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Resumen

Introduccién

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 Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo. Actualmente, no hay
estudios que concreten cual debe de ser el equipo sanitario necesario para realizar esta
técnica con seguridad.

Objetivo

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

minimizando las complicaciones.

Metodologia

Se llevara a cabo un estudio analitico y experimental, prospectivo y longitudinal, con disefio
de ensayo clinico aleatorizado y sin enmascaramiento.

Se seleccionara una muestra de 204 pacientes adultos con sindrome de distrés respiratorio
agudo que estén sedados y sometidos a ventilacidn mecanica, en las unidades de cuidados
intensivos de tres hospitales del area metropolitana de Oporto. El reclutamiento de los
pacientes sera secuencial hasta alcanzar el tamano muestral deseado.

Habra tres grupos de estudio divididos de manera aleatoria. En uno de los grupos se llevara
a cabo la maniobra de prono con cuatro profesionales sanitarios, en otro grupo con cinco
miembros y en el tercer grupo se realizaria el cambio postural con seis profesionales
sanitarios.

Antes de la inclusidn de pacientes, se llevara a cabo una sesion formativa teérico-practica
sobre decubito prono destinada al equipo multidisciplinar.

Palabras clave: Profesionales, maniobra de prono, adultos, SDRA, sedados,

ventilacion mecanica, 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

Introducidén

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 Sindrome 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 numero de profesionais necesarios para realizar a manobra de prono

minimizando as complicacions.

Metodoloxia

Levarase a cabo un estudo analitico e experimental, prospectivo e lonxitudinal, con desefio
de ensaio clinico aleatorizado e sen enmascaramento. Seleccionarase unha mostra de 204
pacientes adultos con sindrome de distrés respiratorio agudo que estean sedados e
sometidos a ventilacion mecanica, nas unidades de coidados intensivos de tres hospitais
da area metropolitana do Porto. O recrutamento dos pacientes sera secuencial ata alcanzar
o tamano muestral desexado. Habera tres grupos de estudo divididos de maneira aleatoria.
Nun dos grupos levara a cabo a manobra de prono con catro profesionais sanitarios, noutro
grupo con cinco membros e no terceiro grupo realizariase o cambio postural con seis
profesionais sanitarios. Antes da inclusion de pacientes, levarase a cabo unha sesion
formativa tedrico-practica sobre decubito prono destinada ao equipo multidisciplinar.
Palabras chave: Profesionais, manobra de prono, adultos, SDRA, sedados, ventilacion

mecanica, complicaciéns, UCI.
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Siglas y acronimos

AGHO. Acidos Grasos Hiperoxigenados

APACHE II. Acute Physiology And Chronic Health Evaluation Il
BNM. Bloqueo Neuromuscular

CA. Catéter arterial

Cl. Consentimiento Informado

CIE-11. Clasificacion Internacional de Enfermedades
cmH,0. Centimetros de Agua

COVID-19. Enfermedad por Coronavirus 2019

CRD. Cuaderno de Recogida de Datos

CV. Catéter venoso

DP. Decubito Prono

FC. Frecuencia Cardiaca

GA. Gasometria Arterial

h. Horas

HC Historia clinica

IMC. indice de Masa Corporal

IP. Investigadora Principal

Kg. Kilogramos

m. Metros

min. Minutos

mmHg. Milimetros de Mercurio

NE. Nutricién Enteral

NEMS. Nine Equivalents of Nursing Manpower Use Score
0.. Oxigeno

PA. Presion Arterial

PAM. Presion Arterial Media

PaO,/FiO,. Relacion entre la Presion Parcial de Oxigeno Arterial y la Fraccién Inspirada de Oxigeno
PCR. Parada Cardiorrespiratoria

PEEP. Presion positiva al final de la espiracion

PP. Posicién de Prono

SatO.,. Saturacién de Oxigeno

SDRA. Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo

SG. Sonda gastrica

SvV. Sonda Vesical

TCAE. Técnico en Cuidados Aucxiliares de Enfermeria
TET. Tubo Endotraqueal

ucCl. Unidad de Cuidados Intensivos

UPP. Ulcera por Presién

VM. Ventilacién Mecanica
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1. Introduccion

Como introduccion previa al trabajo de investigacion, es importante definir algunos
conceptos basicos relacionados con la misma.

En primer lugar, ha de quedar claramente definida la maniobra en la que se va a basar este
estudio, ademas de cuando esta indicada y con qué finalidad. Por ello, entendemos que la
maniobra de decubito prono (DP) consiste en colocar al paciente boca abajo con el fin de
mejorar su oxigenacion ().

Esta demostrado cientificamente, tal y como se puede ver en la Figura 1. Efecto sobre la
distribucion de presiones en el parénquima pulmonar en el decubito prono (B) versus al decubito
supino (A), que esta posicion de prono (PP) mejora el estado respiratorio del paciente debido
a que, durante esta colocacion, las estructuras alveolares basales o posteriores no estan
comprimidas por el abdomen o mediastino como en el caso de la posicion supina (?). Esta
postura de prono permite el reclutamiento de las areas colapsadas, aumentando la regidn
donde se lleva a cabo el intercambio de gases, mejorando la relacion ventilacion-perfusion,
y, mejorando consigo la oxigenacion, ademas de reducir la tasa de mortalidad ). Se estima

que se podria evitar una muerte hospitalaria por cada 8 pacientes tratados ).

Figura 1. Efecto sobre la distribucion de presiones en el parénquima
pulmonar en el decubito prono (B) versus al decubito supino (A)

Oom<I>Io

Fuente: ®

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 oxigenacion del
paciente no estaba tan grave, o bien porque existia 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 sindrome de distrés respiratorio
agudo (SDRA) grave. Durante la pandemia por coronavirus (COVID-19), se le ha otorgado
la importancia que tiene esta colocacion en DP, aumentando considerablemente el numero
de maniobras realizadas en los pacientes ingresados en la unidad de cuidados intensivos
(UCI)®).

Se ha publicado recientemente la tasa de pronacion durante la pandemia, siendo de un
70% en estos ultimos afos, frente a un 20% antes de la misma ().

Actualmente, se lleva a cabo en pacientes con SDRA ya sea debido ala COVID-19 o, debido
a otras causas, como por ejemplo, una neumonia que termina por desencadenar este
sindrome ().

El SDRA es un tipo de insuficiencia respiratoria caracterizada por una disnea intensa de
comienzo rapido, oxigenacion deficiente y presencia de infiltrados pulmonares @), tal y como

se muestra en la Tabla I. Criterios diagnésticos de Berlin de SDRA.
Tabla I. Criterios diagnésticos de Berlin de SDRA

Criterios diagnésticos de SDRA

» Relacion entre la Presion Parcial de Oxigeno Arterial y la Fraccion Inspirada de Oxigeno (PaOz/FiO2) < 300
milimetros de mercurio (mmHg)

» Presion positiva al final de la espiracion o presion positiva continua en las vias respiratorias (PEEP) = 5 centimetros
agua (cmH20)

» Presencia de infiltrados bilaterales en la radiografia de térax

» Cuadro no justificado completamente por sobrecarga de liquidos o insuficiencia cardiaca

» Inicio agudo (dentro de la primera semana de la patologia clinica conocida, aparicién de sintomas respiratorios
nuevos 0 que empeoran progresivamente)

Fuente: elaboracion propia en base a ) (10). (1)

En la Tabla Il. Clasificacion de SDRA segtn los criterios de Berlin, aparece reflejada la

agrupacion del SDRA.

Tabla Il. Clasificacion de SDRA segun los criterios de Berlin

' Clasificacisnde SDRA |

Leve 200 <Pa02/FiO2< 300 mmHg
Moderado 100 <Pa02/FiO2< 200 mmHg
Grave PaO2/FiO2< 100 mmHg

Fuente: elaboracion propia en base a (- (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% ('3 ('4) y concretamente la
prevalencia de este sindrome asociado a COVID-19 en la unidad se encuentra entre el 20
y el 33,8% (19). (16),

El indice de mortalidad por SDRA se encuentra entre el 35 y el 46% (5. Con la maniobra
de prono conseguimos reducir la cifra de mortalidad de un 41 al 24% (7).

El DP estara indicado cuando la PaO2/FiO2 se encuentre inferior a 150 mmHg. La maniobra
es muy eficaz para mejorar el estado clinico del paciente, provoca cambios en la movilidad
diafragmatica y favorece el drenaje de secreciones bronquiales (18).

El tiempo recomendado para adoptar la posicion de prono (PP) y obtener el mayor numero
de beneficios es de 16h, siempre y cuando lo tolere el paciente (). En resumen, lo ideal seria
que los pacientes se pusieran en DP por la tarde, permitiendo al menos 16 horas (h) en esa
posicidn antes de volver a la posicion supina a la mafana siguiente @),

Dentro de los pacientes con SDRA se pueden encontrar contraindicaciones presentadas en
la Tabla lll. Contraindicaciones de la maniobra de decubito prono, que impidan llevar a cabo esta

intervencion:

Tabla Ill. Contraindicaciones de la maniobra de decubito prono

Contraindicaciones absolutas Contraindicaciones relativas

» Hemoptisis masiva Embarazo tardio
Herida abierta abdominal o toracica
Fractura espinal inestable

Fractura pélvica inestable

YV V V V V

Estado hemodinamico inestable (presion arterial
media (PAM)<60mmHg a pesar de la administracion
de fluidos y drogas inotrépicas) (19
» Aumento de la presion intracraneal

Fuente: elaboracion propia en base a (©- (20). 21)

Es fundamental la existencia de un equipo de profesionales sanitarios adecuadamente
formados para la realizacion de la maniobra de prono con seguridad 2 (23). 24 E| nimero
de profesionales va a depender de varios factores como por ejemplo: el peso del paciente,
su gravedad clinica, la carga de trabajo o el numero de profesionales capacitados para
realizar este cambio postural (') (23). 24 E| 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 ) (23).(24),

El papel de la enfermeria en esta maniobra es fundamental para llevar a cabo esta técnica
con seguridad % (26) Es importante destacar los principales diagndsticos NANDA de
enfermeria relacionados con la posicion de DP, tal y como se reflejan en el Anexo |.
Diagnésticos NANDA de enfermeria relacionados con la posicion de DP.

Esta maniobra no esta exenta de riesgos, sino que se pueden presenta complicaciones tal
y como se indica en la Tabla IV. Complicaciones relacionadas con la maniobra de decubito prono
y momento de aparicién. y en la Tabla V. Principales complicaciones asociadas al decubito prono

y su incidencia.

Tabla IV. Complicaciones relacionadas con la maniobra de decubito prono y momento de aparicion.

Durante la maniobra Finalizada la maniobra de prono
—  Extubacioén accidental - UPP
—  Obstruccion de vias aéreas — Edema facial
—  Desaturacion transitoria —  Extubacion accidental
— Salida accidental de dispositivos invasivos: —  Obstruccién de vias aéreas
o CV — Desaturacion transitoria
o CA — Salida accidental de dispositivos invasivos
o DP — Inestabilidad hemodinamica (PAM<60mmHg)
o S8V - Arritmias cardiacas
o SG —  PCR
o otros —  Lesién del plexo braquial

— Inestabilidad hemodinamica (PAM<60mmHg)
— Arritmias cardiacas
- PCR
Fuente: elaboracion propia en base a (®) (17). (18). (26). (27), (28), (29), (30)

Tabla V. Principales complicaciones asociadas al decubito prono y su incidencia.

Complicaciones asociadas a la maniobra de prono

Complicacién Incidencia
Ulcera por presién (UPP) 29,7%-50%
Edema facial 6,7%-27,78%
Extubacion accidental 16,67%
Obstruccién de las vias aéreas 10,8%
Neumonia 5,56%-28,2%
Barotrauma 30,5%
Desaturacion transitoria 5,56%-37,9 %
Salida accidental de dispositivos invasivos (CV, CA, drenaje pleural, SV, SG y otros) 5,56%
Inestabilidad hemodinamica (PAM<60mmHg) 5,56%-10,2%
Lesion del plexo braquial 8,1%-11,11%
Parada cardiorrespiratoria (PCR) 5,56%

Fuente: elaboracion propia en base a (7). 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 gastrica (SG) y otros, durante la realizacion del procedimiento ©).

2. Justificacion

Si se revisa la bibliografia, se puede ver que en otros estudios de investigacion no se
encuentra informacion clara acerca de los integrantes del equipo sanitario necesarios para
la realizacion de la maniobra de prono en pacientes con SDRA. Ademas, tal y como se
puede comprobar en el Anexo Il. Revisién de la literatura publicada sobre la maniobra de prono,
tampoco esta definida la categoria 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 formacién para llevar a cabo la maniobra de prono. En la mayoria 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 intervencion no
terminan de aclararse del todo y mucho menos de manera unanime. Y es en este punto
concreto donde esta investigacion 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
especifico con las competencias necesarias para realizar esta intervencion ©). (18). (23). (24),
(32)

El numero de profesionales sanitarios dependera de la experiencia del equipo y de las
caracteristicas antropométricas del paciente ('7) 23 24 Cuanto mejor formados estén los
integrantes del equipo, realizaran esta técnica de una manera mas segura y eficiente,
requiriéndose un nimero menor de sanitarios para llevarla a cabo %),

Se hace referencia a la importancia de la presencia de una enfermera especifica, dentro
del equipo sanitario, para el cuidado de la piel y la prevencion de lesiones, para minimizar
las ulceras por presion (UPP) en los pacientes sometidos a la maniobra de prono durante
un tiempo prolongado ©3),

La pandemia por COVID-19 aumentd 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, asi como la presencia de un equipo multidisciplinar con una
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buena formacion, dedicado especificamente a la realizacion de esta maniobra clinica (23,
Con esta propuesta de investigacién se pretende determinar cuantos miembros son
necesarios en el equipo sanitario para la realizaciéon de la maniobra de prono en los
pacientes con SDRA, asociado o no a COVID-19. Con nuestro estudio, se analizaran las
complicaciones asociadas a la maniobra de prono en los pacientes en los cuales se esta
llevando a cabo la investigacion y se determinara el numero de profesionales necesarios
para la realizacién de este procedimiento con seguridad, en funcion 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 esta poco esclarecido. Y ademas, se pretende transmitir un
protocolo a seguir por parte de todos los profesionales implicados en la realizacion de esta
maniobra, para que de esta manera, participe el numero de miembros adecuado durante la
intervencion ©): (22). (23),

Esta propuesta de investigacion se considera importante para aumentar la seguridad del
paciente, incrementar los beneficios y minimizar las complicaciones durante la realizacion
de esta maniobra ©). 24).(32) | g seguridad del paciente es relevante para evitar o minimizar
los eventos adversos derivados de la asistencia clinica (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 aparicién de dafos en los pacientes
(36), Se estima que a nivel mundial las lesiones derivadas de la prestacion de cuidados son
una de las diez principales causas de muerte y discapacidad. La mayoria de estas
complicaciones ocurren en los paises de ingresos bajos o medios ©4). (35),

La mayor parte de estos danos se podrian prevenir con una atencion de calidad, la cual
mejoraria los resultados en el paciente ademas de suponer un importante ahorro financiero.
Se estima que el 15% de los gastos hospitalarios se debe a los eventos adversos,
porcentaje que se podria reducir si prevenimos 0 minimizamos las lesiones en los pacientes
durante su cuidado 34 (3%),

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 notificacion de efectos adversos, en caso de que estos aparecieran 7).
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Ademas de obtenerse mejores resultados clinicos, a su vez, se llevara a cabo una buena
gestion de los recursos, concretamente, de los recursos humanos, de suma importancia
para una Optima gestion de la unidad hospitalaria.

A diferencia de otros estudios, a través de nuestro ensayo clinico se pretende demostrar
cuantos integrantes debe tener el equipo para hacer esta maniobra con seguridad,
disminuyendo el riesgo de complicaciones y contribuyendo a una mejora en la gestion de

la unidad hospitalaria.

3. Objetivos

En todo estudio de investigacion se han de definir unos objetivos claros y precisos, que
seran los que se pretenden alcanzar. A continuacion, se sefalan el objetivo general y los
objetivos especificos de este estudio:
3.1. Objetivo general
Identificar el numero de profesionales necesarios para realizar la maniobra de prono
minimizando las complicaciones.
3.2. Objetivos especificos
— Minimizar el riesgo de complicaciones relacionadas con la maniobra de prono en el
paciente adulto con sindrome 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. Hipotesis
Este estudio parte de una serie de hipotesis que, a través de una metodologia especifica,
tratara de analizar. Se trata de una hipétesis nula y una alternativa que se formulan a
continuacion.

4.1. Hipotesis nula
El nimero de profesionales sanitarios en la realizacién de una maniobra de prono no influye
en la aparicion de complicaciones relacionadas con la terapia.

4.2. Hipdtesis alternativa
El numero de profesionales sanitarios en la realizacion de una maniobra de prono influye

en la aparicion de complicaciones relacionadas con la terapia.
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5. Material y método

Para analizar las hipotesis planteadas y lograr alcanzar los objetivos del estudio, se utiliza

una metodologia especifica que se detalla a continuacion.

5.1. Tipo de estudio
Se llevara a cabo un estudio analitico y experimental, prospectivo y longitudinal, con
disefio de ensayo clinico aleatorizado y sin enmascaramiento.
Los pacientes con SDRA van a ser distribuidos en tres grupos paralelos representados
en la Tabla VI. Grupos de estudio y nimero de integrantes de cada grupo segun aleatorizacion,
siguiendo un proceso de aleatorizacion simple, utilizando para ello, una tabla de letras

aleatorias.

Tabla VI. Grupos de estudio y numero de integrantes de cada grupo segun aleatorizacion

Grupo Numero de integrantes
del equipo sanitario
4
5
6

(o9)

Fuente: elaboracién propia

El equipo multidisciplinar estara integrado por al menos una enfermera, un TCAE (técnico
en cuidados auxiliares de enfermeria) 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 definiran segun 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 nimero de profesionales que intervendran en la maniobra.
La categoria no sera tan relevante mientras los integrantes del equipo estén lo
suficientemente formados como para llevar a cabo este procedimiento con el minimo
numero 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 realizacion de esta maniobra, utilizando un niumero especifico de profesionales.

5.2. Ambito de estudio
Se recogeran los datos a partir de una muestra de pacientes ingresados en la Unidad de
Cuidados Intensivos de diferentes hospitales del area metropolitana de Oporto (Portugal),

centrandonos 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 Universitario do Porto,
Centro Hospitalar de Sao Joao, Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho.

Se trata de establecimientos de naturaleza publica y se encontrarian en el tercer nivel de
atencion, ya que estamos hablando de unidades de cuidados intensivos, en la cual la
persona ingresada va a requerir un soporte respiratorio basico o avanzado, ademas del
soporte a dos sistemas organicos (¢, Se trataria por tanto de un paciente complejo, que va
a precisar mayor vigilancia y un elevado nivel de cuidados utilizando para ello una
tecnologia avanzada y especializada.

El area metropolitana de Oporto ronda los 1.736. 491 personas (9 (40) y |os centros donde
vamos a llevar a cabo la investigacion son los hospitales principales de la zona por lo que
el numero de poblacidn que atienden es mayor al de otros nosocomios.

El estudio sera multicéntrico, centrandose unicamente en los pacientes ingresados por
SDRA en la UCI de estos establecimientos sefialados en la Tabla VII. Distribucion de camas

en cada centro hospitalario.

Tabla VII. Distribucién de camas en cada centro hospitalario

Centros hospitalarios Total de camas en la UCI

Hospital Geral de Santo Antonio 71

Centro Hospitalar de Sdo Jodo 97

Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia/Espinho 57
Total 225

Fuente: elaboracion propia en base a (38

5.3. Poblacién de estudio
En cuanto a la poblacién diana a la que va dirigido este estudio, son los pacientes de 18 o
mas afos de edad con SDRA. Dentro de la poblacion accessible, y que por tanto, estaria
disponible para el ensayo clinico, serian los adultos con SDRA de Oporto.
Los pacientes tendran las siguientes caracteristicas:

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

— Sometidos a ventilacion mecanica

— Que estén sedados

— Que necesiten la maniobra de prono

5.4. Criterios de inclusion y de exclusion

Los criterios que se tendran en cuenta a la hora de seleccionar la muestra estarian los
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que se exponen a continuacion en las Figura 2. Criterios de inclusion 'y

Figura 3. Criterios de exclusion:

Figura 2. Criterios de inclusion

Pacientes = de 18 afos

Que padecen SDRA

Relacion PaO,/FiO, < 150

Sedados
Criterios de inclusion |

Con ventilacion mecanica

Que necesiten la maniobra de prono

Que tengan firmado un Cl

Fuente: elaboracion propia

Figura 3. Criterios de exclusion

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

Criterios de exclusion

Indice de masa corporal (IMC) que no permita llevar a cabo el posicionamiento en prono
de manera segura

Fuente: elaboracion propia

5.5. Estimacion y justificacion del tamafo muestral
Se ha determinado el tamafio muestral a estudiar para definir los integrantes del equipo
sanitario necesarios para la realizacion 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 estadistico del 80%, se

necesitan 68 sujetos en cada uno de los tres grupos de estudio (total de 204 pacientes),
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para detectar como estadisticamente significativo la diferencia entre dos proporciones. La
primera proporcion, 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
obtendra tras realizar la maniobra de prono estandarizada con un numero 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 proporcién 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 llevara a cabo en una UCI donde los pacientes estan graves y tienen mayor riesgo de
mortalidad, pero a su vez, estan monitorizados y el nivel de vigilancia es mayor por lo que
las pérdidas relacionadas con la recogida de datos se estima que seran menores en
comparacién con otros estudios. Se ha utilizado la aproximacion del ARCSINUS.

Una vez formados los grupos, se estudiaran de forma paralela hasta alcanzar los 68
pacientes en cada uno de los tres grupos entre los tres hospitales de estudio. Los pacientes
se iran incluyendo de forma consecutiva o secuencial hasta alcanzar el tamafio muestral

pertinente.

5.6. Aleatorizacion
Para distribuir a los pacientes en cada uno de los tres grupos de manera aleatoria, se
utilizara la aleatorizacion simple, es decir, se creara una tabla de letras aleatorias (de la A
alaZ)y se establecera el orden del grupo A, By C, tal y como aparece reflejado el la Tabla

VIII. Orden de la distribucion de los pacientes en los grupos de estudio tras aleatorizacion simple.

Tabla VIII. Orden de la distribucién de los pacientes en los grupos de estudio tras aleatorizacién simple.

Orden de los grupos de estudio Distribucion de los pacientes

C 1
B 2
A 3

Fuente: elaboracion propia

Una vez establecido el orden, el primer paciente que ingrese se colocara en el grupo C, el
segundo en el grupo By el tercero en el Ay asi sucesivamente.

5.7. Periodo de estudio
Por los datos publicados, se estima que el numero de ingresos en un afio en las 225 camas
sera de alrededor 12.100 pacientes “').
De esos pacientes se estima que el 10,4% seran por SDRA y un 70% se posicionaran en
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DP, con lo cual se estima que en un afo ingresaran 880 pacientes con estas caracteristicas.

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

recoger estos pacientes sera de tres meses. Con lo cual se estima que la duracion total

del estudio sera de un afo y medio.

5.8.

Mediciones

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

Variables cualitativas que se tendran en cuenta durante el estudio seran las siguientes:
VARIABLES ANTROPOMETRICAS:

Peso:

Unidad de medida: kilogramos (Kg).

Se pesara al paciente al ingreso mediante la bascula de la cama, que estara
correctamente calibrada. Una vez obtenida la informacion por parte de los
profesionales sanitarios, estos la registraran diariamente en la historia clinica
(HC) y posteriormente, de forma semanal, un investigador colaborador
recogera la informacién de la HC y la registrara en un cuaderno de recogida
de datos (CRD), especifico para cada paciente.

Estatura:

Unidad de medida: metros (m).

Se medira al paciente en el momento del ingreso mediante una cinta métrica.
Los profesionales sanitarios seran 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/m?).

Se calculara al dividir el peso de la persona por el cuadrado de la estatura al
ingreso. Se obtendra su resultado a partir del peso y estatura registrados en

la HC. El investigador colaborador recogera la informacién en el CRD.

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS:

Edad:
Unidad de medida: anos.

Se obtendra de la HC. El investigador colaborador recogera la cifra en el CRD.
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Categoria de respuesta: hombre/mujer.

Se extraera de la HC. El investigador colaborador sera el encargado de

cumplimentar esta informacion en el CRD.

— OTRAS VARIABLES:

Gravedad del paciente con SDRA:

Se medira a través de la escala Acute Physiology And Chronic Health

Evaluation Il (APACHE Il) reflejada en el Anexo lll. Escala de valoracién de

gravedad APACHE I, en las primeras 24h desde |la admisién 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 esta compuesta por 4 apartados:

12 items que corresponden a mediciones fisiolégicas del Acute
Physiology Score, con 5 categorias de respuesta cuya puntuacién
oscila de 0 a 4. La puntuacion minima del sera de 0 y la maxima de 44.
Cuanto mayor sea la puntuacion, mayor sera 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 calculara tras valorar la
respuesta de los siguientes items:

e Aperturade ojosde 1a4

e Respuestamotorade1a5

e Respuesta verbalde 1a6
La puntuacién minima de la escala es de 3 puntos y la maxima de 15,
teniendo en cuenta que a mayor valor, mejor nivel de consciencia.
Valores iguales o inferiores a 8, indicarian un estado de coma.
Edad del paciente. Se consideraran 5 items con 5 categorias de
respuesta cuya puntuacion oscilara entre 0 y 6 puntos. A mayor edad,
se obtendra una puntuacion superior.
Enfermedad previa del paciente con 2 items con 2 categorias de
respuesta que oscilaran de 2 a 5 puntos. A mayor gravedad, mayor

puntuacion.
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Si se suman los valores obtenidos en cada una de las 4 partes de esta escala,
se conseguira la puntuacion o score final que oscilara entre 0 y 100.

A mayores scores le corresponderian enfermedades mas severas y con
mayor mortalidad. La tasa de supervivencia es minima por encima de 55
puntos. Si se interpretan los resultados se obtendra la siguiente informacién
representada en la Tabla IX. Relacién entre la puntuacién obtenida en la escala de
APACHE Il y la mortalidad hospitalaria.

Tabla IX. Relacién entre la puntuacién obtenida en la escala de
APACHE Il y la mortalidad hospitalaria

Score APACHE I 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: elaboracion propia en base a (42

¢ Presencia de otras comorbilidades:
Se utilizara la dltima versibn de la Clasificacion Internacional de
Enfermedades (CIE-11) para evaluar la presencia de otras comorbilidades
en el paciente 43,
Este dato lo registraran los profesionales sanitarios en la HC del paciente.
Luego, el investigador colaborador procedera a recoger la informacion del
historial y la anotara en el CRD.

e Carga de trabajo por parte del personal de enfermeria:
Se evaluara 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 enfermeria en las UCI.
Consta de 9 items y 6 categorias de respuesta que oscilaran de 3 a 12 puntos.
En el nivel |, la puntuacion obtenida a través de la escala de NEMS seria
inferior a 21, en el nivel Il, entre 21 y 30 y en el nivel lll, superior a 30 “4).

Puntuaciones mas altas se corresponden con mayor gravedad y por tanto, la
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carga de trabajo por parte de los profesionales de enfermeria sera superior.

¢ Numero de sesiones de prono de cada paciente:
Se recopilara en una lista de verificacion Anexo VI. Lista de verificacién de
idoneidad de la maniobra de decubito prono codificada que el profesional de
enfermeria responsible ira anotando en cada sesién de prono.

e Numero de integrantes del equipo sanitario en cada sesion de decubito
prono:
Segun los grupos de estudio establecidos, el equipo estara integrado por 4, 5
o 6 profesionales sanitarios.
El profesional responsable del paciente recogera este dato en la lista de
verificacion Anexo VI. Lista de verificacion de idoneidad de la maniobra de decubito
prono codificada.

e Duracién de las sesiones de prono:
Unidad de medida: horas (h) y minutos (min).
El profesional de enfermeria responsable recogera este dato en la lista de
verificacidn Anexo VI. Lista de verificacion de idoneidad de la maniobra de decubito
prono codificada una vez terminada la sesién de terapia de prono.

e Comprobacion de la idoneidad de la maniobra de prono:
Categoria de respuesta: si/no.
La investigadora principal (IP) comprobara mediante la lista de verificacion
Anexo VI. Lista de verificaciéon de idoneidad de la maniobra de decubito prono
codificada si se han cumplido todos los pasos relativos al procedimiento, antes,
durante y tras la realizacidon de la maniobra. En caso de que la maniobra no
se haya realizado de forma idonea se indicara el/los item(s) con la codificacién
correspondiente que figura en dicho anexo.

e Complicaciones antes, durante o después de la maniobra, relacionadas
con el procedimiento.
El personal encargado de cada paciente recogera en cada sesion de prono
las complicaciones surgidas antes, durante o después de la maniobra de
prono, en una lista de verificacion de complicaciones, tal y como se refleja en
el Anexo VII. Lista de verificacién de las complicaciones en la maniobra de prono.

Los datos de esta lista se incluiran en el CRD.
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El personal colaborador encargado de revisar las HC y de cumplimentar el
CRD comprobara que no se ha desarrollado una lesién del plexo braquial, la
cual sera diagnosticada por un fisioterapeuta colaborador.
e Relacion o nivel de PaO2/FiO2 o indice de Kirby:

Unidad de medida: mmHg.

Se calculara al momento del inicio de la sesion de prono y 30 minutos (min)
después a través de una gasometria arterial (GA). La GA sera realizada por
parte de los profesionales sanitarios, quienes registraran el valor
correspondiente en la HC del paciente. Con posterioridad, un investigador
colaborador recogera el dato del historial del paciente y lo anotara en el CRD.
Segun el resultado de esta relacion, el SDRA se puede clasificar en: leve
cuando la PaO2/FiO2 se encuentra entre 200 y 300 mmHg, moderado cuando
se situa entre 100 y 200 mmHg, y grave cuando este cociente es < de 100

mmHg.

Figura 4. Variables cuantitativas

Numero de sesiones de pronc

Numero de integrantes del equipo en la maniobra de prono

VEELCH -
cuantitativas

Nivel de PaO,/FiO,

Duracion de las sesiones de
prono

Fuente: elaboracion propia
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Dicotémica [

Comprobacion de la idoneidad de la maniobra de prono

variaple
cualitativas

Gravedad del paciente

Fuente: elaboracion propia

Carga de trabajo por parte del personal de enfermeria

5.9. Recogida de datos

En cuanto a la temporalizacion del estudio, la recogida de la informacion se estima que se
realizara en el plazo de cinco meses.
Se obtendran datos primarios como el numero de profesionales necesarios para realizar la
maniobra de prono minimizando los efectos secundarios en el paciente. Pero a su vez, se
recogeran datos secundarios como las complicaciones desencadenadas tras mantener
esta posicion, procedimiento estandar y recursos humanos requeridos.
Para la recogida de las variables de estudio se disefiaron tres herramientas ad hoc:

e Lista de verificacion de la idoneidad de la maniobra de prono.

e Lista de verificacion de complicaciones.

e Un CRD digital para recoger las variables de estudio.
Las fuentes de datos principales seran la HC del paciente y las listas de verificacion
disefiadas para el estudio.
En el caso de la lista de verificacion de la idoneidad de la maniobra, la IP sera la
responsable de presentar y facilitar a los profesionales sanitarios que estan participando en
el ensayo clinico esta lista de verificacidén en la que registraran las actividades realizadas
antes, durante y una vez finalizada la maniobra de prono, ademas de recoger otras variables
como el numero de sesidén de prono, numero 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 verificacion de idoneidad de la maniobra de decubito prono codificada.
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Para concretar el modelo final de dicha lista de verificacidon esta previsto reunir durante dos
sesiones a un panel de expertos formado por nueve profesionales sanitarios que trabajen
en la UCI del area de Oporto. En la primera reunién, se les mostrara la lista de verificacion,
se tendran en cuenta sus propuestas y se haran los cambios solicitados. Posteriormente,
se hara una segunda reunion para ver si el resultado final es el adecuado, se decidira el
formato final y finalmente, una vez que se llegue a un consenso, se utilizara esa
herramienta. Con el grupo de expertos se consigue aumentar la confiabilidad de esta
herramienta.

Los profesionales sanitarios también se encargaran de recoger las principales
complicaciones relacionadas con la maniobra de prono en el momento de su aparicion, ya
sea antes de la maniobra, durante, inmediatamente después o un mes tras la finalizacion
del procedimiento, a través de la lista de verificacion de complicaciones, representada
en el Anexo VII. Lista de verificacion de las complicaciones en la maniobra de prono.

A su vez, el equipo multidisciplinar se encargara de realizar los cuidados de mantenimiento
de la PP, tal y como se refleja en la Tabla X. Descripciéon de los cuidados de mantenimiento de

la PP y frecuencia de realizacion.

Tabla X. Descripcion de los cuidados de mantenimiento de la PP y frecuencia de realizacion

Actividad Frecuencia ‘
Aseo ocular, oclusion y liberacién de zonas de apoyo ocular Cada 6 horas
Aseo bucal Cada 6 horas
Aspiracién de secreciones bronquiales Segun necesidad
Comprobar presion de baléon de neumotaponamiento del TET Cada 6 horas
Mantener fijacién del TET limpia y seca Cada 6 horas
Cambio de posicionamiento: lateralizacion Cada 2 horas

Cambio de posicion de cabeza y brazos manteniendo posicion de nado = Cada 2 horas

Hidratacion de piel y zonas de apoyo Cada 24 horas

Fuente: elaboracién propia

Por ultimo, se utilizara un CRD digital para la recogida de las variables de estudio. Se trata
de una herramienta disefada 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=PughzrJgdU-mwqYCLo-

WG9Dr60gESd50nUtWVLTHgspUNjFaTDRWS1RIVIU4MjJYUTUzUkxBMktFUi4u&sharet
oken=aXpKTmXbl5zDb5GyVjm5. EI CRD, en el que constara el cédigo del paciente
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anonimizado y posteriormente, recoge 38 items agrupados en cinco secciones:

¢ |dentificacion del caso

e Datos del paciente (caracteristicas antropométricas, sociodemograficas y clinicas)

e Caracteristicas de la sesion de DP

e |doneidad de la maniobra segun lista de verificacion, y

e Complicaciones relacionadas con la maniobra de DP
Dicho CRD se encuentra recogido en el Anexo VIII. Cuaderno de recogida de datos. La
informacion a incluir en el CRD sera la que conste en la lista de verificacion de la idoneidad
de la maniobra, la lista de verificacién de las complicaciones y en la HC del paciente. Los
investigadores colaboradores seran los encargados de recoger esta informacion
semanalmente.
Se realizara una prueba piloto para comprobar que no hay dudas en la cumplimentacién
del CRD por parte del equipo investigador. Para ello, se llevara 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 sera de una semana. Ademas, se realizaran dos reuniones por via
telematica con los investigadores colaboradores, que seran profesionales de enfermeria 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 cumplimentacién del CRD sea lo mas homogénea posible.
Por cada paciente va a haber un CRD digital, que constara de un numero de paginas segun
el numero de sesiones de prono. Es decir, por cada sesion de prono, se recogera una
pagina que se incluira dentro del CRD de cada paciente.
Todos los datos acerca de los pacientes ingresados, seran confidenciales y por tanto, se
debera respetar el derecho que tienen estos pacientes de no revelar ni utilizar sus datos
personales sin su autorizacidén expresa, ademas de anonimizar a los pacientes por medio
de la asignacion de un cédigo alfanumérico. La relacion entre los codigos y la identificacion
de cada paciente se recogera en un documento al que solamente podra acceder la IP, que

sera la responsable de salvaguardar o custodiar esta informacion.

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

la investigacion.
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Este equipo investigador estara compuesto por:

— IP: se encargara de disenar el CRD, pedir todos los permisos necesarios, contactar
con los profesionales sanitarios, mostrar el estudio que se pretende implementar,
mostrarles el CRD, realizar una sesién formativa destinada al equipo multidisciplinar,
solicitar el consentimiento informado (Cl), organizar a cada paciente reclutado en
cada uno de los grupos de estudio segun el orden que salio al principio al aleatorizar,
analizar los datos recogidos, extraer las conclusiones y difundir los resultados finales.

— 2 investigadores colaboradores por cada hospital: seran profesionales de
enfermeria 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 inclusion, para finalmente, registrar los datos
en un CRD digital por cada paciente.

— Asesor estadistico: brindara apoyo durante los dos ultimos meses para analizar la
informacion obtenida.

— Técnico informatico: colaborara en el disefio 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 encargara exclusivamente de
comprobar que los pacientes no desarrollaron una lesion de plexo braquial un mes
después de finalizar la terapia de prono.

Los pasos a seguir durante el ensayo clinico, seran los siguientes:

En primer lugar, la IP realiz6 el disefio del estudio durante el primer mes para determinar
los integrantes necesarios para la realizacion de la maniobra de prono. Para ello disefié un
CRD digital para la recogida de los datos de los pacientes incluidos en el estudio. Cada uno
de los cuadernos tendra varias paginas, en funcion de las sesiones de prono realizadas, es
decir, se recogera una pagina por cada sesion. A su vez, la IP elaboré una lista de
verificacion de la maniobra y una lista de verificacion de las complicaciones.

Un mes después de la creacion de los documentos y una vez aleatorizados los grupos, la
IP sera la responsable de pedir los permisos pertinentes para poder llevar a cabo el ensayo
clinico en los hospitales.

Posteriormente, en el tercer mes, la IP se pondra 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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investigacion que se pretende implementar y una vez informados, les solicitara 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 colaboracion en el estudio. A los que en
un principio no quieran colaborar, se les explicara la importancia de este estudio y en caso
de que sigan sin querer participar, se excluiran. Con el fin de homogeneizar la realizacion
de la maniobra de DP entre los profesionales sanitarios en base a la mejor evidencia
disponible, a los que deseen colaborar se les invitara a participar en una sesién formativa
tedrico-practica que sera impartida en cada uno de los hospitales participantes. Para ello,
se solicitara una sala con un proyector a la gerencia del hospital. Lo ideal, seria realizar
varias sesiones en cada hospital y en diferentes horarios y dias de la semana para facilitar
el acceso a los profesionales. De esta manera, se intentara que acuda el 100% del equipo
multidisciplinar de la UCI. La sesién la impartira 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 acudiran 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 necesitaran ocho sesiones, teniendo en cuenta
que por cada sesion habra un maximo 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 calculé el numero
de sesiones que harian falta en cada uno de los hospitales, tal y como se muestra en la
Tabla Xl. Sesiones formativas de cada uno de los hospitales. Las sesiones se haran una en
horario de manana y otra en horario de tarde durante una semana. En el primer hospital,
completariamos el 100% de profesionales en 4 dias, en el segundo hospital en cinco y en

el tercero en tres dias.

Tabla XI. Sesiones formativas de cada uno de los hospitales

Sesiones formativas de cada uno de los hospitales

Hospital Numero de profesionales Numero de sesiones formativas
Hospital Geral de Santo Antonio 140 8
Centro Hospitalar de Sdo Joao 180 10
Centro Hospitalar de Vila Nova de 100 6
Gaia/Espinho
Total 420 24

Fuente: elaboracion propia
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Esta sesion formativa estara compuesta por dos partes:

Una parte tedrica con una duracion de una hora, basada en la mejor evidencia
cientifica actual sobre la técnica de DP, basandose principalmente en como hacer
correctamente la maniobra de prono y la colocacién correcta del paciente tal y como
se aprecia en la Figura 6. Posicién correcta en un paciente colocado en DP. A su vez, se
expondran las indicaciones y contraindicaciones, los recursos materiales y humanos
necesarios, el mantenimiento de los pacientes, las principales complicaciones que
pueden aparecer en relacion con la maniobra y su prevencién. Al final de la sesion
se presentaran las herramientas de recogida de datos por parte de los profesionales
de enfermeria responsables de los pacientes.

Posteriormente se realizara una parte practica con una duracion de dos horas, en
formato role-playing con el fin de afianzar los conocimientos adquiridos. Para la
realizacion de esta parte practica 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 llevara a cabo la maniobra de prono con cuatro, cinco y seis profesionales en
cada uno de los grupos. Para ello, se le pedira a uno de los asistentes que se preste
voluntario para desempenar el rol de paciente. Este se tumbara 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 ira turnando, de manera que todos los profesionales puedan
participar en esta técnica en cada uno de los tres grupos. Se iran corrigiendo los
errores cometidos a medida que van participando, hasta que todos hayan
intervenido. En esta sesion practica se les proporcionara la informacion necesaria
para que conozcan como realizar la maniobra de forma concreta en cada uno de los
grupos de estudio, tal y como se presenta en el Anexo IX. Descripcién de la maniobra

por grupo de estudio.
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Figura 6. Posicion correcta en un paciente colocado en DP

Fuente: 4%

Tras la sesion formativa, la IP hara llegar a los profesionales a través del mail corporativo
un triptico que recogera la informacién de la sesién con el fin de que lo puedan utilizar como
material de consulta.

Posteriormente, la IP se pondra en contacto con el equipo investigador y les proporcionara
una tableta digital por cada hospital, con un CRD por cada paciente, donde iran recopilando
semanalmente toda la informacion obtenida durante el estudio y se les explicara el
procedimiento a seguir.

Una vez informados los profesionales sanitarios, la IP junto con los investigadores
colaboradores comenzaran a reclutar a los pacientes que conformaran la muestra del
estudio de investigacion.

Durante la primera semana del cuarto mes, el equipo investigador llevard a cabo una
prueba piloto con cinco pacientes, para solventar las dudas relacionadas con la
cumplimentacién del CRD. Durante esta prueba, se realizaran dos reuniones telematicas
para tratar de resolver cualquier duda de los investigadores colaboradores y homogeneizar
la forma de recogida de datos. Ademas, la IP quedara a disposicion de los investigadores
colaboradores para resolver cualquier duda via telematica.

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

sedacion, o en caso de que ya estén sedados, informaran a los familiares o representantes
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legales, acerca del ensayo clinico que se pretende implementar y se le pedira el Cl para
poder llevarlo a cabo. Aquellos que cumplan los criterios de inclusién y que firmen el Cl, se
incluiran en el estudio y la IP se encargara de organizar a los pacientes en uno de los grupos
en funcion del orden establecido con anterioridad. De forma que el 1° se incluira en el grupo
C,el2°enelBy,el3°en el A el 4°de nuevo en el C y asi sucesivamente. Es decir, los
pacientes se incluiran de forma secuencial en cada grupo, hasta alcanzar la muestra
necesaria.

Los profesionales sanitarios se pondran en contacto con la IP por via telefénica para
conocer el grupo que tiene asignado cada uno de los pacientes y se encargaran de
implementar la maniobra de prono durante el periodo de tres meses. El equipo
multidisciplinar ira recogiendo la informacién que vaya apareciendo en la lista de verificacion
de la idoneidad de la maniobra y en la lista de verificacion de las complicaciones que se les
entregd al comienzo del estudio. A su vez, recogeran el resto de los datos en la HC del
paciente, para que los investigadores colaboradores puedan acceder a esta informacion
cada semana y registrarla en el CRD especifico.

La maniobra de prono estandarizada se llevara a cabo segun el protocolo, difiriendo en
cada uno de los grupos en el numero de profesionales sanitarios que intervendran.

Un mes tras la finalizacion de la maniobra de prono, un fisioterapeuta observara si se ha
desarrollado una lesién del plexo braquial. En ese caso, lo dejaria 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 estadistico se encargaran de
analizarlos y de elaborar las conclusiones durante el periodo de dos meses.

Por ultimo, la IP difundira 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 analisis estadistico
Una vez recogida la informacién necesaria, estos datos seran analizados.

Se llevara a cabo un analisis descriptivo de todas las variables recogidas. Las variables

cuantitativas se describiran con la media, desviacion tipica, mediana y rango. Las variables
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cualitativas se describiran con frecuencias y porcentajes, junto con un intervalo de confianza
del 95%.

Se determinara la comparabilidad de los pacientes asignados aleatoriamente a cada uno
de los grupos de estudio con respecto a las caracteristicas basales. A continuacion, se
analizaran los resultados en los tres grupos, en funcién de las variables respuesta.

Para la comparacion de variables numéricas o medias entre los tres grupos se utilizara el
analisis de varianza (ANOVA), o tests equivalentes no paramétricos como el de Kruskal-
Wallis. Mientras que para comparar las variables cualitativas o porcentajes, se utilizara el
test exacto de Fisher. La normalidad de las variables se determinara mediante el test de
Kolmogorov-Smirnov.

Se realizara un analisis multivariante de regresion lineal o logistica para determinar las
variables asociadas de forma independiente a la presencia de complicaciones en los
pacientes sometidos a la maniobra de prono.

Toda la informacién adquirida, sera analizada con un software especifico, como el programa
SPSS 24.0 para Windows. Todos los tests se llevaran a cabo con un planteamiento bilateral

y se consideraran significativos valores de p<0,05.
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Figura 7. Diagrama de flujo del desarrollo del estudio
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6. Aspectos ético-legales

Para llevar a cabo este ensayo clinico, se tendran que cumplir los principios éticos recogidos
en el Cédigo de Nuremberg, en la Declaracion de Helsinki y en el Convenio de Oviedo
(46), (47)'

En el primero, que se publico en 1947, se hace referencia al principio de autonomia del
paciente, es decir, toda persona tiene derecho a una explicacion detallada del
procedimiento al que va a ser sometido y tras valorar sus propios beneficios y riesgos
asociados a la intervencion, esa persona decidira si quiere o no participar en la
investigacion. Para ello, se tendra que firmar un CI, que le permitira participar en el ensayo
y todo esto sin una coaccion ni manipulacion de por medio. En este estudio, el
consentimiento lo tendra que firmar el paciente antes de la sedacién, o los familiares o
representantes legales de los mismos en caso de que ya estén sedados en los modelos
disefiados para este fin tal y como aparecen en el Anexo X. Consentimiento informado para
pacientes despiertos y Anexo Xl. Consentimiento informado para pacientes sedados.

En el caso de la Declaracion de Helsinki, que se publicé en 1964, se alega que la finalidad
de toda investigacion debe de ser la mejora acerca del conocimiento sobre una determinada
patologia o sus métodos diagndsticos o terapéuticos. Se defiende el uso del Cl y la decision
voluntaria por parte del participante de abandonar el ensayo clinico cuando quisiera. A su
vez, también se defiende que para llevar a cabo toda investigacion, se deben de cumplir
una serie de principios éticos, ademas del seguimiento por parte de expertos, de un
protocolo aprobado por el comité de ética. Los beneficios de este ensayo clinico seran
mayores a los riesgos relacionados con la intervencion.

Por ultimo, en el Convenio de Oviedo, de 1997, se defiende la dignidad y la proteccién de
los derechos humanos.

Dentro de los principios éticos que se deben de respetar para poder llevar a cabo una
investigacion con seres humanos y que aparecen recogidos concretamente en el Informe
de Belmont de 1979, se encuentran: el principio de autonomia, el principio de
beneficiencia, el de justicia y el de no maleficiencia “8). En el principio de autonomia, se
respeta la capacidad que tiene el paciente de decidir libremente acerca de someterse o no
a una determinada intervencion. En el caso de pacientes que no puedan decidir libremente
por ellos mismos como por ejemplo: los nifios, personas con una capacidad cognitiva
deficiente o personas sedadas, la decision la tomara 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 investigacion. A su vez, en el principio de
justicia se procura la igualdad en el acceso y la atencion en todas las personas, ademas de
conseguir una calidad asistencial. Por ultimo, el principio de no maleficiencia se trata de
evitar el dafio en aquel paciente que se somete a un experimento “6),

Este estudio se rige por la Ley 21/2014, de 16 de abril, de la investigacién clinica, en
Portugal 9,

Para asegurar el anonimato de los pacientes participantes en el estudio, durante la recogida
de datos clinicos, se les asignara un codigo alfanumérico. De esta manera se cumple el
Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679 del Parlamento
europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa sobre proteccién de datos
de caracter personal vigente en Portugal (Ley 58/2019, de 8 de agosto, que se asegura de
la ejecucion del reglamento general de proteccion de datos y la Ley 59/2019, de 8 de
agosto, en la que se establecen las reglas relativas a la proteccion de las personas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales “9). La relacion entre los codigos y la
identificacion de cada paciente se recogera en un documento al que solamente podra
acceder la IP.

El régimen de acceso a la informacion administrativa y ambiental y de reutilizacién de los
documentos administrativos se aprueba en la Ley 26/2016, de 22 de agosto (9.

En resumen, para llevar a cabo este estudio se precisa de la aprobacion por parte del
Comité de Etica Sanitaria del Instituto Nacional de Salud de Portugal (CES-INSA) “9) y
ademas, los pacientes, familiares o representantes legales del paciente sedado, deberan
firmar un Cl para poder participar en la investigacién. Toda la informacion obtenida durante

el proyecto sera confidencial.

7. Limitaciones y dificultades del estudio

La investigacion posee una serie de limitaciones y dificultades que se detallaran a
continuacion.

— Sesgos de seleccion: podrian aparecer complicaciones relacionadas con la
seleccion 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 sindrome, sedados, sometidos
a ventilacion mecanica 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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numero de componentes como en el orden de inclusion. Los pacientes se iran
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 intervendran en la maniobra
de prono en cada uno de los grupos, lo que puede aumentar el riesgo de sesgo de
informacion, es decir, puede influir en los resultados finales.

Por otro lado, si se tienen en cuenta las dificultades que podrian surgir en el
transcurso del proyecto de investigacion, podrian 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 tamafo muestral requerido para realizar la investigacion
o que no haya profesionales sanitarios suficientes para llevar a cabo el estudio. Se
intentara minimizar este sesgo, realizando una seleccion de la muestra de manera
secuencial en cada una de las UCI de los tres hospitales hasta alcanzar el tamafio
muestral necesario y se tendran que cumplir los criterios de inclusion para poder
participar en el ensayo clinico. Las pérdidas durante el seguimiento de la muestra
seran minimas, ya que todos los pacientes daran un Cl antes de ser sedados y
sometidos a la maniobra de prono, llevando a cabo el posicionamiento de manera
segura para evitar la aparicion de complicaciones. Se han estimado unas pérdidas
del 15% en el célculo del tamafio muestral.

Sesgos de informacion u observacion: se podrian cometer errores en la recogida
de la informacién como que no se recojan todos los datos necesarios, la pérdida de
los mismos, imprecisiones en la informacién recogida, errores en la clasificacién 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 verificacion de
la idoneidad de la maniobra, en la lista de verificacion de las complicaciones y en la
HC, puede contribuir a la aparicién de un sesgo de informacion, 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 nUumero de profesionales que
intervinieron en cada uno de los grupo de estudio.

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

cubra correctamente la lista de verificacion de idoneidad de la maniobra, se llevara
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a cabo una buena formacion o educacion sanitaria a los profesionales sanitarios
haciendo hincapié en la impotancia que tiene una buena recogida de datos, para que
el analisis del estudio sea fehaciente. Ademas, se les explicara que tienen que reunir
toda la informacion detallada en el CRD.
A su vez, el CRD sera revisado por investigadores colaboradores para asegurarse
de que es una herramienta adecuada. Este personal colaborador registrara los datos
obtenidos en el cuaderno de forma similar, recibiendo formacion especifica para ello
con el fin de reducir el sesgo de informacion.

— Sesgos de confusidn: la IP podria establecer una asociacion errénea o inexistente
entre alguna de las variables estudiadas y el desenlace final.
Para su control se procedera a la utilizacién de la restriccion, para seleccionar
solamente a aquellos pacientes que cumplen los criterios de elegibilidad y métodos
de aleatorizacion pertinentes, ademas de utilizar el analisis de regresion
multivariable; es decir, se incluiria el factor confusor y un analisis de datos
multivariante para estudiar como varia la asociacion entre las variables exposicion y
las variables desenlace con su presencia y una herramienta adecuada para el

analisis estadistico 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 todavia
estd sin responder, se ha realizado una busqueda bibliografica para conocer los
antecedentes del tema de investigacion y poder generar nuevos conocimientos a través del
ensayo clinico.

En primer lugar, durante el primer mes, la IP disen6 el CRD digital, en donde se recogeran
todas las variables de estudio.

Al mes siguiente, la IP se encargara de la peticion de las licencias y de los permisos
necesarios para llevar a cabo el ensayo clinico.

Una vez obtenidos los permisos necesarios, en el tercer mes la IP se pondra en contacto
con los mandos intermedios de las UCI de los tres hospitales, con el objetivo de explicarles
los detalles de la investigacién que se pretende implementar. Una vez informados, se
solicitara el mail corporativo de los profesionales sanitarios que integran el equipo y se les
pedira su colaboracion en el estudio.

Se les informara de que se va a realizar un ensayo clinico para determinar el numero de
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profesionales necesarios para la realizacion de la maniobra de prono minimizando las
complicaciones y que para ello, se necesitarian los adultos sedados con SDRA, sometidos
a ventilacién mecanica y que necesiten la PP en la UCI.

Ademas, durante este mes se realizaran sesiones formativas durante una semana, en cada
uno de los hospitales para mejorar el conocimiento del equipo multidisciplinario en relacion
a esta maniobra de prono. Estas sesiones se llevaran a cabo entre la IP y los investigadores
colaboradores, en varios dias 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 realizara la
prueba piloto del CRD digital de forma paralela en los tres hospitales, para solventar
cualquier duda que pueda surgir en relacion al CRD, previamente a la realizacion de la
maniobra con los pacientes de estudio y de esta manera, conseguir que la cumplimentacion
del cuaderno sea lo mas homogénea posible.

Una vez llevada a cabo la prueba piloto, la IP junto con los investigadores colaboradores
comenzaran a reclutar a los pacientes, por lo que se pondran en contacto con ellos para
explicarles el procedimiento y la importancia del estudio que se pretende implementar.
Posteriormente, la IP les pedira el Cl a los pacientes participantes en el estudio, previamente
a su sedacion, o a sus familiares o representantes legales en caso de que el paciente ya
esté sedado. Aquellos que firmen el Cl, se incluiran en el estudio y se organizaran en el
grupo correspondiente segun el orden establecido al comienzo de la investigacion. La
muestra necesaria para llevar a cabo este estudio se estima que se alcanzara en un plazo
de tres meses.

A medida que se vayan incluyendo en la investigacidon todos los pacientes que cumplen los
criterios de inclusion, los profesionales sanitarios implementaran durante tres meses, la
maniobra de prono estandarizada, difiriéndose exclusivamente en cada uno de los tres
grupos, en el numero de profesionales sanitarios que intervinieron.

Se evaluaran durante ese periodo, las caracteristicas que presentan los pacientes, el
numero y duracion de las sesiones de prono realizadas, el numero de profesionales que
intervinieron en la maniobra de prono, la aparicion de complicaciones durante esta
intervencion y se registraran los datos de cada sesién de prono en el CRD digital de cada
uno de los pacientes.

Los investigadores colaboradores junto con los profesionales sanitarios seran los

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

Finalmente, la IP junto con el asesor estadistico realizaran el analisis de datos y elaboraran
los resultados en el plazo de dos meses.

Durante los ultimos diez meses, la IP difundira los resultados finales.

El ensayo clinico se realizara en el plazo de un afio y medio, tal y como se recoge en la
Tabla Xll. Cronograma de actividades. En los primeros seis meses se reunira la informacién
necesaria para esta investigacion en ambito hospitalario y de los otros doce meses seran
necesarios dos meses para el analisis de los datos y diez meses para la difusion de los
resultados. En estos ultimos meses, la investigadora podria trabajar desde su propio

domicilio, sin necesidad de ir a los hospitales donde se llevara a cabo el estudio.
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Tabla XlI. Cronograma de actividades

PERSONA
ACTIVIDADES RESPONSABLE DE LA
ACTIVIDAD

Elaboracién de un CRD digital IP -

Peticion de licencias y permisos necesarios para llevar a cabo el IP
ensayo clinico

Contacto y explicacion de la propuesta de investigacion a los IP

1°mes 2°mes 3°mes 4° mes 5° mes 6° mes 7°mes- 9°mes-

8°mes 18°mes

profesionales sanitarios

Peticion de la colaboracion en el estudio por parte del equipo IP
profesional
Sesioén formativa destinada a los profesionales sanitarios IP+IC
Realizacién de la prueba piloto del CRD IC
Disefio y elaboracion de la base de datos IP+TI
Exposicion del procedimiento y de su importancia al paciente IP+IC

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

uno de los pacientes sedados

Solicitud del CI IP
Inclusién de pacientes y organizacién en cada uno de los grupos IP
Implementacién de la maniobra de prono EPS
Recogida de la informacion IC + EPS
Inclusion de la informacion en la base de datos TI
Andlisis de datos y elaboracion de resultados IP + AE
Difusion de resultados IP+TI

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

Fuente: elaboracion propia
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9. Plan de difusion de los resultados

Una vez obtenidos los resultados de este estudio, estos se publicaran en revistas de gran
impacto para su difusion entre los colectivos sanitarios, a quienes va dirigida esta
investigacion. Dentro de estos colectivos de interés estarian 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 proporcionaran los resultados a las unidades en las cuales
se llevara a cabo el estudio a través del mail al jefe de servicio, mando intermedio de
enfermeria y resto del equipo.

Para hacer llegar los resultados de la investigacion al mayor numero de profesionales, las
conclusiones se publicaran en las siguientes revistas cientificas, tal y como se muestra en

la Tabla Xlll. Revistas cientificas:

Tabla XIlll. Revistas cientificas

Revista cientifica Factor de impacto en JCR O CUIDEN

Intensive Care Medicine (ICM) 17,44
Enfermeria intensiva 3,072
(Destinada especificamente a los profesionales sanitarios que llevan a

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

criticos)
Index Enfermeria 1,586
Enfermeria Clinica 3,036
Nure Investigation 2,257

Fuente: elaboracion propia en base a (%0). (51)

A su vez, se difundiran a través de congresos nacionales e internacionales como: el
congreso nacional de la Sociedad Espafiola de Enfermeria Intensiva y Unidades Coronarias
(SEEIUC) ®2), el Congreso Internacional de Cuidados Intensivos (ASCI) (%3 (este congreso
se realizara por via telematica durante el mes de mayo) y el congreso anual de la Sociedad
Europea de Medicina de Cuidados Intensivos (ESICM) ¢4),

10. Memoria econdmica

Para llevar a cabo el ensayo clinico se necesitaran una serie de recursos o0 medios:
— Medios disponibles para la realizacion del proyecto:
o Ordenador, ya que la IP usara uno de su propiedad.

o Sala con proyector para la realizacion de la sesidén formativa, ya que
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solicitaran aulas de formacion con medios audiovisuales en los hospitales
donde se realice la intervencion.

o Material necesario para la maniobra de prono. No se precisa material diferente
al usado en la maniobra habitual.

o Profesionales sanitarios que realizaran la maniobra, ya que seran los
trabajadores de los propios hospitales donde se realice el estudio.

— Medios necesarios:

o Documentos de Cl

o Tripticos informativos para el personal sanitario

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

o Una lista de verificacion de indoneidad de la maniobra y una lista de
verificacidon de complicaciones por sesion de prono realizada para cada uno
de los pacientes

Dentro de los recursos humanos que se van a requerir estarian todos los profesionales
sanitarios de esta unidad hospitalaria, tales como: médicos, enfermeros, fisioterapeutas,
TCAE y celadores, que deseen participar en el estudio.

e En el caso de los profesionales sanitarios que colaboren en el estudio, estos no
van a recibir una remuneracion, ya que se trata de una colaboracion voluntaria en un
trabajo de investigacion.

e En el caso de los investigadores colaboradores, al igual que el investigador
principal no recibiran compensacion econdémica pero se les ofrecera constar como
autores en los articulos publicados y/o comunicaciones presentadas a cambio de su
participacion.

e Solamente, recibirian un sueldo el asesor estadistico y el técnico informatico, que
sera 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
ningun gasto ya que son recursos con los que ya contamos.

Por otro lado, hay una serie de recursos materiales o humanos que si supondran un gasto
durante el estudio. Se estima que el estudio tendra un coste total de 12.097 € que se

recoge de forma detallada en la Tabla XIV. Estimacién del coste de los recursos necesarios para
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la realizacion del estudio.
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Tabla XIV. Estimacion del coste de los recursos necesarios para la realizacion del estudio.

CONCEPTO JUSTIFICACION CANTIDAD PRECIO/ COSTE
UNIDAD (€)
Fotocopias Un consentimiento para cada paciente 204 fotocopias 10 céntimos 20 €
(CI)
Fotocopias Uno por profesional sanitario 420 fotocopias 10 céntimos 42 €
(triptico)
Fotocopias Los profesionales sanitarios recogeran dos hojas por cada 408 fotocopias para una sesion de prono por paciente 10 céntimos 204 €
(Lista de verificacion de idoneidad de la maniobra y Lista de paciente y por cada sesion de prono Media de 5 sesiones por paciente: 2040
verificacion de complicaciones)
Tableta de 10 pulgadas YOTOPT, con 64 GB de memoria Los investigadores colaboradores registraran las variables 3 tabletas con paquete office (una para cada hospital) 120 € 360 €
de estudio en un CRD digital
Salario del técnico informatico Se contratara durante 3 meses. El primer mes para la 1 salario 1.500 €/mes 4.500 €
elaboracion de la base de datos con la IP y los dos ultimos 3 meses
para el registro de los datos analizados
Salario del asesor estadistico 2 meses, que sera el tiempo que estara trabajando en el 1 salario 1.000 €/mes 2.000 €
analisis de los datos obtenidos 2 meses
Publicacion en revistas de acceso abierto Publicacion de los resultados en revistas de acceso abierto Minimo una publicacién en alguna de las revistas anteriormente 2.500 € 2.500 €
que estan disponibles online y no hay barreras econémicas citadas
ni legales que impidan acceder a la informacién ()
Precio de la inscripcién en el congreso ASCI Una inscripcién para no-socios 1 inscripcion 100 € 100 €
Desplazamiento al congreso nacional de la SEEIUC Se celebrara en el mes junio 2 billetes de avién para un adulto en clase turista. Taxi para 67,5 €/billete 135 €
desplazarse desde al aeropuerto hasta el centro de la ciudad y 15 €/ taxi 30 €
viceversa
Alojamiento y dietas durante el congreso de la SEEIUC 4 noches con pension completa 4 dias con pension completa 140 €/noche 560 €
Precio de la inscripcién en el congreso de la SEEIUC Una inscripcién para no-socios 1 inscripcion 450 € 450 €
Desplazamiento al congreso anual de la ESICM Se celebrara en el mes de octubre 2 billetes de avion para un adulto en clase turista. 23 €/billete 46 €
Taxi para desplazarse desde al aeropuerto hasta el centro de la 55 €/ taxi 110 €
ciudad y viceversa
Alojamiento durante el congreso anual de la ESICM 5 noches en pensién completa 5 noches 140 €/noche 700 €
Precio de la inscripcién en el congreso anual de la ESICM Una inscripcién para los que no son miembros de la 1 inscripcién 340 € 340 €
ESICM
TOTAL 12.097€

Fuente: elaboracién propia
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10.1. Financiacion

Para cubrir el coste de este estudio de investigacion se solicitaran las siguientes becas,

ayudas o premios:

Programa Horizonte Europa, que es el principal programa de financiacion de la
Union Europea en materia de investigacion e innovacion, para el periodo 2021-2027
(56), Su presupuesto es de 25.000.000 euros/afio para la siguiente convocatoria
“ERC-2022-POC2-HORIZON-ERC-POC-Proof of Concept Grants” ¢7),

Sociedad Europea de Medicina de Cuidados Intensivos (ESICM) (%), cuyo
programa de premios apoya activamente iniciativas de investigacion en el campo de
los cuidados intensivos. El presupuesto sera de 20.000 euros para la convocatoria
de “The Clinical Research Award”, de aproximadamente 12-24 meses (%8),
Proyectos I+D+l en salud correspondientes al programa estatal para impulsar
la investigacion cientifico-técnica y su transferencia y al subprograma estatal
de generacion de conocimiento del Instituto de Salud Carlos lll. Su financiacién
media por proyecto sera de 148.446 euros (59 (60),

Convocatoria de CaixaResearch de investigacion en salud, que publica el banco
‘Fundacién La Caixa”, en la que se podria recibir ayudas de un maximo de 500.000
euros para una propuesta de proyecto individual, con una duracion de hasta 3 afos
(61).

Becas Leonardo de la Fundacion BBVA, destinadas a apoyar el trabajo de
investigadores en diversos ambitos. La beca se caracteriza por un importe maximo
de 40.000 euros y se concedera a proyectos de investigacion con una duracion de
entre 12 y 18 meses (62).

Ayudas de investigacion Ignacio H. de Larramendi de la Fundaciéon Mapfre,
para apoyar la realizacion de proyectos de investigacion que contribuyen a mejorar
la calidad de vida de las personas, otorgara un valor maximo de 30.000 euros por

ayuda para proyectos del area de promocién de salud, durante el periodo de un afio
(63),
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12. Anexos
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Anexo |. Diagnésticos NANDA de enfermeria relacionados con la posicion de DP

Diagnodsticos NANDA de enfermeria relacionados con la PP

Diagnésticos reales — 00030. Deterioro del intercambio gaseoso relacionado con (r/c) lesion de la
membrana alveolocapilar y disminucion en la distensibilidad pulmonar
manifestado por (m/p) PaO2/FiO2< 150, desaturacién e hipoxemia.

— 00031. Limpieza ineficaz de las vias aéreas r/c aumento en la produccion y
retencion de secreciones en el alveolo m/p estertores bilaterales, disminucién
de los sonidos respiratorios e infiltrados pulmonares difusos en cuatro
cuadrantes.

— 00085. Deterioro de la movilidad fisica r/c deterioro sensorioperceptivo m/p
disminucion de la amplitud de movimientos y dificultad para girarse.

Diagnésticos de riesgo — 00004. Riesgo de infeccion r/c dificultad para gestionar dispositivos invasivos a
largo plazo y dificultad para gestionar el cuidado de las heridas.

— 00015. Riesgo de estrefiimiento r/c deterioro de la movilidad fisica.

— 00029. Riesgo de disminucion del gasto cardiaco r/c disminucién del retorno
venoso por uso del PEEP elevado.

— 00035. Riesgo de lesion r/c sistema de transporte inseguro.

— 00039. Riesgo de aspiracion r/c desplazamiento de la sonda de nutricién enteral
y limpieza ineficaz de las vias aéreas.

— 00047. Riesgo de deterioro de la integridad cutanea r/c inmovilidad, posicion
decubito prono y presién sobre prominencias 6seas.

— 00086. Riesgo de disfuncién neurovascular periférica r/c la inmovilidad.

— 00291. Riesgo de trombosis r/c deterioro de la movilidad fisica.

Fuente: elaboracién propia en base a (4. (65)
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Anexo |l. Revision de la literatura publicada sobre la maniobra de prono

Autor/es

Samuele Ceruti et al 3

Claude Guérin et al ©®
Luchini, Alberto et al 2
O’Donoghue, Sharon
C.etal ®
Felipe Gonzalez-
Seguel et al (")
Mariano Setten et al ®
Andrea Albajar Bobes
et al (6®)

Connie Johnson et al
(33)

Mehdi C. Shelhamer et
al @

Tyler T Weiss et al (%)

Julian Garcia Garcia et
al (30)

Ano
2021

2020
2020
2021

2021

2016

2021

2022

2020

2021

2018

Contenido

Menciona que lo ideal seria un equipo compuesto por cuatro
fisioterapeutas y una enfermera. La enfermera se situaria en la cabecera
para coordinar al equipo, sujetar la regién cervical y, evitar la salida del
tubo endotraqueal u otros catéteres. Mientras que los fisioterapeutas se
encargarian de girar al paciente. Dos de ellos, se colocarian a cada lado
del paciente y tendrian en cuenta el tronco del mismo. Mientras que los
otros dos fisioterapeutas, se colocarian a ambos lados del paciente y
atenderian los miembros inferiores, ademas de evitar la salida de la sonda
urinaria, en caso de tenerla.

Este equipo estaria compuesto por cuatro o cinco profesionales sanitarios,
un meédico o terapeuta respiratorio y, cuatro enfermeras. EI médico se
encargara 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.

Se explica que el procedimiento de la maniobra de prono se lleva a cabo
con la colaboracion de un médico, una o dos enfermeras, un TCAE y un
celador.

El equipo multidisciplinar adecuado estaria compuesto por un médico o
terapeuta respiratorio en la cabecera para atender el tubo endotraqueal,
una enfermera de cuidados intensivos, otra enfermera especifica para el
cuidado de la piel y técnicos para movilizar al paciente.

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.
Menciona que el equipo multidisciplinar necesario para llevar a cabo la
maniobra de prono, estd compuesto por un terapeuta respiratorio,
enfermeros y médicos, y esta dirigido por el terapeuta respiratorio.

En este ultimo estudio de investigacion, 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 situaria en la cabecera para sujetar la regién cervical y evitar la salida
del tubo endotraqueal o sonda nasogastrica. Las enfermeras se situarian
una a cada lado del térax del paciente para girarlo y evitar la salida de
catéteres, drenajes o sondas. El celador y un TCAE ayudarian a movilizar
al paciente por las extremidades inferiores. Por ultimo, el TCAE que falta,
permaneceria en la entrada del cuarto por si se necesitara ayuda.

Fuente: elaboracion propia en base a “) ©). ©). (15), (17), (23), (24), (30), (32), (33), (66)
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Anexo lll. Escala de valoracion de gravedad APACHE I

AGE Points

CHRONIC HEALTH Points

< 44y 0 | No rative, or eme 5 Sum Age Points (AP) + Chronic Health Points o
4554y | 2 post-op & any conditions (CHP) + Acute logic Score (APS) points.
5564y | 3 | | one poiow- 2 og
65-74y | 5 | KGirhosis wi portal Hypertension or et IS s
275y 6 encephalopathy; class IV angina, and 8). APACHE Ii: a severity of disease
chronic hypoxia, TCO2 or polycytemia; | yse the worst value from classification syster.
chronic dialysis; immunocompromised the preceding 24h. Crit Care Med 1985;13:818-29.
ACUTE PHYSIOLOGIC SCORE™*' [APS)
Physiologic Points
Variable 4 3 2 1 0 1 2 3 4
1 [Temp °F <85.9 |B6.0-89.5| 89.6-93.1 | 93.2-96.7 | 96.8-101.2 [101.3-102.1 102.2-105.7] 2105.8
*C <29.9 | 30-31.9 | 32-33.9 | 34-35.9 |36 - 38.4|38.5-38.9 39409 | =241
2 |HR, bpm =39 40-54 55-69 70-109 110-139 | 140-179 | =180
3 | MAP, mmHg =49 50-69 70-109 110-129  130-159 | =160
4 |[RR, bpm =5 6-9 10-11 12-24 25-34 35-49 250
5 |Oxygenation: Use A-a Gradient (5a) if FiO2 20.5 or use PaOz2 (5b) if FiOz <0.5 (see page 17)
5a| A-a Gradient <200 200-349 | 350499 =500
5b | Pa02 =54 55-60 61-70 >70
6 |Na* (S mmol)| <110 | 111-119 | 120-129 130-139 | 150-154 | 155-159 | 160-179 | =180
7 | K* (S, mmoil) <2.4 25-29 | 3.0-34 | 3554 | 5559 6.0-6.9 27.0
8 |Cr (S, mg/dL) <0.6 0.6-1.4 1519 2034 3.5
9 |Arterial pH is preferred. Use venous HCO3 if no ABGs.
9a | pH (arterial) <7.14 |7.15-7.24|7.25-7.32 7.33-748| 7.5-7.59 76-7.69 | =27.7
9b |HCOs3 (venous) <14 15178 | 15219 22-31.9 | 3240.9 41-51.9 252
10| WBC, cells/ul =1.0 1.0-2.9 3.0-14.9 | 15-19.9 | 20-39.9 240
11 |Het, % =20 20-29.9 30-45.9 | 46-49.9 | 50-59.9 260
12| GCS coma Score = 15— GCS Score (see below, Record e.g.: "GCS 9 = E2 V4 M3 at 17:35h".)
‘Score  Mortality
0-4 4% GLASGOW COMA SCALE (GCS)  ‘Teasdale G, Jennett B. Lancet 1974,2:81-84.
5-9 4% |EYE Opening Best VERBAL Best MOTOR Points
10-14 15% follows commands | 6
15-19 25% oriented localizes pain 5 fe";.‘;" e
20-24 40% spontaneous confused withdraws to pain | 4 motor categ).
25-29 55% to command inappropriate words | flexor response 3 n
30-34 75% to painful stimuli | incomprehensible | extension (abnl) | 2 Ms" = D12
>34 85% no response no response no response 1 Minor 2 13.
Fuente: €7
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Anexo |V. Escala de coma de Glasgow
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El puntspe mas bajo &1 3 punioz, mientnes gue of valor mis shio e 15 punios. Ls apliscecion sistematics o ndervslos regulares
de wta ecals permite abiener un pedil dinico de la evolucdn del paciente,
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MOTORA

Fuente: (68
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Anexo V. Escala NEMS

Puntos

1. Monitorizacion basica: (constantes, registro y calaulo de balance) 9
2. Medicacidn intravenosa (cualquier tipo de medicacién administrada por via intravenosa, va sea en perfusion | 6
continua o bolo. No incluir firmacos vasoactivos)

3. Sopaorte ventilatorio mecanico (cualquier modalidad de ventilacidén mecanicajasistida con o sin PEEP, cono 12
sinuso de relajantes musculares)

4. Cuidados ventilatorios suplementarios: respiracién espontanea con tubo endotragueal, oxigeno 3
suplementario con alglin método (excepto si se ha aplicado el ftem 3)

5. Unica medicacion vasoactiva: cualquier tipo 7
6. Miiltiple medicacidn vasoactiva: mas de un farmaco vasoactivo, independientemente del tipo de dosis ovia 12
7. Técnicas de didlisis: todas 6
8. Intervenciones especificas de [a UCI: como intubacién endotraqueal, colocacion de marcapasos, 5
cardioversidn, endoscopia, intervencidn quinirgica en el curso de 24 h, lavado gastrico (no incluir

intervenciones de rutina como rayos X, ecocardiograma, electrocardiograma, vendajes o colocacidn de vias
arteriales o venosas)

9. Intervenciones especificas fuera de la UCI: intervencidn quirdrgica o procedimiento diagndstico o 6
procedimientos que se refieren a la severidad del paciente y requieren una mayor demanda de esfuerzo

terapéutico en la UCI

Fuente: 44
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Anexo VI. Lista de verificacion de idoneidad de la maniobra de decubito prono codificada

Datos del paciente

Lista de verificacion de la maniobra de prono

Fecha:
(dia/mes/afio)

N2 de maniobra

de DP: -
maniobra:

Ne de profesionales para
la realizacion de la

Hora de inicio:
(horas:minutos)

Hora de fin:
(horas/minutos)

Q
o+
C
9
(&)
(q0)
o
Q
®)
C
0
O
(O
| -
(40)
o
Q
S
(a1

Si

1.  Indicacién de DP e identidad comprobada

Comprobacién de material necesario:
Sabanilla y empapador

3 almohadas

1 almohada de espuma para cabeza

Material para monitorizacién de constantes
vitales

a0 oo

e. Aspirador de secreciones y sondas de
aspiracion adecuadas segun calibre.

f.  Ambu conectado a oxigeno
g.  Carro de reanimacion cardiopulmonar

3. Equipo sanitario necesario con experiencia
disponible

Realizados cuidados previos

Comprobar correcta colocacién de TET vy
presion de balén de neumotaponamiento

Aspiracién de secreciones bronquiales

FiO, 100% 5 minutos antes del inicio
Comprobar fijacién de catéteres y drenajes
Realizar cuidados oculares: limpieza y colusion

Realizar cuidados
clorhexidina 0,2%

g. Cuidados de la piel: apdsitos de espuma en
prominencias 6seas y AGHO

h.  Aplicar crema barrera peribucal y perinasal

i. Pinzar sonda vesical y dejar bolsa entre las
piernas

&

-0 oo o

bucales: limpieza con

5. Nivel de sedacién adecuado escala de RASS

Fuente: elaboracion propia en base a (9

to

imien

©
Q
O
@)
| -
(@]
()
)]
+—
C
()
S
>
()]

Profesional cualificado para liderar
maniobra

Profesional cualificado en la cabecera
del paciente

Resto del equipo situado a los
laterales de la cama

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

. Desplazamiento lateral horizontal
hacia lado contrario del respirador
correcto

. Colocacion de sabanillay almohadas
en zonas anatdmicas correctas

. Desplazamiento lateral con volteo
correcto

. Vigilancia de dispositivos invasivos

. Vigilancia de constantes vitales con
colocacion de electrodos en espalda
y pinza de pulsioximetria

. Posicidn de nadador, con piernas
semiflexionadas y pies en posicion
neutra

Si

No

=

16.

Permeabilidad de TET correcta

. Revisada funcionamiento y

permeabilidad de dispositivos
invasivos

. Vigilancia de constantes vitales

. Revisados parametros ventilatorios

del respirador

. Hecha gasometria 30 minutos tras la

maniobra

. Revisadas y liberadas zonas de apoyo

cada 2 horas

. Cambiada posicion de cabeza y
brazos cada 2 horas

Identificacion profesional enfermeria:
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Anexo VII. Lista de verificacion de las complicaciones en la maniobra de prono

Lista de verificacion de complicaciones en la maniobra de prono

Datos del paciente N2 de orofesionales oar
Fecha: N2 de maniobra Ia_reaeli’;aiigfwc;eal:s para Hora de inicio: Hora de fin:
(dia/mes/afio) de DP: maniobra: (horas:minutos) (horas/minutos)
- -

Presencia de UPP.
Describir zona anatémica:

B reten et Obstruccion de via aérea

Desaturacion transitoria
Obstruccion de via aérea
Salida accidental de dispositivos invasivos
(indicar dispositivo)

* Catéter venoso central

* Catéter arterial

* Catéter venoso periférico

* Sonda vesical

e Sonda gastrica

Desaturacion transitoria (SatO2 < 95%)

Salida accidental de dispositivos invasivos
(indicar dispositivo)
« Catéter venoso central

Edema facial

Inestabilidad hemodinamica (TAM < 60

mmHg) * Catéter arterial ®
* Catéter venoso periférico * Drenaje pleural
¢ Sonda vesical e Otros:

Arritmia cardiaca

* Sonda géstrica
* Drenaje pleural
Otros:

En caso de presentar arritmia, indicar Inestabilidad hemodinamica
tipo: Arritmia cardiaca

Antes de la maniobra
Durante la maniobra

En caso de presentar arritmia, indicar tipo
Inestabilidad hemodinamica

Presencia de UPP.

Arritmia cardiaca Describir zona anatémica

En caso de presentar arritmia, indicar tipo: Edema facial

Parada cardiorrespiratoria

Parada cardiorrespiratoria
Identificacion profesional enfermeria:

Fuente: elaboracion propia en base a (©)- (17). (18). (26). (27), (28), (29), (30). (31)



64

Anexo VIII. Cuaderno de recogida de datos

4. Grupo ssgin alestorizacion

Cuaderno de recogida de datos & O e

* Este formulano regisirard su nombre, esoiba su nombre

IDENTIFICACION

1. Cadigo del padente

2 Mdmera de CRD

3. Hospital
Hospital Geral de Santo Artonlo-Ceniro Hospitalar Universitinio do Forio
[ Centro Hospitalar de S840 Jodo

[} OpciCentro Hosphalar de Via Nowa de GalayEspinho
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11, Puntuacion NEMS (0-66)
DATOS DEL PACIENTE

5 [Edad (=n afiog)
12. Presencia de otras comorbilidades
|_-: ]
6 Sexo ) M
[} Hemire
7 Miger
13. Indicar comorbilidades segun CIE-11
7. Peso {en Kg)
B Estatura [en m)
9 IMC [Kgfm2)

10 Puntuacion APSCHE I [0-44)
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19, Irwfice de Kirby 30 mirutos tras maniobra de DP {mmbg)

CARACTERISTICAS DE LA SESION DE DP

14, Namero de seddn de [P (namerna)

15. Duracidn de la sesion (lormato 00:00 k)

16 Mdamero de profesionales gue integraron e equipo para b maniobra

) o«
s
-

) otes

17 Indica &l rimero de profesionales

1E lIndice de Kirky previo al DP {mmHg)

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



67

] s
IDONEIDAD DE LA MAMIOBRA segun LISTA DE VERIFICACION [ s
] s
20. La maniobra se ha realizado de forma comecta I:I .
oF .
() N [] w
O mn
21. Sefialar las actividades que no se han realizado corectamente segon fsta l_l ¢
de verificadiin [
[ []
[ 2 [
0 o
[ 2 0w
[0 2 L]
[ 2 LI
0 )
[ 2 ] &
[ 4 L=
[ b
|
[ 2
| e
[ «
[ 2
[ #n
Ma
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26, Imcdicar rone anatbmica de la UPP
COMPLICACIOMES relacionadas con la maniobra de DP

22 Se detectaron complicadones antes, durante o tras la maniobra de prong

™o 27. Indicar tipo de amitmia cardisca antes de la maniobra
-

[} e

3. Indicar o gt 3e 3 ot | 28. Se detectaron complicagiones durante la maniobra

[ Antes de la maniobr e
|: Durante la manikobra |:_:-
[ Después de la maniobe

29, Indicar qué complicaciones se presentanon durante la maniobra

24 Existen comphcadones previas al inicio de la maniobra
(-
(N

[] Evtubackin accidental
Distrucddn de la wa sires

Desaturackin transitoria

Inestabllidad hemodindmica
25 Indica que complicaciones se presentaban antes del inidio de la maniobra

[ uee

|| Edemafadal

O
]
[] salida sccdensal de disposithos invasives
L]
[] aritria cardiaca

[] P

[ inestabibdad remodingmica

| | Amitria cardizca
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30, Sefiala en qué dspositives se detecto malposicsn duranie la maniobra 34, Indicar qué complicaciones se presentaron después de la mariobra
= | | costrucdén de ia va sérea
[]ea [] Desaturacisn ransitora
[ ] o [ ] salida accidental de disposithns invasives
[ sw [] inestabilidad hemodindmica
[T oe [] uee
[7] oires [ edema facial
[] Pea
[ Lesién del pleso bragquial
3. Indica qué dispesitve subid la complicacion de malpasicitn ] orme

35, Seflala en qué dispositivos se detecto malposicion tras la maniobra

[ o
[ ca
[ ] o
[] =w
33, Se detectarnn complicadones desputs de la maniobra ] s
O s [] oe
[} Mo [ crros

32 Indicar tipo de aritmia candizca duranbe de la maniobra

Integrantes del equipo sanitario necesarios para la realizacion de la maniobra de prono en pacientes con SDRA
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36 Indicar tipo de amitmia candiac despuds de |a maniobra

37 Indicar zona anatdmica de [a UPP

38 Describir otras comphcsdones

Esie conterida noestd creado nl respaldadio por Micrasoft. Las datos que envie se emdardn al propletara del
fomrmularia.

R Microsof Famms

Integrantes del equipo sanitario necesarios para la realizacion de la maniobra de prono en pacientes con SDRA
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Anexo |IX. Descripcion de la maniobra por grupo de estudio

GRUPOS GRUPOC

N° INTEGRANTES 6

e« 1 profesional médico o de enfermera con | e 1 profesional médico o de  enfermera  con | e« 1 profesional medico o de enfermeria liderando la

o experiencia en manejo de lavia aérea liderando experiencia en manejo de la wia aérea liderando la maniobra dando las drdenes desde los pies de la

= la maniobra, en la cabecera rmaniobra en la cabecera cama, sin intervencidn de forma manual en la

uaJ e 2 profesionales delequipo: situados en el lateral | » 2 profesionales del equipo: situados en el lateral maniobra.

o 2 hacia donde se realizard el giro. hacia donde serealizard el giro. e 1 profesional medico o de enfermetia  con

2 E e 1 profesional del equipo situado en el lado | e 2 profesionales del equipo situado en el lado experiencia en manejo de la via adrea: en la

8 E contralateral al giro. contralateral al giro. cabecera

S b e 2 profesionales del equipo: situados en el lateral

g hacia donde se realizard el giro.

w s 2 profesionales del equipo situado en el lado

contralateral al giro.
e« Elprofesional que se encuentre en la cabecera asequra la via aérea ylateraliza la cabeza del paciente.
e« Desplazamiento lateral harizantal: el resto del equipo desplaza al paciente hasta el extremo de la cama contrario al sentido de giro, o mas distal al Wi, Colacar

w sabanilla para recibir al paciente y poder movilizado.
% &« Desplazamiento lateral wertical: las enfermeras, TCAE olosceladaores, posicionaranal paciente en decidbito lateral y colocaran cuatro almohadas en las siguientes
E < zonas anatdmicas:

5 o Alrmohada de espurna para la cabeza

g o Aonivel de cintura escapular

g o Enlacintura pélvica

=4 o Enla regidn pretibial, manteniendo los pies en posicidn neutral.

E & Realizacidn delgiro: a la arden dellider, se pronara al paciente suavemente cuidando los dispositivos invasivos.

g e Fosicionamiento final: el profesional que se sitda en |a cabecera se asegurara de que la cabeza del paciente quede girada hacia el lado del miembra superior

E estirado a lo largo del cuerpo y posicionada sobre una almohada de espurma. Comprobard adecuada colocacian y permeabilidad del TET.

E s Losintegrantes del equipo de enfermeria se encargén de:

E o Situar los electrodos en la espalda del adulto. Comprobar estabilidad hermodindmica y respirataria,

o Bajar el recolectarde arina y despinzaran la sonda Foley.
o Revisar el correcto posicionamiento y funcionamiento de los dispositivosinvasivos
o Revisar zonas de apoyo

o Colocar al paciente en posicidn antitrendelemburg de 107

Fuente: elaboracion propia

Integrantes del equipo sanitario necesarios para la realizacion de la maniobra de prono en pacientes con SDRA
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Anexo X. Consentimiento informado para pacientes despiertos

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO LIVRE, INFORMADO E ESCLARECIDO 1! ¢

Membros da equipe de sadde necessarios para realizar @ manobra de decidbito ventral erm utentes com
sindrame do de sconfarto re spiratdrio agudo

Declaro que compreendi a explicacdo verbal & escrita que me foi transmitida sobre e ste estudo/projeto
de investizacdo peloinve stigadorabaixo identificado, & que tomei conhecimento dos abjetivas, métodos
beneficios previsiveis e riscos potenciais, bemn como das garantias de canfide ncialidade previstas paraos

dados que dispaonibilizo.

Foi-tne dado termpo de reflex8o e oportunidade de fazer as perguntas que julguei ne ce ssaras, obte ndo

respostas e sclare cedoras.

Sei que tenho o direito de recusar, a qualquer momento, a minha participacio no estudo/projetn,
bastando para o efeito contactar o imve stigador principal atravé s do email silvia.carpente tejjido@udces
sen que isso possater cormo efeito qualquer prejuizo naassisté nciague me & prestada. Seitambém que

sereiressarcido de quaisquer de spe sas decorrentesda participacdo.

Fai-rme justificado/fexplicado o perioda de te mpo durante o qual os dados/amostras bioldgicas do meu

repre se ntado serdo conseryados até & sua anonimizagdo ou de struicdo, com o qual concordei.
Mlais declaro que:

& Pretendo ser informado de resultados da inve stigacio que possam wvir a demonstrar-se de
utilidade clinica para a minha doe nga, 3itm

®  Autorizo que osdados/amostras bioldgicas, pormim facultadas no dmbito de ste e studo/projeto,
sejam conservadas para wtilizacdo erm estudos futuras na mesma linha de investigacdon,

devidame nte aprovados pela ComissBo de Etica do IMSa, efou demais comissfes de ética
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s e 5N, pretendo que os dadosfamostras ssjam irreversive Imente anonirizados. Sitn
®  Autorizo a utilizacdo dos resultados obtidos, devidamente anonimizados, para publicacdes

cientificas. Sim

Estas saoas condigdesem que decido livreme nte participar no e studo/fire stigacao.

& presente declaragio é elaboradaerm duplicado, ficando urm exe mplar corm cadaum dos assinante s,

Data: X
X

Assing twee do poriicipen e (0w G S5N0 LNE @ OGO, por AG0 sobar e 0w @screver, pras iode par s iemenhe idonee , dievde men i iden tficede )

Silvia Carpente Teijido

Assing tene do invesigedor

Identificacao do investigador que prestou os esclarecim entos devidos e apresentou o consentim ento

Mome
G - - -

Con e tos

Encarregado de Protecdo de Dados do INS4A, IP

Nome
.

Con e tos


Cesar
Resaltado

Cesar
Resaltado
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Anexo Xl. Consentimiento informado para pacientes sedados

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO INFORMADO E ESCLARECIDO
PARA PARTICIPANTES PRIVADOS DO EXERCICIO DE AUTONORIA (1112}

Mermbros da equipe de salde necessarios para redizar a manobra de decibito ventral em utertes com
sindrom e do desconforto respiratono sgudo
OesigrogBo do EstodasPmjer m

X

rame completa do represen orte da oo el non e

Ern represertacdo de;
b

Mame completada norticinonte i voda S exercitio de o o Rormio

MNa qualidade de: Pai ou M3 Qutra: Repressntarnte leza

Declaroque compreend a explicacdoverbal e escrita que me foi transmitida sobre este estudoprojeo
de irvestigaro peloimvesti gador abakoo identificado, & gue tom i conhecimento dos objetivos, métodos,
beneficios previsiveis e riscos potenciais, bem cormo das garantias de confidencialidade previstas para os

dados que serao dispaonibilizados.

Foi-rme dado tempo de reflecdo e oportunidade de fazer as perguntas que julguei necessarias, obtendo

respostas esclarecedoras.

Sei que tenho o direito de recusar, a qualquer maomento, 3 participacdo do meu represertado ho
estudof/projetn, bastando para o efeito contactar o irwestigador principal atrewés do o email
silvia. carpente tejjido@udc.es sern gue iss0 possa ter como Sfeito gualquer preiuizo na assisténda que

Ihe & prestada.
Sei também que sereiressarddo de queisquer despesas decorrentes da partidpagao.

Foi- e justificadosexplicado o periodo de termpo durante o qual osmeus dados'am ostras biol dgicas serao

Conservados Sté & sua anonimizacao ou destruicao, com o gual concorded.
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MW ais declaro que:

*  Pretendo ser informado de resultados da irvestigacan que possam vir a demonstrar-se e
utilidade clinica para a doenga do mew representado, Jim
+  Autorizo que os dadosamostras bioldgicas, facultadas no ambito deste estudo/projeto, sejam
conservadas para utilizacdo em estudos futuros na mesma linha de irvestigacio, devidamente
gprovados pela Comissdo de Etica do INS&, efou demais comissdes de &tica competertes
St

+  ZeSIM, pretendo que os dados/anostras sejam irreversivelmente anonimiz ados. Sim

+ Aurorizo a utilizacio dos resultados obtidos, devidamerte anonimizados, para publicacties
cientificas. Sitn

Estas 580 as cohdicdes em que decido livrernente acetar que participe no estudo/imvestizacio,

A preserte declaracio é elaborada e duplicado, ficahdo umn exermplar com cada um dos assinantes,
Data: X

X
AL ofF G0 e eRte G0 porticipeata, cavidemeata et oo

Silvie Corpenie Teijida
ISR ONF GO f R S RO

Idertifimgdo dairvestigador que prestouosescBreci me ntos devidos e aprese o uo o reenti mento

tome

o' o' os

Ercarregado de Proteg@io de Dados do NS, [P

More
silvia. carpente tejiidod@udc es

o o'os


Cesar
Resaltado
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