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Resumen  
Introducción 

La maniobra de prono se lleva realizando desde hace décadas por los efectos respiratorios 

que produce. La pandemia por coronavirus ha demostrado la importancia de este 

tratamiento en pacientes con Síndrome de Distrés Respiratorio Agudo. Actualmente, no hay 

estudios que concreten cuál debe de ser el equipo sanitario necesario para realizar esta 

técnica con seguridad.  

Objetivo 

Identificar el número de profesionales necesarios para realizar la maniobra de prono 

minimizando las complicaciones. 

Metodología 

Se llevará a cabo un estudio analítico y experimental, prospectivo y longitudinal, con diseño 

de ensayo clínico aleatorizado y sin enmascaramiento.   

Se seleccionará una muestra de 204 pacientes adultos con síndrome de distrés respiratorio 

agudo que estén sedados y sometidos a ventilación mecánica, en las unidades de cuidados 

intensivos de tres hospitales del área metropolitana de Oporto. El reclutamiento de los 

pacientes será secuencial hasta alcanzar el tamaño muestral deseado.  

Habrá tres grupos de estudio divididos de manera aleatoria. En uno de los grupos se llevará 

a cabo la maniobra de prono con cuatro profesionales sanitarios, en otro grupo con cinco 

miembros y en el tercer grupo se realizaría el cambio postural con seis profesionales 

sanitarios. 

Antes de la inclusión de pacientes, se llevará a cabo una sesión formativa teórico-práctica 

sobre decúbito prono destinada al equipo multidisciplinar. 

Palabras clave: Profesionales, maniobra de prono, adultos, SDRA, sedados, 
ventilación mecánica, complicaciones, UCI. 
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Abstract 
Background 
The prone maneuver has been performed for decades due to the respiratory effects it 

produces. The coronavirus pandemic has demonstrated the importance of this treatment in 

patients with Acute Respiratory Distress Syndrome. Currently, there are no studies that 

specify what the necessary healthcare team should be to perform this technique safely. 

Objective  
Identify the number of professionals needed to perform the prone maneuver minimizing 

complications. 

Methods 
An analytical and experimental, prospective and longitudinal study will be carried out, with a 

randomized clinical trial design and without blinding. 

A sample of 204 adult patients with acute respiratory distress syndrome who are sedated 

and subjected to mechanical ventilation will be selected in the intensive care units of three 

hospitals in the Porto metropolitan area. The recruitment of patients will be sequential until 

the desired sample size is reached. 

There will be three randomly divided study groups. In one of the groups, the prone maneuver 

will be carried out with four health professionals, in another group with five members, and in 

the third group, the postural change will be carried out with six health professionals. 

Before the inclusion of patients, a theoretical-practical training session on prone position will 

be held for the multidisciplinary team. 

Keywords: Professionals, prone maneuver, adults, ARDS, sedated, mechanical 
ventilation, complications, ICU. 
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Resumo 
Introdución 
A manobra de prono lévase realizando dende hai décadas polos efectos respiratorios que 

produce. A pandemia por coronavirus demostrou a importancia deste tratamento en 

pacientes con Síndrome de Distrés Respiratorio Agudo. Actualmente, non hai estudos que 

concreten cal debe de ser o equipo sanitario necesario para realizar esta técnica con 

seguridade.  

Obxectivo  
Identificar o número de profesionais necesarios para realizar a manobra de prono 

minimizando as complicacións.  

Metodoloxía  
Levarase a cabo un estudo analítico e experimental, prospectivo e lonxitudinal, con deseño 

de ensaio clínico aleatorizado e sen enmascaramento. Seleccionarase unha mostra de 204 

pacientes adultos con síndrome de distrés respiratorio agudo que estean sedados e 

sometidos a ventilación mecánica, nas unidades de coidados intensivos de tres hospitais 

da área metropolitana do Porto. O recrutamento dos pacientes será secuencial ata alcanzar 

o tamaño muestral desexado. Haberá tres grupos de estudo divididos de maneira aleatoria. 

Nun dos grupos levará a cabo a manobra de prono con catro profesionais sanitarios, noutro 

grupo con cinco membros e no terceiro grupo realizaríase o cambio postural con seis 

profesionais sanitarios. Antes da inclusión de pacientes, levarase a cabo unha sesión 

formativa teórico-práctica sobre decúbito prono destinada ao equipo multidisciplinar. 

Palabras chave: Profesionais, manobra de prono, adultos, SDRA, sedados, ventilación 
mecánica, complicacións, UCI. 
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1. Introducción 
Como introducción previa al trabajo de investigación, es importante definir algunos 

conceptos básicos relacionados con la misma. 

En primer lugar, ha de quedar claramente definida la maniobra en la que se va a basar este 

estudio, además de cuando está indicada y con qué finalidad. Por ello, entendemos que la 

maniobra de decúbito prono (DP) consiste en colocar al paciente boca abajo con el fin de 

mejorar su oxigenación (1).  

Está demostrado científicamente, tal y como se puede ver en la Figura 1. Efecto sobre la 

distribución de presiones en el parénquima pulmonar en el decúbito prono (B) versus al decúbito 

supino (A), que esta posición de prono (PP) mejora el estado respiratorio del paciente debido 

a que, durante esta colocación, las estructuras alveolares basales o posteriores no están 

comprimidas por el abdomen o mediastino como en el caso de la posición supina (2). Esta 

postura de prono permite el reclutamiento de las áreas colapsadas, aumentando la región 

donde se lleva a cabo el intercambio de gases, mejorando la relación ventilación-perfusión, 

y, mejorando consigo la oxigenación, además de reducir la tasa de mortalidad (3). Se estima 

que se podría evitar una muerte hospitalaria por cada 8 pacientes tratados (4). 
Figura 1. Efecto sobre la distribución de presiones en el parénquima 
pulmonar en el decúbito prono (B) versus al decúbito supino (A) 

 
                                                Fuente: (5) 

 

La PP se lleva adoptando desde hace décadas, siendo utilizada anteriormente solo en casos 

de hipoxemia grave. A pesar de demostrarse los beneficios en los pacientes después de 
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mantener esta postura, no se realizaba lo suficiente, o bien porque la oxigenación del 

paciente no estaba tan grave, o bien porque existía una importante carga de trabajo o falta 

de profesionales capacitados para llevar a cabo este cambio postural. Se calcula que 

solamente se realizaba en un 33% de los pacientes con síndrome de distrés respiratorio 

agudo (SDRA) grave. Durante la pandemia por coronavirus (COVID-19), se le ha otorgado 

la importancia que tiene esta colocación en DP, aumentando considerablemente el número 

de maniobras realizadas en los pacientes ingresados en la unidad de cuidados intensivos 

(UCI) (6). 

Se ha publicado recientemente la tasa de pronación durante la pandemia, siendo de un 

70% en estos últimos años, frente a un 20% antes de la misma (7). 

Actualmente, se lleva a cabo en pacientes con SDRA ya sea debido a la COVID-19 o, debido 

a otras causas, como por ejemplo, una neumonía que termina por desencadenar este 

síndrome (1).  

El SDRA es un tipo de insuficiencia respiratoria caracterizada por una disnea intensa de 

comienzo rápido, oxigenación deficiente y presencia de infiltrados pulmonares (8), tal y como 

se muestra en la Tabla I. Criterios diagnósticos de Berlín de SDRA. 
Tabla I. Criterios diagnósticos de Berlín de SDRA 

Criterios diagnósticos de SDRA 

➢ Relación entre la Presión Parcial de Oxígeno Arterial y la Fracción Inspirada de Oxígeno (PaO2/FiO2) ≤ 300 

milimetros de mercurio (mmHg) 

➢ Presión positiva al final de la espiración o presión positiva continua en las vías respiratorias (PEEP) ≥ 5 centímetros 

agua (cmH2O) 

➢ Presencia de infiltrados bilaterales en la radiografía de tórax 

➢ Cuadro no justificado completamente por sobrecarga de líquidos o insuficiencia cardíaca  

➢ Inicio agudo (dentro de la primera semana de la patología clínica conocida, aparición de síntomas respiratorios 

nuevos o que empeoran progresivamente) 

Fuente: elaboración propia en base a (9), (10), (11) 

 

En la Tabla II. Clasificación de SDRA según los criterios de Berlín, aparece reflejada la 

agrupación del SDRA.  
Tabla II. Clasificación de SDRA según los criterios de Berlín 

Clasificación de SDRA 

Leve 200 <PaO2/FiO2≤ 300 mmHg 

Moderado 100 <PaO2/FiO2≤ 200 mmHg 

Grave PaO2/FiO2≤ 100 mmHg 

                                            Fuente: elaboración propia en base a (9), (10), (11) 
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De todos los casos de insuficiencia respiratoria aguda, el SDRA representa el 4% (12).  

La incidencia de pacientes con SDRA en la UCI es de un 10,4% (13), (14) y concretamente la 

prevalencia de este síndrome asociado a COVID-19 en la unidad se encuentra entre el 20 

y el 33,8% (15), (16). 

El índice de mortalidad por SDRA se encuentra entre el 35 y el 46% (15). Con la maniobra 

de prono conseguimos reducir la cifra de mortalidad de un 41 al 24% (17). 

El DP estará indicado cuando la PaO2/FiO2 se encuentre inferior a 150 mmHg. La maniobra 

es muy eficaz para mejorar el estado clínico del paciente, provoca cambios en la movilidad 

diafragmática y favorece el drenaje de secreciones bronquiales (18). 

El tiempo recomendado para adoptar la posición de prono (PP) y obtener el mayor número 

de beneficios es de 16h, siempre y cuando lo tolere el paciente (1). En resumen, lo ideal sería 

que los pacientes se pusieran en DP por la tarde, permitiendo al menos 16 horas (h) en esa 

posición antes de volver a la posición supina a la mañana siguiente (4). 

Dentro de los pacientes con SDRA se pueden encontrar contraindicaciones presentadas en 

la Tabla III. Contraindicaciones de la maniobra de decúbito prono, que impidan llevar a cabo esta 

intervención:  
Tabla III. Contraindicaciones de la maniobra de decúbito prono 

Contraindicaciones absolutas Contraindicaciones relativas 

➢ Hemoptisis masiva ➢ Embarazo tardío 

➢ Herida abierta abdominal o torácica 

➢ Fractura espinal inestable 

➢ Fractura pélvica inestable  

➢ Estado hemodinámico inestable (presión arterial 

media (PAM)<60mmHg a pesar de la administración 

de fluidos y drogas inotrópicas) (19) 

➢ Aumento de la presión intracraneal 

Fuente: elaboración propia en base a (6), (20), (21) 

 

Es fundamental la existencia de un equipo de profesionales sanitarios adecuadamente 

formados para la realización de la maniobra de prono con seguridad (22), (23), (24). El número 

de profesionales va a depender de varios factores como por ejemplo: el peso del paciente, 

su gravedad clínica, la carga de trabajo o el número de profesionales capacitados para 

realizar este cambio postural (17), (23), (24). El personal tiene que cumplir las competencias 

necesarias para realizar este cambio postural y trabajar en equipo de manera coordinada, 

con el fin de minimizar las complicaciones, y aumentar la seguridad y los beneficios en el 
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paciente (6), (23), (24). 

El papel de la enfermería en esta maniobra es fundamental para llevar a cabo esta técnica 

con seguridad (25), (26). Es importante destacar los principales diagnósticos NANDA de 

enfermería relacionados con la posición de DP, tal y como se reflejan en el Anexo I. 

Diagnósticos NANDA de enfermería relacionados con la posición de DP. 

Esta maniobra no está exenta de riesgos, sino que se pueden presenta complicaciones tal 

y como se indica en la Tabla IV. Complicaciones relacionadas con la maniobra de decúbito prono 

y momento de aparición. y en la Tabla V. Principales complicaciones asociadas al decúbito prono 

y su incidencia.  
Tabla IV. Complicaciones relacionadas con la maniobra de decúbito prono y momento de aparición. 

Durante la maniobra Finalizada la maniobra de prono 

− Extubación accidental 
− Obstrucción de vías aéreas 
− Desaturación transitoria 
− Salida accidental de dispositivos invasivos: 

o CV 
o CA 
o DP 
o SV 
o SG 
o otros 

− Inestabilidad hemodinámica (PAM<60mmHg) 
− Arritmias cardíacas 
− PCR 

− UPP 
− Edema facial 
− Extubación accidental 
− Obstrucción de vías aéreas 
− Desaturación transitoria 
− Salida accidental de dispositivos invasivos 
− Inestabilidad hemodinámica (PAM<60mmHg) 
− Arritmias cardíacas 
− PCR 
− Lesión del plexo braquial 

Fuente: elaboración propia en base a (6), (17), (18), (26), (27), (28), (29), (30) 
 
Tabla V. Principales complicaciones asociadas al decúbito prono y su incidencia. 

Complicaciones asociadas a la maniobra de prono 

Complicación Incidencia 
Úlcera por presión (UPP) 29,7%-50% 

Edema facial 6,7%-27,78% 

Extubación accidental 16,67%     

Obstrucción de las vías aéreas 10,8% 

Neumonía 5,56%-28,2% 

Barotrauma 30,5% 

Desaturación transitoria 5,56%-37,9 % 

Salida accidental de dispositivos invasivos (CV, CA, drenaje pleural, SV, SG y otros) 5,56%        

Inestabilidad hemodinámica (PAM<60mmHg) 5,56%-10,2% 

Lesión del plexo braquial 8,1%-11,11% 

Parada cardiorrespiratoria (PCR) 5,56%       

Fuente: elaboración propia en base a (17), (31) 
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Principalmente, por sus consecuencias, es relevante evitar la salida del tubo endotraqueal 

(TET), el catéter venoso (CV), catéter arterial (CA), tubo de drenaje pleural, sonda vesical 

(SV), sonda gástrica (SG) y otros, durante la realización del procedimiento (6). 

2. Justificación 
Si se revisa la bibliografía, se puede ver que en otros estudios de investigación no se 

encuentra información clara acerca de los integrantes del equipo sanitario necesarios para 

la realización de la maniobra de prono en pacientes con SDRA. Además, tal y como se 

puede comprobar en el Anexo II. Revisión de la literatura publicada sobre la maniobra de prono, 

tampoco está definida la categoría profesional a la que deben de pertenecer para llevar a 

cabo este cambio postural con seguridad. 

En resumen, en la mayor parte de los estudios realizados hasta la actualidad, se hace 

referencia a la presencia de un equipo de entre cuatro y seis profesionales sanitarios, con 

una buena formación para llevar a cabo la maniobra de prono. En la mayoría de ellos se 

menciona como realizar esta técnica y todos los beneficios que conlleva una vez realizada, 

pero, los integrantes del equipo multidisciplinar necesarios para esta intervención no 

terminan de aclararse del todo y mucho menos de manera unánime. Y es en este punto 

concreto donde esta investigación pretende obtener resultados. 

Para reducir las complicaciones o eventos adversos de la terapia y llevar a cabo la maniobra 

de prono de una manera segura y eficiente, se requiere un equipo de profesionales 

específico con las competencias necesarias para realizar esta intervención (6), (18), (23), (24), 

(32). 

El número de profesionales sanitarios dependerá de la experiencia del equipo y de las 

características antropométricas del paciente (17), (23), (24). Cuanto mejor formados estén los 

integrantes del equipo, realizarán esta técnica de una manera más segura y eficiente, 

requiriéndose un número menor de sanitarios para llevarla a cabo (24). 

Se hace referencia a la importancia de la presencia de una enfermera específica, dentro 

del equipo sanitario, para el cuidado de la piel y la prevención de lesiones, para minimizar 

las úlceras por presión (UPP) en los pacientes sometidos a la maniobra de prono durante 

un tiempo prolongado (33). 

La pandemia por COVID-19 aumentó la carga de trabajo de los profesionales de manera 

significativa, por lo que es esencial la existencia de un protocolo que explique al detalle el 

procedimiento a seguir, así como la presencia de un equipo multidisciplinar con una 
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buena formación, dedicado específicamente a la realización de esta maniobra clínica (23). 

Con esta propuesta de investigación se pretende determinar cuántos miembros son 

necesarios en el equipo sanitario para la realización de la maniobra de prono en los 

pacientes con SDRA, asociado o no a COVID-19. Con nuestro estudio, se analizarán las 

complicaciones asociadas a la maniobra de prono en los pacientes en los cuales se está 

llevando a cabo la investigación y se determinará el número de profesionales necesarios 

para la realización de este procedimiento con seguridad, en función de las complicaciones 

surgidas en ambos grupos. 

Por tanto, lo que se busca es incrementar, proporcionar y difundir el conocimiento con 

respecto a este tema que está poco esclarecido. Y además, se pretende transmitir un 

protocolo a seguir por parte de todos los profesionales implicados en la realización de esta 

maniobra, para que de esta manera, participe el número de miembros adecuado durante la 

intervención (6), (22), (23).  

Esta propuesta de investigación se considera importante para aumentar la seguridad del 
paciente, incrementar los beneficios y minimizar las complicaciones durante la realización 

de esta maniobra (6), (24), (32). La seguridad del paciente es relevante para evitar o minimizar 

los eventos adversos derivados de la asistencia clínica (34), (35).  

La pandemia por COVID-19 ha incrementado el estrés y la complejidad de los cuidados en 

las unidades hospitalarias, aumentando el riesgo de aparición de daños en los pacientes 
(36). Se estima que a nivel mundial las lesiones derivadas de la prestación de cuidados son 

una de las diez principales causas de muerte y discapacidad. La mayoría de estas 

complicaciones ocurren en los países de ingresos bajos o medios (34), (35).  

La mayor parte de estos daños se podrían prevenir con una atención de calidad, la cual 

mejoraría los resultados en el paciente además de suponer un importante ahorro financiero. 

Se estima que el 15% de los gastos hospitalarios se debe a los eventos adversos, 

porcentaje que se podría reducir si prevenimos o minimizamos las lesiones en los pacientes 

durante su cuidado (34), (35). 

Las medidas que se deben de llevar a cabo para velar por la seguridad del enfermo y de 

este modo, evitar o reducir los efectos adversos en el mismo o sino detectarlos a tiempo 

para reducir su impacto en la salud de las personas, son: implementar una cultura de 

seguridad, es decir, que todos los miembros del equipo sanitario tengan como objetivo 

mantener la seguridad del paciente, seguir el protocolo, una vigilancia continuada y un 

sistema de notificación de efectos adversos, en caso de que estos aparecieran (37). 
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Además de obtenerse mejores resultados clínicos, a su vez, se llevará a cabo una buena 

gestión de los recursos, concretamente, de los recursos humanos, de suma importancia 

para una óptima gestión de la unidad hospitalaria. 

A diferencia de otros estudios, a través de nuestro ensayo clínico se pretende demostrar 

cuántos integrantes debe tener el equipo para hacer esta maniobra con seguridad, 

disminuyendo el riesgo de complicaciones y contribuyendo a una mejora en la gestión de 

la unidad hospitalaria. 

3. Objetivos 
En todo estudio de investigación se han de definir unos objetivos claros y precisos, que 

serán los que se pretenden alcanzar. A continuación, se señalan el objetivo general y los 

objetivos específicos de este estudio: 

3.1. Objetivo general 
Identificar el número de profesionales necesarios para realizar la maniobra de prono 

minimizando las complicaciones. 

3.2. Objetivos específicos 

− Minimizar el riesgo de complicaciones relacionadas con la maniobra de prono en el 

paciente adulto con síndrome de distrés respiratorio agudo. 

− Formar al equipo multidisciplinar en una maniobra de prono estandarizada y 

comprobar su cumplimiento. 

− Gestionar los recursos humanos hospitalarios de forma efectiva. 

4. Hipótesis 
Este estudio parte de una serie de hipótesis que, a través de una metodología específica, 

tratará de analizar. Se trata de una hipótesis nula y una alternativa que se formulan a 

continuación. 

4.1. Hipótesis nula 
El número de profesionales sanitarios en la realización de una maniobra de prono no influye 

en la aparición de complicaciones relacionadas con la terapia.  

4.2. Hipótesis alternativa 
El número de profesionales sanitarios en la realización de una maniobra de prono influye 

en la aparición de complicaciones relacionadas con la terapia. 
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5. Material y método 
Para analizar las hipótesis planteadas y lograr alcanzar los objetivos del estudio, se utiliza 

una metodología específica que se detalla a continuación. 

5.1. Tipo de estudio 
Se llevará a cabo un estudio analítico y experimental, prospectivo y longitudinal, con 

diseño de ensayo clínico aleatorizado y sin enmascaramiento.  

Los pacientes con SDRA van a ser distribuídos en tres grupos paralelos representados 

en la Tabla VI. Grupos de estudio y número de integrantes de cada grupo según aleatorización, 

siguiendo un proceso de aleatorización simple, utilizando para ello, una tabla de letras 

aleatorias.  
Tabla VI. Grupos de estudio y número de integrantes de cada grupo según aleatorización 

Grupo Número de integrantes 

del equipo sanitario 

A 4 

B 5 

C 6 

                            Fuente: elaboración propia 

 

El equipo multidisciplinar estará integrado por al menos una enfermera, un TCAE (técnico 

en cuidados auxiliares de enfermería) y un celador lo suficientemente preparados para 

llevar a cabo la maniobra de prono con seguridad. El resto de miembros que componen el 

equipo se definirán según la disponibilidad de los profesionales en el centro sanitario, 

pudiendo estar compuesto el grupo por un médico, una enfermera, un TCAE o un celador. 

Cabe destacar la importancia del número de profesionales que intervendrán en la maniobra. 

La categoría no será tan relevante mientras los integrantes del equipo estén lo 

suficientemente formados como para llevar a cabo este procedimiento con el mínimo 

número de complicaciones en el paciente. 

Con este ensayo se pretende determinar el equipo multidisciplinario adecuado para llevar 

a cabo la maniobra de prono y observar las complicaciones desencadenadas antes, durante 

y tras la realización de esta maniobra, utilizando un número específico de profesionales. 

5.2. Ámbito de estudio 
Se recogerán los datos a partir de una muestra de pacientes ingresados en la Unidad de 

Cuidados Intensivos de diferentes hospitales del área metropolitana de Oporto (Portugal), 

centrándonos concretamente en el municipio de Oporto y de Vila Nova de Gaia. Para ello, 
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se seleccionaron los siguientes centros hospitalarios para llevar a cabo este estudio 

multicéntrico: Hospital Geral de Santo Antonio- Centro Hospitalar Universitário do Porto, 

Centro Hospitalar de São João, Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho.  

Se trata de establecimientos de naturaleza pública y se encontrarían en el tercer nivel de 

atención, ya que estamos hablando de unidades de cuidados intensivos, en la cual la 

persona ingresada va a requerir un soporte respiratorio básico o avanzado, además del 

soporte a dos sistemas orgánicos (38). Se trataría por tanto de un paciente complejo, que va 

a precisar mayor vigilancia y un elevado nivel de cuidados utilizando para ello una 

tecnología avanzada y especializada.  

El área metropolitana de Oporto ronda los 1.736. 491 personas (39), (40) y los centros donde 

vamos a llevar a cabo la investigación son los hospitales principales de la zona por lo que 

el número de población que atienden es mayor al de otros nosocomios. 

El estudio será multicéntrico, centrándose únicamente en los pacientes ingresados por 

SDRA en la UCI de estos establecimientos señalados en la Tabla VII. Distribución de camas 

en cada centro hospitalario. 
Tabla VII. Distribución de camas en cada centro hospitalario 

Centros hospitalarios Total de camas en la UCI 
Hospital Geral de Santo Antonio 71 

Centro Hospitalar de São João 97 

Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho 57 

Total 225 
    Fuente: elaboración propia en base a (38) 

 

5.3. Población de estudio 
En cuanto a la población diana a la que va dirigido este estudio, son los pacientes de 18 o 

más años de edad con SDRA. Dentro de la población accessible, y que por tanto, estaría 

disponible para el ensayo clínico, serían los adultos con SDRA de Oporto. 

Los pacientes tendrán las siguientes características:  

− Adultos ingresados en la UCI por SDRA asociado o no a COVID-19 

− Sometidos a ventilación mecánica 

− Que estén sedados 

− Que necesiten la maniobra de prono 

5.4. Criterios de inclusión y de exclusión 
Los criterios que se tendrán en cuenta a la hora de seleccionar la muestra estarían los 
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que se exponen a continuación en las Figura 2. Criterios de inclusión y  

Figura 3. Criterios de exclusión: 
Figura 2. Criterios de inclusión 

 
     Fuente: elaboración propia 

 

Figura 3. Criterios de exclusión 

Fuente: elaboración propia 

 

5.5. Estimación y justificación del tamaño muestral 
Se ha determinado el tamaño muestral a estudiar para definir los integrantes del equipo 

sanitario necesarios para la realización de la maniobra de prono en pacientes con SDRA. 

Aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta inferior al 0,20 en un contraste bilateral 

y, con una seguridad o nivel de confianza del 95% y un poder estadístico del 80%, se 

necesitan 68 sujetos en cada uno de los tres grupos de estudio (total de 204 pacientes), 

Criterios de inclusión

Pacientes ≥ de 18 años

Que padecen SDRA

Relación PaO2/FiO2 < 150

Sedados

Con ventilación mecánica 

Que necesiten la maniobra de prono

Que tengan firmado un CI

Criterios de exclusión

Presencia de dispositivos invasivos que impida la realización de la maniobra con 
seguridad

Índice de masa corporal (IMC) que no permita llevar a cabo el posicionamiento en prono 
de manera segura
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para detectar como estadísticamente significativo la diferencia entre dos proporciones. La 

primera proporción, es decir, el porcentaje de complicaciones asociadas a la maniobra de 

prono, se espera que sea de 0,50 y la segunda, es decir, el nuevo porcentaje que se 

obtendrá tras realizar la maniobra de prono estandarizada con un número determinado de 

profesionales, es de 0,25.  

Se ha estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 15% debidas a exitus o pérdidas 

en la recogida de datos. En la literatura la proporción esperada de pérdidas (R) se encuentra 

entre el 10 y el 20%; en este estudio se ha escogido un porcentaje de un 15% debido a que 

se llevará a cabo en una UCI donde los pacientes están graves y tienen mayor riesgo de 

mortalidad, pero a su vez, están monitorizados y el nivel de vigilancia es mayor por lo que 

las pérdidas relacionadas con la recogida de datos se estima que serán menores en 

comparación con otros estudios. Se ha utilizado la aproximación del ARCSINUS. 

Una vez formados los grupos, se estudiarán de forma paralela hasta alcanzar los 68 

pacientes en cada uno de los tres grupos entre los tres hospitales de estudio. Los pacientes 

se irán incluyendo de forma consecutiva o secuencial hasta alcanzar el tamaño muestral 

pertinente. 

5.6. Aleatorización 
Para distribuir a los pacientes en cada uno de los tres grupos de manera aleatoria, se 

utilizará la aleatorización simple, es decir, se creará una tabla de letras aleatorias (de la A 

a la Z) y se establecerá el orden del grupo A, B y C, tal y como aparece reflejado el la Tabla 

VIII. Orden de la distribución de los pacientes en los grupos de estudio tras aleatorización simple.  
Tabla VIII. Orden de la distribución de los pacientes en los grupos de estudio tras aleatorización simple. 

Orden de los grupos de estudio Distribución de los pacientes 

C 1 

B 2 

A 3  

                     Fuente: elaboración propia 

 

Una vez establecido el orden, el primer paciente que ingrese se colocará en el grupo C, el 

segundo en el grupo B y el tercero en el A y así sucesivamente. 

5.7. Período de estudio 
Por los datos publicados, se estima que el número de ingresos en un año en las 225 camas 

será de alrededor 12.100 pacientes (41). 

De esos pacientes se estima que el 10,4% serán por SDRA y un 70% se posicionarán en 



24 
 

 
Integrantes del equipo sanitario necesarios para la realización de la maniobra de prono en pacientes con SDRA 

DP, con lo cual se estima que en un año ingresarán 880 pacientes con estas características. 

Con las cifras anteriores se puede extraer como conclusión que el tiempo calculado para 

recoger estos pacientes será de tres meses. Con lo cual se estima que la duración total 

del estudio será de un año y medio. 

5.8. Mediciones 
Las variables de estudio representadas en las Figura 4. Variables cuantitativas y Figura 5. 

Variables cualitativas que se tendrán en cuenta durante el estudio serán las siguientes: 

− VARIABLES ANTROPOMÉTRICAS:  

• Peso:  

Unidad de medida: kilogramos (Kg).  

Se pesará al paciente al ingreso mediante la báscula de la cama, que estará 

correctamente calibrada. Una vez obtenida la información por parte de los 

profesionales sanitarios, estos la registrarán diariamente en la historia clínica 

(HC) y posteriormente, de forma semanal, un investigador colaborador 

recogerá la información de la HC y la registrará en un cuaderno de recogida 

de datos (CRD), específico para cada paciente.  

• Estatura:  

Unidad de medida: metros (m).  

Se medirá al paciente en el momento del ingreso mediante una cinta métrica. 

Los profesionales sanitarios serán los encargados de medir al paciente al 

ingreso y de registrar los datos en su HC, para que el investigador colaborador 

pueda cumplimentar el CRD semanalmente.  

• IMC:  

Unidad de medida: kilogramos/metros al cuadrado (Kg/m2).  

Se calculará al dividir el peso de la persona por el cuadrado de la estatura al 

ingreso. Se obtendrá su resultado a partir del peso y estatura registrados en 

la HC. El investigador colaborador recogerá la información en el CRD. 

− VARIABLES SOCIODEMOGRÁFICAS:  

• Edad:  

Unidad de medida: años.  

Se obtendrá de la HC. El investigador colaborador recogerá la cifra en el CRD. 
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• Sexo:  

Categoría de respuesta: hombre/mujer.  

Se extraerá de la HC. El investigador colaborador será el encargado de 

cumplimentar esta información en el CRD. 

− OTRAS VARIABLES:  
• Gravedad del paciente con SDRA:  

Se medirá a través de la escala Acute Physiology And Chronic Health 
Evaluation II (APACHE II) reflejada en el Anexo III. Escala de valoración de 

gravedad APACHE II, en las primeras 24h desde la admisión del paciente en la 

UCI. Se trata de una escala validada, que sirve para clasificar la gravedad de 

las enfermedades en la UCI.  

Esta escala está compuesta por 4 apartados:  

• 12 ítems que corresponden a mediciones fisiológicas del Acute 
Physiology Score, con 5 categorías de respuesta cuya puntuación 

oscila de 0 a 4. La puntuación mínima del será de 0 y la máxima de 44. 

Cuanto mayor sea la puntuación, mayor será la gravedad del paciente. 

• Escala de coma de Glasgow, representada en el Anexo IV. Escala de 

coma de Glasgow- Se trata de un intrumento validado que sirve para 

evaluar el nivel consciencia del paciente. Se calculará tras valorar la 

respuesta de los siguientes ítems: 

• Apertura de ojos de 1 a 4 

• Respuesta motora de 1 a 5 

• Respuesta verbal de 1 a 6 

La puntuación mínima de la escala es de 3 puntos y la máxima de 15, 

 teniendo en cuenta que a mayor valor, mejor nivel de consciencia. 

 Valores iguales o inferiores a 8, indicarían un estado de coma. 

• Edad del paciente. Se considerarán 5 ítems con 5 categorías de 

respuesta cuya puntuación oscilará entre 0 y 6 puntos. A mayor edad, 

se obtendrá una puntuación superior. 

• Enfermedad previa del paciente con 2 ítems con 2 categorías de 

respuesta que oscilarán de 2 a 5 puntos. A mayor gravedad, mayor 

puntuación.  
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Si se suman los valores obtenidos en cada una de las 4 partes de esta escala, 

se conseguirá la puntuación o score final que oscilará entre 0 y 100. 

A mayores scores le corresponderían enfermedades más severas y con 

mayor mortalidad. La tasa de supervivencia es mínima por encima de 55 

puntos. Si se interpretan los resultados se obtendrá la siguiente información 

representada en la Tabla IX. Relación entre la puntuación obtenida en la escala de 

APACHE II y la mortalidad hospitalaria. 
Tabla IX. Relación entre la puntuación obtenida en la escala de 
APACHE II y la mortalidad hospitalaria 

Score APACHE II Mortalidad hospitalaria 

0-4 4% 

5-9 8% 

10-14 15% 

15-19 24% 

20-24 40% 

25-29 55% 

30-34 73% 

35-100 85% 

          Fuente: elaboración propia en base a (42) 

 

• Presencia de otras comorbilidades: 

Se utilizará la última versión de la Clasificación Internacional de 
Enfermedades (CIE-11) para evaluar la presencia de otras comorbilidades 

en el paciente (43). 

Este dato lo registrarán los profesionales sanitarios en la HC del paciente. 

Luego, el investigador colaborador procederá a recoger la información del 

historial y la anotará en el CRD. 

• Carga de trabajo por parte del personal de enfermería: 

Se evaluará a través de la escala Nine Equivalents of Nursing Manpower 
Use Score (NEMS), tal y como se muestra en el Anexo V. Escala NEMS. Se 

trata de una escala validada, que sirve para medir el esfuerzo terapéutico por 

parte del personal de enfermería en las UCI.  

Consta de 9 ítems y 6 categorías de respuesta que oscilarán de 3 a 12 puntos. 

En el nivel I, la puntuación obtenida a través de la escala de NEMS sería 

inferior a 21, en el nivel II, entre 21 y 30 y en el nivel III, superior a 30 (44). 

Puntuaciones más altas se corresponden con mayor gravedad y por tanto, la 
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carga de trabajo por parte de los profesionales de enfermería será superior. 

• Número de sesiones de prono de cada paciente: 

Se recopilará en una lista de verificación Anexo VI. Lista de verificación de 

idoneidad de la maniobra de decúbito prono codificada que el profesional de 

enfermería responsible irá anotando en cada sesión de prono. 

• Número de integrantes del equipo sanitario en cada sesión de decúbito 
prono: 
Según los grupos de estudio establecidos, el equipo estará integrado por 4, 5 

o 6 profesionales sanitarios.  

El profesional responsable del paciente recogerá este dato en la lista de 

verificación Anexo VI. Lista de verificación de idoneidad de la maniobra de decúbito 

prono codificada. 

• Duración de las sesiones de prono:  

Unidad de medida: horas (h) y minutos (min). 

El profesional de enfermería responsable recogerá este dato en la lista de 

verificación Anexo VI. Lista de verificación de idoneidad de la maniobra de decúbito 

prono codificada una vez terminada la sesión de terapia de prono. 

• Comprobación de la idoneidad de la maniobra de prono: 

Categoría de respuesta: si/no. 

La investigadora principal (IP) comprobará mediante la lista de verificación 
Anexo VI. Lista de verificación de idoneidad de la maniobra de decúbito prono 

codificada si se han cumplido todos los pasos relativos al procedimiento, antes, 

durante y tras la realización de la maniobra. En caso de que la maniobra no 

se haya realizado de forma idónea se indicará el/los ítem(s) con la codificación 

correspondiente que figura en dicho anexo. 

• Complicaciones antes, durante o después de la maniobra, relacionadas 
con el procedimiento. 

El personal encargado de cada paciente recogerá en cada sesión de prono 

las complicaciones surgidas antes, durante o después de la maniobra de 

prono, en una lista de verificación de complicaciones, tal y como se refleja en 

el Anexo VII. Lista de verificación de las complicaciones en la maniobra de prono. 

Los datos de esta lista se incluirán en el CRD.  
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El personal colaborador encargado de revisar las HC y de cumplimentar el 

CRD comprobará que no se ha desarrollado una lesión del plexo braquial, la 

cual será diagnosticada por un fisioterapeuta colaborador. 

• Relación o nivel de PaO2/FiO2 o Índice de Kirby: 
Unidad de medida: mmHg. 

Se calculará al momento del inicio de la sesión de prono y 30 minutos (min) 

después a través de una gasometría arterial (GA). La GA será realizada por 

parte de los profesionales sanitarios, quienes registrarán el valor 

correspondiente en la HC del paciente. Con posterioridad, un investigador 

colaborador recogerá el dato del historial del paciente y lo anotará en el CRD. 

Según el resultado de esta relación, el SDRA se puede clasificar en: leve 

cuando la PaO2/FiO2 se encuentra entre 200 y 300 mmHg, moderado cuando 

se sitúa entre 100 y 200 mmHg, y grave cuando este cociente es ≤ de 100 

mmHg.  
Figura 4. Variables cuantitativas 

 
    Fuente: elaboración propia 

 

Variables 
cuantitativas

Discreta

Número de sesiones de prono

Número de integrantes del equipo en la maniobra de prono

Continua

Peso

Estatura

IMC

Edad

Nivel de PaO2/FiO2

Duración de las sesiones de 
prono
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Figura 5. Variables cualitativas 

Fuente: elaboración propia 

 

5.9. Recogida de datos 
En cuanto a la temporalización del estudio, la recogida de la información se estima que se 

realizará en el plazo de cinco meses. 

Se obtendrán datos primarios como el número de profesionales necesarios para realizar la 

maniobra de prono minimizando los efectos secundarios en el paciente. Pero a su vez, se 

recogerán datos secundarios como las complicaciones desencadenadas tras mantener 

esta posición, procedimiento estándar y recursos humanos requeridos.  

Para la recogida de las variables de estudio se diseñaron tres herramientas ad hoc: 

• Lista de verificación de la idoneidad de la maniobra de prono. 

• Lista de verificación de complicaciones. 

• Un CRD digital para recoger las variables de estudio. 

Las fuentes de datos principales serán la HC del paciente y las listas de verificación 

diseñadas para el estudio. 

En el caso de la lista de verificación de la idoneidad de la maniobra, la IP será la 

responsable de presentar y facilitar a los profesionales sanitarios que están participando en 

el ensayo clínico esta lista de verificación en la que registrarán las actividades realizadas 

antes, durante y una vez finalizada la maniobra de prono, además de recoger otras variables 

como el número de sesión de prono, número de profesionales que intervinieron en la 

maniobra, fecha, hora de inicio y hora de fin, tal y como aparece reflejado en el Anexo VI. 

Lista de verificación de idoneidad de la maniobra de decúbito prono codificada. 

Variables 
cualitativas

Dicotómica

Sexo

Presencia de otras comorbilidades

Aparición de complicaciones antes, durante o después de mantener la 
posición de prono de manera prolongada

Comprobación de la idoneidad de la maniobra de prono

Ordinal

Gravedad del paciente

Carga de trabajo por parte del personal de enfermería
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Para concretar el modelo final de dicha lista de verificación está previsto reunir durante dos 

sesiones a un panel de expertos formado por nueve profesionales sanitarios que trabajen 

en la UCI del área de Oporto. En la primera reunión, se les mostrará la lista de verificación, 

se tendrán en cuenta sus propuestas y se harán los cambios solicitados. Posteriormente, 

se hará una segunda reunión para ver si el resultado final es el adecuado, se decidirá el 

formato final y finalmente, una vez que se llegue a un consenso, se utilizará esa 

herramienta. Con el grupo de expertos se consigue aumentar la confiabilidad de esta 

herramienta. 

Los profesionales sanitarios también se encargarán de recoger las principales 

complicaciones relacionadas con la maniobra de prono en el momento de su aparición, ya 

sea antes de la maniobra, durante, inmediatamente después o un mes tras la finalización 

del procedimiento, a través de la lista de verificación de complicaciones, representada 

en el Anexo VII. Lista de verificación de las complicaciones en la maniobra de prono. 

A su vez, el equipo multidisciplinar se encargará de realizar los cuidados de mantenimiento 

de la PP, tal y como se refleja en la Tabla X. Descripción de los cuidados de mantenimiento de 

la PP y frecuencia de realización. 
Tabla X. Descripción de los cuidados de mantenimiento de la PP y frecuencia de realización 

Actividad Frecuencia 
Aseo ocular, oclusión y liberación de zonas de apoyo ocular Cada 6 horas 

Aseo bucal Cada 6 horas 

Aspiración de secreciones bronquiales Según necesidad 

Comprobar presión de balón de neumotaponamiento del TET Cada 6 horas 

Mantener fijación del TET limpia y seca Cada 6 horas 

Cambio de posicionamiento: lateralización Cada 2 horas 

Cambio de posición de cabeza y brazos manteniendo posición de nado Cada 2 horas 

Hidratación de piel y zonas de apoyo Cada 24 horas  

 

 

Por último, se utilizará un CRD digital para la recogida de las variables de estudio. Se trata 

de una herramienta diseñada por la IP a través de Google Forms durante el primer mes de 

estudio y que se encuentra disponible en el enlace 

https://forms.office.com/Pages/ShareFormPage.aspx?id=PuqhzrJgdU-mwqYCLo-

WG9Dr60qESd5OnUtWVLTHqspUNjFaTDRWS1RIVlU4MjJYUTUzUkxBMktFUi4u&sharet

oken=aXpKTmXbI5zDb5GyVjm5. El CRD, en el que constará el código del paciente 

Fuente: elaboración propia 

https://forms.office.com/Pages/ShareFormPage.aspx?id=PuqhzrJgdU-mwqYCLo-WG9Dr60qESd5OnUtWVLTHqspUNjFaTDRWS1RIVlU4MjJYUTUzUkxBMktFUi4u&sharetoken=aXpKTmXbI5zDb5GyVjm5
https://forms.office.com/Pages/ShareFormPage.aspx?id=PuqhzrJgdU-mwqYCLo-WG9Dr60qESd5OnUtWVLTHqspUNjFaTDRWS1RIVlU4MjJYUTUzUkxBMktFUi4u&sharetoken=aXpKTmXbI5zDb5GyVjm5
https://forms.office.com/Pages/ShareFormPage.aspx?id=PuqhzrJgdU-mwqYCLo-WG9Dr60qESd5OnUtWVLTHqspUNjFaTDRWS1RIVlU4MjJYUTUzUkxBMktFUi4u&sharetoken=aXpKTmXbI5zDb5GyVjm5
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anonimizado y posteriormente, recoge 38 ítems agrupados en cinco secciones: 

• Identificación del caso 

• Datos del paciente (características antropométricas, sociodemográficas y clínicas) 

• Características de la sesión de DP 

• Idoneidad de la maniobra según lista de verificación, y  

• Complicaciones relacionadas con la maniobra de DP 

Dicho CRD se encuentra recogido en el Anexo VIII. Cuaderno de recogida de datos. La 

información a incluir en el CRD será la que conste en la lista de verificación de la idoneidad 

de la maniobra, la lista de verificación de las complicaciones y en la HC del paciente. Los 

investigadores colaboradores serán los encargados de recoger esta información 

semanalmente. 

Se realizará una prueba piloto para comprobar que no hay dudas en la cumplimentación 

del CRD por parte del equipo investigador. Para ello, se llevará a cabo la prueba piloto con 

cinco pacientes para poder resolver cualquier duda que surja antes de iniciar la recogida de 

datos de los pacientes incluidos en el estudio. Se estima que el tiempo necesario para reunir 

a estos pacientes será de una semana. Además, se realizarán dos reuniones por vía 

telemática con los investigadores colaboradores, que serán profesionales de enfermería del 

propio servicio, con experiencia en la unidad y que quieran participar en el estudio de 

manera voluntaria, para solventar las dudas que vayan surgiendo y de este modo, conseguir 

que la cumplimentación del CRD sea lo más homogénea posible.  

Por cada paciente va a haber un CRD digital, que constará de un número de páginas según 

el número de sesiones de prono. Es decir, por cada sesión de prono, se recogerá una 

página que se incluirá dentro del CRD de cada paciente. 

Todos los datos acerca de los pacientes ingresados, serán confidenciales y por tanto, se 

deberá respetar el derecho que tienen estos pacientes de no revelar ni utilizar sus datos 

personales sin su autorización expresa, además de anonimizar a los pacientes por medio 

de la asignación de un código alfanumérico. La relación entre los códigos y la identificación 

de cada paciente se recogerá en un documento al que solamente podrá acceder la IP, que 

será la responsable de salvaguardar o custodiar esta información. 

5.10. Desarrollo y seguimiento del estudio  
Para llevar a cabo el estudio, se necesitará un equipo de profesionales que intervenga en 

la investigación. 
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Este equipo investigador estará compuesto por:  

− IP: se encargará de diseñar el CRD, pedir todos los permisos necesarios, contactar 

con los profesionales sanitarios, mostrar el estudio que se pretende implementar, 

mostrarles el CRD, realizar una sesión formativa destinada al equipo multidisciplinar, 

solicitar el consentimiento informado (CI), organizar a cada paciente reclutado en 

cada uno de los grupos de estudio según el orden que salió al principio al aleatorizar, 

analizar los datos recogidos, extraer las conclusiones y difundir los resultados finales. 

− 2 investigadores colaboradores por cada hospital: serán profesionales de 

enfermería que trabajen en las UCI seleccionadas, con experiencia y que deseen 

participar en el estudio de manera voluntaria. Los investigadores colaboradores se 

van a encargar de revisar semanalmente las HC de los pacientes que se encuentran 

en DP y que cumplen los criterios de inclusión, para finalmente, registrar los datos 

en un CRD digital por cada paciente. 

− Asesor estadístico: brindará apoyo durante los dos últimos meses para analizar la 

información obtenida. 

− Técnico informático: colaborará en el diseño de la base de datos del estudio y 

durante 2 meses en el registro de los datos en dicha base. 

− Un fisioterapeuta por cada centro hospitalario: se encargará exclusivamente de 

comprobar que los pacientes no desarrollaron una lesión de plexo braquial un mes 

después de finalizar la terapia de prono.  

Los pasos a seguir durante el ensayo clínico, serán los siguientes:  

En primer lugar, la IP realizó el diseño del estudio durante el primer mes para determinar 

los integrantes necesarios para la realización de la maniobra de prono. Para ello diseñó un 

CRD digital para la recogida de los datos de los pacientes incluidos en el estudio. Cada uno 

de los cuadernos tendrá varias páginas, en función de las sesiones de prono realizadas, es 

decir, se recogerá una página por cada sesión. A su vez, la IP elaboró una lista de 

verificación de la maniobra y una lista de verificación de las complicaciones. 

Un mes después de la creación de los documentos y una vez aleatorizados los grupos, la 

IP será la responsable de pedir los permisos pertinentes para poder llevar a cabo el ensayo 

clínico en los hospitales.  

Posteriormente, en el tercer mes, la IP se pondrá en contacto con los mandos intermedios 

de las UCI de los tres hospitales, con el objetivo de explicarles los detalles de la 
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investigación que se pretende implementar y una vez informados, les solicitará el mail 

corporativo de cada uno de los profesionales sanitarios que integran el equipo de la UCI 

para ponerse en contacto con ellos y pedirles su colaboración en el estudio. A los que en 

un principio no quieran colaborar, se les explicará la importancia de este estudio y en caso 

de que sigan sin querer participar, se excluirán. Con el fin de homogeneizar la realización 

de la maniobra de DP entre los profesionales sanitarios en base a la mejor evidencia 

disponible, a los que deseen colaborar se les invitará a participar en una sesión formativa 
teórico-práctica que será impartida en cada uno de los hospitales participantes. Para ello, 

se solicitará una sala con un proyector a la gerencia del hospital. Lo ideal, sería realizar 

varias sesiones en cada hospital y en diferentes horarios y días de la semana para facilitar 

el acceso a los profesionales. De esta manera, se intentará que acuda el 100% del equipo 

multidisciplinar de la UCI. La sesión la impartirá la IP junto con los dos investigadores 

colaboradores en cada uno de los hospitales, para que cada uno dirija la maniobra en cada 

uno de los tres grupos durante el role-playing.  

En total se estima que acudirán en torno a 420 profesionales entre enfermeros, TCAE, 

celadores, fisioterapeuta y personal facultativo. Para llegar al 100% de los profesionales 

sanitarios de cada centro, se calcula que se necesitarán ocho sesiones, teniendo en cuenta 

que por cada sesión habrá un máximo de 18 profesionales, para poder dividirlos en 3 grupos 

de 6, y que de esta manera, puedan participar todos en el role-playing. 

Conociendo el ratio de trabajadores por paciente que hay en las UCI, se calculó el número 

de sesiones que harían falta en cada uno de los hospitales, tal y como se muestra en la 

Tabla XI. Sesiones formativas de cada uno de los hospitales. Las sesiones se harán una en 

horario de mañana y otra en horario de tarde durante una semana. En el primer hospital, 

completaríamos el 100% de profesionales en 4 días, en el segundo hospital en cinco y en 

el tercero en tres días. 
Tabla XI. Sesiones formativas de cada uno de los hospitales 

Sesiones formativas de cada uno de los hospitales 

Hospital Número de profesionales Número de sesiones formativas  

Hospital Geral de Santo Antonio 140 8 

Centro Hospitalar de São João 180 10 

Centro Hospitalar de Vila Nova de 

Gaia/Espinho 

100 6 

Total 420 24 

Fuente: elaboración propia 
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Esta sesión formativa estará compuesta por dos partes: 

• Una parte teórica con una duración de una hora, basada en la mejor evidencia 

científica actual sobre la técnica de DP, basándose principalmente en como hacer 

correctamente la maniobra de prono y la colocación correcta del paciente tal y como 

se aprecia en la Figura 6. Posición correcta en un paciente colocado en DP. A su vez, se 

expondrán las indicaciones y contraindicaciones, los recursos materiales y humanos 

necesarios, el mantenimiento de los pacientes, las principales complicaciones que 

pueden aparecer en relación con la maniobra y su prevención. Al final de la sesión 

se presentarán las herramientas de recogida de datos por parte de los profesionales 

de enfermería responsables de los pacientes. 

• Posteriormente se realizará una parte práctica con una duración de dos horas, en 

formato role-playing con el fin de afianzar los conocimientos adquiridos. Para la 

realización de esta parte práctica los profesionales sanitarios se van a dividir en tres 

grupos de seis personas cada uno, dirigidos por un investigador colaborador o por la 

IP y se llevará a cabo la maniobra de prono con cuatro, cinco y seis profesionales en 

cada uno de los grupos. Para ello, se le pedirá a uno de los asistentes que se preste 

voluntario para desempeñar el rol de paciente. Este se tumbará boca arriba para que 

el resto de los profesionales puedan realizar la maniobra de prono y adquirir o 

mejorar las habilidades necesarias para llevar a cabo el procedimiento. El equipo 

multidisciplinar se irá turnando, de manera que todos los profesionales puedan 

participar en esta técnica en cada uno de los tres grupos. Se irán corrigiendo los 

errores cometidos a medida que van participando, hasta que todos hayan 

intervenido. En esta sesión práctica se les proporcionará la información necesaria 

para que conozcan cómo realizar la maniobra de forma concreta en cada uno de los 

grupos de estudio, tal y como se presenta en el Anexo IX. Descripción de la maniobra 

por grupo de estudio. 

 

 

 

 

 

 



35 
 

 
Integrantes del equipo sanitario necesarios para la realización de la maniobra de prono en pacientes con SDRA 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
                                                 Fuente: (45) 

Tras la sesión formativa, la IP hará llegar a los profesionales a través del mail corporativo 

un tríptico que recogerá la información de la sesión con el fin de que lo puedan utilizar como 

material de consulta. 

Posteriormente, la IP se pondrá en contacto con el equipo investigador y les proporcionará 

una tableta digital por cada hospital, con un CRD por cada paciente, donde irán recopilando 

semanalmente toda la información obtenida durante el estudio y se les explicará el 

procedimiento a seguir. 

Una vez informados los profesionales sanitarios, la IP junto con los investigadores 

colaboradores comenzarán a reclutar a los pacientes que conformarán la muestra del 

estudio de investigación. 

Durante la primera semana del cuarto mes, el equipo investigador llevará a cabo una 

prueba piloto con cinco pacientes, para solventar las dudas relacionadas con la 

cumplimentación del CRD. Durante esta prueba, se realizarán dos reuniones telemáticas 

para tratar de resolver cualquier duda de los investigadores colaboradores y homogeneizar 

la forma de recogida de datos. Además, la IP quedará a disposición de los investigadores 

colaboradores para resolver cualquier duda vía telemática. 

La IP junto con los investigadores colaboradores, informarán al paciente previamente a su 

sedación, o en caso de que ya estén sedados, informarán a los familiares o representantes 

Figura 6. Posición correcta en un paciente colocado en DP 



36 
 

 
Integrantes del equipo sanitario necesarios para la realización de la maniobra de prono en pacientes con SDRA 

legales, acerca del ensayo clínico que se pretende implementar y se le pedirá el CI para 

poder llevarlo a cabo. Aquellos que cumplan los criterios de inclusión y que firmen el CI, se 

incluirán en el estudio y la IP se encargará de organizar a los pacientes en uno de los grupos 

en función del orden establecido con anterioridad. De forma que el 1º se incluirá en el grupo 

C, el 2º en el B y, el 3º en el A, el 4º de nuevo en el C y así sucesivamente. Es decir, los 

pacientes se incluirán de forma secuencial en cada grupo, hasta alcanzar la muestra 

necesaria. 

Los profesionales sanitarios se pondrán en contacto con la IP por vía telefónica para 

conocer el grupo que tiene asignado cada uno de los pacientes y se encargarán de 

implementar la maniobra de prono durante el período de tres meses. El equipo 

multidisciplinar irá recogiendo la información que vaya apareciendo en la lista de verificación 

de la idoneidad de la maniobra y en la lista de verificación de las complicaciones que se les 

entregó al comienzo del estudio. A su vez, recogerán el resto de los datos en la HC del 

paciente, para que los investigadores colaboradores puedan acceder a esta información 

cada semana y registrarla en el CRD específico. 

La maniobra de prono estandarizada se llevará a cabo según el protocolo, difiriendo en 

cada uno de los grupos en el número de profesionales sanitarios que intervendrán. 

Un mes tras la finalización de la maniobra de prono, un fisioterapeuta observará si se ha 

desarrollado una lesión del plexo braquial. En ese caso, lo dejaría recogido en la HC del 

paciente para que los investigadores colaboradores lo registren en el CRD.  

Una vez recogidos los datos en la totalidad de los pacientes, por parte de los profesionales 

sanitarios y de los investigadores colaboradores e introducidos en la base de datos, todo 

ello durante el plazo de cinco meses, la IP junto con el asesor estadístico se encargarán de 

analizarlos y de elaborar las conclusiones durante el período de dos meses. 

Por último, la IP difundirá los resultados finales en el plazo que se calcula de diez meses. 

Se ha elaborado un diagrama de flujo en el que se describe de forma visual cada una de 

las etapas de este estudio, tal y como se presenta en la Figura 7. Diagrama de flujo del 

desarrollo del estudio. 

5.11. Estrategia de análisis estadístico  
Una vez recogida la información necesaria, estos datos serán analizados. 

Se llevará a cabo un análisis descriptivo de todas las variables recogidas. Las variables 

cuantitativas se describirán con la media, desviación típica, mediana y rango. Las variables 
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cualitativas se describirán con frecuencias y porcentajes, junto con un intervalo de confianza 

del 95%. 

Se determinará la comparabilidad de los pacientes asignados aleatoriamente a cada uno 

de los grupos de estudio con respecto a las características basales. A continuación, se 

analizarán los resultados en los tres grupos, en función de las variables respuesta.  

Para la comparación de variables numéricas o medias entre los tres grupos se utilizará el 

análisis de varianza (ANOVA), o tests equivalentes no paramétricos como el de Kruskal-

Wallis. Mientras que para comparar las variables cualitativas o porcentajes, se utilizará el 

test exacto de Fisher. La normalidad de las variables se determinará mediante el test de 

Kolmogorov-Smirnov. 

Se realizará un análisis multivariante de regresión lineal o logística para determinar las 

variables asociadas de forma independiente a la presencia de complicaciones en los 

pacientes sometidos a la maniobra de prono. 

Toda la información adquirida, será analizada con un software específico, como el programa 

SPSS 24.0 para Windows. Todos los tests se llevarán a cabo con un planteamiento bilateral 

y se considerarán significativos valores de p<0,05. 
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Figura 7. Diagrama de flujo del desarrollo del estudio 

Fuente: elaboración propia 
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6. Aspectos ético-legales 
Para llevar a cabo este ensayo clínico, se tendrán que cumplir los principios éticos recogidos 

en el Código de Nuremberg, en la Declaración de Helsinki y en el Convenio de Oviedo 
(46), (47).  

En el primero, que se publicó en 1947, se hace referencia al principio de autonomía del 

paciente, es decir, toda persona tiene derecho a una explicación detallada del 

procedimiento al que va a ser sometido y tras valorar sus propios beneficios y riesgos 

asociados a la intervención, esa persona decidirá si quiere o no participar en la 

investigación. Para ello, se tendrá que firmar un CI, que le permitirá participar en el ensayo 

y todo esto sin una coacción ni manipulación de por medio. En este estudio, el 

consentimiento lo tendrá que firmar el paciente antes de la sedación, o los familiares o 

representantes legales de los mismos en caso de que ya estén sedados en los modelos 

diseñados para este fin tal y como aparecen en el Anexo X. Consentimiento informado para 

pacientes despiertos y Anexo XI. Consentimiento informado para pacientes sedados. 

En el caso de la Declaración de Helsinki, que se publicó en 1964, se alega que la finalidad 

de toda investigación debe de ser la mejora acerca del conocimiento sobre una determinada 

patología o sus métodos diagnósticos o terapéuticos. Se defiende el uso del CI y la decisión 

voluntaria por parte del participante de abandonar el ensayo clínico cuando quisiera. A su 

vez, también se defiende que para llevar a cabo toda investigación, se deben de cumplir 

una serie de principios éticos, además del seguimiento por parte de expertos, de un 

protocolo aprobado por el comité de ética. Los beneficios de este ensayo clínico serán 

mayores a los riesgos relacionados con la intervención.  

Por último, en el Convenio de Oviedo, de 1997, se defiende la dignidad y la protección de 

los derechos humanos. 

Dentro de los principios éticos que se deben de respetar para poder llevar a cabo una 

investigación con seres humanos y que aparecen recogidos concretamente en el Informe 
de Belmont de 1979, se encuentran: el principio de autonomía, el principio de 

beneficiencia, el de justicia y el de no maleficiencia (48). En el principio de autonomía, se 

respeta la capacidad que tiene el paciente de decidir libremente acerca de someterse o no 

a una determinada intervención. En el caso de pacientes que no puedan decidir libremente 

por ellos mismos como por ejemplo: los niños, personas con una capacidad cognitiva 

deficiente o personas sedadas, la decision la tomará un familiar o representante legal. En 

el principio de beneficiencia, se busca que las ventajas del experimento sean mayores a los 
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riesgos que puede sufrir el paciente durante la investigación. A su vez, en el principio de 

justicia se procura la igualdad en el acceso y la atención en todas las personas, además de 

conseguir una calidad asistencial. Por último, el principio de no maleficiencia se trata de 

evitar el daño en aquel paciente que se somete a un experimento (46). 

Este estudio se rige por la Ley 21/2014, de 16 de abril, de la investigación clínica, en 
Portugal (49). 

Para asegurar el anonimato de los pacientes participantes en el estudio, durante la recogida 

de datos clínicos, se les asignará un código alfanumérico. De esta manera se cumple el 

Reglamento General de Protección de Datos (Reglamento UE 2016-679 del Parlamento 
europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa sobre protección de datos 

de carácter personal vigente en Portugal (Ley 58/2019, de 8 de agosto, que se asegura de 

la ejecución del reglamento general de protección de datos y la Ley 59/2019, de 8 de 
agosto, en la que se establecen las reglas relativas a la protección de las personas en lo 

que respecta al tratamiento de datos personales (49)). La relación entre los códigos y la 

identificación de cada paciente se recogerá en un documento al que solamente podrá 

acceder la IP. 

El régimen de acceso a la información administrativa y ambiental y de reutilización de los 

documentos administrativos se aprueba en la Ley 26/2016, de 22 de agosto (49).  

En resumen, para llevar a cabo este estudio se precisa de la aprobación por parte del 

Comité de Ética Sanitaria del Instituto Nacional de Salud de Portugal (CES-INSA) (49), y 

además, los pacientes, familiares o representantes legales del paciente sedado, deberán 

firmar un CI para poder participar en la investigación. Toda la información obtenida durante 

el proyecto será confidencial. 

7. Limitaciones y dificultades del estudio 
La investigación posee una serie de limitaciones y dificultades que se detallarán a 

continuación.  

− Sesgos de selección: podrían aparecer complicaciones relacionadas con la 

selección de la muestra por no ser representativa. Por un lado, nuestro estudio en 

lugar de estudiar a todos los adultos que padecen SDRA y que requieren la maniobra 

de prono, se centra en los pacientes adultos con este síndrome, sedados, sometidos 

a ventilación mecánica y que necesitan esta maniobra, por tanto, se limita a este tipo 

de pacientes concretos. Los grupos de estudio se han aleatorizado tanto en el 
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número de componentes como en el orden de inclusión. Los pacientes se irán 

incluyendo de forma consecutiva hasta alcanzar la muestra necesaria.  

A su vez, es un estudio sin enmascaramiento, en el cual los miembros del equipo 

multidisciplinar conocen los profesionales sanitarios que intervendrán en la maniobra 

de prono en cada uno de los grupos, lo que puede aumentar el riesgo de sesgo de 

información, es decir, puede influir en los resultados finales.  

Por otro lado, si se tienen en cuenta las dificultades que podrían surgir en el 

transcurso del proyecto de investigación, podrían aparecer complicaciones como la 

negativa a participar en el estudio, tanto por parte de los profesionales como por 

parte de los pacientes, familiares o responsables legales del paciente sedado, y por 

tanto, que no se alcance un tamaño muestral requerido para realizar la investigación 

o que no haya profesionales sanitarios suficientes para llevar a cabo el estudio. Se 

intentará minimizar este sesgo, realizando una selección de la muestra de manera 

secuencial en cada una de las UCI de los tres hospitales hasta alcanzar el tamaño 

muestral necesario y se tendrán que cumplir los criterios de inclusión para poder 

participar en el ensayo clínico. Las pérdidas durante el seguimiento de la muestra 

serán mínimas, ya que todos los pacientes darán un CI antes de ser sedados y 

sometidos a la maniobra de prono, llevando a cabo el posicionamiento de manera 

segura para evitar la aparición de complicaciones. Se han estimado unas pérdidas 

del 15% en el cálculo del tamaño muestral. 

− Sesgos de información u observación: se podrían cometer errores en la recogida 

de la información como que no se recojan todos los datos necesarios, la pérdida de 

los mismos, imprecisiones en la información recogida, errores en la clasificación de 

los datos, o dificultades relacionadas con la validez del instrumento de medida o del 

CRD empleado durante el estudio. A su vez, el hecho de que los profesionales 

sanitarios responsables del paciente recogan los datos en la lista de verificación de 

la idoneidad de la maniobra, en la lista de verificación de las complicaciones y en la 

HC, puede contribuir a la aparición de un sesgo de información, ya que el equipo 

multidisciplinar puede falsear los datos a la hora de la recogida o pueden cometer 

errores al conocer las condiciones del paciente o el número de profesionales que 

intervinieron en cada uno de los grupo de estudio. 

Para disminuir la aparición de este tipo de sesgos y que el equipo multidisciplinar 

cubra correctamente la lista de verificación de idoneidad de la maniobra, se llevará 
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a cabo una buena formación o educación sanitaria a los profesionales sanitarios 

haciendo hincapié en la impotancia que tiene una buena recogida de datos, para que 

el análisis del estudio sea fehaciente. Además, se les explicará que tienen que reunir 

toda la información detallada en el CRD.  

A su vez, el CRD será revisado por investigadores colaboradores para asegurarse 

de que es una herramienta adecuada. Este personal colaborador registrará los datos 

obtenidos en el cuaderno de forma similar, recibiendo formación específica para ello 

con el fin de reducir el sesgo de información.  

− Sesgos de confusión: la IP podría establecer una asociación errónea o inexistente 

entre alguna de las variables estudiadas y el desenlace final.  
Para su control se procederá a la utilización de la restricción, para seleccionar 

solamente a aquellos pacientes que cumplen los criterios de elegibilidad y métodos 

de aleatorización pertinentes, además de utilizar el análisis de regresión 

multivariable; es decir, se incluiría el factor confusor y un análisis de datos 

multivariante para estudiar como varía la asociación entre las variables exposición y 

las variables desenlace con su presencia y una herramienta adecuada para el 

análisis estadístico de los datos, como el programa SPSS 24.0 para Windows. 

8. Plan de trabajo 
Antes de llevar a cabo el estudio, en primer lugar, se ha planteado una pregunta que todavía 

está sin responder, se ha realizado una búsqueda bibliográfica para conocer los 

antecedentes del tema de investigación y poder generar nuevos conocimientos a través del 

ensayo clínico. 

En primer lugar, durante el primer mes, la IP diseñó el CRD digital, en donde se recogerán 

todas las variables de estudio. 

Al mes siguiente, la IP se encargará de la petición de las licencias y de los permisos 

necesarios para llevar a cabo el ensayo clínico. 

Una vez obtenidos los permisos necesarios, en el tercer mes la IP se pondrá en contacto 

con los mandos intermedios de las UCI de los tres hospitales, con el objetivo de explicarles 

los detalles de la investigación que se pretende implementar. Una vez informados, se 

solicitará el mail corporativo de los profesionales sanitarios que integran el equipo y se les 

pedirá su colaboración en el estudio. 

Se les informará de que se va a realizar un ensayo clínico para determinar el número de 
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profesionales necesarios para la realización de la maniobra de prono minimizando las 

complicaciones y que para ello, se necesitarían los adultos sedados con SDRA, sometidos 

a ventilación mecánica y que necesiten la PP en la UCI.  

Además, durante este mes se realizarán sesiones formativas durante una semana, en cada 

uno de los hospitales para mejorar el conocimiento del equipo multidisciplinario en relación 

a esta maniobra de prono. Estas sesiones se llevarán a cabo entre la IP y los investigadores 

colaboradores, en varios días y en distintos horarios, para pueda asistir el 100% de los 

profesionales sanitarios de la UCI. 

Durante la primera semana del cuarto mes, el equipo investigador colaborador realizará la 

prueba piloto del CRD digital de forma paralela en los tres hospitales, para solventar 

cualquier duda que pueda surgir en relación al CRD, previamente a la realización de la 

maniobra con los pacientes de estudio y de esta manera, conseguir que la cumplimentación 

del cuaderno sea lo más homogénea posible. 

Una vez llevada a cabo la prueba piloto, la IP junto con los investigadores colaboradores 

comenzarán a reclutar a los pacientes, por lo que se pondrán en contacto con ellos para 

explicarles el procedimiento y la importancia del estudio que se pretende implementar. 

Posteriormente, la IP les pedirá el CI a los pacientes participantes en el estudio, previamente 

a su sedación, o a sus familiares o representantes legales en caso de que el paciente ya 

esté sedado. Aquellos que firmen el CI, se incluirán en el estudio y se organizarán en el 

grupo correspondiente según el orden establecido al comienzo de la investigación. La 

muestra necesaria para llevar a cabo este estudio se estima que se alcanzará en un plazo 

de tres meses. 

A medida que se vayan incluyendo en la investigación todos los pacientes que cumplen los 

criterios de inclusión, los profesionales sanitarios implementarán durante tres meses, la 

maniobra de prono estandarizada, difiriéndose exclusivamente en cada uno de los tres 

grupos, en el número de profesionales sanitarios que intervinieron. 

Se evaluarán durante ese período, las características que presentan los pacientes, el 

número y duración de las sesiones de prono realizadas, el número de profesionales que 

intervinieron en la maniobra de prono, la aparición de complicaciones durante esta 

intervención y se registrarán los datos de cada sesión de prono en el CRD digital de cada 

uno de los pacientes. 

Los investigadores colaboradores junto con los profesionales sanitarios serán los 

encargados de recoger los datos y de incluirlos en una base de datos durante el período de 
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cinco meses en total. 

Finalmente, la IP junto con el asesor estadístico realizarán el análisis de datos y elaborarán 

los resultados en el plazo de dos meses. 

Durante los últimos diez meses, la IP difundirá los resultados finales.  

El ensayo clínico se realizará en el plazo de un año y medio, tal y como se recoge en la 

Tabla XII. Cronograma de actividades. En los primeros seis meses se reunirá la información 

necesaria para esta investigación en ámbito hospitalario y de los otros doce meses serán 

necesarios dos meses para el análisis de los datos y diez meses para la difusión de los 

resultados. En estos últimos meses, la investigadora podría trabajar desde su propio 

domicilio, sin necesidad de ir a los hospitales donde se llevará a cabo el estudio. 

 

 



45 
 
Tabla XII. Cronograma de actividades 

 

ACTIVIDADES 

PERSONA 

RESPONSABLE DE LA 

ACTIVIDAD 

 

 
1ºmes 2ºmes 3ºmes 4º mes 5º mes 6º mes 7ºmes-

8ºmes 

9ºmes-

18ºmes 

Elaboración de un CRD digital  IP         

Petición de licencias y permisos necesarios para llevar a cabo el 

ensayo clínico 

IP         

Contacto y explicación de la propuesta de investigación a los 

profesionales sanitarios 

IP         

Petición de la colaboración en el estudio por parte del equipo 

profesional 

IP         

Sesión formativa destinada a los profesionales sanitarios IP + IC         

Realización de la prueba piloto del CRD IC          

Diseño y elaboración de la base de datos IP + TI         

Exposición del procedimiento y de su importancia al paciente 

previamente a su sedación, o al familiar o representante legal de cada 

uno de los pacientes sedados 

IP + IC         

Solicitud del CI IP         

 Inclusión de pacientes y organización en cada uno de los grupos IP         

Implementación de la maniobra de prono EPS         

Recogida de la información  IC + EPS         

Inclusión de la información en la base de datos TI         

Análisis de datos y elaboración de resultados IP + AE         

Difusión de resultados IP + TI         

IP: investigador principal; TI: técnico informático; IC: investigadores colaboradores; EPS: equipo de profesionales sanitarios; AE: asesor estadístico 

Fuente: elaboración propia 
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9. Plan de difusión de los resultados  
Una vez obtenidos los resultados de este estudio, estos se publicarán en revistas de gran 

impacto para su difusión entre los colectivos sanitarios, a quienes va dirigida esta 

investigación. Dentro de estos colectivos de interés estarían los profesionales sanitarios, 

concretamente para aquellos miembros que forman parte del equipo multidisciplinar de la 

UCI y que realizan la maniobra de prono (médicos, enfermeros, TCAE, celadores y 

fisioterapeutas). A su vez, se les proporcionarán los resultados a las unidades en las cuales 

se llevará a cabo el estudio a través del mail al jefe de servicio, mando intermedio de 

enfermería y resto del equipo. 

Para hacer llegar los resultados de la investigación al mayor número de profesionales, las 

conclusiones se publicarán en las siguientes revistas científicas, tal y como se muestra en 

la Tabla XIII. Revistas científicas: 
Tabla XIII. Revistas científicas 

Revista científica Factor de impacto en JCR O CUIDEN 

Intensive Care Medicine (ICM) 17,44  

Enfermería intensiva 

 (Destinada específicamente a los profesionales sanitarios que llevan a 

cabo cuidados de enfermería en las UCI y que atienden a pacientes 

críticos) 

3,072  

Index Enfermeria 1,586  

Enfermería Clínica 3,036  

Nure Investigation 2,257  

Fuente: elaboración propia en base a (50), (51) 

 

A su vez, se difundirán a través de congresos nacionales e internacionales como: el 

congreso nacional de la Sociedad Española de Enfermeria Intensiva y Unidades Coronarias 

(SEEIUC) (52), el Congreso Internacional de Cuidados Intensivos (ASCI) (53) (este congreso 

se realizará por vía telemática durante el mes de mayo) y el congreso anual de la Sociedad 

Europea de Medicina de Cuidados Intensivos (ESICM) (54). 

10. Memoria económica 
Para llevar a cabo el ensayo clínico se necesitarán una serie de recursos o medios: 

− Medios disponibles para la realización del proyecto:  

o Ordenador, ya que la IP usará uno de su propiedad. 

o Sala con proyector para la realización de la sesión formativa, ya que 
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solicitarán aulas de formación con medios audiovisuales en los hospitales 

donde se realice la intervención. 

o Material necesario para la maniobra de prono. No se precisa material diferente 

al usado en la maniobra habitual. 

o Profesionales sanitarios que realizarán la maniobra, ya que serán los 

trabajadores de los propios hospitales donde se realice el estudio. 

− Medios necesarios:  

o Documentos de CI 

o Trípticos informativos para el personal sanitario 

o 3 tabletas digitales para la recogida de datos (una para cada hospital) 

o Una lista de verificación de indoneidad de la maniobra y una lista de 

verificación de complicaciones por sesión de prono realizada para cada uno 

de los pacientes 

Dentro de los recursos humanos que se van a requerir estarían todos los profesionales 

sanitarios de esta unidad hospitalaria, tales como: médicos, enfermeros, fisioterapeutas, 

TCAE y celadores, que deseen participar en el estudio. 

• En el caso de los profesionales sanitarios que colaboren en el estudio, estos no 

van a recibir una remuneración, ya que se trata de una colaboración voluntaria en un 

trabajo de investigación. 

• En el caso de los investigadores colaboradores, al igual que el investigador 

principal no recibirán compensación económica pero se les ofrecerá constar como 

autores en los artículos publicados y/o comunicaciones presentadas a cambio de su 

participación. 

• Solamente, recibirían un sueldo el asesor estadístico y el técnico informático, que 

será de 1000 euros y 1500 euros al mes, respectivamente. 

En cuanto a los recursos materiales utilizados en la maniobra de prono, estos se 

encuentran en las UCI de cada uno de los hospitales de estudio, debido a que en estos 

centros hospitalarios ya se realiza el posicionamiento en prono y por tanto, no van a suponer 

ningún gasto ya que son recursos con los que ya contamos. 

Por otro lado, hay una serie de recursos materiales o humanos que sí supondrán un gasto 

durante el estudio. Se estima que el estudio tendrá un coste total de 12.097 € que se 

recoge de forma detallada en la Tabla XIV. Estimación del coste de los recursos necesarios para 
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la realización del estudio.
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Tabla XIV. Estimación del coste de los recursos necesarios para la realización del estudio. 

CONCEPTO JUSTIFICACIÓN CANTIDAD PRECIO/ 
UNIDAD 

COSTE 

(€) 

Fotocopias 
(CI) 

Un consentimiento para cada paciente 204 fotocopias 10 céntimos 20 € 

Fotocopias  
(tríptico) 

Uno por profesional sanitario 420 fotocopias 10 céntimos 42 € 

Fotocopias  

(Lista de verificación de idoneidad de la maniobra y Lista de 

verificación de complicaciones) 

Los profesionales sanitarios recogerán dos hojas por cada 

paciente y por cada sesión de prono 

408 fotocopias para una sesión de prono por paciente 

Media de 5 sesiones por paciente: 2040 

10 céntimos 204 € 

Tableta de 10 pulgadas YOTOPT, con 64 GB de memoria Los investigadores colaboradores registrarán las variables 

de estudio en un CRD digital 

3 tabletas con paquete office (una para cada hospital) 120 € 

 

360 € 

Salario del técnico informático Se contratará durante 3 meses. El primer mes para la 

elaboración de la base de datos con la IP y los dos últimos 

para el registro de los datos analizados 

1 salario 

3 meses 

1.500 €/mes 4.500 € 

Salario del asesor estadístico 2 meses, que será el tiempo que estará trabajando en el 

análisis de los datos obtenidos 

1 salario 

2 meses 

1.000 €/mes 2.000 € 

Publicación en revistas de acceso abierto Publicación de los resultados en revistas de acceso abierto 

que están disponibles online y no hay barreras económicas 

ni legales que impidan acceder a la información (55) 

Mínimo una publicación en alguna de las revistas anteriormente 

citadas 

2.500 € 2.500 € 

Precio de la inscripción en el congreso ASCI Una inscripción para no-socios 1 inscripción 100 € 100 € 

Desplazamiento al congreso nacional de la SEEIUC 
 

Se celebrará en el mes junio 2 billetes de avión para un adulto en clase turista. Taxi para 

desplazarse desde al aeropuerto hasta el centro de la ciudad y 

viceversa 

67,5 €/billete 

15 €/ taxi 

135 € 
30 € 

Alojamiento y dietas durante el congreso de la SEEIUC 4 noches con pensión completa 4 días con pensión completa 140 €/noche  560 € 

Precio de la inscripción en el congreso de la SEEIUC Una inscripción para no-socios 1 inscripción 450 € 450 € 

Desplazamiento al congreso anual de la ESICM 
 

Se celebrará en el mes de octubre 2 billetes de avión para un adulto en clase turista. 

Taxi para desplazarse desde al aeropuerto hasta el centro de la 

ciudad y viceversa 

23 €/billete 

55 €/ taxi 
46 € 
110 € 

Alojamiento durante el congreso anual de la ESICM 5 noches en pensión completa 5 noches 140 €/noche 700 € 

Precio de la inscripción en el congreso anual de la ESICM Una inscripción para los que no son miembros de la 

ESICM 

1 inscripción 340 € 340 € 

TOTAL                                          12.097€ 

Fuente: elaboración propia
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10.1. Financiación                                                              
Para cubrir el coste de este estudio de investigación se solicitarán las siguientes becas, 

ayudas o premios:  

− Programa Horizonte Europa, que es el principal programa de financiación de la 

Unión Europea en materia de investigación e innovación, para el período 2021-2027 
(56). Su presupuesto es de 25.000.000 euros/año para la siguiente convocatoria 

“ERC-2022-POC2-HORIZON-ERC-POC-Proof of Concept Grants” (57). 

− Sociedad Europea de Medicina de Cuidados Intensivos (ESICM) (54), cuyo 

programa de premios apoya activamente iniciativas de investigación en el campo de 

los cuidados intensivos. El presupuesto será de 20.000 euros para la convocatoria 

de “The Clinical Research Award”, de aproximadamente 12-24 meses (58). 

− Proyectos I+D+I en salud correspondientes al programa estatal para impulsar 
la investigación científico-técnica y su transferencia y al subprograma estatal 
de generación de conocimiento del Instituto de Salud Carlos III. Su financiación 

media por proyecto será de 148.446 euros (59), (60). 

− Convocatoria de CaixaResearch de investigación en salud, que publica el banco 

“Fundación La Caixa”, en la que se podría recibir ayudas de un máximo de 500.000 

euros para una propuesta de proyecto individual, con una duración de hasta 3 años 
(61). 

− Becas Leonardo de la Fundación BBVA, destinadas a apoyar el trabajo de 

investigadores en diversos ámbitos. La beca se caracteriza por un importe máximo 

de 40.000 euros y se concederá a proyectos de investigación con una duración de 

entre 12 y 18 meses (62). 

− Ayudas de investigación Ignacio H. de Larramendi de la Fundación Mapfre, 

para apoyar la realización de proyectos de investigación que contribuyen a mejorar 

la calidad de vida de las personas, otorgará un valor máximo de 30.000 euros por 

ayuda para proyectos del área de promoción  de salud, durante el período de un año 
(63).  
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Anexo I. Diagnósticos NANDA de enfermería relacionados con la posición de DP 
 

Diagnósticos NANDA de enfermería relacionados con la PP 

Diagnósticos reales − 00030. Deterioro del intercambio gaseoso relacionado con (r/c) lesión de la 

membrana alveolocapilar y disminución en la distensibilidad pulmonar 

manifestado por (m/p) PaO2/FiO2< 150, desaturación e hipoxemia. 

− 00031. Limpieza ineficaz de las vías aéreas r/c aumento en la producción y 

retención de secreciones en el alveolo m/p estertores bilaterales, disminución 

de los sonidos respiratorios e infiltrados pulmonares difusos en cuatro 

cuadrantes. 

− 00085. Deterioro de la movilidad física r/c deterioro sensorioperceptivo m/p 

disminución de la amplitud de movimientos y dificultad para girarse. 

Diagnósticos de riesgo − 00004. Riesgo de infección r/c dificultad para gestionar dispositivos invasivos a 

largo plazo y dificultad para gestionar el cuidado de las heridas. 

− 00015. Riesgo de estreñimiento r/c deterioro de la movilidad física. 

− 00029. Riesgo de disminución del gasto cardiaco r/c disminución del retorno 

venoso por uso del PEEP elevado. 

− 00035. Riesgo de lesión r/c sistema de transporte inseguro. 

− 00039. Riesgo de aspiración r/c desplazamiento de la sonda de nutrición enteral 

y limpieza ineficaz de las vías aéreas. 

− 00047. Riesgo de deterioro de la integridad cutánea r/c inmovilidad, posición 

decúbito prono y presión sobre prominencias óseas. 

− 00086. Riesgo de disfunción neurovascular periférica r/c la inmovilidad. 

− 00291. Riesgo de trombosis r/c deterioro de la movilidad física. 

Fuente: elaboración propia en base a (64), (65) 
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Anexo II. Revisión de la literatura publicada sobre la maniobra de prono 
 

Autor/es Año Contenido 

Samuele Ceruti et al (23) 2021 Menciona que lo ideal sería un equipo compuesto por cuatro 

fisioterapeutas y una enfermera. La enfermera se situaría en la cabecera 

para coordinar al equipo, sujetar la región cervical y, evitar la salida del 

tubo endotraqueal u otros catéteres. Mientras que los fisioterapeutas se 

encargarían de girar al paciente. Dos de ellos, se colocarían a cada lado 

del paciente y tendrían en cuenta el tronco del mismo. Mientras que los 

otros dos fisioterapeutas, se colocarían a ambos lados del paciente y 

atenderían los miembros inferiores, además de evitar la salida de la sonda 

urinaria, en caso de tenerla. 

Claude Guérin et al (6) 

Luchini, Alberto et al (32) 

O´Donoghue, Sharon 

C. et al (24) 

Felipe González- 

Seguel et al (17) 

Mariano Setten et al (5) 

2020 

2020 

2021 

 

2021 

 

2016 

Este equipo estaría compuesto por cuatro o cinco profesionales sanitarios, 

un médico o terapeuta respiratorio y, cuatro enfermeras. El médico se 

encargará de coordinar al resto del equipo y evitar la salida del tubo 

endotraqueal, mientras que las enfermeras se van a encargar de girar al 

paciente y de evitar la salida de dispositivos invasivos. 

Andrea Albajar Bobes 

et al (66) 

2021 Se explica que el procedimiento de la maniobra de prono se lleva a cabo 

con la colaboración de un médico, una o dos enfermeras, un TCAE y un 

celador. 

Connie Johnson et al 
(33) 

2022 El equipo multidisciplinar adecuado estaría compuesto por un médico o 

terapeuta respiratorio en la cabecera para atender el tubo endotraqueal, 

una enfermera de cuidados intensivos, otra enfermera específica para el 

cuidado de la piel y técnicos para movilizar al paciente. 

Mehdi C. Shelhamer et 

al (4) 

2020 El equipo de DP también puede estar compuesto por: un médico, un 

terapeuta respiratorio, una enfermera registrada, un corredor y al menos 

dos miembros para apoyar de forma segura los movimientos del paciente. 

Tyler T Weiss et al (15) 2021 Menciona que el equipo multidisciplinar necesario para llevar a cabo la 

maniobra de prono, está compuesto por un terapeuta respiratorio, 

enfermeros y médicos, y está dirigido por el terapeuta respiratorio. 

Julian Garcia Garcia et 

al (30) 

2018 

 

En este último estudio de investigación, se expone que para realizar el 

procedimiento, es necesario un equipo compuesto por seis profesionales 

sanitarios: un médico, dos enfermeras, un celador y dos TCAE. El médico 

se situaría en la cabecera para sujetar la región cervical y evitar la salida 

del tubo endotraqueal o sonda nasogástrica. Las enfermeras se situarían 

una a cada lado del tórax del paciente para girarlo y evitar la salida de 

catéteres, drenajes o sondas. El celador y un TCAE ayudarían a movilizar 

al paciente por las extremidades inferiores. Por último, el TCAE que falta, 

permanecería en la entrada del cuarto por si se necesitara ayuda. 

Fuente: elaboración propia en base a (4), (5), (6), (15), (17), (23), (24), (30), (32), (33), (66)  

 



59 
 

 
Integrantes del equipo sanitario necesarios para la realización de la maniobra de prono en pacientes con SDRA 

Anexo III. Escala de valoración de gravedad APACHE II 
 

 
 Fuente: (67) 
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Anexo IV. Escala de coma de Glasgow 
 

 
Fuente: (68) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



61 
 

 
Integrantes del equipo sanitario necesarios para la realización de la maniobra de prono en pacientes con SDRA 

Anexo V. Escala NEMS 
 

 
 Fuente: (44)   
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Lista de verificación de la maniobra de prono

Datos del paciente

P
re

p
ar

ac
ió

n
 d

el
 p

ac
ie

n
te

D
u

ra
n

te
 e

l p
ro

ce
d

im
ie

n
to

Po
st

-m
an

io
b

ra

Sí No

1. Indicación de DP  e identidad comprobada

2. Comprobación de material necesario:

a. Sabanilla y empapador

b. 3 almohadas

c. 1 almohada de espuma para cabeza

d. Material para monitorización de constantes
vitales

e. Aspirador de secreciones y sondas de
aspiración adecuadas según calibre.

f. Ambú conectado a oxígeno

g. Carro de reanimación cardiopulmonar

3. Equipo sanitario necesario con experiencia
disponible

4. Realizados cuidados previos

a. Comprobar correcta colocación de TET y
presión de balón de neumotaponamiento

b. Aspiración de secreciones bronquiales

c. FiO2 100% 5 minutos antes del inicio

d. Comprobar fijación de catéteres y drenajes

e. Realizar cuidados oculares: limpieza y colusión

f. Realizar cuidados bucales: limpieza con
clorhexidina 0,2%

g. Cuidados de la piel: apósitos de espuma en
prominencias óseas y AGHO

h. Aplicar crema barrera peribucal y perinasal

i. Pinzar sonda vesical y dejar bolsa entre las
piernas

5. Nivel de sedación adecuado escala de RASS

Sí No

6. Profesional cualificado para liderar 
maniobra

7. Profesional cualificado en la cabecera 
del paciente

8. Resto del equipo situado a los 
laterales de la cama

9. El profesional al mando confirma al 
equipo desplazamiento y da la orden

10. Desplazamiento lateral horizontal 
hacia lado contrario del respirador 
correcto

11. Colocación de sabanilla y almohadas 
en zonas anatómicas correctas

12. Desplazamiento lateral con volteo 
correcto

13. Vigilancia de dispositivos invasivos

14. Vigilancia de constantes vitales con 
colocación de electrodos en espalda 
y pinza de pulsioximetría

15. Posición de nadador, con piernas 
semiflexionadas y pies en posición 
neutra

Sí No

16. Permeabilidad de TET correcta

17. Revisada funcionamiento y 
permeabilidad de dispositivos 
invasivos

18. Vigilancia de constantes vitales

19. Revisados parámetros ventilatorios 
del respirador

20. Hecha gasometría 30 minutos tras la 
maniobra

21. Revisadas y liberadas zonas de apoyo 
cada 2 horas

22. Cambiada posición de cabeza y 
brazos cada 2 horas

Identificación profesional enfermería:_____________

Fecha:
(día/mes/año)

Nº de maniobra 
de DP: 

Nº de profesionales para 
la realización de la 
maniobra: 

Hora de inicio: 
(horas:minutos)

Hora de fin: 
(horas/minutos)

Anexo VI. Lista de verificación de idoneidad de la maniobra de decúbito prono codificada  
 
 

Fuente: elaboración propia en base a (69) 
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Anexo VII. Lista de verificación de las complicaciones en la maniobra de prono 
 
 
 

 

 

 

  

Lista de verificación de complicaciones en la maniobra de prono

Datos del paciente

A
n

te
s 

d
e 

la
 m

an
io

b
ra

D
u

ra
n

te
 la

 m
an

io
b

ra

Po
st

-m
an

io
b

ra

Sí No

Presencia de UPP.
Describir zona anatómica:

Edema facial

Inestabilidad hemodinámica (TAM < 60
mmHg)

Arritmia cardíaca

En caso de presentar arritmia, indicar 
tipo: 

Sí No

Extubación accidental

Obstrucción de vía aérea

Desaturación transitoria (SatO2 < 95%)

Salida accidental de dispositivos invasivos 
(indicar dispositivo)
• Catéter venoso central
• Catéter arterial
• Catéter venoso periférico
• Sonda vesical
• Sonda gástrica
• Drenaje pleural
• Otros: 

Inestabilidad hemodinámica

Arritmia cardíaca

En caso de presentar arritmia, indicar tipo:

Parada cardiorrespiratoria

Sí No

Obstrucción de vía aérea

Desaturación transitoria

Salida accidental de dispositivos invasivos 
(indicar dispositivo)
• Catéter venoso central
• Catéter arterial
• Catéter venoso periférico
• Sonda vesical
• Sonda gástrica
• Drenaje pleural
• Otros: 

Inestabilidad hemodinámica

Arritmia cardíaca

En caso de presentar arritmia, indicar tipo

Presencia de UPP.
Describir zona anatómica

Edema facial

Parada cardiorrespiratoria

Identificación profesional enfermería:_____________

Fecha:
(día/mes/año)

Nº de maniobra 
de DP: 

Nº de profesionales para 
la realización de la 
maniobra: 

Hora de inicio: 
(horas:minutos)

Hora de fin: 
(horas/minutos)

Fuente: elaboración propia en base a (6), (17), (18), (26), (27), (28), (29), (30), (31) 

Anexo VII. Lista de verificación de las complicaciones en la maniobra de prono 
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Anexo VIII. Cuaderno de recogida de datos 
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Fuente: elaboración propia

Anexo IX. Descripción de la maniobra por grupo de estudio 
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Anexo X. Consentimiento informado para pacientes despiertos 
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Anexo XI. Consentimiento informado para pacientes sedados 
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