorizacion, para manejar datos y poder colaborar con el laboratorio de

microbiologia del Hospital Arquitecto Marcide, con un fin justificado y un trato confidencial.

El titulo del estudio es “Colonizacion nasal de Staphylococcus aureus y percepcion del
riesgo biologico en estudiantes de enfermeria”, con el fin de conocer la tasa de colonizacion
de dichos alumnos a su paso por las estancias clinicas y conocer también sus impresiones

acerca de los riesgos bioldgicos que existen en la practica clinica.
Le adjunto el permiso del Comité de Etica de Galicia.

Gracias por su atencion. Un saludo.

Firma estudiante Firma tutora
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ANEXO IX
HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TiTULO DEL ESTUDIO: Colonizacién nasal por Staphylococcus aureus y percepcion de

riesgos biolégicos en estudiantes de enfermeria

INVESTIGADOR: Consuelo Chao Bocelo

CENTRO:

Este documento tiene por objeto facilitarle informacion sobre un estudio de investigacion
en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la

Investigacionde..... ...,

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacidén personalizada del investigador,
leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los
detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras

personas, y tomar el tiempo necesario para decidir si participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier
momento sin tener que dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a

su relacidén con el médico ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

éCual es el proposito del estudio?

Conocer, entre la poblacion de estudiantes de enfermeria de la Facultad de enfermeria y
podologia del Campus de Ferrol, la tasa de colonizaciéon de la bacteria Staphylococcus
aureus antes y después de su paso por las practicas clinicas. De igual manera, conocer
cual es la percepcion general de los riesgos bioldgicos en esta misma poblacion con el fin
de mostrar las habilidades adquiridas durante los estudios e identificar puntos de mejora en

las materias impartidas en el Grado de enfermeria.
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éPor qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque forma parte de los alumnos de enfermeria de 2° curso

de la facultad de enfermeria y podologia de Ferrol

¢En qué consiste mi participacion?

Se recogeran muestras de ambas fosas nasales que seran enviadas al laboratorio para la
deteccion del citado microorganismo antes de empezar la materia de Estancias clinicas |,
entre noviembre y enero; y se realizara el mismo procedimiento al comienzo del cuarto
curso, entre septiembre y noviembre. En ambas recogidas de datos se realizara una

encuesta para conocer los factores de riesgo asociados.

Asi mismo, durante el periodo de tiempo de la segunda recogida de muestras se llevara a

cabo una entrevista con el fin de conocer la percepcidon del riesgo biolégico.
Su participacion tendra una duracion total estimada de una hora.

El investigador puede decidir finalizar el estudio antes de lo previsto o interrumpir a su

participacion. En todo caso se le informara de los motivos de su retirada.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene?

Su participacion no implica molestias adicionales a las de la practica asistencial habitual.

¢ Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigacion
pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre la tasa de colonizacion entre
los estudiantes de enfermeria y su percepcién de riesgos biolégicos. Esta informacion podra

ser de utilidad en un futuro para otras personas.

i Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
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También podra recibir los resultados de las pruebas que se realicen con sus muestras si
asi lo solicita dirigiéndose al investigador. Estos resultados pueden no tener aplicacion
clinica ni una interpretacién clara, por lo que, si quiere disponer de ellos, deberian ser

comentados con el médico del estudio.

éSe publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusion,

pero no se transmitira ningun dato que pueda llevar a la identificacion de los participantes.

¢ Como se protegera la confidencialidad de mis datos y muestras?

El tratamiento, comunicacion y cesién de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de caracter personal.
En todo momento, Ud. podra oponerse, corregirlos o cancelarlos, solicitandolo ante el

investigador

Solo el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se puede
transmitir a terceros informacién que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna
informacion sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccidn de los

datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.

Sus datos y muestras biologicas seran recogidos y conservados hasta finalizar el estudio

de modo

- Codificados, que quiere decir que poseen un cddigo con el que el equipo

investigador podra conocer a quien pertenecen.

El responsable de la custodia de los datos y muestras es Consuelo Chao Bocelo y el lugar
de realizacion de los analisis previstos en este estudio es el laboratorio de microbiologia del

Complejo Hospitalario Universitario Arquitecto Marcide de Ferrol
Al terminar el estudio, conforme al RD 1716/2011, sus muestras biolégicas seran

- Destruidas
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i Existen intereses economicos en este estudio?

No existen intereses econdmicos en realizar este estudio.

¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Consuelo Chao Bocelo en el teléfono [l o correo

electronico I

Muchas gracias por su colaboracion
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ANEXO X
DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDO DE
INVESTIGACION

TITULO: Colonizacion nasal de Staphylococcus aureus y percepcion de riesgos biolégicos

en estudiantes de enfermeria.

Yo

7

e Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me

entrego, pude conversar con: y

hacer todas las preguntas sobre el estudio necesarias.

e Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis

cuidados médicos.

e Accedo a que se utilicen mis datos y muestras en las condiciones detalladas en la

hoja de informacion al participante.

e Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Respecto a la conservacion DE LAS MUESTRAS recogidas en este estudio
[0 No accedo a que sean conservadas una vez terminado el estudio.
[0 Accedo a que sean conservadas anonimizadas.

[0 Accedo a que sean conservadas codificadas, en la coleccion de muestras biologicas,

para la linea de investigacion...................cooooeinnn. ) n°®

Fdo.: El/lla participante,  Fdo.: El/la investigador/a que solicita el consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha: Fecha:
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