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1. RESUMEN DEL PROYECTO

1.1. RESUMEN
Titulo: Eficacia de una intervencion formativa en Cddigo Sepsis sobre la relacion
existente entre la demora en el inicio de la administracion de antibioterapia y la

mortalidad en las Unidades de Urgencias de la provincia de A Corufia.

Introduccioén: La sepsis es una patologia tiempo dependiente, que afecta a 104 casos
por cada 100.000 habitantes, en la que cada hora de retraso en la administracion de la
terapia, aumenta la probabilidad de muerte en un 8% y retrasar esta mas de 6 horas
aumenta la mortalidad en un 50%. La implementacion de un protocolo que ayude a
reducir el tiempo inicio entre la pauta de antibioterapia y la administracién de la misma
es uno de los objetivos clave para reducir la mortalidad en los pacientes diagnosticados

de sepsis.

Objetivo: Evaluar si una determinada intervencion formativa en las unidades de
urgencias de la provincia de A Coruna disminuye la demora existente entre el tiempo de
inicio de la administracion antibidtica y la mortalidad en los pacientes diagnosticados de

sepsis.

Metodologia: Este proyecto se realizara mediante la aplicacion de una metodologia
cuantitativa. Se propone la realizacién de un estudio cuasiexperimental, longitudinal y
prospectivo, que se llevara a cabo con dos grupos control independientes. Para
comprobar la eficacia, se compararan los resultados previos a la intervencion con dos
mediciones posteriores. Seran objeto del estudio todos aquellos pacientes ingresados
en urgencias, con diagndstico de sepsis, de los hospitales publicos de la provincia de A

Coruna.

Palabras clave: Sepsis, urgencias, enfermeria, antibioterapia, intervencién formativa.
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1.2. RESUMO
Titulo: Eficacia dunha intervencion formativa en Codigo Sepse sobre a relacion
existente entre a demora no inicio da administracion de antibioterapia e a mortalidade

nas Unidades de Urxencias da provincia de A Corufia.

Introduccion:

A sepse é unha patoloxia tempo dependente, que afecta a 104 casos por cada 100.000
habitantes, na que cada hora de atraso na administracion da terapia, aumenta a
probabilidade de morte nun 8% e atrasar esta mais de 6 horas aumenta a mortalidade
nun 50%. A implementacion dun protocolo que axude a reducir o tempo inicio entre a
pauta da antibioterapia e a administracion da mesma é un dos obxectivos clave para

reducir a mortalidade nos pacientes diagnosticados de sepse.

Objetivo: Valorar se unha intervencion formativa especifica nas unidades de urxencias
da provincia da Corufia reduce a demora entre o inicio da administracién de antibiéticos

e a mortalidade dos pacientes diagnosticados de sepse.

Metodologia: Este proxecto realizarase mediante a aplicacion dunha metodoloxia
cuantitativa. Proponse a realizacion dun estudo cuasiexperimental, lonxitudinal e
prospectivo, que se levara a cabo con dous grupos control independentes. Para
comprobar a eficacia, compararanse os resultados previos a intervencion con duas
medicidéns posteriores. Seran obxecto do estudo todos aqueles pacientes ingresados

nas urxencias, con diagnostico de sepse, dos hospitais publicos da provincia da Corufia.

Palabras clave: Sepse, urxencias, enfermeria, antibioterapia, intervencion formativa.
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1.3. ABSTRACT
Title: Efficacy of a training intervention in Sepsis Code on the relationship between the
delay in the start of antibiotherapy administration and mortality in Emergency Units in the

province of A Corufa.

Introduction: Sepsis is a time-dependent pathology, affecting 104 cases per 100,000
inhabitants, in which each hour of delay in the administration of therapy increases the
probability of death by 8%, and delaying this by more than 6 hours increases mortality
by 50%. The implementation of a protocol that helps to reduce the time between the
antibiotherapy regimen and its administration is one of the key objectives to reduce

mortality in patients diagnosed with sepsis.

Objective: To evaluate whether a specific training intervention in emergency units in the
province of A Corufia reduces the delay between the time to start antibiotic administration

and mortality in patients diagnosed with sepsis.

Methodology: This project will be carried out through the application of a quantitative
methodology. A quasi-experimental, longitudinal and prospective study is proposed,
which will be carried out with two independent control groups. To check efficacy, the pre-
intervention results will be compared with two post-intervention measurements. All
patients admitted to the emergency department with a diagnosis of sepsis in public

hospitals in the province of A Coruna will be included in the study.

Key words: Sepsis, emergency, nursing, antibiotherapy, educational intervention.
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2. INTRODUCCION
La interpretacion del término sepsis ha ido evolucionando a lo largo de los afos, pasando
por diferentes definiciones, hasta llegar a la actual. El primero que hablé de ella fue
Hipocrates, en el siglo IV a.C definiéndola como un “proceso por el cual la carne se
descomponia y las heridas se infectaban” '. Durante décadas, la sepsis fue considerada
como una diseminacion sistémica de la infeccion, provocando el fallo de multiples érganos
y sistemas 2. En el afio 1992 y posteriormente avalado en el 2003, la sepsis se definid
como el sindrome de respuesta inflamatoria sistémica (SRIS) causado por una infeccion?.
Cabe mencionar aqui que se define SIRS (respuesta inflamatoria sistémica), como la
respuesta del organismo a una serie de manifestaciones clinicas severas, manifestados por

dos o mas de los siguientes signos’:

e Temperatura >38°C o0 <36°C
e Frecuencia cardiaca >90 latidos por minuto
e Frecuencia respiratoria >20 respiraciones por minuto o PaC0O2 <32 mmHg

¢ Recuento de leucocitos > 12 000 cel/ul, <4000 cel/pl, 0 >10% de formas inmaduras

En el ano 2001, el grupo de expertos del Society of Critical Care Medicine (SCCM), la
European Society of Intensive Care Medicine (ESICM), la American College of Chest
Physicians (ACCP), la American Thoracic Society (ATS), y la Surgical Infection Society
(SIS) recomendaron que las definiciones que se usaban hasta el momento debian
mantenerse, pero incrementaron la lista de criterios diagnosticos de las mismas,
aumentando parametros generales, parametros hemodinamicos, parametros inflamatorios

y parametros de perfusion tisular (Anexo I)'.

En el afio 2016, se revisé dicho concepto, ya que carecia de especificad, y se definio
nuevamente como una “disfuncién organica grave y potencialmente mortal causada por una
respuesta desregulada del huésped a la infeccién™. Se propone aqui un nuevo modelo
basado en la Evaluacion Secuencial de Fallos Organicos (SOFA) (Anexo Il), que permite
identificar la disfuncién organica de un paciente considerando la puntuacion basal como
cero y un cambio en la puntuacién inicial de 2 puntos o0 mas para representar un riesgo de

mortalidad aproximada del 10% por esta disfuncion’-34.
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Otro concepto que se introduce es el gSOFA (Tabla I) que es de utilidad para considerar

una posible infeccidn séptica*.

Tabla I: gSOFA
Tension arterial sistélica <100 mmHg
Frecuencia respiratoria =22 rpm

Fuente: Elaboracion propia en base a referencias 4°.

Por ultimo, podemos definir shock séptico como “aquella situacién en el que las
anormalidades de la circulacion, celulares y del metabolismo subyacentes son lo
suficientemente profundas como para aumentar te la mortalidad del paciente”. Se identifica
clinicamente por la necesidad de drogas vasoactivas para mantener una tension arterial
media = 65 mmHg y por presentar un lactato sérico = 2 mmol/l en ausencia de hipovolemia
(Anexo Il1)4,

Estas definiciones dan un vuelco en la definicion de sepsis, ya que el término sepsis grave
deja de contemplarse, y muchos cuadros antes definidos como sepsis, se entienden ahora

como cuadros infecciosos no complicados*.

La sepsis es una patologia grave que pone en peligro la vida de las personas que la
padecen y, tal y como se expuso anteriormente, contribuye significativamente a la
morbimortalidad en nuestro pais. Esto es debido a que dicha patologia provoca un evento
inicial que conduce a una respuesta estresante en el organismo mediada por la liberacion
de citoquinas lo que provoca una hiperinflamacion, el hipermetabolismo y la

inmunosupresion aguda mediante la alteracion de las células B y T°.

En el afio 2020, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) hizo un llamamiento contra la
septicemia, ya que esta provoca 1 de cada 5 muertes en el mundo, especialmente en los
paises de ingresos medio-bajos®. En Espafa, mueren cada afio 17.000 personas por
sepsis, mas que por cancer de mama, colon o pancreas y catorce veces mas que las que

mueren por accidentes de trafico’.

Con el objetivo de mejorar el tratamiento de la sepsis y reducir su mortalidad, varias
sociedades cientificas de ambito internacional pusieron en marcha la campafa “Sobrevivir
a la sepsis”. En Espafia, en el ano 2016, se publica el primer "Documento de Consenso
del proyecto codigo sepsis", que incluye recomendaciones para el diagnostico y manejo
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de la misma. En este mismo afio, en base a toda la evidencia cientifica acumulada, se
pone en marcha en Galicia, a través del SERGAS (Servicio Galego de Saude) el "Plan de
atencion a la Sepsis (Codigo Sepsis)" con el fin de concienciar sobre la importancia de
dicha patologia, asegurar un abordaje coordinado multidisciplinar que identifique de
manera precoz al enfermo séptico en todos los ambitos asistenciales y garantizar la
implantacion manera inmediata de todas las medidas que han demostrado reducir la

mortalidad”’.

3. JUSTIFICACION Y APLICABILIDAD
Al igual que el infarto de miocardio o el ictus, la sepsis es una patologia dependiente del
tiempo. Cada hora de retraso en la administracién de la terapia adecuada aumenta la
probabilidad de muerte en un 8% y retrasar la administracion de un antibiético 6 horas
aumenta la mortalidad en un 50%. Se calcula que esta patologia afecta a aproximadamente
104 casos por cada 100.000 habitantes’"".

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) después de sufrir un episodio de sepsis
se mantiene a largo plazo muy por debajo de los valores que considerariamos normales
para la misma poblacion, edad y sexo'?'3. Asimismo, la probabilidad de sufrir un evento
cardiovascular es 13 veces mayor que en pacientes sanos'. Se sabe que un afo después
del alta, el 45% de los pacientes tienen problemas para caminar, el 23% para lavarse o
vestirse, el 40% es dependiente para las ABVD (actividades basicas de la vida diaria), el

60% tiene dolor y el 45% presenta algun cuadro de ansiedad o depresién’®.

La Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de Salud 2015-2020,
desarrollada por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en colaboracion
con las Comunidades Autdbnomas, incluye favorecer estrategias multidisciplinares para
la identificacién temprana y el tratamiento de la sepsis. Las recomendaciones se basan
en la implementacion de acciones especificas para la deteccion y tratamiento temprano de
pacientes con sepsis severa y shock séptico’. Un elemento fundamental para el éxito del
codigo sepsis es promover la formacion continuada de los profesionales sanitarios

evaluando al cabo de un tiempo los resultados obtenidos tras su implantacion.

El papel de la enfermeria en todo este proceso es clave, puesto que son estos los
profesionales que mas tiempo pasan con el paciente y pueden identificar de manera
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temprana la misma, lo que repercute tanto en la calidad de vida del paciente como en el
gasto sanitario'®, ya que estos profesionales realizan los cultivos necesarios para detectar
una posible sepsis, administran la antibioterapia pautada, y controlan el estado

hemodinamico y respiratorio de los mismos.

Dado que en la actualidad no existen estudios publicados que traten acerca de este tema,
este trabajo puede ser de interés, con el objetivo de formar a los profesionales sanitarios
para que actuen de manera rapida y se consiga disminuir la demora de la administracion
de la antibioterapia en las sepsis y como consecuencia se produzca una reduccion de la
mortalidad de los pacientes, asi como de los eventos adversos que puedan ocurrir incluso

afos después de sufrirla.

4. HIPOTESIS
4.1. HIPOTESIS NULA
La implementacion de una intervencion formativa en codigo sepsis en las unidades de

urgencias del SERGAS no modifica el tiempo de inicio de la antibioterapia.

4.2. HIPOTESIS ALTERNATIVA
La implementacion de una intervencién formativa en cédigo sepsis en las unidades de

urgencias del SERGAS modifica el tiempo de inicio de la antibioterapia.

5. OBJETIVOS
5.1. OBJETIVO PRINCIPAL
Evaluar si una determinada intervencion formativa en las unidades de urgencias de la
provincia de A Corufia disminuye la demora existente entre el tiempo inicio de la

administracion antibiética y la mortalidad en los pacientes diagnosticados de sepsis.

5.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

e Desarrollar una intervencién formativa de enfermeria para aplicar un protocolo de
administracién temprana de antibidticos en los pacientes de la unidad, y
comprobar su cumplimiento, basandose esta en el Codigo Sepsis utilizado en el
SERGAS.

e Evaluar si la implementacion de dicho protocolo disminuye el tiempo de estancia
hospitalaria.

e Analizar, pasado un tiempo, si este protocolo sigue usandose en la unidad.
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6. MATERIAL Y METODOS
6.1. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA
Para la elaboracion de este proyecto se realizd una busqueda bibliografica, entre enero y
mayo del afio 2022, en las principales bases de datos de ciencias de la salud (Dialnet,
PubMed, Web of Science (WOS), Scopus y Cochrane), utilizando palabras clave como

"codigo sepsis”, "tratamiento antibiotico”, "mortalidad”, "unidad de urgencias”, "enfermeria"

y términos MesH como "nursing", "education nursing", "sepsis code" y "emergencies". Los

resultados obtenidos se filtraron segun:

¢ Afo de publicacion: incluyendo solo los articulos publicados en los ultimos 5 anos
(2017-2022).

e |dioma: castellano e inglés.

6.2. TIPO DE ESTUDIO
Este proyecto se realizara mediante la aplicacion de una metodologia cuantitativa, y se
basara en la Guia Consort'”. Se propone la realizacion de un estudio cuasiexperimental
(ensayo clinico controlado), longitudinal y prospectivo. El estudio se llevara a cabo con tres

grupos control independientes (pre- post intervencion).

6.3. AMBITO DE ESTUDIO
Este disefio se realizara en los servicios de urgencias de los hospitales publicos de la
provincia de A Coruna, de las areas sanitarias de Ferrol, A Corufia/Cee vy
Santiago/Barbanza, dependientes del SERGAS. Este organismo esta dirigido por la
Conselleria de Sanidade de la Xunta de Galicia’. Los hospitales seleccionados para el

estudio son los siguientes:

e Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol (CHUF)

e Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia (CHUAC)
e Complejo Hospitalario Universitario de Santiago (CHUS)

e Hospital Publico da Barbanza

e Hospital Publico Virxe da Xunqueira

Cabe destacar que los hospitales en los que se llevara a cabo el estudio no son
homogéneos entre si en cuanto a la complejidad del nivel de atencion, pero todos ellos
disponen de un servicio de urgencias en el que se atienden pacientes con posible

Eficacia de una intervencion formativa en Codigo Sepsis sobre la relacion existente entre la demora en el inicio de la

administracion de antibioterapia y la mortalidad en las Unidades de Urgencias de la provincia de A Corufa

Iria Sanchez Anca



17

diagndstico de sepsis, y, por lo tanto, el manejo de la misma debe ser similar, siguiendo las

recomendaciones del Codigo Sepsis.

6.4. POBLACION DE ESTUDIO
Seran objeto de estudio todos aquellos pacientes que se encuentren ingresados en las
unidades de urgencias, con diagnostico de sepsis, de los hospitales publicos de la provincia
de A Coruia, siempre que cumplan los criterios de inclusién, hasta conseguir la muestra
necesaria. Con el fin de minimizar el riesgo de seleccion, se ha creado una tabla de numeros
aleatorios, teniendo en cuenta los diferentes hospitales a estudio, resultando seleccionados
los hospitales de Santiago de Compostela (CHUS), Hospital de Barbanza y Hospital Virxe

da Xunqueira.

6.5. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
Los centros en los que se llevara a cabo este proyecto deben cumplir los siguientes criterios:
ser hospitales publicos dependientes del SERGAS de la provincia de A Corufia y que
deseen participar en el mismo. Sin embargo, seran objeto de exclusidén aquellos que no

quieran participar.
En cuanto a los sujetos, se tendran en cuenta los siguientes criterios:

e Criterios de inclusion:
o Pacientes ingresados en urgencias con diagndstico de sepsis.
o Pacientes que deseen participar en el estudio, firmando el correspondiente
consentimiento informado (Anexo V).
o Edad = 18 anos.
e Criterios de exclusion:

o Pacientes que no deseen participar en el estudio.
En cuanto a la intervencién formativa:

e Criterios de inclusién:
o Personal diplomado/graduado en enfermeria, con al menos 1 mes de
experiencia, que trabaje en las unidades de urgencias de los hospitales
seleccionados y que desee participar.

e Criterios de exclusion:
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o Personal diplomado/graduado en enfermeria con menos de 1 mes de
experiencia en el servicio.
o Resto de personal sanitario y no sanitario que trabaje en las unidades de

urgencias de los hospitales seleccionados.

6.6. ESTIMACION Y JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL
Con el fin de conocer el numero de urgencias que se atendié en cada uno de los hospitales,
se han consultado las paginas web de las diferentes areas sanitarias, dependientes del

SERGAS, asi como la pagina web del Instituto Nacional de Estadistica (INE)?9-21,

Tabla ll: Relacién de hospitales y estimacion de casos de sepsis

CHUF Area Sanitaria de Ferrol 65.567 68
CHUAC Area Sanitaria de A
Corufiay Cee 183.441 190
Hospital Virxe da Area Sanitaria de A
Xunqueira Corufia 'y Cee 11 17
Area Sanitaria de
CHUS Santiago de Compostela 138.046 143
y Barbanza
Area Sanitaria de
Hospital de Barbanza Santiago de Compostela 22 RES &
y Barbanza
N=427.222 N= 442

Fuente: Elaboracion propia en base a referencias 1921,

En total, en el afo 2019 (tabla Il), en los servicios de urgencias de los hospitales publicos
de la provincia de A Coruia, se estima que se atendieron 427.222 urgencias, de las cuales
442 fueron casos de sepsis. La seleccidn de los pacientes para el estudio se hara de
manera no probabilistica y consecutiva, ya que los pacientes se iran agregando al

estudio de manera continuada, hasta alcanzar la muestra necesaria.

Para el calculo del tamafio muestral se utilizo la web de GRANMO?2. Aceptando un riesgo
alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se precisan 42 sujetos en el
primer grupo (pre- intervencion), 42 en el segundo (post- intervenciéon 1) y 42 en el
tercero (post- intervencion 2), para detectar una diferencia igual o superior a 10 unidades.
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Se asume que la desviacion estandar comun es de 15. Se ha estimado una tasa de pérdidas
de seguimiento del 15%. La muestra ha sido repartida de manera proporcional al numero
de urgencias atendidas en las diferentes areas sanitarias. De esta forma, quedaria repartida

de la siguiente manera (tabla ll):

Tabla lll: Tamaino muestral

CENTRO AREA SANITARIA N° DE SUJETOS
HOSPITALARIO .
Hospital Virxe da Area Sanitaria de A
Xunqueira Corufia y Cee &
Area Sanitaria de
CHUS Santiago de Compostela 32
y Barbanza
Area Sanitaria de
Hospital de Barbanza Santiago de Compostela e
y Barbanza
N=42

Fuente: Elaboracién propia.

6.7. MEDICIONES

A lo hora de realizar este estudio se tendran en cuenta las siguientes variables (ANEXO V):

e Datos sociodemograficos de los pacientes:
o Sexo: hombre/mujer.
o Edad: en afnos.
e Demora en el inicio del tratamiento antibiético: tiempo en minutos que
pasa entre que el médico responsable pauta la antibioterapia y se comienza
a administrar la primera dosis por el personal de enfermeria.
e Tipo de antibiético utilizado: segun el codigo sepsis’, los principales
antibidticos utilizados, en pacientes sin factores de riesgo, para tratar dicha

patologia son los que se reflejan en la tabla IV:
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Tabla IV: Antibioterapia mas utilizada segun el Cédigo Sepsis

Ceftriaxona + Azitromicina

RESPIRATORIO Ademas, en casos de pacientes que presenten SDRA en temporada
de gripe, sera necesario afiadir Oseltamivir.
UROLOGICO Ceftriaxona + Amikacina
ABDOMINAL Piperacilina-tazobactam

Piperacilina-tazobactam + Carbapenem.

PIEL Y PARTES BLANDAS En pacientes que presenten shock séptico se afiadira clindamicina.

Cefotaxima +/- Vancomicina

MENINGITIS AGUDA En todos estos casos de empezara con dexametasona antes de la

primera dosis de antibioterapia, finalizando esta tras 2-4 dias.

ACCESO VASCULAR Blactamico antipseudoménico + Vancomicina (Anexo VI)?
DESCONOCIDO Piperacilina-tazobactam

Fuente: Elaboracion propia en base a referencia 7.

En el anexo VIl se muestran las diferentes pautas de antibioterapia recomendadas en las

guias clinicas actuales.

Via de administracion de la antibioterapia: tal y como se muestra en el
Anexo VIIl, la principal via de administracion en la sepsis es la via
intravenosa, aunque es determinados casos se puede utilizar la via oral.
Escala de gravedad del paciente: esta se medira a través de la escala
"Clasificacion de Intervenciones de enfermeria" (NIC) (Anexo IX). Se trata de
una escala no validad pero ampliamente utilizada en las unidades de
urgencias e incluye las intervenciones realizadas por los profesionales de
enfermeria en funcion de los pacientes, intervenciones tanto independientes
como en colaboracioén, y cuidados tanto directos como indirectos. El resultado
de la escala es numeérico y oscila entre 1 y 5, siendo el paciente que presenta
la puntuacién mas baja aquel que requiere cierta asistencia para afrontar una
enfermedad o lesion y 5, el paciente critico que necesita soporte vital para
mantenerse con vida. Las intervenciones NIC incluyen tanto el ambito
fisiolégico como el psicosocial 24.

Carga de trabajo enfermera: esta sera determinada a través de la escala
"Nine Equivalents of Nursing Manpower Use Score" (NEMS) (Anexo X). Esta
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es una versién validada y simplificada de la escala "Sistema de Puntuacién
de la Intervencion Terapéutica" (TISS). La escala esta formada por nueve
items a través de los cuales se valora el esfuerzo asistencial enfermero que
requieren los pacientes criticos. La puntuacion que se puede obtener en dicha
escala oscila entre 3-12 puntos, siendo la maxima, en un periodo de 24 horas,
de 63 puntos. A mayor puntuacion, mayor carga de trabajo para la enfermeria.
25-27

e Mortalidad: consultada en los registros de la historia clinica. Este dato se
medira a los 6 meses tras la inclusién de los sujetos en el estudio.

e Tiempo de estancia en las unidades de urgencias: en horas, en base a los
datos recogidos en los registros de la historia clinica.

e Tiempo de estancia en el hospital: en dias, en base a los datos recogidos
en los registros de la historia clinica. Se tendran en cuenta los dias que pasan
desde que los sujetos a estudio ingresan en las unidades de urgencias, hasta
la fecha de alta hospitalaria o exitus de los mismos.

e Turno de trabajo del personal: se sabe que el trabajo a turnos repercute
tanto sobre la salud fisica y psicologica del personal de enfermeria como en
la calidad asistencial del mismo. Diversos estudios demuestran que los turnos
rotatorios de enfermeria (mafnana/tarde/noche) afectan de manera negativa a
los pacientes, provocando un mayor riesgo de errores y accidentes en
comparacion con los trabajadores que tienen un turno fijo 27-28,

o Datos de los asistentes al programa formativo:

o Sexo: hombre/mujer.
o Edad: en anos
o Experiencia profesional en las unidades de urgencias: en meses.
o Datos de los profesionales que administran el tratamiento antibiético:
o Sexo: hombre/mujer.
o Edad: en afios

o Experiencia profesional en las unidades de urgencias: en meses.
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6.8. DESCRIPCION DE LA INTERVENCION
Para llevar a cabo la intervencidén que se propone en este estudio, se realizara una sesion
formativa, basada en el cédigo sepsis, para los profesionales de enfermeria
(graduados/diplomados) con mas de un mes de experiencia, que trabajen en las unidades

de urgencias de los hospitales publicos de la provincia de A Corufia.

Esta sesion formativa tendra una duracion de 2 horas y se desarrollara en las aulas
formativas de los hospitales, en la cual el investigador principal (IP) explicara que es la
sepsis, cuales son los farmacos mas utilizados para tratarla en funcion del origen de la
misma, y la ventaja de administrar estos de manera rapida. Dicha formacion se llevara a
cabo tanto en horario de mafiana y tarde como de forma hibrida o presencial, evitando el
periodo vacacional, con el objetivo de llegar al 100% de los profesionales que cumplan los

criterios de inclusion.

6.9. PERIODO DE ESTUDIO
En base a las memorias de los hospitales publicos de la provincia de A Coruia del afio
2019, y, teniendo en cuenta el numero de pacientes atendidos en las unidades de
urgencias, se estima que el tiempo necesario para alcanzar la muestra sera de 1 mes en
cada uno de los grupos, estimando que la duracion total del estudio sera de 30 meses hasta

la publicacion de los resultados.

6.10. RECOGIDA DE DATOS Y FUENTES DE INFORMACION
Para el proceso de recogida de datos, el investigador principal sera el encargado de
elaborar y distribuir el cuaderno de recogida de datos (CRD) (ANEXO X) a los
investigadores colaboradores. En este, se deben explicar de manera detallada como reunir
la informacion, asi como la interpretacion de los resultados obtenidos, con el fin de que el
mecanismo de recogida a seguir sea el mismo para todos los participantes del estudio. Los
cuestionarios se cumplimentaran de forma informatizada a través de dispositivos
electronicos tipo tableta electronica portatil, asi como en formato papel por si surgiera algun

problema.
Las fuentes de informacion principal seran:
e HC de los sujetos: tipo de antibiotico utilizado, tiempo y via de administracion, datos
sociodemograficos, origen de la sepsis, nivel de gravedad (Escala NIC), carga de
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trabajo enfermera (Escala NEMS), tiempo de estancias en urgencias/hospital y
mortalidad.

e Profesionales: turno de trabajo, datos sociodemograficos y experiencia en la
unidad. Para recoger estos datos, se solicitara el consentimiento informado de todos

los profesionales que participen en el estudio (ANEXO XIl).

6.11. ENMASCARAMIENTO DE LOS PARTICIPANTES
Con el fin de garantizar el anonimato de los pacientes que participan en el estudio, siguiendo
la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales, el investigador principal elaborara un documento en el que figuren
los datos de los pacientes asignados a un cédigo, que sera utilizado en el CRD. Asi, los
datos de los sujetos a estudio solo estaran accesibles para el investigador principal, que
asegurara en todo momento que estos se guardan en un lugar seguro, susceptibles de ser

revelados a terceros.

6.12. DESARROLLO Y SEGUIMIENTO DEL ESTUDIO
Previo al inicio del estudio, se realizara una primera fase de gestion en la que se pediran
los permisos oportunos para llevar a cabo el mismo. Una vez realizados estos, el IP se
pondra en contacto con los jefes/jefas de las unidades de urgencias de los hospitales Virxe
da Xunqueira, Hospital de Barbanza y Complejo Hospitalario Universitario de Santiago

(CHUS) para solicitarles la participacion.

La primera medicién (pre-intervencion) se realizara una vez que se obtenga el tamafo
muestral necesario, previo a la intervencion educativa. En esta primera recogida de datos,
se comprobara cual es la situacion actual de la administracion de la antibioterapia y la
mortalidad de los pacientes en las unidades de urgencias. Para que no existan sesgos, en

esta primera medicion los profesionales sanitarios no seran informados.

Posteriormente, se solicitara el correo electronico corporativo de los profesionales
graduados/diplomados en enfermeria, con mas de un mes de experiencia, que trabajan en
las diferentes unidades, para contactar con ellos con el fin de solicitarles su participacion,
motivando esta en unas buenas practicas enfermeras y un servicio de calidad para el
paciente. Ademas, se solicitara la colaboracion de investigadores colaboradores que

ayudaran al investigador principal en la realizacion del estudio.
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El equipo investigador estara formado por profesionales que tengan conocimientos sobre

el codigo sepsis y que realicen intervenciones formativas.

e El investigador principal (IP) sera el encargado de dirigir y supervisar la
intervencion, impartiendo las sesiones formativas, asi como la recogida de datos de
las mismas. Ademas, junto con el informatico, sera se encargara del disefio de la
base de datos, y colaborara con este en la introduccion de la informacion obtenida.
De esta manera, se garantizara la privacidad, acceso, confidencialidad y calidad de
los mismos. También, colaborara en el analisis e interpretacion de los datos con el
asesor estadistico.

e Seis investigadores colaboradores, dos en cada hospital, que no seran
remunerados, pero a los que se les ofrecera participar como autores en las
publicaciones que puedan surgir de dicho estudio. Estos investigadores, seran los
encargados de la recogida de datos sus respectivos hospitales.

e Un técnico informatico, que disefiara la base de datos junto al Pl e introducira los
datos en dicha base.

e Un asesor estadistico, que se encargara, junto con el investigador principal (IP), de

analizar e interpretar los datos obtenidos.

El estudio constara de 3 recogidas de datos y una intervencién formativa sobre la
administracion de la antibioterapia segun el cédigo sepsis. Previo al inicio del estudio, se
hara una prueba piloto, en la que se incluiran 3 pacientes de cada hospital, para comprobar
que los investigadores colaboradores que participan en la recogida de datos entienden y
cubren el CRD de la misma forma, con el fin de evitar sesgos de informacién por una mala
interpretacion del mismo. Una vez realizada la prueba piloto y solventadas las dudas que
puedan surgir por parte del equipo se iniciara la etapa de reclutamiento de pacientes del

grupo pre-intervencion.

A continuacion, se realizara la intervencion formativa a través de una sesion tedrica de 2
horas de duracién, en las aulas formativas de los hospitales, en la cual el investigador
principal (IP) explicara que es la sepsis, cuales son los farmacos mas utilizados para tratarla

en funcion del origen de la misma, y la ventaja de administrar estos de manera rapida.
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Dicha intervencion se llevara a cabo durante el mes de febrero de 2023, evitando asi el
periodo vacacional del personal. Cuando los participantes acudan al aula de formacién se
les entregara el cuestionario de formacion en codigo sepsis (Anexo Xll) que sera recogido
una vez finalice la misma. Cada profesional asistira unicamente a una de las sesiones que
se llevaran a cabo, y en ellas se utilizara, como apoyo visual, diapositivas con el contenido
de la sesion, para el que se empleara un equipo informatico y audiovisual, previamente

solicitado al centro hospitalario.

Con el fin de reforzar los conocimientos adquiridos y evitar el abandono de la misma, una
vez se termine la intervencién se colocara una infografia en el control de las unidades de
urgencias de los hospitales que participan en el estudio. Asu vez, se les enviara a los

profesionales esta misma informacion por correo electrénico, si asi lo desean.

Pasada una semana de la intervencion, se llevara a cabo la segunda mediciéon (post-
intervencién 1), en la cual se comprobara la eficacia de la misma. Esta la llevaran a cabo
el investigador principal (IP) y sus colaboradores, junto con el técnico informatico. A los 6
meses de realizar la segunda medicion, se comprobara la mortalidad encontrada en los
grupos pre y post-intervencién 1. Finalmente, tras otros 6 meses, el IP y el técnico
informatico realizaran la ultima recogida de datos (post-intervencién 2), en la cual se
comprobara, de nuevo, el tiempo que se tarda en administrar la antibioterapia, una vez que
esta es pautada por el médico, con el objetivo de ver si el protocolo a estudio funciona y si

este es llevado a cabo por parte de los profesionales graduados/diplomados en enfermeria.

Una vez que se hayan recogido todos los datos, estos seran analizados por parte del asesor
estadistico con el programa SPSS 27.0 para Windows, se extraeran las conclusiones del

estudio y se comprobara si se han cumplido los objetivos de este.
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Figura 1: Diagrama de flujo del proyecto
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6.13. ANALISIS ESTADISTICO
Una vez elaborada la base de datos e introducida toda la informacidn, se iniciara el analisis

estadistico, que se realizara con el programa SPSS 27.0 para Windows.

Se realizara un analisis descriptivo de las variables recogidas. Las variables numéricas
se describiran con su media, desviacion tipica, mediana y rango. Las cualitativas se

describiran como frecuencias y porcentajes, junto con el intervalo de confianza del 95%.

Para determinar la efectividad de la intervencion, se comparara la demora existente entre
la administracién de la antibioterapia de los pacientes con diagndéstico de sepsis atendidos

en las unidades de urgencias antes y después de la misma, del siguiente modo:

e La asociacion de las variables cualitativas se realizara mediante el test estadistico
Chi-cuadrado o mediante el test exacto de Fisher.

e Para la asociacion de variables cuantitativas se utilizara el coeficiente de correlacion
de Spearman o Pearson.

e Asi mismo, para la comparaciéon de variables cuantitativas y cualitativas se
emplearan los test t de Studen y de Mann-Whitney.

e La asociacién entre diferentes variables se estimara utilizando modelos de regresion

logistica en las variables cuantitativas y lineal multiple en las cualitativas.

7. LIMITACIONES DEL ESTUDIO
A continuacion, se describen los siguientes posibles sesgos a tener en cuenta en este

trabajo, asi como las estrategias para minimizarlos2%-3":

e Sesgo de informacion: ocurre cuando las mediciones son de mala calidad o son
sistematicamente desiguales. Para minimizarlo, se intentard que las explicaciones
que se den en los talleres tedricos sean claras y que se resuelvan todas las dudas
que puedan surgir, por lo que se realizara una prueba piloto antes de iniciar el
estudio. Ademas, en el CRD se daran las opciones de respuesta, para facilitar y
unificar su cumplimentacion. Durante todo el estudio el IP estara disponible para
solventar dudas de forma telematica, y se haran reuniones periddicas quincenales
online, durante los periodos de recogida de datos, para resolver todas las dudas que
puedan ir surgiendo.
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e Sesgo de seleccion: ocurre cuando el método utilizado para seleccionar a los
sujetos no es adecuado. En este caso, los sujetos a estudio seran seleccionados de
manera no probabilistica y consecutiva hasta alcanzar la muestra necesaria, ya que
por las caracteristicas del estudio es la forma que mejor se adapta. Esto puede
causar que la muestra no sea representativa. Con la finalizar de minimizar este
sesgo, se ha realizado una aleatorizacion de los hospitales donde se llevara a cabo
este estudio. Ademas, para llegar al maximo numero de profesionales que trabajan
en las unidades de urgencias, se informara de las ventajas que puede suponer este
estudio para los pacientes y la calidad de la atencion.

e Sesgo de confusion: ocurre cuando se tienen en cuenta terceras variables que
puedan actuar como potenciales factores de confusion. Para controlarlo se
emplearan modelos de regresidén multivariante.

e Sesgo de instrumento de medida: ocurre cuando se utilizan escalas no validadas.
En este caso, asumimos dicho sesgo en el presente estudio, ya que se ha utilizado
la escala de intervenciones de enfermeria (NIC), la cual es una escala no validada,

pero si ampliamente aceptada.

8. ASPECTOS ETICO - LEGALES
En un primer momento se presentara el proyecto al CAEIG para su aprobacion (ANEXO
XIll) y una vez obtenida, se solicitaran los permisos pertinentes a la direccion de los
hospitales publicos de la provincia de A Coruia, asi como a los jefes/as de las unidades de

Urgencias.

Para el desarrollo de la investigacion, debemos cumplir una serie de leyes ético - legales,

entre las que se encuentran:

e Codigo de Niiremberg (1946): resultado de las deliberaciones de los Juicios de
Niiremberg, al final de la segunda guerra mundial.

e Declaracion de Helsinki: adoptada en junio de 1964 y cuya ultima revision ha sido
realizada en 2013 en Brasil. Recoge los principios éticos que deben ser cumplidos
por los investigadores para proteger la salud, el bienestar y los derechos de los

pacientes®?.
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e Convenio de Oviedo (2000): presenta dos objetivos claramente definidos:
consagrar, mediante su formulacion en un texto internacional vinculante, los
principios ético-juridicos aplicables a cualquier acto médico, y elaborar los principios
aplicables a las nuevas técnicas biomédicas3.

e Ley 14/2007 del 13 de Julio de Investigacion Biomédica, que garantiza la proteccion
de los derechos de las personas sometidos a cualquier accion investigadora34.

e Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la historia
clinica de los pacientes®®, modificada por la Ley 3/2005, del 7 de marzo3.

o Ley41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica®’.

e Ley 8/2008, de 10 de julio, de salud de Galicia®%.

e Decreto 29/2009, de 5 de febrero, por el que se regula el uso y acceso a la historia
clinica electrénica®.

e Instrucciones de la Conselleria de Sanidad de 6/2007, del 1 de marzo de 2007
por el que se establecen las normas de acceso a la historia clinica electrénica.

e Reglamento General de Proteccion de Datos (UE 2016/679) del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos*.

e Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales*'.

¢ Instrucciones de la Conselleria de Sanidad de 2/2020, relativa al protocolo para
el tratamiento de datos de salud en estudios de investigacion biomédica“*?.

¢ Instrucciones de la Conselleria de Sanidad de 7/2019, relativa al protocolo para

el tratamiento de datos complementarios a los registros de historias clinicas*3.

9. CRONOGRAMA Y PLAN DE TRABAJO
A continuacion, se presenta un cronograma del proyecto de estudio, de forma esquematica
y visual (tabla V). Se estima que la duracion aproximada sera de 30 meses, con la
posibilidad de extenderse el tiempo necesario en funcion de las dificultades que puedan

surgir.
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Tabla V: Cronograma del estudio

ACTIVIDAD | RESPONSABLE MESES
1/2|3|/4|(5|/6|7 /89|10 |11 |12 |13 |14 |16 | 17 | 18 | 19-30
Busqueda y revision bibliografica
Disefio del protocolo del estudio
Presentacién del estudio al CAEIG
Solicitud de financiacién
Solicitud aulas formacion IP
Contacto son los jefes/as de las unidades de urgencias
Solicitud de ayudantes colaboradores
Prueba piloto
Reclutamiento de sujetos pre- intervencion IP
Entrega y firma del CI
Medicién pre-intervencién IP+1C
Medicion de la mortalidad pre-intervencién IP+IC
Reclutamiento de profesionales IP
Intervencion formativa
Reclutamiento de sujetos post- intervencién (1) IP
Entrega y firma del CI
Medicién de la mortalidad post-intervencién (1) IP+1C
Reclutamiento de sujetos post- intervencién (2) IP
Entrega y firma del CI
Introduccién de los datos recogidos en la base de datos IP +TI
Analisis estadistico IP + AE
Elaboracién de resultados y conclusiones IP+IC
Publicacion y difusion de resultados IP+1IC
IP: Investigador principal IC: investigadores colaboradores TI: técnico informatico  AE: asesor estadistico

Fuente: Elaboracion propia



10.PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Los resultados de esta investigacion seran de interés para los profesionales graduados en

enfermeria que trabajen tanto en las unidades de urgencias como en las de hospitalizacion

de los diferentes hospitales. Para que estos lleguen al mayor porcentaje de poblacion

posible se emplearan los siguientes medios:

Revistas cientificas: se enviaran los resultados a aquellas que presenten mayor

factor de impacto. Este sirve para comparar revistas y evaluar la importancia relativa

de una concreta dentro de un campo cientifico. Se calcula teniendo en cuenta el

numero de citas recibidas en un aio concreto, el de articulos publicados en los dos

anos anteriores y se divide por el total de articulos publicados en esos dos afios#4-46.

Entre las revistas mas importantes en el campo de la enfermeria nos encontramos

con:

o Revistas internacionales:

International Journal of Nursing Studies: es una revista que busca
mejorar la calidad de la investigacion mediante la publicacién de
articulos metodoldgicos que presentan o elaboran técnicas analiticas y
métodos de investigacion. Presenta un factor de impacto de 5.837 en
el ano 2020 y se localiza en el Q1 de enfermeria.

Nurse Education Today: es la revista internacional lider que
proporciona un foro para la publicacion de investigacién, revision y
debate originales de alta calidad en enfermeria y publica articulos que
respaldan la practica basada en la evidencia. Presenta un factor de
impacto de 3.442 y al igual que la anterior, se localiza en el Q1.
Intensive and Critical Care Nursing: esta publicacion busca promover
la excelencia en el cuidado de los pacientes en estado critico, asi como
la buena practica enfermera. Presenta un factor de impacto de 3.072 y

se localiza en el Q1.

o Revistas nacionales:

Enfermeria Intensiva: es una revista que publica articulos originales de
investigacion sobre las intervenciones de enfermeria en el paciente
critico. Presenta un factor de impacto de 0,43 y se localiza en el Q4.

Index de Enfermeria: es una revista de investigacion sobre cuidados
de salud, que se publica de forma trimestral en version digital e
impresa. La ventaja de esta es que se encuentra indexada en las bases
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de datos WOS, SCOPUS, CUIDEN, CINAHL, IME, IBECS, MEDES,
CUIDATGE, ENFISPO%.

» Rol de enfermeria: es la plataforma de publicacién cientifica
independiente de referencia para las enfermeras. Tiene una
periodicidad mensual de suscripcion tanto en papel como en version
on-line, y contiene articulos cientificos originales revisados por pares*®.
Presenta un factor de impacto de 0.02 y se localiza en el Q4.

e Congresos:

o Congreso nacional SEMES: que se celebrara los anualmente en el mes de

junio. Su precio es de 415 € para los socios y 515 € para los que no lo son.

o Congreso internacional iberoamericano de enfermeria: que tiene lugar

anualmente en el mes de junio. El precio de la asistencia para los tres dias es
de 440 €.

o Congreso virtual de enfermeria y fisioterapia: este se celebrara de manera

100% virtual de forma continua. Su precio es de 50 €°'.
e Hospitales: ademas de lo mencionado anteriormente, se enviaran los resultados
obtenidos a los jefes/jefas de las unidades de urgencias de los hospitales
dependientes del SERGAS, para que estos estén disponibles en los servicios con el

fin de que los profesionales implanten este protocolo en su rutina de trabajo diaria.

11.MEMORIA ECONOMICA Y FUENTES DE FINANCIACION
Para el desarrollo del proyecto se necesitan una serie de recursos humanos, economicos y

materiales que se presentan a continuacion y se resumen en la tabla VI.

e Recursos humanos:

o Investigador principal: sera el encargado de dirigir y supervisar la intervencion,

asi como de impartir las sesiones formativas, la elaboracion y redaccion de
conclusiones y difusion de los resultados del estudio.

o Seis investigadores colaboradores, dos en cada centro hospitalario, que se

encargaran de la recogida de datos.

o Técnico informatico: que se encargara del disefio e introduccién de la

informacion obtenida en la base de datos junto con el IP.

o Asesor estadistico: encargado de analizar e interpretar los datos obtenidos.
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e Recursos materiales:

o Pack de 500 folios: para la impresion de las solicitudes necesarias para llevar
a cabo el estudio, consentimientos informados y CRD.

o Pack boligrafos: para la cumplimentacién de los cuestionarios en las sesiones
formativas.

o Carpetas de plastico: para el transporte de los Cl a cada centro hospitalario.

o Impresora mas cartucho de tinta: Epson Expression Home XP-2150
Impresora Multifuncién Color WiFi.

o Ordenador portatil: no sera necesaria su adquisicion, ya que el IP utilizara el
Suyo propio.

o Tableta electronica portatil: modelo Fire 7, pantalla de 7", 16 GB (Negro).

o Disco duro: Toshiba Canvio Basics - Disco duro externo portatil USB 3.2 de
2.5 pulgadas (1 TB) color negro.

e Otros:

o Desplazamientos: para asistir a los diferentes congresos, asi como a los
centros hospitalarios para la realizacién de las sesiones formativas.

o Inscripcion en congresos: para estimar sus costes se tendra en cuenta la
inscripcion, dietas y alojamientos, y desplazamientos ida y vuelta, de la ultima
edicién.

o Publicacién Open Acess: necesaria para la publicacién del articulo en las
revistas cientificas.

o Traduccion del articulo: necesario, al igual que el anterior, para la publicacion

de este en revistas cientificas.
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Tabla VI: Recursos econémicos

Investigador principal

(IP)

Ayudantes 6 0€ 0€
colaboradores

Técnico informatico 1 1200 € 2400 €
Asesor estadistico 1 1500 €/mes 4500 €
Pack 500 folios 1 15,99 € 15,99 €
Pack 150 boligrafos 2 26,69 € 53,38 €
Impresora 1 63,63 € 63,63 €
Tinta impresora 1 12,90 € 12,90 €
Ordenador portatil 1 0€ 0€
Tableta electrénica 3 84,99 € 254 97€
portatil
Disco duro 1 38,99 € 38,99 €
Desplazamientos 0,08 €/km 500 190,26€
Inscripcién congresos + 3 - 2500 €

dietas + alojamientos
Publicacion Open Acess - - 2840 €
Traduccion del articulo - 400 €

13.270,12 €

Fuente: Elaboracién propia.

Con el fin de obtener financiacién para poder desarrollar este estudio, se solicitaran las

siguientes becas y ayudas:

e Ayuda del Colegio General de Enfermeria (Premios de Investigacion): el
propdsito de estos premios es incentivar y motivar a los profesionales de Enfermeria
en la elaboracion y desarrollo de Proyectos de Investigacion e Innovacion, asi como
otorgar visibilidad y difusién a las aportaciones de la profesién enfermera en los
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resultados de salud. La dotacion econdmica para el ambito hospitalario es de 10.000
€52,

e Beca Fundaciéon Canaria Instituto de Investigacion Sanitaria de Canarias
(FIISC): se conceden ayudas para la financiacion de Proyectos de Investigacion,
Desarrollo e Innovacién a desarrollar en los ambitos de la Atencion Especializada y
la Salud Publica, orientados a satisfacer las necesidades de salud de la poblacion®3.

e Ayudas, becas y subvenciones del Ministerio de Sanidad: el Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social oferta anualmente varias becas y ayudas
destinadas a fomentar la salud, la investigacion y la promocion cientifica®*.

e Proyectos de Investigacion Clinica Independiente del Instituto de Salud Carlos
lll: el propdsito de esta ayuda es desarrollar proyectos de investigacion clinica con

medicamentos de uso en humanos®®.
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13.ANEXOS

Anexo I: Criterios diagnodsticos de sepsis

Se define sepsis como una infeccion documentada o sospechosa junto con uno de los

siguientes parametros:

PARAMETROS INFLAMATORIOS

PARAMETROS HEMODINAMICOS

PARAMETROS DE DISFUNCION ORGANICA

PARAMETROS DE PERFUSION TISULAR

Leucocitosis (glébulos blancos > 12000/uL)
Leucopenia (globulos blancos < 4000uL)
Recuento de glébulos blancos normal con
mas del 10% de formas inmaduras

Proteina C reactiva (PCR) en plasma > 2 DS
sobre el valor normal

Procalcitonina en plasma > 2 DS sobre el
valor normal

Hipotension arterial (PAS < 90 mmHg, PAM <
70 mmHg o disminucién de PAS >40 mmHg
eb adultos o < de 2 DS por debajo del valor
normal para la edad)

Saturacion venosa mixta de oxigeno > 70%
indice cardiaco > 3,5 L/min/m2

Hipoxemia arterial (PaO2/FiO2 < 300)
Oliguria aguda (gasto urinario < 0,5 mL/Kg/h
0 45 mm/L por lo menos en 2 horas)
Incremento de la creatinina (= 0,5 mg/dL)
Anormalidades de la coagulacién: INR > 1,4 o
TTP > 60 segundos

Ausencia de ruidos ileos

Trombocitopenia (plaquetas < 100000/uL)
Hiperbilirrubinemia (Bilirrubina total en plasma
>4 mg/dL)

Hiperlactacidemia (>3 mmol/L)

Disminucion del llenado capilar

Fuente: Elaboracion propia en base a referencia .



Sistema
PaO2/FiO2
(mmHg)

Plaquetas
(103/uL)

Bilirrubina
(mg/dL)

PAM

Glasgow

Creatinina
(mg/dL)

Anexo ll: Puntuacion SOFA

SCORE
0 1 2 3
RESPIRATORIO
=400 <400 <300 < 200 con soporte
respiratorio
COAGULACION
=150 <150 <100 <50
HIGADO
<1,2 1,2-1,9 2-5,9 6-11,9
CARDIOVASCULAR
270 <70 Dopamina (< 5) o Dopamina (5,1-15),
mmHg  mmHg dobutamina epinefrina/norepinefrina (<

0,1)
SISTEMA NERVIOSO CENTRAL (SNC)

15 13-14 10-12 6-9
RENAL

1,2 1,2-1,9 2-34 3,5-4,9

Gasto urinario (mL/dia) <500

Fuente: Elaboracion propia en base a referencia .

4

< 100 con soporte respiratorio

<20

>12

Dopamina (>15),
epinefrina/norepinefrina (>
0,1)
<6
>5

<200



Anexo lllI: Criterios clinicos de identificacion de sepsis y shock séptico

Paciente con
sospecha de Infeccion
: J/

l

‘ qSOFA 22

[s

| No N Monitorizacion clinica
Reevaluar para sepsis si es preciso

. | -

SOFA 22 > Monitorizacion clinica
| Reevaluar para sepsis si es preciso
lSI
‘ SEPSIS .
7
ls.
Vasopresores para PAM 2 65 mmHg No
y [
Lactato 2 2 mmol/L
lm
Variables del gSOFA
‘ SHOCK SEPTICO Frecuencia respiratoria 2 22
) Escala de Glasgow < 13

Presion arterial sistdlica £ 100 mm Hg

Fuente: 4



Anexo IV: Hoja de informacion y consentimiento informado para la participaciéon en

un estudio de investigaciéon

TITULO DEL ESTUDIO: Eficacia de una intervencion formativa en Codigo Sepsis sobre la
relacion existente entre la demora en el inicio de la administracion de antibioterapia y la

mortalidad en las Unidades de Urgencias de la provincia de A Corufa.
INVESTIGADOR: Iria Sanchez Anca
CENTRO: Areas Sanitarias de Ferrol, Corufia/Cee y Santiago/Barbanza

Este documento tiene como objetivo proporcionarle informacion sobre un estudio de
investigacion en el que esta invitado a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité

de Etica en Investigacion de A Corufia- Ferrol y Santiago-Lugo.

Si decide participar en él debe recibir informacién personalizada del investigador, lea
primero este documento y haga todas las preguntas que necesita para comprender los
detalles al respecto. Si lo desea, puede llevarse el documento, consultarlo con otras

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

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier
momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decisidén no afectara a la relacion
con los profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene

derecho.

¢Cual es la finalidad del estudio? Determinar si la demora en el inicio del tratamiento
antibidtico en pacientes diagnosticados de sepsis en las unidades de urgencias de los

hospitales publicos de la provincia de A Corufia, afecta a la mortalidad de los individuos.

¢Por qué me ofrecen participar a mi? Ud. es invitado a participar porque ha sido

diagnosticado de sepsis.

¢En qué consiste mi participacion? Si usted decide participar en el estudio tendra que

dar permiso para consultar los datos necesarios para el estudio en su historia clinica.

¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion? El unico inconveniente que
puede suponer participar en este estudio es la molestia causada por dar el permiso
necesario para consultar su historia clinica. En cualquier caso, ud. puede negar este

permiso y abandonar el estudio en cualquier momento.
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¢ Obtendré algun beneficio por participar? No se espera que Ud. obtenga beneficio
directo por participar en el estudio. Esta informacion podra ser de utilidad en un futuro para

otras personas.

¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio? Si Ud. lo desea, se le facilitara un

resumen de los resultados del estudio.

¢ Se publicaran los resultados de este estudio? Los resultados de este estudio seran
remitidos a publicaciones cientificas para su difusion, pero no se transmitira ningun dato

que permita la identificacion de los participantes.

Informaciéon referente a sus datos: La obtencion, tratamiento, conservacion,
comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo dispuesto en 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 espafnola sobre proteccion de datos de

caracter personal vigente, a la Ley 14/2007 de investigacién biomédica.

La institucion en la que se desarrolla esta investigacion es la responsable del tratamiento

de sus datos, pudiendo contactar con el Delegado/a de Proteccion de Datos a través del

Siguiente COIre0 eleCtronico:  m—

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de
modo anonimizado, es decir, que Ud. no podra ser identificado ni siquiera por el equipo
investigador. Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el
deber de guardar la confidencialidad, ya que tendran acceso a todos los datos recogidos
por el estudio. Se podra transmitir a terceros aquella informacion que no pueda ser
identificada. En el caso de que alguna informacion se transmita a otros paises, se realizara
con un nivel de proteccion de datos equivalente, como minimo, al establecido por la

normativa espafola y europea.

¢Existen intereses econémicos en este estudio? El investigador no recibira retribucion

especifica por la dedicacién al estudio y Ud. no sera retribuido por participar.

¢, Como contactar con el equipo investigador de este estudio? Ud. puede contactar con

Iria Sdnchez Anca en el teléfono I y/o ¢! correo electrénico NG

Muchas gracias por su colaboracion

Eficacia de una intervencion formativa en Codigo Sepsis sobre la relacion existente entre la demora en el inicio de la
administracion de antibioterapia y la mortalidad en las Unidades de Urgencias de la provincia de A Corufa

Iria Sanchez Anca
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Titulo del Proyecto: Eficacia de una intervencion formativa en Cddigo Sepsis sobre la
relacion existente entre la demora en el inicio de la administracién de antibioterapia y la

mortalidad en las Unidades de Urgencias de la provincia de A Coruia.

Yo, he sido informado y

declaro que:

e He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
e He podido hacer preguntas sobre el estudio obteniendo respuestas satisfactorias.
e He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que todos mis datos seran tratados
de manera confidencial.
e Comprendo que puedo retirarme del estudio:
» Cuando quiera
» Sin tener que dar explicaciones

» Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Con esto doy mi conformidad para participar en este estudio,

DNI del paciente: DNI del investigador:
Fecha: Fecha:
Firma: Firma:

Eficacia de una intervencion formativa en Codigo Sepsis sobre la relacion existente entre la demora en el inicio de la
administracion de antibioterapia y la mortalidad en las Unidades de Urgencias de la provincia de A Corufa
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Anexo V: Variables a estudio

Datos sociodemograficos de los pacientes Sexo
Edad
Demora en el inicio del tratamiento antibiético
Tipo de antibiotico utilizado
Via de administracion de la antibioterapia
Escala de gravedad del paciente
Carga de trabajo enfermera
Mortalidad
Tiempo de estancia en las unidades de urgencias
Tiempo de estancia en el hospital
Ratio enfermeral/paciente

Turno de trabajo del personal

Edad

Datos de los asistentes al programa formativo Sexo
Experiencia

Edad

Datos de los profesionales que administran el Sexo
tratamiento antibiético Experiencia

Cualitativa
Cuantitativa
Cuantitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa
Cuantitativa
Cuantitativa
Cuantitativa

Cualitativa

Cualitativa
Cuantitativa
Cuantitativa

Cualitativa
Cuantitativa

Cuantitativa

Fuente: Elaboracion propia.

Dicotémica
Discreta
Discreta

Policotémica
Policotomica
Policotomica
Policotomica

Dicotémica
Discreta
Discreta
Discreta

Policotomica

Dicotémica
Discreta
Discreta

Dicotémica
Discreta

Discreta
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Anexo VI: Principales antibiéticos betalactamicos

Bencilpenicilina (G)Y fenoximetilpenicilina (V)

Bencilpenicilinas

Isoxazolilpenicilinas Cloxacilina

PENICILINAS Aminopenicilina Amoxicilina y ampicilina
Ureidopenicilina Piperacilina
12 generacion Cefadroxilo, cefalexina, cefazolina sédica
27 generacion Cefaclor, cefuroxima, cefonicida, cefoxitina, cefminox
3?2 generacién Cefixima, cefpodoxima proxetilo, cefditoreno pivoxilo, cefotaxima,
CEFALOSPORINAS ceftazidima, ceftriaxona
42 generacioén Cefepima
572 generacion Ceftarolina fosami, ceftobiprole medocaril, ceftolozano
MONOBACTAMICOS Aztreonam
CARBAPENEMES Imipenem, meropenem, ertapenem
Amoxicilina/acido clavulanico, ampicilina/sulbactam, piperacilina/tazobactam, ceftazidima/avibactamy
INHIBIDORES DE LAS B-LACTAMASAS ceftolozano/tazobactam

Fuente: Elaboracion propia en base a referencia 2.

Eficacia de una intervencién formativa en Codigo Sepsis sobre la relacion existente entre la demora en el inicio de la administracion de antibioterapia y la mortalidad en las Unidades de
Urgencias de la provincia de A Corufia
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Anexo VII: Guia de uso de tratamiento antibioterapico en sepsis segun foco

FOCO RESPIRATORIO

Alergia

Primera eleccion betalactamicos

Ceftriaxona
+
Azitromicina
Sin factores de riesgo Levofloxacino
Afadir oseltamivir en
pacientes con SDRA durante
la temporada gripal

Riesgo de Pseudomonas aeruginosa:
Bronquiectasias
Tratamiento cronico con corticoides Sistemicos W EYa i1 8 PR et )

Antibioterapia en los 60 dias previos Carbapenem* .
(tratamiento iv de al menos 5 dias) + Levofloxacino
Insuficiencia renal crénica en programa de Levofloxacino +
dialisis . Amikacina
*Carbapenem sdélo en caso

Hospitalizacion de mas de 5 dias en los Ultimos de shock séptico

2 meses
Procedencia de centro sociosanitario (valorar
cada caso de forma individualizada)

Riesgo de SAMR:
» Antibioterapia en los 60 dias previos

« Paciente en programa de hemodiélisis Solicitar frotis nasal para SAMR.
Si es negativo retirar linezolid

Anadir linezolid

« Colonizacién previa por SAMR

FOCO UROLOGICO

Primera eleccion Alergia betalactamicos

Ceftriaxona

Sin factores de riesgo y sin shock séptico *
Amikacina
Riesgo de BGN productores de BLEE: Clprofl:xacmo
Ingreso previo Amikacina
Portador de sonda Carbapenem

Manipulacién de via urinaria
Portador de BGN productor de BLEE

FOCO ABDOMINAL

Primera eleccién Alergia betalactamicos

Aztreonam
Sin factores de riesgo Piperacilina-Tazobactam +
Metronidazol

Riesgo de BGN productores de BLEE:
Estancia hospitalaria mayor de 15 dias
Procedencia de centro sociosanitario
(valorar cada caso de forma individualizada)
Tratamiento con betalactamicos en los 3
meses previos
Pacientes ambulatorios con sondaje vesical
o dialisis peritoneal

Afiadir tigeciclina a la pauta

Carbapenem N
anterior

Riesgo de Enterococcus spp:
Inmunodeprimidos o receptores de un
trasplante de 6rgano sodlido

. e . Anadir vancomicina a |las pautas anteriores excepto si ya
Rescate de infeccién intraabdominal P P Y

incluye tigeciclina

Valvulopatia u otro factor de riesgo de
endocarditis

Origen coldnico o postoperatorio

Riesgo de Levaduras: Afnadir fluconazol o equinocandina* a las pautas anteriores

» Foco gastroduodenal *Equinocandina en caso de shock séptico
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FOCO DE PIEL Y PARTES BLANDAS _
IMPORTANTE: REALIZAR DESBRIDAMIENTO QUIRURGICO

Primera eleccion

Piperacilina-Tazobactam/
Carbapenem*
+
Sin factores de riesgo Clindamicina
*Carbapenem solo en caso
de shock séptico

Alergia betalactamicos

Tigeciclina
+
Ciprofloxacino

Sustituir clindamicina por

Riesgo de SAMR: linezolid

« Antibioterapia en los 60 dias previos

Solicitar frotis nasal.
Si es negativo para SAMR
suspender cobertura

Paciente en programa de hemodialisis
» Colonizacion previa por SAMR

+
Clindamicina

MENINGITIS AGUDA

Primera eleccion

Cefotaxima
+/-
Vancomicina
Sin factores de riesgo
Afadir dexametasona
antes de la primera dosis de
antibiético y mantener 2-4 dias

Alergia betalactamicos

Aztreonam/Levofloxacino
+

Vancomicina

Riesgo de Listerias:
Nifio menor de 3 meses
Adulto mayor de 50 afios
Embarazo

Clinica sugestiva de rombencefalitis (ataxia,
nistagmus y afeccion de pares craneales)

Afadir ampicilina
a la pauta anterior

Afadir cotrimoxazol
a la pauta anterior

FOCO ACCESO VASCULAR

Primera eleccion

Betalactamico
antipseudomonico
+

Vancomicina

Sin shock séptico

Alergia betalactamicos

Aztreonam
+

Vancomicina

Carbapenem
+

Vancomicina
+

Amikacina*

Con shock séptico

*En caso de tratamiento antibidtico
en los 2 meses previos

antibiético en los 2 meses previos

Aztreonam
+

Vancomicina
+

Amikacina*

*En caso de tratamiento

Eficacia de una intervencion formativa en Codigo Sepsis sobre la relacion existente entre la demora en el inicio de la

administracion de antibioterapia y la mortalidad en las Unidades de Urgencias de la provincia de A Corufa
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FOCO DESCONOCIDO

Primera eleccién Alergia betalactamicos
Aztreonam
. ‘L . - +
Sin shock séptico Piperacilina-Tazobactam -
Vancomicina
Carbapenem Aztreonam
+ +
Vancomicina Vancomicina
Con shock séptico * *
P Amikacina* Amikacina*
*En caso de tratamiento antibiético *En caso de tratamiento
en los 2 meses previos antibidtico en los 2 meses previos
Fuente: 7
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Anexo VII: Via de administraciéon y dosis recomendadas

DOSIS DE SHOCK SEPTICO

FARMACO D055 HABITUAL (PRIMERAS 24-48 HORAS)

Amikacina' 15-20 mgfkg'dia en 1 dosis

Ampicilina 2gidhiv

Azitromicina 5080 mgfad hiw

Artreonam 288 hiv Perfusion continua: 6 g em 24 h

Ciprofloxacino 4080 mgf1 2 b 400 me/8 h v

::;Ln:i?:;m:l 300 mgfkgidia v en & dosis

it xrpmns Henlnzgigéf:dzl:"‘lz b i

Clindamicina 600 me'a h v

Cotrimoxazol 20 mg/kgidia de TMP en 3-4 dosis

Daptomicina 10 mgfkgidia iv

Ertapenem 1pf2dhiv

Imipenem =00 mg/6 h v Perfusidn E:I:LE;EH:E:III'II gahendh

Levofloxacinog 500 mgf12-24 hiwv

Limezolid 00 mgid hiv

e b Tg&hiv PEHUEldnjcng'rrii:ll:: 3g12h

Metronidazol 500 mg/8 h iv

Piperadilina- 4g/6-8h iv Perfusiin Eh.'!:EI'IdId-I d g:fE iv en 4 horas

Tazobactam Perfusidn continua: 16 2/24 h

Tigecidina Dhosis in ||:iaéln|:le 100 mg seguida por Dwasis inicial de 200 me seguida de
mgf12 i i 100 mgf12 hiw

Vancomicina' 15 mgfkgf2 hiv 15-20 mgfkedd hiv

Diosis inicial de 200 mg seguida por
100 mg'24 h

Anidulafungina

Dosis inicial de 70 mg sapuida por

Caspofungina S0mg/24 h iv (=i = 80 kg: 70 mg/24 h iv)

Dwosis de carga 800 mg

Fluconazol i
. Posteriormente 400 mg/24 h

Micafungina 100 mg'24 h

1 Se recomienda maniterizar niveles plasmiticed

Fuente: 7
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Anexo VIII: Escala NEMS

Puntos Manana Tarde Noche Total

1. Monitorizacién (incluye monitorizacion basica - presion arterial, frecuencia cardiaca, ECG- y balances) 9
2. Medicacion intravenosa (cualquier tipo de medicacion administrada por via intravenosa, ya sea en bolo 6
o en perfusion continua, se excluyen los farmacos vasoactivos)
3. Soporte ventilatorio mecanico (cualquier modalidad de ventilacion mecanica) 12
4. Cuidados ventilatorios suplementarios (respiracion espontanea con tubo endotraqueal, oxigeno 3
suplementario con algun método [excepto si se ha aplicado el item 3])
5. Unica medicacién vasoactiva (un Unico farmaco vasoactivo) 7
6. Multiple medicacién vasoactiva (mas de una medicacion vasoactiva, independientemente del tipo o 12
dosis)
7. Técnicas de didlisis (todas) 6
8. Intervenciones especificas de UCI (como intubacién endotraqueal, colocacion de marcapasos, 5
cardioversion, endoscopia, intervencion quirurgica en el curso de 24 h, lavado gastrico; no se incluyen las
intervenciones de rutina como rayos X, ecocardio, ECG, vendajes o colocacién de lineas arteriales o
venosas)
9. Intervenciones especificas fuera de UCI (como una intervencién quirdrgica o procedimiento diagnéstico 6

o procedimientos que se refieren a la severidad del paciente y que requieren una mayor demanda de
esfuerzos terapéuticos en la UCI)

Fuente: Elaboracién propia en base a referencias 22-23



Anexo IX: Clasificacion de intervenciones de enfermeria (NIC)

Clasificacion de Intervenciones de Enfermeria (NIC)

Escala de gravedad del paciente

Antes de empezar, Instrucciones: puntuar a cada paciente con esta escala una vez
al dia o seguin sea conveniente en la prdctica.

El paciente puede requerir cierta asistencia para afrontar

los efectos de una enfermedad o una lesién

Ejemplos de paciente

Busca pruebas rutinarias de control de salud, como mamografias, frotis de Papanicolaou,
instrucciones de crianza, pérdida de peso y control de la presién arterial.

El paciente es relativamente independiente como administrador de autocuidados,
pero puede tener ciertas limitaciones en los autocuidados totales.

Ejemplos de pacientes:
Alto riesgo en el embarazo, diabetes dificil de controlar, enfermedades psiquidtricas, pacientes cardiacos.

Incapaz de encontrar recursos o energias suficientes para satisfacer sus
propias necesidades y depende de otros para los autocuidados

Ejemplos de paciente:

Enfermedades crénicas inestables o debilitantes, mujer de parto, paciente de cuidados crénicos o
paliativos, paciente psiquidtrico deprimido y un postoperatorio estabilizado,

NIVEL DE
GRAVEDAD
DEL PACIENTE

Presenta una enfermedad aguda y depende de otros para los autocuidados
4 ey ¢ 1

P
con rap

Ejemplos de paciente:
Postoperatorios recuperdndose de cirugia mayor durante las primeras 24-36 horas, episodio psiquidtrico
agudo o mujer con embarazo de alto riesgo que esté en |a fase de parto.

El paciente est4 criticamente enfermo y precisa medidas de soporte vital

para mantenerle con vida

Ejemplos de paciente:

Cuidados intensivos que reciben soparte vital completo, pacientes psiquidtricos en cuidados intensivas,
bebés prematuros con bajo peso al nacer, victimas de accidentes con lesiones craneoencefilicas y, en
general, individuos con disfunciones multiorgénicas.

Fuente:?
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Anexo X: Cuestionario recogida de datos

CUESTIONARIO RECOGIDA DE DATOS (CRD)

CODIGO DEL PACIENTE: :
1 Edsd(enaNosy [ |

2 EBexo
Marca solo un ovalo.

() Hombre

[ Mujer

3. Tiempo que se tarda en administrar el tratamiento antibiotico (en MINUTOS)

1

4. Tipo de antibidtico utilizado
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5. iFoco de la sepsis?
Marca solo un ovalo.

Respiratorio
Urologico

Abdominal

Piel y partes blandas
Meningifis aguda
Acceso vascular

Foco desconocido

6. Via de administracion del tratamiento antibidtico

Marca solo un dvalo.

! Intravenaosa (IV)

Otro:

7. Gravedad del pacients

Marca solo un ovalo.
1. El paciente pueds requerir cierta asistencia para afrontar los efecios de una
enfermedad o lesion.

- 2.H paciente es relativamente independiente como administrador de autocuidados,
pero puede tener ciertas limitacicnes en los auiocuidados fotales.

3. Incapaz de encontrar recursos o energias suficientes para satisfacer sus propias
necesidades v depende de ofros para los autocuidados.

1 4. Presenta una enfermedad aguda y depende de ofros para los autocuidados con
necesidades rapidamente cambiables.

5. El paciente esta crificamente enfermo v preciza medidas de soporte vital para
mantenero con vida.
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8. Carga de trabajo enfermera (Escala NEMS)

Selecciona fodos los gue comespondan.

|| (9 PUNTOS) Monitorizacién (incluye monitorizacion basica - presion arterial, frecuencia
cardiaca, ECG - y balances.

|| (6 PUNTOS) Medicacion intravenosa (cualquier fipo de medicacion administrada por via
infravenosa, ya s2a en bolo o en perfusion confinda, excluyendo los farmacos vasoactivos)
|:| (12 PUNTOS) Soporte ventilatorio mecanico (cualquier modalidad de ventilacion
mecanica)

| | (3 PUNTOS) Cuidados venfilatorios suplementarios (respiracion espontanea con TET o
oxigeno suplementario con algin método EXCEPTO =i se ha cubierto el apartado anterior)
|| (7 PUNTOS) Unica medicacion vasoactiva (un solo farmaco)

|:| (12 PUNTOS) Maltiple medicacion vasoactiva, independientemente del tipo'dosis

[ | (6 PUNTOS) Técnicas de dialisis

|| (5 PUNTOS) Intervenciones especificas de UCI (intubacion endofraqueal, colocacion de
marcapasos, cardioversion, endoscopia, infervencion g en = 24 horas, lavado gastrico, etc.
[] (6 PUNTOS) Intervenciones especificas fuera de UCI (intervencion g o procedimiento
diagnostico que requiera una mayor demanda de esfuerzos terapéuticos)

PUNTUACION TOTAL: [ |

9. Tiempo de estancia en urgencias (en HORAS)

10.  Tiempo de estancia en el hospital (en DIAS)

I

11 Fecha ingreso en urgencias:
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12. Tumo de trabajo
Marca solo un Gvalo.

I Manana
::_:ITEII:E
) Moche

13.  Mortalidad del paciente

Marca solo un ovalo.

s Fecha de la muerte:

o

PERSONAL QUE ADMINISTRA LA ANTIBIOTERAPIA:

14. Edad
15. Sexo

Marca solo un ovalo.

) Hombre
) Mujer

16.  Expenencia en la unidad de urgencias (en MESES)
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Anexo Xl: Modelo de consentimiento informado para los profesionales

Yo, , he sido informado y

declaro que:

e He recibido suficiente informacion sobre el estudio y deseo participar en el mismo.
e Doy el consentimiento necesario para que se consulten los datos profesionales
oportunos.
e Comprendo que mi participacién es voluntaria y que todos mis datos seran tratados
de manera confidencial.
e Comprendo que puedo retirarme del estudio:
» Cuando quiera.

» Sin tener que dar explicaciones.

DNI del profesional:
Fecha:

Firma:
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Anexo XllI: Cuestionario formacién cédigo sepsis

CUESTIONARIO FORMACION CODIGO SEPSIS

1. Edad

2. Sexo
Marca solo un ovalo.

Hombre

Wujer

3. Experienciaen urgencias [@n MESES) I:l
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administracion de antibioterapia y la mortalidad en las Unidades de Urgencias de la provincia de A Corufa

Iria Sanchez Anca
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Anexo XIV: Carta de presentaciéon de documentacion a la Red de Comités de Etica de

e

5

-

M CONSELLERIADE SANIDADE

Investigacion de Galicia (CAEIG).

SERVIZO | Merencla do Servizo
XUNTA DE GALICIA D;\'I] dGALI:'{EG Galego de Saude j Irs] | ICI3
e SAUDE

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION A REDE DE COMITES DE ETICA DA
INVESTIGACION DE GALICIA

D . .
Iria Sanchez Anca
con teléfono:
XXXXXXXXX
& Comen electronico:
XXXXXXXX@gmail.com
SOLICITA a avalacion de:
Estudo novo de investigacion
[ resposta as aclaracions solicitadas polo Comite
[ modificaciin ou ampliacion a cutros centros dun estudio xa aprobado polo Comité
DO ESTUDOEC
Titubo:

Eficacia de una intervencién formativa en Cédigo Sepsis sobre la relacién existente entre la demora en el inicio de la

administracién de antibioterapia y la mortalidad en las Unidades de Urgencias de la provincia de A Corufia

MARCAR 52 0 promotor € sin anime comercial & confirma que cumpre o requisitos
para a exencion de taxas da Comunidade Awtdnoma de Galicia (mais informacion na
web dos comites)

Tipo de estudio:

[ ensaio clinico con medicamentos

[ imvestigacion clinica con produtos samitarics

[ estudio chservacional con medicamentos de seguimento prospectivo {EOM-5P)

[ owtros estudics non catalogados nas categonas anteriones.

Imvestigadores e centros en Galicia-

Investigador: Iria Sanchez Anca
Centros: CHUF, CHUS, CHUAC, Hospital Virxe da Xunqueira y Hospital de
Barbanza.
E xunto envio a documentacion en base aos requisitos que figuran na web da Rede Galega de CEls, & me

comprometo a ter dispofiibles para o participantes os documentos de consentimiento aprobados en
galego e castelan.

Data:
29/04/2022

Sinatura:

Rede de Comités de Etica da Investigacién
Xerencia. Servizo Galego de Saide
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administracion de antibioterapia y la mortalidad en las Unidades de Urgencias de la provincia de A Corufa

Iria Sanchez Anca





