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INTRODUCCION

El cateterismo para la terapia intravenosa (en adelante, TIV) y los cuidados
en su mantenimiento, es uno de los procedimientos mas habituales practicado
por los profesionales de enfermeria en el &mbito de la asistencia especializada.
La terapia intravenosa puede definirse como aquel procedimiento que tiene por
finalidad utilizar una via venosa con fines terapéuticos, limitando las complica-
ciones sobre el enfermo y obteniendo el maximo rendimiento curativo. Es un
procedimiento enfermero cuyas intervenciones al respecto quedan reflejadas
en la Clasificacion de Intervenciones de Enfermeria —-NIC.!

Intervenciones de Enfermeria descritas en la
clasificacién de Intervenciones de Enfermeria
* 4200 Terapia intravenosa
» 4190 Puncion intravenosa
« 4220 Cuidados del catéter central insertado periféricamente
+ 3440 Cuidados del punto de insercion
2341 Adminsitradon de medicacion intravenosa
* 6540 Control de la infeccion
« 3584 Cuidados de la piel
* 6550 Proteccion contra las infeccciones

TARLA Y

Un acceso venoso significa, comunicar una estructura venosa con el exte-
rior mediante un dispositivo tubular, por maniobras de puncion o individua-
lizacion quirurgica, con el objetivo de administrar soluciones parenterales,
medicinas, realizar determinaciones hemodinamicas o extraer sangre para
analizar. Pero esta técnica conlleva unos riesgos extrinsecos para el paciente
y por consiguiente capacidad de producir efectos adversos no deseables en el
paciente, aumentando la morbilidad y costes sanitarios.

Desde la Asamblea Mundial de la Salud en 2002, se reconoce la seguridad
del paciente como un problema serio de salud publica, especialmente en los
paises en desarrollo, en los cuales el riesgo de infeccion intrahospitalaria es
mayor. Como respuesta a este problema, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) puso en marcha la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente’® en
octubre de 2004.

Creada con el proposito de coordinar, difundir y acelerar las mejoras en
materia de seguridad del paciente en todo el mundo, la Alianza es un medio
que propicia la colaboracion internacional y la accidén de los Estados Miem-
bros, la Secretaria de la OMS; expertos, usuarios y grupos de profesionales y
de la industria.

Durante los afos 2005 y 2006, se desarroll6 la campaia internacional “Una
atencion limpia es una atencion mas segura”, y durante los afios 2007 y 2008
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la campaiia denominada “La cirugia segura salva vidas”, en la que se incluye la
importancia de la profilaxis antibidtica como un marcador de buena atencion.
En este contexto, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, en su
responsabilidad de mejorar la calidad del sistema sanitario en su conjunto, ha
situado la seguridad del paciente en el centro de las politicas sanitarias como
uno de los elementos clave de la mejora de la calidad, quedando asi reflejado
en la estrategia nimero 8§ del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Sa-
lud (SNS)*, que se viene desarrollando desde el 2005 en coordinacion con las
Comunidades Autéonomas.

En los ultimos afios, queda demostrado en nuestro pais que la practica sani-
taria puede suponer una actividad de riesgo para los pacientes, como se refleja
en los siguientes estudios espafioles, el Estudio de Prevalencia de las Infeccio-
nes Nosocomiales en Espafia (EPINE), el Estudio Nacional sobre los Efectos
Adversos ligados a la Hospitalizacion (ENEAS) y el Estudio EPIDEA en la
Comunidad Valenciana.

La prevalencia de eventos adversos en hospitales de la Comunidad Valen-
ciana’® desde 2005 a 2008, con la participacion de 20 hospitales, se mantuvo
constante durante los 4 afnos de estudio, oscilando en torno al 6%. Las causas
mas frecuentes que cita el estudio de efectos adversos son, en primer lugar un
37.4% relacionados con la medicacion, en segundo lugar, un 25% de efectos
adversos relacionados con problemas técnicos durante un procedimiento y en
tercer lugar un 25.3% de los efectos adversos relacionados con infecciones
nosocomiales.

Segun el estudio ENEASS, el 31.4% de las infecciones nosocomiales oca-
sionaron un incremento de 6.1 dias de estancia adicional por paciente, de los
que 2.2% corresponden a afectos adversos evitables. De modo semejante a
estos estudios, en la Comunidad Valenciana, el estudio EPIDEA identificé que
casi la mitad (42,6%) de EAS podrian ser evitables.

Totales i
NATURALEZA DEL PROBLEMA porn E"'("f/:;'es
Relacionados con un procedimiento 25,0 31,7
Relacionados infeccién nosocomial 25.3 56,6
Relacionados con la medicaciéon 37,4 34,8
Relacionado con los cuidados 7,6 56,0
Relacionados con el diagnostico 2.7 84,2
Otros 1,8 33,4
Total 655 (100%) | 278 (42,6%)
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En base al estudio ENEAS, desde el Ministerio
de Sanidad y Consumo, se plante6é un estudio de
revision de las “Practicas Seguras Simples” reco-
mendadas por agentes gubernamentales para la pre-
vencion de Efectos Adversos (EA) en los pacientes
atendidos en hospitales.

La identificacion de las Practicas Seguras para
las prevenciones de Efectos Adversos (PSEA) se-
leccionadas’, ordenadas de acuerdo con el nimero
de paises/organizacion en los diez primeros puestos
son:

* Mejorar la higiene de las manos.

» Recomendaciones para evitar los problemas relacionados con el suminis-

El estudio
EPIDEA
identifico que
casi la mitad
(42,6%) de EAS
podrianser

. evitables. y

tro de medicamentos con aspecto o nombre que se presta a confusion.

» Medidas para el control de la realizacion de procedimientos en el lugar

correcto.

* Identificacion de los pacientes.

» Medidas para identificar todos los medicamentos de alto riesgo y estable-

cer politicas y procesos para el uso de estos medicamentos.

» Medidas para la correcta comunicacion durante el traspaso de informa-

cion sobre la salud de los pacientes.

* Medidas para asegurar la precision de la medicacion en las transiciones

asistenciales.

* Medidas para la prevencion de infecciones en vias centrales.

* Medidas para prevenir la neumonia (neumonia nosocomial) asociada al

uso de ventilacion mecanica.

» Medidas relacionadas con la prevencion de infecciones en lugar quirur-

gico.

De las veintiocho Practicas Seguras contra los EA (PSEA) recomendadas,
mas del 80% corresponderian a funciones realizadas por la enfermeria y de
ellas un 75% estan relacionadas con la administracion farmacologica y los

planes de cuidados en la terapia I'V.

JUSTIFICACION DEL PROGRAMA DE MEJORA

Ante la necesidad de unificar y homogeneizar la actuacion de enfermeria en
la insercion y cuidados de los accesos vasculares, un grupo de profesionales de
enfermeria se propusieron conocer cual es la situacion real en los hospitales de

11
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la Comunidad Valenciana sobre el cuidado y manejo de los accesos vasculares.
Para ello, se disefid un estudio piloto coordinado por enfermeros expertos en
accesos vasculares estudiando la actividad y los procedimientos relacionados
con la terapia I'V llevados a cabo en las unidades asistenciales de dos hospitales
de dos Departamentos de Salud de la Comunidad Valenciana.

Después de la toma de datos en ambos hospitales, se evaluaron y se encon-
traron diferencias muy significativas entre ambos y entre las propias unidades
pilotadas en las variables relacionadas con el cuidado y mantenimiento de los
accesos vasculares.

Por todo ello, se consider6 necesario implementar un programa de mejora
de actuacion (PMA en adelante) para los profesionales de enfermeria en la
insercion y cuidados de los accesos vasculares, creando una herramienta eva-
luadora que permita mejorar la calidad del cumplimiento de dichos protocolos.

La incorporacion de indicadores para la medicion de la calidad de los Ser-
vicios de Enfermeria en el acceso y cuidado vascular permite a los equipos de
trabajo integrados por personal directivo y operativo de las instituciones o de
los servicios, la elaboracion de sus propios proyectos y programas de mejora
continua. La finalidad es corregir los aspectos que no cubren los estandares de
calidad, previamente determinados, o de innovar o mantener el nivel de cali-
dad en aquellos procedimientos que los cumplen.

Para iniciar un programa de mejora continua es necesario contar con la
informacion (herramienta del proyecto) derivada de un proceso de evaluacion
cuantitativa y cualitativa que sirva para conformar el diagndstico general de
los cuidados de enfermeria. Esto determinaria el nivel de calidad de las in-
tervenciones o servicios que proporciona el profe-

sional de enfermeria de acuerdo con los estandares

establecidos. La “variable
Todo ello conlleva a este grupo de trabajo de estandar”
enfermeria a programar un estudio (PMA) capaz esla que
de evaluar .la calidad de 1?1 actividad qujc se realiza verdaderamente
en la terapia IV en los diferentes hospitales de la se expresa como
Comunidad Valencia, buscando un indicador co- it
mun (Variable Estandar VES, en adelante) que sir- unindicador con
va para poder autoevaluarse y compararse de for- peso eSpedﬁco de
ma confidencial con el resto de centros sanitarios, calidaden la
al igual que entre las diferentes Unidades de Enfer- terapia v
meria que voluntariamente se adhieran al estudio. K
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OBJETIVOS
Generales:

- Evaluar la implementacion del Protocolo de actuacion de enfermeria en
la insercion y cuidados de los accesos vasculares (Protocolo de terapia
intravenosa, en adelante, Protocolo TIV), actualizado y revisado por el
grupo de expertos, con las tltimas evidencias cientificas.

- Medir la eficacia de las actividades formativas en terapia IV y su pos-
terior optimo cumplimiento del Protocolo TIV en los hospitales de la
Comunidad Valenciana.

- Promover la seguridad en la asistencia, disminuyendo los efectos adversos.

Especificos:

- Unificar criterios en los procedimientos de actuacion de los profesiona-
les de enfermeria para disminuir la variabilidad de resultados entre los
diferentes hospitales

- Retroalimentar periddica y planificadamente con los resultados obteni-
dos de la evaluacion del cumplimiento del protocolo a los profesionales
de enfermeria, comprobando su mejora continua.

MATERIAL Y METODOS

Estudio cuasiexperimental multicéntrico, secuenciando cortes transversa-
les periddicos.

Para la metodologia estadistica, se han calculado las frecuencias absolutas
y relativas para las variables categoricas. Se han calculado los porcentajes para
las tasas y se han calculado medias y desviaciones tipicas en el caso de varia-
bles de puntuacion.

Se han presentado los resultados en tablas de contingencia, tablas de fre-
cuencia y graficos de barras y lineas.

Los tests estadisticos usados han sido el contraste de normalidad de Kol-
mogorov-Smirnov, test Chi cuadrado y prueba Z para Comparacion de dos
proporciones en muestras independientes.

El programa utilizado ha sido el IBM SPSS statistics 22 y el Microsoft
Office Excel. Se ha considerado un nivel de significacion para todas las prue-
bas del 0,005.

1. Diseio del estudio:
- Una evaluacion de inicio basal
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- Una evaluacion pre-intervencion formativa
- Una evaluacion post-intervencion formativa

* La poblacion diana. Mas de 4480 profesionales de enfermeria asistencial
con actividad asistencial en terapia [V

* El ambito de aplicacion del estudio fueron 19 hospitales (publicos, priva-
dos y publicos de gestion privada) adheridos voluntariamente al programa
previa solicitud y posterior aprobacion por el grupo de trabajo.

* La distribucion por provincias fue 3 en Castellon, 9 en Valencia y 7 hospi-
tales en Alicante, lo que supone una cobertura de evaluacion de alrededor
de 5600 camas hospitalarias de la Comunidad Valenciana.

* Los criterios de inclusion:

- Todas las camas de las Unidades del hospital adheridas al estudio.
Camas vacias, camas ocupadas y paciente sin terapia [V y camas ocu-
padas y paciente con terapia [V

* Los criterios de exclusion:

- Camas con pacientes ingresados menos de 24h.

- Unidades excluidas: Puertas Urgencias, Psiquiatria, Pediatria, Hospi-
tal de dia, Unidades domiciliarias, UCSI.

2. Desarrollo:

Partiendo de un corte transversal sin intervencion alguna, se mide el grado
de cumplimiento del Protocolo TIV. Posteriormente a las intervenciones in-
formativas y formativas, se evaliia de nuevo. Estas evaluaciones se realizaron
en base un cronograma consensuado con los investigadores coordinadores de
cada centro (ICC).

Entre los afios 2008 y 2012, se realizaron 4 cortes pre-intervencion y 4
cortes post-intervencion.

CRONOGRAMA INTERVENCIONES FORMATIVAS
Primer corte-PRE 3-25 de marzo de 2009

CAMPANA DE DIFUSION DE RESULTADOS Y
SENSIBILIZACION Abril 2009

Segundo corte-POST 22-24 de junio de 2009
Tercer corte-PRE 20-22 de octubre de 2009
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TALLER DE FORMACION
Enero- Abril 2010
Cuarto corte-POST 27-29 de abril de 2010
Quinto corte-PRE 22-25 de noviembre de 2010
TALLER DE FORMACION
Junio 2011
Sexto corte-POST 19-21 de julio de 2011
Séptimo corte-PRE 27-30 de marzo de 2012
TALLER DE FORMACION
enero 2013
Octavo corte- POST 23-26 de marzo de 2013

Las fases de elaboracion del programa fueron:
- Fase 1.
* Constitucion del grupo de trabajo de profesionales de la salud especia-
listas en acceso vascular.
» Adhesion de los hospitales de forma voluntaria y aprobacion de la
adhesion por parte del grupo gestor del grupo de trabajo.
* Seleccion de los investigadores coordinadores de cada centro (ICC)

- Fase 2.

Revision bibliografica de las guias existentes y de los protocolos de
cateterismo intravenosos y de sus cuidados. Actualizacion y revision
del Protocolo de actuacion de enfermeria en la insercion y cuidado de
los catéteres vasculares. Manual de Procedimientos. Guia de Actua-
cion de Enfermeria. Conselleria de Sanidad 20072, Redaccion de las
recomendaciones en la insercion, manejo y cuidados en los accesos

vasculares.

- Fase 3.
Disefio de una herramienta online que recoge las variables prin-
cipales relacionadas con el cuidado y mantenimiento de los accesos
vasculares.
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Las variables incluidas en el Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) fue-
ron: variables sociodemograficas, tipo de acceso venoso y localizacion de la
via IV, calibre del catéter, tipo y estado del apdsito, registro de fecha, origen de
la venopuncidn, presencia de flebitis segin escala de Maddox y observacion
del punto insercion, entre otras (ver anexo 1).

Se crea una variable estindar compuesta multivariable (en adelante, VES),
a partir del cumplimiento de los criterios de evaluacion del procedimiento de
insercion y cuidados de los catéteres intravasculares establecidos en la Guia
de Actuacion de Enfermeria de la Conselleria de Sanidad y de los criterios de
los CDC 2011 en concordancia a la experiencia interpretativa de las mismas,
segun el criterio establecido por los profesionales especialistas en terapia [V
del grupo de trabajo. Compuesta por 10 items y calculada automaticamente por
el software de la aplicacion informatica, clasificando el estado general de cada
acceso venoso en Optimo/ no Optimo.

El indicador VES nos evidencia de forma optima la calidad general de
los cuidados aplicados en la Terapia Intravenosa de nuestros pacientes por los
profesionales de enfermeria. Esta VES se calcula con el total de pacientes hos-
pitalizados con terapia IV, que cumplen con los criterios validados, durante el
corte por el servicio/hospital a evaluar dividido entre el total de los pacientes
hospitalizados e identificados con terapia IV instaurada establecidos en el mis-
mo servicio/hospital y corte.

- Fase 4.

Disefio de la formacion.

Se disefian dos tipos de actividades; unas actividades informativas y unas
actividades formativas.

La intervencion informativa desarrollada fue:

- La divulgacioén de la participacion en el programa en los hospitales ad-
heridos, a través de la creacion de posters con el objetivo del programa.

- Campana de sensibilizacion en el cuidado y manejo de las terapia in-
travenosa, con la entrega personalizada, con acuse de recibo, a cada
uno de los enfermeros de los servicios participantes en el estudio, del
capitulo relativo a la insercion y mantenimiento de los catéteres vascu-
lares del Manual de Procedimientos de la Conselleria de Sanitat de la
Comunidad Valenciana.
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La intervencion formativa desarrollada fue:

- Talleres de formacion para el profesional de enfermeria en terapia in-
travenosa. El método utilizado fue expositivo, teoria del caso, con vi-
sualizaciones e identificacion de los cuidados correctos e incorrectos y
talleres practicos con amplia participacion.

Se confeccionan materiales educativos para todos los hospitales (homo-
logacién de la actividad formativa). Materiales audiovisuales, posters infor-
mativos y talleres, ver ejemplos en Anexo 2. Estos talleres fueron disefiados e
impartidos por el grupo de trabajo (ICC). Los talleres de formacién eran de una
hora de duracion, en horario laboral, con control de asistencia. Se consiguid
una cobertura de media entre los distintos talleres del 72% del personal de en-
fermeria, aproximadamente se instruyd de forma directa a 3200 profesionales
en cada una de las acciones formativas desarrolladas.

Las actividades formativas se desarrollaron de forma homogénea en todos
los hospitales, entregando el material didactico confeccionado por el grupo
y dejando muy poco margen de adaptabilidad para cada Centro participante.

El objetivo de los talleres de formacion era incidir en los aspectos relativos
a la insercion, cuidados, mantenimiento y retirada de catéteres intravasculares,
asi como todos los aspectos relacionados con la prevenciéon de la infeccion
relacionada con los catéteres vasculares.

RESULTADOS

Se han analizado 27.495 registros, con una tasa de ocupacion hospitalaria
del 76,77% (21.108 registros). De ellos, 10.931 hombres (51,48%) y 10.301
mujeres (48,52%) con una frecuencia usualmente mayor de hombres a lo largo
de los 8 cortes (p=0,001).

Figura 1: Tasa estimada de ocupacion hospitalaria

| b 3 4 5 6 7 8 Total

M Tasa de ocupacion hospitalaria estimada
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La edad media es de 64,02 afios (Desviacion Estandar (D.E.): 18,316), al-
canzando el minimo en pacientes de 15 afios en todos los cortes y el maximo
de 102 afios en un paciente recogido en el corte 5, siendo dichos maximos
mayores de 96 afios en todos los cortes.

Se observa una distribucion de la edad asimétrica en hombres, siendo ma-
yores en media con casi 3 aflos de diferencia pero no tanto la mediana, difi-
riendo tan solo un afio. Se aprecia una superposicion en la distribucion en la
edad de las mujeres, aparentemente hay dos grupos diferenciados con modas
en 34 y 78 afios.

Figura 2: Piramide poblacional de pacientes

sexo
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100 100
80+

80

60 60

edad
pepa
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Frecuencia

Entre las camas ocupadas, el 78,25% (16.516 vias) tenian terapia intrave-
nosa — tasa de terapia intravenosa-. Estos porcentajes han oscilado a lo largo
del programa entre el mas bajo del 73,91% en el corte 5 y los 81,79% del
corte 6.

Figura 3: Tasa de terapia intravenosa
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Por variables

Respecto al tipo de via que presentaban los pacientes en el 2,4% de los
registros de COTIV (camas ocupadas con paciente con terapia [V) eran catéter
venoso central insertado periféricamente (CVCIP), el 7,1% catéter venoso cen-
tral (CVC), el 1,8% via de nutricion parenteral (NP) y el 88,7% catéter venoso
periférico (CVP). A lo largo de los cortes, el CVCIP ha aumentado ligeramente
su presencia pasando de 2,5% de los catéteres a 3,2% en el ltimo corte. Los
CVC también han experimentado un aumento pasando del 6,1% del afio 2009
a 8,5% del afo 2013. Las NP han descendido ligeramente siendo 2,3 en el corte
1y 1,9% en el corte 8 y también, aparentemente han descendido los CVP del
89,1% al 86,5% pero este dato solo disminuye en el Gltimo corte, ya que en los
anteriores se mantiene proximo al 90%.

La localizacion mas frecuente ha sido el antebrazo en un 30,8% de los ca-
sos (5.077 registros), seguido del dorso mano 23,3% (3.851 registros), muifieca
19,7% (3.251) y flexura de brazo 16,7% (2.763). El resto de ubicaciones estan
por debajo del 5%, siendo la yugular 3,6% (599) y la subclavia 3,3% (537) los
siguientes por debajo. Quedan por tanto Reservorio (128), Femoral (106), pie
(30), umbilical (3) y otros (161) por debajo del 1%.

Por corte, el porcentaje de vias ubicadas en el antebrazo ha evolucionado
pasando del 27,6% inicial al 31,8% del corte final, pasando por un 33,7% en el
corte 4. Los accesos localizados en el dorso de la mano han variado del 24,4%
del primer corte, pasando por el 27,8% en el 6° y cerrando la serie en 22,6% del
ultimo corte. Las vias que se ponian en la mufieca en el primer corte eran un
22,4% respecto del total del corte 1, disminuyendo al 17% en el ultimo corte.
En general la localizacion no ha variado a lo largo de los cortes.

Los calibres registrados fueron de 18G en un 24,4% (3.996), de 20G repre-
sentan el 32,6% (5.339), de 22G, el 9,1% (1.499) y en el 33,9% de los casos
no se observaba el calibre (5.551). Aun con estas proporciones, se han visto
aumentar el nimero relativo a 18G pasando del 21,2% de este tamafio a un
27,9%. También han aumentado los catéteres de 20G que han pasado de ser
del 27,6% al 36,9% en el Gltimo corte. Del mismo modo ha ocurrido con los de
22G que han pasado de ser del 7% al 12,6%. Todos estos aumentos relativos
a cada corte responden a una disminucion significativa de los registros en los
que el evaluador indicaba que “no se observa” el calibre, pasando de los 44,2%
de los primeros cortes a un 22,6% en el tltimo corte, respondiendo asi a una
mejora en el registro y en el conocimiento del calibre de los catéteres por parte

de la enfermeria.
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En la mayoria de los casos el tipo de aposito utilizado ha sido el apdsito
transparente en un 58,5% (9.651). El aposito opaco se usé en el 17,8% (2.945)
de los casos y varios en el 23,7% (3.908). Analizando la evolucién en el uso
de los diferentes tipos de apdsitos a lo largo de los 8 cortes, el apdsito opaco
en el corte 1 se usaba en el 24% (473) de los catéteres que se registraron, tras
un primer aumento en el segundo corte al 31,6% (604), han disminuido hasta
el 12,5% (314) que se registraron en el 7° corte y un 9,3% (254 apositos) en
el ultimo corte registrado. El uso del apdsito denominado “varios” (aposito
calificado como inadecuado) también ha disminuido siendo el 32,7% (644) en
el primer corte y quedando registrados el 19,1% (519) en el altimo corte, el 8°.
El desuso de esto apositos mencionados ha ido a incrementar el uso del aposito
transparente que, aunque el total de apositos de este tipo usados de forma glo-
bal en el estudio han sido 9.651 registros (58,5%), se ha visto incrementado,
pasando de cantidades inferiores al 50% de los casos, 43,2% (851) en el primer
corte a un 71,6% en el ultimo, siendo una tendencia alcista, ya que en los ante-
riores ya se superaba el 60% de uso.

Figura 4: tipos de apdsitos
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Otro dato significativo es que en el 38,1% de los casos se registro la fecha
(6.283), pero si analizamos por corte, en el primer corte que se recoge, el re-
gistro de fecha solo se cumplia en el 14,5% de los casos (285). Dicho porcen-
taje se ha incrementado hasta completarse en un total de 1710 casos, lo que
equivale a un 62,9% siendo estas diferencias estadisticamente significativas
(p<0,001).
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El punto de insercion se observaba en el 59,7% (9.843) de los registros,
corte a corte, se graban un 44,2% en los dos primeros cortes para acabar con
un 75,3% (2.047) de puntos observados, siendo esta evolucion significativa
(p<0,001).

El ntimero de vias observadas con una llave ha sido de 12.195 (73,85%)
en todo el programa, empezando con 71,88%, oscilando en el quinto corte
hasta el 77,29% y finalizando con un 75,53% de las llaves observadas. Entre
un 12,71% y 18,88% en ciertos cortes no se observo llave. En una horquilla
de entre el 7,68% y el 10,58% se observo mas de una llave, terminando en una
cifra del 9,23% (251) en el ultimo corte.

Se puede apreciar como existe en global pocas lineas destapadas, tan solo
el 4,47% (738), atn siendo pocos han descendido del 6,99% inicial al 2,80%
registrado en el ultimo corte. Por el contrario ha ocurrido con el uso de obtura-
dos de seguridad, que siendo la cifra global de 41,67% (6.882) ha ido aumen-
tando su presencia desde el 24,67% (487) hasta duplicar su registro alcanzando
un 57,62% (1.566).

Figura 5: Conectores
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Se observo flebitis en el 3,1% (646) de los registros de entre todos los
cortes. Sin embargo en el primer corte de marzo del 2009 la flebitis registrada
era del 4,9% (96) y ha ido disminuyendo hasta alcanzar porcentajes del 2,8%
(48) aunque aument6 en los ultimos cortes al 4,3% (117), posiblemente debido
al aumento del tamaio del corte. Las diferencias son significativas (p=0,003)

pero no existe tendencia (p=0,557).
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Tabla 1: Evolucion de la flebitis global por corte

FLEBITIS I i o
N e e e N D
s Il 6l sl #1 el @l 2l [ w [ e
ITA | ao% | 31w | ame | 31w | o2e% | 3ew | aew | a3 | 39%
NO IT | 1862 | 1835 | 1718 | 1878 | 1652 | 1ssa | 2401 | 2601 | 15831
% | os1 | 969 | 957 | 969 | 972 | w62 | 9sa | 957 | 961%
| | | | | | e |

1939 1700 | 1958 2516 16477

Respecto a la escala Maddox® en el 96,5% de los casos era 0 (sin dolor
en la zona de puncion), como cabia esperar. El 1,7% (273) puntuaban con 1
(zona de puncion sensible), el 1,3% (213) con 2 (Zona de insercion sensible,
con cierto eritema y/o grado de hinchazon) y el 0,5% (77) con 3 (Zona de pun-
cion dolorosa, con eritema e hinchazon, con endurecimiento, cordéon venoso
palpable). Solo en 7 casos el valor de dicha escala era considerado 4 (Zona
de puncién dolorosa, con eritema e hinchazoén, con endurecimiento, cordon
venoso palpable y con purulencia) y en 4 casos se considerd un nivel de 5 en
la escala Maddox (Trombosis venosa franca con todos los signos del indice 4,
con dificultad o deteccion de la perfusion). Si se contempla la escala Maddox
de manera continua, no existen diferencias entre los cortes (p=0,113) partiendo
de un valor de 0,05 de media (DE=0.326) en el primer corte y obteniendo un
valor medio de la escala de 0,07 (DE=0,367).

Por Hospital (el estudio es confidencial, no se muestran nombres de los
centros*)

Si analizamos la tasa de ocupacion estimada por hospital, se registro el va-
lor global mas bajo en un 42,75% y el siguiente con una tasa de 51,5%, el resto
se sitlia por encima del 64,01%. Los hospitales con mas indice de ocupacion
alcanzaron los 88,89%, 88,64% y 85,72%, respondiendo estas cifras a camas
ocupadas en el momento de la recogida de datos en los servicios incluidos en
el programa.

Las tasas de terapia intravenosa mas altas registradas fueron 96,59%,
93,65%, 93,4% y 87,21%. Las tasas mas bajas fueron 72,38%, 60% y la menor
registrada fue un 23,66%.

La flebitis hace presencia en el total del estudio, observandose las tasas
mas superiores en un hospital 9,93% (41), seguido por otro con un 7,69%
(37), siendo estos dos los centros con mas prevalencia observada. Llaman la
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atencion un centro que no presenta ningun caso y otros dos con una baja tasa
1,47% (31) y con el 2,11% (28) de los registros.

En aras a la segmentacion de la informacion y para analizar el comporta-
miento dentro de cada centro, se expone una figura ilustrando los resultados
de un centro como ejemplo, ya que exponer los resultados de cada centro o de
todos en conjunto haria demasiado extenso este documento.

Figura 6: Ejemplo de representacion por servicios hospitalarios
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Variable Estandar (VES)
Se calcula la variable estandar (VES). El resultado obtenido (con los con-
dicionantes estrictos para su optimizacion) ha sido de una tasa del 22,05%

(3.642) de las vias IV que se clasificaban como optimas, frente al 77,95%
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como no optimas, que significa que no retinen todos y cada uno de los condi-
cionantes previamente establecidos.

Revisando por corte el comportamiento de este indicador de optimizacion,
en el primer corte se obtuvo entre todos los hospitales participantes que solo el
7,8% (154 registros) se consideraron 6ptimos. Con el tlltimo corte, se ha alcan-
zado el 37,67% de los catéteres observados como 6ptimos. Lo que supone un
aumento del 30% de mejoria mediante intervenciones.

Tabla 2: Evolucion global de VES por corte

| Corte Total
N B B B B B B
|N |_ | 154 | 206 | 177 | 537 | 385 | 481 | 678 | 1024 | 3642
| VES | 7,80% | 10,75% | 9,86% | 27,69% | 22,65% | 24,57% | 26,95% | 37,67% | 22,05%

25,70% | 20,66% 21,42%

Intervalo | LI |6,62% | 9,36% | 8,48%
de

confianza s
parala

VES al

95%

N total |_ [1974 [T1916 [ 1795 | 1938 [ 1700 [ 1958 [ 2516 [ 2718 [ 16516

22,66% |25,21% | 35,85%

8,99% | 12,14% | 11,24% | 29,69% | 24,64% | 26,47% | 28,68% | 39,50% | 22,68%

Se ha comprobado si las intervenciones formativas
dieron resultados estadisticamente significativos, como
era de esperar la diferencia entre el primero y el tltimo
son especialmente tangibles (p<0,001).

En la primera intervencion a través de una campaifia
de difusion de informacion la mejora es significativa con
una p de 0,0018.

Entre el segundo corte y el tercero se puede apreciar
un retroceso en el porcentaje de dptimos de un 0,89% de

los catéteres no siendo significativo (p=0,402). Se pre-
pararon entonces talleres de formacion, consiguiendo un
aumento del 17,83% de optimos siendo muy significativo (p<0,001).

Entre el 4° y el 5° corte no se dio formacion alguna, volviendo a descender
nuestra VES en un 5,05%, siendo este descenso significativo como resultado
negativo (p=0,000).

Después del descenso del 5° corte se volvid a hacer talleres de formacion
consiguiendo un aumento del 1,92% pero no fue lo suficiente como para consi-
derarlo eficiente (p=0,186) dandose la circunstancia del paso de practicamente
9 meses desde la fecha del ultimo corte. Entre el 6° y el 7° corte aumento la
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VES en 2,38%, entre estos cortes no se hizo formacion y el aumento de no fue
estadisticamente suficiente (p=0,077).

Antes del ultimo corte registrado se volvio a hacer talleres de formacion y
se consiguid un aumento del 10,73% hasta llegar a alcanzar el nada desprecia-
ble 37,67% de registros considerados 6ptimos. Este aumento para el corte final
se considera muy estadisticamente significativo (p<0,001).

Figura 6: Ejemplo VES por hospital y por corte
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Figura 7: Ejemplo de evolucion de VES por servicios de un hospital por
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Los resultados de este estudio avalan que un programa de mejora de la
actuacion de enfermeria (PMA) con la inclusion y medicion de indicadores de
calidad utilizando una herramienta adecuada y la formacion de los profesiona-
les de enfermeria en el manejo y cuidado de los accesos vasculares mejora de
forma importante la calidad en el cuidado y manejo de la terapia IV.

A pesar que en los diferentes cortes, se observa una variabilidad significati-
va en los resultados entre los diferentes hospitales, respecto tanto al indicador
de la VES, como a ciertas variables (tipo aposito, observacion del punto de
insercion, registro de fecha de insercion en el propio aposito, etc.) e incluso
entre las propias unidades participantes del mismo centro hospitalario, los re-
sultados nos muestran una elevada mejora en el cumplimiento del protocolo
TIV a través de la VES.

Inicialmente, la tasa de la variable estandar (VES) se situaba en una media
del 7,8% y en el octavo corte realizado ya habia alcanzado el 37,67%. Estos
datos, junto con la disminucién de la variable flebitis hasta alcanzar porcen-
tajes del 2,8% avalan la mejora. El aument6 de esta variable en los ultimos
cortes al 4,3%, puede deberse posiblemente al aumento del tamafio del corte.
De todos modos, para valorar la flebitis es conveniente llevar a cabo estudios
de incidencia y no estudios de prevalencia.
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En nuestro estudio, hemos podido demostrar como la formacién a los pro-
fesionales de enfermeria mejoraba la adherencia y el cumplimiento al protoco-
lo TIV a lo largo de los cortes transversales, ademads de una notable mejora en
las medidas de proceso, como seria la evolucion positiva en el uso del aposito
transparente de 43,2% a 71,6%, un mayor registro de fecha de insercion en el
aposito de un 14,5% a un 62,9% (P> 0.001), la adecuada vigilancia del acceso
vascular a través del punto de insercion, que en los inicios se observaba en
44,2%, pasando al 75,3% de los casos, asi como un buen uso de los dispositi-
vos bioconectores, diferenciandolos de los tradicionales tapones de las llaves
de tres pasos. Medidas, todas ellas, que llevan a un menor riesgo de complica-
ciones en el cateterismo endovenoso.

Varios estudios europeos evidencian también una importante mejora en el
mantenimiento de los accesos venosos usando Protocolos de cuidados (bun-
dles) y que un 6ptimo cumplimiento de los protocolos sirve como una im-
portante medida en la prevencion de las complicaciones relacionadas con los
catéteres IV°.

Fakih'® y otros estudios mas recientes (Forberg, 2014'") demuestran que se
puede lograr la mejora en el cumplimiento del protocolo en el manejo de los
accesos vasculares con la educacion y con la retroalimentacion en tiempo real
a las enfermeras asociandolo a un menor riesgo de complicaciones. Marwick'?
destaca que los protocolos o bundles pueden inspirar, motivar y fortalecer al
enfermero que trabaja en las unidades con el objetivo de mejorar los resultados
de los pacientes en tiempo actual.

Nuestras intervenciones informativas y formativas incluyeron tanto el uso
de clases formales como el de materiales educativos impresos, pero sobretodo
adquiria valor la herramienta (resultados graficos) que mostraba en tiempo real
la adherencia al Protocolo TIV y permitia una retroalimentacion inmediata a
las enfermeras, observando una comparacion entre unidades y centros, permi-
tiendo al profesional de enfermeria conocer si su actividad diaria estaba desa-
rrollada bajo los mismos estandares de calidad. de su entorno .

La retroalimentacion es un elemento importante para garantizar que las in-
tervenciones educativas tienen una duracion efectiva °. En una revision recien-
te de 47 estudios de intervenciones para mejorar la atencion y la colocacion
aséptica de catéteres centrales, las intervenciones educativas tuvieron un efec-
to mas prolongado si se combinaban con retroalimentacion, si el porcentaje de
cumplimiento basal era bajo, si se repetian con frecuencia sesiones practicas, y
si la participacion del personal era activa y la motivacion para el cambio estaba
presente'3.
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Entre los 19 hospitales incluidos en el estudio, nos encontramos una gran
variabilidad, tanto en los cortes iniciales como en la evolucion de la VES y de
otras variables relevantes. Una parte significativa de esta variabilidad reside
en el hospital donde se realiza la practica y estimamos después de nuestras
experiencias a través de estos 5 afios de estudio que una de las causas en la ob-
tencion de los mejores resultados, es debido a la implicacién y compromiso en
el Programa de las Supervisiones de las Unidades, asi como de las Direcciones
y Gerencias responsables participantes. En el caso de resultados menos satis-
factorios, igualmente estan relacionados a los modelos de gestion descritos.

Por parte de los mandos intermedios, que en nuestro entorno de empresas
de salud denominamos Supervisiones, continuan siguiendo el tradicional mo-
delo de gestion, teniendo que asumir y participar en multitud de roles diferen-
tes; administrativos, gestores de personal, vehiculo de transmision entre los
diferentes estamentos de personal, atencidn al paciente y familiares, y un sin-
fin de actividades, no pudiendo hoy en dia delegar parte de funciones o activi-
dades en otros profesionales, por falta de definir participacion en la gestion del
resto de los componentes de las Unidades y asumir responsabilidades propias.

El modelo actual de gestion enfermera dificulta

el poder desarrollar todas las funciones, habilidades

y conocimientos necesarios para “la excelencia en la 2 mOdelolde
atencion del paciente” y todo esto puede ser una de las enfem!e"a
causas de los diferentes resultados obtenidos y son de- proactivay
tectados entre las Unidades de los propios Hospitales. resolutiva,

Por ello, se propone el cambio de tendencia hacia contribuye a una
una enfermeria mas resolutiva y con vocacioén proac- mejor eficiencia
tiva en los procesos enfermeros intervinientes en la del sistema
salud del paciente, contribuyendo a una mejor eficien- sanitario
cia del sistema sanitario y aumentando la calidad y la \ /

seguridad en la atencion al paciente.

En nuestro estudio, podemos comprobar ademas como los hospitales con
un fuerte compromiso con la seguridad del paciente puede ser capaz de demos-
trar las mejoras, mientras que otros hospitales que tienen un liderazgo desor-
ganizado o que carecen de una cultura de la seguridad no puede producir se-
mejante resultados, al igual que Krein corrobora en su estudio multicéntrico'.

Respecto a las actividades formativas, se han encontrado diferencias signi-
ficativas en este estudio, entre los cortes pre y post-intervencion. Ademas, po-
demos observar en la grafica de la evolucion de la VES como tras la actividad
informativa (entrega del Protocolo TIV y carteleria) la VES mejor6 de un 7.8%
aun 10.76%, en cambio tras las actividades formativas (sesiones de formacion
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de 1 hora de duracion), la VES mejoraba notablemente hasta alcanzar en el
ultimo corte un porcentaje de cumplimiento del 37.67%.

Se observa en este estudio como las actividades formativas son mas efec-
tivas que la informacion que se pueda hacer llegar a los profesionales. Morse
y McDonald" recientemente publicaron un articulo demostrando el fracaso de
un programa educacional basado en un poster para mejorar el cuidado de los
catéteres periféricos intravenosos. El programa que se basé so6lo en el poster
tuvo poco efecto en la mejora. Un programa multimodal tendra mas efecto que
solo un poster.

- La “variable estandar” que se ha utilizado en el Pro- El Programa de

grama de Mejora de la Actuacion de Enfermeria en la Mejora dela

Actuacion de

presa como un indicador con peso especifico de calidad Enfermeriaenla
en la terapia IV . Inserciony

- El Programa de Mejora de la Actuacion de Enfer- Cuidados de los
meria en la Insercion y Cuidados de los Accesos Vascu- Accesos

Insercion y Cuidados de los Accesos Vasculares en la
Comunidad Valenciana es la que verdaderamente se ex-

lares en la Comunidad Valenciana, ha incrementado la Vascularesenla
VES inicial de 7,8% al 39,6%. Supone un aumento de Comunidad
31,67 puntos. (P<0,001) de todos los datos aportados al Valenciana ha
)
estudio por los 19 hospitales que han participado.
P prfaies que Tl parieip incrementadoa

. : ) ) N “VES”inicial de
mativas continuadas son necesarias, mejorado la cali-
dad de la terapia [V y “la gestion del patrimonio venoso 7,8% al 39,6%.
del enfermo”.

- Este estudio demuestra que las intervenciones for-

- La variabilidad de calidad en los cuidados de los accesos vasculares de-
tectada entre los hospitales participantes y entre las propias Unidades, no ha
podido ser demostrada la causa de la misma. Se intuye una falta de implicacion
y compromiso a través de todo el periodo del estudio por parte de mandos y
gestores de algunos hospitales participantes.
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ANEXO 1. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS
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ANEXO 2. EJEMPLOS DE MATERIAL EDUCATIVO
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1. RESUMEN

Fundamento: El uso de las sujeciones fisicas y quimicas es frecuente en
Centros Residenciales para personas mayores y se utiliza principalmente en
personas con alto riesgo de caidas debido al deterioro cognitivo que padecen.
No obstante, la sujecion también conlleva asociado riesgos para la salud fisica
como son la debilidad y atrofia muscular, entre otros, aumentando en las per-
sonas que hacen uso de ellas el riesgo a caer.

Objetivo: Conocer la incidencia de caidas en personas mayores con de-
mencia en la Residencia San José de Burjassot.

Metodologia: Estudio epidemioldgico observacional, analitico, de segui-
miento-cohortes y retrospectivo de las personas de la Residencia San José que
padecian algun tipo de demencia, en el que habia un grupo de personas con de-
mencia expuestas al uso de sujeciones (grupo I) y otro grupo de personas con
demencia no expuestas al uso de sujeciones (grupo II). El periodo de estudio
comprende desde el 1 de enero al 30 de junio de 2013.

Resultados: Se estudio una muestra de 54 personas, todas con diagnds-
tico de demencia, de los cuales el 75% padecian demencia degenerativa y el
25% demencia vascular. La mediana de edad era de 88 afios. La prevalencia
en cuanto al uso global de sujeciones fue del 37%. La incidencia de caida en
personas que llevaban sujecion fue del 61%. El riesgo de padecer caida en las
personas que llevaban sujecion era 2,65 veces mayor en comparacion de los
que no llevaban. En el caso de que la sujecion se hubiera retirado se habrian
evitado 10 casos de caidas.

Conclusiones: El uso de sujeciones fisicas y quimicas en personas mayo-
res con demencia aumenta la incidencia de caidas en la Residencia San José,
donde si se hubiera retirado la exposicion a la sujecion, se hubieran evitado la
tercera parte de las caidas producidas. En las personas estudiadas, la sujecion
quimica (psicotropicos) estaba mas pautada que la sujecion fisica. Elriesgo de
padecer una caida en las personas que llevaban sujecion es 2,65 veces mayor
que en las personas que no la llevaban, de modo que existe una asociacion
entre la sujecion y las caidas. Mas de la mitad de las personas del estudio
sufrieron alguna caida, siendo mayor la Incidencia de caidas en personas que
llevaban sujecion que en las personas que no llevaban.

Palabras Clave: envejecimiento, Sindrome Geriatrico, demencia, sujecio-
nes fisicas, sujeciones quimicas, riesgo de caida.
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1. SUMMARY

Background: The use of the physical and chemical restraints is frequent in
residential centers for older people and is used primarily in people with high
risk of falls due to cognitive impairment that suffer from. However, the grip
also carries associated risks for the health as are the physical weakness and
muscle atrophy, among others, increasing in people who make use of them the
risk to fall.

Objective: To determine the incidence of falls in elderly people with de-
mentia in the Residence San Jose of Burjassot.

Methodology: epidemiological study observational, analytical, monito-
ring-and retrospective cohort of persons of the Residence San Jose suffered
some type of dementia, in which there was a group of people with dementia
exposed the use of lugs (group I) and another group of people with dementia
is not exposed to the use of lugs (group II). The study period is from January
1 to June 30 of 2013.

Results: study a sample of 54 people, all with a diagnosis of dementia, of
which 75% suffered from degenerative dementia and the 25% Vascular demen-
tia. The median age was 88 years old. The prevalence in regard to the global
use of restraints was 37 %. The incidence of fall in people wearing subject was
61 %. The risk of fall in the people wearing subject was 2.65 times higher in
comparison of those who were not. In the case that the subject had been remo-
ved that would have prevented 10 cases of falls.

Conclusions: The use of physical and chemical restraints in elderly peo-
ple with dementia increases the incidence of falls in the Residence San José,
where if it had been removed from the exposure to the subject, we would
have avoided the third part of the drops produced. In the persons studied, the
chemical restraint (psychotropic) was more salient that the physical restraint.
The risk of a fall in the people wearing headband is 2.65 times greater than
in the people who did not, so there is an association between the subject and
the falls. More than half of the people in the study experienced some decline,
with a greater incidence of falls in people who had been subject to in the
people who were not.

Key Words: aging, Geriatric Syndrome, dementia, physical restraints, che-
mical restraints, fall risk.
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2. INTRODUCCION

Espafia es el pais a nivel mundial que mayor uso hace de las sujeciones en
personas mayores que padecen cualquier tipo de demencia. Existen estudios
comparativos que lo demuestran.! El uso irracional de sujeciones, en muchos
casos, se ve incrementado por la escasa normativa actual que regula la utiliza-
cion de las mismas, haciendo uso del consentimiento escrito para salvaguardar
cualquier tipo de responsabilidad.

Es muy importante tomar conciencia de los graves problemas a los que se
enfrentan las personas sometidas a cualquier tipo de sujecion, entre otros, la
pérdida de autonomia, dignidad, autoestima y a graves problemas de salud que
potencian su deterioro. Se puede decir, pues, que el uso excesivo ¢ inadecuado
de sujeciones es una forma de abuso hacia las personas mas vulnerables y que
es totalmente contrario al principal objetivo de la atencion integral: lograr el
maximo grado de independencia, capacidad funcional y calidad de vida posible.

A lo largo de este estudio, hablaremos del envejecimiento y de lo que, en
ocasiones, este proceso conlleva. Nos centraremos en la demencia y su etio-
logia, destacando sobre todo su alta prevalencia y la estimada para las proxi-
mas décadas. Explicaremos con detalle los distintos tipos de sujeciones que se
utilizan habitualmente con las personas mayores, y como su uso afectan a las
mismas. También veremos aspectos éticos y legales relacionados con este tipo
de restricciones.

Realmente, estamos ante un problema social que necesita un cambio de
mentalidad; s6lo sera posible mediante la informacion, la formacion en valores
morales y de legalidad y a través de la experiencia, pero siempre abiertos al
cambio.

2.1 Marco Teérico.

El término “viejo” tiene diferentes connotaciones seglin los paises y las
culturas, pero en la mayoria de los casos tiene un sentido negativo. Comun-
mente se relaciona con otros términos como discapacidad o demencia.

Segtn el Diccionario de la Real Academia Espafiola (RAE), envejecer es
hacer viejo a alguien o algo. Durar, permanecer por mucho tiempo.? La ma-
yoria de los expertos en la materia, restringen el término a la maduracioén y a
los cambios fisiologicos que tienen lugar después de los 30 afios y que estan
relacionados con el cerebro.?

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) diferencia el “envejecimiento
como proceso” del “proceso de envejecimiento”, en el que el primero hace
referencia a los cambios bioldgicos producidos por la edad y que no tienen re-
lacion con enfermedades o con el entorno, y el segundo estd muy influenciado
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por los factores: entorno, estilo de vida y enfermedad, pudiendo repercutir en
el envejecimiento.*

2.1.1 Indicadores demogrdficos del envejecimiento poblacional en Espaiia.

Segun los datos oficiales del Padrén municipal de habitantes en Espafia, en
el aflo 2009 habia 46.745.807 habitantes, de las cuales, el 16,6% eran personas
mayores de 65 afios (7.782.904 personas).

Desde principios del siglo XX, el nimero de espaiioles ha aumentado de
forma significativa. Concretamente, desde 1900 hasta la actualidad, la pobla-
cion espafiola se ha multiplicado por 2.5, mientras que la poblacion mayor de
65 afos se ha multiplicado en ocho, siendo este grupo el que ha experimentado
un mayor incremento. En el afio 2049 se prevé que haya el doble de personas
mayores que en la actualidad, y representara mas de un tercio del total de la
poblacion espaiola (31,9%).

Otra de las tendencias previstas en un futuro medio es la del “envejeci-
miento del envejecimiento” o “envejecimiento de la poblacion mayor”, es de-
cir, se producird un incremento de la poblacion que supere los 80 afios. Seglin
las estimaciones de Naciones Unidas (ONU), en el afio 2050 el 9,5% de la
poblacion de los paises desarrollados superara los 80 afios.

Como podemos ver, el envejecimiento de la poblaciéon es un fendémeno a
nivel mundial. Entre el afio 2010 y el 2050 se estima que la poblacion mundial
mayor de 65 afios se multiplicara por tres, pasando de 523 millones a 1.486
millones. Segun los datos de poblacion de la ONU, en el afio 2050 el 26,2% de
la poblacién de los paises desarrollados superara los 65 afios y en los paises en
vias de desarrollo alcanzara el 14,6% de la poblacion total.

Sin embargo, la comparacion mundial del proceso de envejecimiento, sitia
a Espaiia entre los mas envejecidos del planeta, 17,2% en 2010 (Figura 1). Ja-
pon encabeza el ranking de paises con mayor proporcion de poblaciéon mayor
(22,6%), seguido de Alemania (20,5%) e Italia (20,4%).°

Estos datos, fueron tratados ampliamente en la Segunda Asamblea Mundial
de la ONU sobre el Envejecimiento, celebrado en Madrid en abril de 2002.°

4
§

Figura 1. Poblacion mayor de 65 aiios en diversos paises del mundo, aiio 2010y 2050
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2.1.2 Aspectos que determinan la entrada en la vejez.

El debilitamiento de la salud fisica y el cuerpo son uno de los principales
factores para la comprension de la llegada de la vejez. Segln los resultados del
Barometro de marzo de 2008 elaborado por el Centro de Investigaciones So-
ciologicas (CIS), el 28,9% de la poblacion piensa que el deterioro de la salud
es el elemento que determina la entrada en la vejez.

Ademas de la edad, también el aspecto fisico y el deterioro intelectual son
elementos importantes que condicionan la entrada a la vejez.”

Durante el proceso de envejecimiento se producen ciertos cambios a nivel
cerebral, al igual que en el resto de los sistemas, que van a limitar su funcio-
namiento y mermar su capacidad. Una de las consecuencias de este deterioro
cerebral es la demencia.®

2.2 Sindrome Geriatrico.

Entendemos por Sindrome Geriatrico “al conjunto de cuadros originados
por la aparicion simultanea de una serie de enfermedades que se manifiestan
por medio de cuadros patoldgicos no enmarcados en las enfermedades habitua-
les”; por ello, raramente aparecen en capitulos especificos de los libros habi-
tuales de patologia clinica. Es una forma habitual de presentacion de las enfer-
medades en los ancianos que exigen una cuidadosa valoracion y conocimiento
de la etiologia, para hacer un diagnostico adecuado y realizar un correcto
tratamiento, y no caer en el frecuente «viejismo» como modo de interpretar
una situacion patologica. La pluripatologia, no sélo dificulta el diagndstico,
sino que a veces, el tratamiento de una patologia empeora la situacion de otra
(por ej. el uso de diuréticos para la insuficiencia cardiaca puede agravar una
situacion de incontinencia).’

2.2.1 Demencia.

La demencia es un Sindrome Geriatrico en el que se produce una pérdida
progresiva de las funciones superiores, entre ellas la memoria, en relacion con
el nivel previo del paciente. En ocasiones, suele sumarse al cuadro sintomati-
co alteraciones psicoldgicas y del comportamiento, produciendo en la persona
una discapacidad progresiva.

El Sindrome Demencial se caracteriza por:

* Presentar un nivel de conciencia normal.

* Es adquirido y persiste en el tiempo.

* Afecta a funciones ejecutivas.

* Es de suficiente intensidad como para repercutir en el funcionamiento

personal, laboral o social.
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Es una enfermedad ligada a la edad, por lo que uno de los factores que han
contribuido a incrementar su incidencia y prevalencia en las ultimas décadas
se deriva del envejecimiento progresivo de la poblacion.'

2.2.2 Criterios diagnosticos.

Los criterios diagnosticos de demencia mas utilizados en la actualidad son
los de la Clasificacion Internacional de Enfermedades'! (CIE-10) que aparecen
en la tabla 1 y el Manual Diagndstico y Estadistico de los Desordenes Menta-
les'? (DSM-IV-TR) que vemos en la tabla 2. No existen diferencias importan-
tes en el concepto de demencia que se recoge en ambos, aunque los primeros
son mas adecuados para el estudio epidemioldgico y los segundos estan mas
orientados hacia su empleo en la clinica.

1. Deterioro de la memoria:
¢ Alteracion en la capacidad de registrar, almacenar y evocar informacion
¢ Pérdida de contenidos amnésicos relativos a la familia o al pasado
2. Deterioro del pensamiento y del razonamiento:
A. Reduccion del flujo de ideas
B. Deterioro en el proceso de almacenar informacion:
e dificultad para prestar atencion a mas de un estimulo a la vez
e dificultad para cambiar el foco de atencion
3. Interferencia en la actividad cotidiana
4. Nivel de conciencia normal, sin excluir la posibilidad de alteraciones episodicas

5. Las deficiencias se hallan presentes durante al menos 6 meses

Tabla 1. Criterios CIE-10 para el diagndstico de demencia

1. Deterioro de la memoria, y alguna de las siguientes alteraciones:
A. afasia
B. apraxia
C. agnosia
D. deficiencia en funciones ejecutivas

2. Las alteraciones previas tienen una intensidad suficiente como para repercutir en el desarrollo de las
actividades ocupacionales y/o sociales, y representan un deterioro con respecto a la capacidad previa en
esas funciones.

3. Las alteraciones no aparecen exclusivamente durante un sindrome confusional agudo

4. Evidencia clinica o por pruebas complementarias de que se debe a una causa orgénica o al efecto de
una sustancia toxica.

Tabla 2. Criterios DSM-1V para el diagnéstico de la demencia
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En ambos sistemas de clasificacion, existe una tendencia a destacar la pre-
sencia de afectacion de la memoria como un requisito necesario para el diag-
nostico de demencia. Esto se debe a la importancia del deterioro de la memoria
como sintoma capital en la demencia de la Enfermedad de Alzheimer (EA),
considerada el Paradigma de las demencias por su frecuencia. Es frecuente
que la apariciéon de cambios en la personalidad, sintomas delirantes, trastor-
nos afectivos u otras manifestaciones psicopatologicas sefiale el inicio de la

demencia.”

2.2.3 Clasificacion etiologica Internacional.

En base al criterio etiologico las demencias se clasifican en (Tabla 3):

* Demencias degenerativas o primarias

¢ Demencias secundarias

* Demencias de etiologia multiple'*

Enfermedad de Alzheimer.

Degenerativas

Endocrino/Metabélicas

Toxicas

Enfermedad con cuerpos de Lewy difusos.
Demencia frontotemporal.

Enfermedad de Huntington.

Enfermedad Parkinson idiopatica.

Paralisis nuclear progresiva.

Degeneracion espinocerebelosa.

Demencia asociada a enfermedad de neurona motora.

Demencia por ELA.
Demencia por enfermedad desmielinizante.
Epilepsia mioclonica de Lafora.

Demencia por hiper-hipotiroidismo.

Demencia por hiper-hipoparatiroidismo.

Secundaria a E. de Cushing y a E. de Adisson.

Demencia por encefalopatia urémica y por dialisis.

Degeneracion hepatocerebral adquirida.

Degeneracién por déficit de vitaminas (B1, B6, B12) y de folatos.

Demencia alcohdlica y por otras drogas.
Demencia por farmacos (anticolinérgicos).
Demencia por metales pesados.

Demencia por pesticidas.

Demencia por disolventes organicos.

D ia postraumatica y por microtraumatismos repetidos.

Demencia por hematoma subdural crénico.

Tabla 3. Clasificacion etiologica de las demencias
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2.2.4 Epidemiologia.

La OMS estima que unos 35,6 millones de personas en el mundo viven
con Demencia, un dato que asegura se duplicara cada 20 afios, llegando a los
65,7 millones en 2030 y 115,4 millones en 2050, siendo los paises de bajos y
medianos ingresos economicos los mas afectados.

Con motivo del Dia Mundial de la Salud Mental, la OMS ha actualizado en
el afio 2013 su Informe dedicado en esta ocasion a la salud mental y personas
mayores. Asi, advierte de que el 20 por ciento de los adultos mayores de 60
afios sufren de un trastorno mental o neuroldgico, siendo los mas comunes

dentro de los trastornos neuropsiquiatricos, la demencia y la depresion.'®

120

Paises de renta baja y media

2010 2020 2030 2040 2050

Figura 2. El crecimiento en nimeros de personas con demencia (en millones)

en paises de renta baja, media y alta.’’

Prevalencia

Cientos de estudios sobre la prevalencia en la demencia apoyan los datos
aportados por la OMS. Entre ellos, cabe destacar el Informe Mundial sobre
Alzheimer 2009, publicado por la Federacion Alzheimer’s Disease Internatio-
nal (ADI). Con este informe, ADI ofrece las mejores estimaciones disponibles
sobre la prevalencia de la demencia a nivel Mundial. Sus resultados nos con-
firman que existen millones de personas que sufren Alzheimer o cualquier otro
tipo de demencia en todo el mundo. Este estudio ha utilizado metaanalisis que
crea estimaciones para todas las regiones del mundo.'®

Segtin el informe, se espera que durante los siguientes 20 afios, el numero
de personas con demencia se incremente un 40% en Europa, un 63% en Nor-
teamérica, un 77% en el cono sur de Latinoamérica y un 89% en los paises
desarrollados de Asia Pacifico. En contraste, se espera un incremento porcentual
del 117% en Asia oriental, del 107% en Asia meridional, 134-146% en el resto
de Latinoamérica 'y 125% en Norteamérica y Oriente medio.!® Véase la Tabla 4.
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Poblacién Prevalencia
Regién GBD (Carga mayor de 60 P de con Incrementos
Mundial de Morbilidad) (millones) | estimada (%) demencia (millones) proporcionales (%)
2010 2010 2010 2030 2050 2010-2030 | 2010-2050
ASIA 406,55 3,9 15,94 33,04 60,92 107 282
Australasia 4,82 6,4 0,31 0,53 0,79 71 157
Asia Pacifico 46,63 6,1 2,83 5,36 7,03 89 148
Oceania 0,49 4,0 0,02 0,04 0,10 100 400
Asia central 716 4,6 0,33 0,56 1,19 70 261
Asia oriental 171,61 3,2 5,49 11,93 22,54 17 311
Asia meridional 124,61 3.6 4,48 9,31 18,12 108 304
Sudeste asidtico 51,22 4,8 2,48 5,30 11,13 114 349
Europa occidental 97,27 7.2 6,98 10,03 13,44 44 93
Europa central 23,61 4,7 1,10 1,57 2,10 43 91
Europa oriental 39,30 4,8 1,87 2,36 3,10 26 66
RICA 0,74 6 8 z 08 89 46
Norteamérica 63,67 6.9 4,38 713 11,01 63 151
Caribe 5,06 6.5 0,33 0,62 1,04 88 215
L andina 4,51 5,6 0,25 0,59 1,29 136 416
L central 19,54 6,1 1,19 2,79 6,37 134 435
L meridional 8,74 7.0 0.61 1,08 1,83 77 200
Latinoamérica tropical 19,23 5,5 1,05 2,58 5,54 146 428
RICA 0 6 86 9 8 0
mde Africa / Oriente 311 37 115 2,59 6,19 125 438
Africa Subsahariana central 3,93 18 0,07 0,12 0,24 71 243
Africa Subsahariana oriental 16,03 2,3 0,36 0,69 1,38 92 283

65,69 115,38

Tabla 4. Poblacion total mayor de 60 anios, prevalencia preliminar estimada para la demencia
(2010), mimero estimado de personas con demencia (2010, 2030y 2050) e incrementos propor-
cionales (2010-2030 y 2010-2050) por region mundial GBD (Carga Mundial de Morbilidad).

Seguin un informe reciente del Sistema Nacional de Salud (SNS), la preva-
lencia de la demencia y de la EA en Espafia se ha estimado en el 10,9% y el
7,7% respectivamente en la poblacion mayor de 70 anos. Es un hecho claro
que la prevalencia de la demencia se duplica cada 5 afios entre las personas
mayores de 65 afios."”

En 2009, se publico en Espafia el estudio “Prevalencia de demencia en pa-
cientes institucionalizados: estudio RESYDEM?”, realizado por medio de datos
de Residencias pertenecientes a todas las Comunidades Auténomas del Estado
espafiol, de titularidad publica, privada y concertada, con el fin de determinar la
prevalencia de demencia en Residencias de mayores de Espaia. El resultado de
prevalencia de este estudio fue del 61,7%, con predominio de la EA (16,9%) ma-
yoritariamente en mujeres, seguido de la Demencia Vascular (7,3%) principal-
mente en hombres. El estudio concluye que dos terceras partes de las personas
mayores que viven en Residencias de mayores en Espafia presentan demencia.'®

Segun el Tratado de Geriatria!® publicado por la Sociedad Espafiola de Ge-
riatria y Gerontologia (SEGG), se puede decir que todos los estudios de preva-
lencia en demencia realizados hasta ahora coinciden en que:
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1. La tasa de prevalencia se incrementa con la edad.
2. Los estudios metodolégicamente similares obtienen resultados de pre-
valencia similares.

Incidencia
Los estudios sobre incidencia son mucho menos numerosos debido a las
mayores dificultades metodologicas que conllevan (tabla 5). La incidencia
anual de demencia en Espafia se ha establecido entre 0,1 - 0,8% en la poblacion
mayor de 60 afos, incrementandose con la edad.'” En el estudio realizado en
Girona' la Incidencia se establecio en 2,3% en la poblacion mayor de 75 afios
(2,6 en mujeres y 1,9 en hombres) aumentando con la edad, siendo de 1,2%
en el grupo de 75-79, 2,6% en el de 80-84 y 4% para el grupo de mayores de
85 afios.
Como conclusiones de los estudios de incidencia en demencia encontrados
en el Tratado de Geriatria'® de la SEGG, se puede decir que:
1. Las diferencias entre tasas de incidencia se relacionan con el grado de
la demencia que se valora.
2. La tasa de incidencia aumenta con la edad, aunque existen pocos datos
para las edades mas extremas.

Edad (afos) Demencia (casos/1.000 hab.) E. Alzheimer (casos/1.000 hab.)

55-59 003 e
60-64 0,11 0,06
65-69 0,33 0,19
7074 0,84 0,51
7579 1,82 1,17
80-84 3,36 2,31
85-89 5,33 3,86
90-94 1,29 549

95 8,68 6,08

Tabla 5. Incidencia de demencia y Enfermedad de Alzheimer en Esparia

2.3 Sujeciones en personas mayores dependientes. Ambito Internacional
y Estatal.

El uso de sujeciones es una practica habitual tanto en el ambito hospitalario
como en Residencias para mayores. Hay muchos estudios de prevalencia, tan-
to en Espafia como en otros paises, donde se muestra que su uso es todavia una

practica comtn en personas dependientes institucionalizadas.?*
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Un estudio publicado en la revista Age and Ageing compara en porcentajes
el uso de sujeciones en ocho paises, siendo Dinamarca la que menos restriccio-
nes utiliza y Espafia la que mas restricciones utiliza de todos ellos (Tabla 6).!

Espafia

Dinamarca Japon Islandia Suecia EE.UU. Italia Francia

Tabla 6. Comparacion de uso de sujeciones entre 8 paises

Como podemos observar en la tabla anterior, la disminucion de sujeciones
restrictivas en el cuidado de personas dependientes, es hoy en dia un tema
superado en la mayor parte de los paises avanzados del mundo, y sin embargo,
Espaiia, aun formando parte del grupo de paises desarrollados e innovadores,
sigue utilizando las sujeciones fisicas y quimicas en exceso.

2.3.1 ; Qué son las Sujeciones? Tipos de Sujeciones.

Existe consenso internacional a la hora de definir las sujeciones. Estas se
dividen en:

» Fisicas.

* Quimicas.

La sujecion fisica es cualquier dispositivo, material o equipo aplicado a
una persona, unido a ella o cerca de su cuerpo, que no puede ser controlado o
retirado con facilidad por ella misma y que deliberadamente intenta evitar su
libertad de movimiento, la libertad fisica o el normal acceso a cualquier parte
de su cuerpo.*

La sujecion fisica puede agruparse en:

1. Dispositivos limitantes (barras laterales en cama, chalecos, cintu-
rones,...).

2. Procedimientos limitantes, serian aquellos procedimientos que el
cuidador utiliza para restringir el area de movimiento (bloqueo de
salidas mediante objetos, uso de cerrojos,...).>

Hay una gran modalidad de sujeciones fisicas. Destacaremos las siguientes:
— Barandillas: impiden levantarse de la cama. Se considera como me-
dida de proteccion.
— Chaleco toracico.
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— Cintur6n abdominal.

— Cinturén Pélvico.

— Manoplas.

— Mono con cremallera.

— Sébana de sujecion para cama con y sin mangas.

La sujecion quimica es el uso de aquellos farmacos que actfian a nivel
del Sistema Nervioso Central (psicotrépicos sedantes o tranquilizantes) y que
reducen la movilidad de la persona, de manera que quedan reducidas sus ac-
tividades (levantarse de la cama o silla, ir al aseo, deambular,...) con el objeto
de manejar o controlar una conducta molesta (vagabundeo, agresividad verbal,
falta de colaboracion en los cuidados,...). El uso de estos farmacos no tiene
base en un desorden psiquiatrico diagnosticado, pues la administracion de los
mismos es para manejar un problema para el cual existe un tratamiento mejor.

Los psicotropicos se clasifican en antipsicéticos, antidepresivos, ansioliti-
cos ¢ hipnoticos.*

Algunos ejemplos de uso mas habitual son®:

— Clometiazol (Distraneurine), sedante indicado para estados de in-
quietud, agitacion y estados confusionales en personas mayores.

— Quetiapina (Seroquel), antipsicético atipico, indicado para esquizo-
frenia y episodio maniaco/depresivo en el transtorno bipolar.

— Risperidona (Risperdal), antipsicético tipico, utilizado para tratar
episodios agresivos de la demencia tipo Alzheimer, esquizofrenia y
episodios maniacos del trastorno bipolar

— Clonazepam (Rivotril), ansiolitico derivado de la benzodiazepina

— Diazepam (valium), ansiolitico derivado de la benzodiazepina, indi-
cado para tratar la ansiedad y la agitacion.

— Haloperidol, antipsicético derivado de la butirofenona, utilizado para
agitacion psicomotriz, y estados graves de ansiedad.

2.3.2 Factores de riesgo.

Las sujeciones se utilizan por multiples motivos, no siempre justificados,
pero la tranquilidad moral nos lleva a pensar que solo se usan cuando la perso-
na lo necesita. Hay que admitir que en muchos casos se utilizan porque el equi-
po sanitario no sabe manejar el riesgo de caidas o los problemas de conducta
de la persona mayor con demencia.

A continuacion se muestra un listado de factores de riesgo de ser sometidos

a sujeciones?’:
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— Deterioro funcional

— Sexo femenino

— Deterioro cognitivo

— Edad avanzada

— Conducta inapropiada

— Necesidad de cuidados médicos instrumentales
— Riesgo de caidas

— Uso de farmacos psicotropicos

— Localizacion geografica del centro de cuidados
— Pobreza

— Desarraigo familiar

— Déficit de formacion de los cuidadores

En las Residencias, las sujeciones suelen utilizarse en algunos lugares u
horas del dia en concreto; casi siempre esta relacionado con la disponibilidad
de personal sanitario para vigilar o atender a los usuarios, o lo que es lo mismo,
en relacion con los horarios de las principales tareas de atencion directa, en los
que no se dispone del suficiente personal para la vigilancia.”’

2.3.3 Efectos del uso de sujeciones.

Es una evidencia que las sujeciones fisicas son un problema para quienes
son objeto de ellas, ya que se enfrentan a una pérdida de autonomia, dignidad y
autoestima. CEOMA, nos muestra los efectos documentados del uso rutinario
de sujeciones fisicas en personas mayores.”® Véase en la siguiente tabla.

Efectos fisicos: Efectos psicolégicos:
© (lceras por presién ® Miedo

© [ncontinencia (urinaria y fecal) © \ergilenza

© [nfecciones urinarias y respiratorias o [ra. Agresividad

o Disminucidn del apetito © Depresidn. Aislamiento

® Pérdida de tono muscular — RIESGO DE CAIDAS © Apatia
o Atrofia y debilidad — RIESGO DE CAIDAS

Tabla 7. Efectos del uso de sujeciones fisicas

Los farmacos psicotropicos, usados o no como sujeciones, también supo-
nen un riesgo para las personas mayores con demencia. Siempre han de estar
prescritos por un facultativo de forma limitada y controlada. Pero no siempre
es facil establecer el limite entre el uso terapéutico y el que se utiliza con fines
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restrictivos. En ocasiones, estos farmacos se administran en dosis inapropiadas
0 no se ajustan las dosis por tratarse de un tratamiento crénico. En otros casos,
la pauta es “si precisa”, dando lugar a un escaso control.

Sus efectos potenciales se muestran en la siguiente tabla.?®

© Delirium / alferacion del pensamiento © Rigidez — RIESGO DE CAIDAS

o Deterioro de la funcidn cognitiva © Problemas de equiibrio — RIESGO DE CAIDAS
© Deterioro de la comunicacidn ® Mareo / vértigo — RIESGO DE CAIDAS

© Depresidn © Marcha inestable — RIESGO DE CAIDAS

© Deterioro funcional fisico ® Deshidratacion

o Uso de sujeciones fisicas o Estrefiimiento / impactacion fecal

Tabla 8. Efectos del uso de sujeciones quimicas

2.3.4 Mitos y realidades sobre las sujeciones.

El fenomeno de las sujeciones es bastante desconocido y esta plagado de
mitos. Cuando se habla de la sujecién como un acto de dureza hacia la persona
que la sufre, se provoca una reaccion de estupor entre los oyentes; a pesar de
ello, hay que asumir que es asi en muchos de los casos.

A pesar de las evidencias cientificas respecto al uso de sujeciones y sus
consecuencias, existen mitos que aun no se ha conseguido erradicar.

Estos son algunos de los mitos mas destacados:

* Se trata de una medida inofensiva.

* Siempre se usan por seguridad hacia la persona sometida a ellas.

* Son necesarias para prevenir caidas.

* Eliminar las sujeciones equivale a invertir mas dinero.

* El uso de barandillas no se puede considerar como una sujecion.

* Se ve justificado su uso porque la familia lo solicita.

Estos mitos pierden fuerza cuando descendemos a la realidad y nos deja-
mos guiar por las evidencias. Hemos expuesto con anterioridad las consecuen-
cias de las sujeciones usadas en personas mayores dependientes, de modo que
no podemos hablar de “medida inofensiva”.

Respecto al mito de que se usan por seguridad, la realidad nos dice que no
se ha buscado seriamente otras alternativas diferentes que nos aporten la segu-
ridad que se pretende conseguir.

Por otro lado, no existe ningin estudio que demuestre la eficacia de las
sujeciones para prevenir caidas, pero si que hay multitud de estudios que re-
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lacionan el uso de sujeciones con un mayor riesgo de caidas y con sus peores
consecuencias, como fracturas o traumatismos craneoencefalicos.?’

La formacioén y la concienciacion del personal sanitario es el pilar funda-
mental para crear en este colectivo, valores y principios que les ayude a realizar
sus actividades de atencion basandose en la evidencia. Se trata de transformar
la filosofia de trabajo que permita adecuar los cuidados segun las necesidades
del individuo.

2.4 Aspectos éticos y legales.

Es preciso, llegado este punto, hacer alguna referencia al marco legal res-
pecto a las restricciones fisicas y quimicas en las personas mayores, relaciona-
do con los aspectos éticos que estan en juego.

El limite que existe entre lo que puede ser conveniente para evitar riesgos
y su mala utilizacion o abuso es muy estrecho, por lo que es preciso que haya
una legislacion al respecto ante la escasa normativa existente.

El Principio Bioético de Autonomia, publicado en el Informe Belmont en
1978, incorpora dos convicciones éticas:

* Los individuos han de ser tratados como entes autonomos.
* Las personas cuya autonomia esté disminuida han de ser objeto de
proteccién.?

Este principio cuestiona el uso de restricciones contra la voluntad del indi-
viduo. Pero, ;qué ocurre en el caso en que esta practica se considera realmente
necesaria? Teniendo en cuenta que estas situaciones existen, es necesario to-
mar medidas que garanticen la buena practica (Principio de No Maleficencia),
asegurandose que las indicaciones de uso superan las contraindicaciones, y que
no existen otras alternativas menos agresivas. Usar las sujeciones en beneficio
del usuario y no del personal sanitario (Principio de Beneficencia), preservaria
totalmente el Principio de Autonomia.

2.4.1 Legislacion actual en Espaiia.

En la actualidad existe un vacio legal respecto al uso de sujeciones, que-
dando desprotegidas las personas mayores que padecen algun tipo de demen-
cia, poblacion diana de las practicas restrictivas.

La actual Constitucién Espafiola recoge Derechos Fundamentales, de los
que cabe destacar (art.10, art.14, art. 18, etc.)*:

* Dignidad, principio inherente e inviolable de todo ser humano.
 Autorrealizacion, basado en la libertad de la persona en todas sus
dimensiones.
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* Igualdad, frente a cualquier tipo de discriminacion por circunstancia
social o personal.

* Honor, intimidad personal y a la propia imagen, importante para que
la persona mayor se sienta digna y respetada.

Existe una regulacion escasa y poco concreta de estas medidas en la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, de autonomia del paciente, publicada en el Bole-
tin Oficial del Estado (BOE) en la que se establecen los siguientes Principios®!:

* Consentimiento del usuario ante cualquier actuacion en el ambito de
la Sanidad.

* Derecho del paciente a decidir libremente, siempre proporcionando-
le la informacion adecuada.

* Derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos determinados
en la Ley.

* Derecho a una informacioén veraz, comprensible y adecuada a las
necesidades del usuario, salvo los supuestos exceptuados por la Ley.

Encontramos criterios similares en la Ley 1/2003, de 28 de enero, de la
Generalitat, de Derechos e Informacion al paciente de la Comunidad Valen-
ciana32, publicada en el Diario Oficial de la Comunidad Valenciana (DOCV).
En su capitulo II, se regula por primera vez en la Comunidad Valenciana el
derecho de los pacientes a emitir voluntades anticipadas, que se recogen en el
documento conocido como testamento vital, facultando al paciente a anticipar
su voluntad sobre la atencion clinica que desea recibir, en el supuesto de que
las circunstancias de su salud no le permita mas adelante decidir por si mismo.

Si la sujecion es un procedimiento que supone un riesgo para la salud de la
persona, podemos servirnos de estas leyes que amparan el derecho de informa-
cioén y de autonomia del paciente. Habitualmente, se suele solicitar al usuario
o al familiar consentimiento para usar las sujeciones fisicas. En cuanto a las
sujeciones quimicas, es mas inusual que se solicite consentimiento, pues se
asume como un tratamiento médico normal.

Como hemos visto, no existe en Espafia una legislacion especifica que pro-
teja de forma clara a las personas mayores del uso inadecuado de las restric-
ciones. Cabe destacar algunas iniciativas como es la creacion de campaiias de
sensibilizacion, entre ellas la promovida por el Programa Desatar que desde
2003 esta trabajando con teson para concienciar a la sociedad y a los poderes
publicos, con el fin de racionalizar el uso de las medidas restrictivas mediante
una legislacion explicita. La creacion de una ley que regulara esta situacion
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seria un instrumento muy util para conseguir un cambio de actitud en nuestro
pais.

2.4.2 Legislacion Internacional.

A nivel internacional encontramos paises, como Finlandia o Dinamarca,
que han hecho un uso muy limitado de estas practicas y muchos otros paises
que han tomado medidas para cambiar su realidad mediante legislacion res-
trictiva.

Veamos algunos de ellos:

 Japon, en 1998 publica la “Proclamacion Fukuoka de cuidados li-
bres de sujeciones” y en 1999 el Ministerio de Sanidad y Bienestar
de Japon aprueba una orden en la que prohibe el uso de sujeciones
en los Centros de cuidados prolongados publicos.*

* En Estados Unidos (EEUU), se crea el Nursing Home Reform
Amendments of the Omnibus Budget Reconciliation Act de 1987
(OBRA 87), que establece las bases para que se controlen los Cen-
tros de cuidados prolongados americanos de una forma efectiva, con
el fin de garantizar unos cuidados de calidad. Hoy en dia , la preva-
lencia de uso de sujeciones en EEUU no supera el 8%.%’

2.4.3 Uso racional de las Sujeciones.

Es importante velar por los derechos de las personas mayores que precisan
cuidados. Una manera de preservarlos es haciendo uso racional de las suje-
ciones y reducirlas al minimo posible. Para conseguirlo, es preciso valorar el
problema en concreto de forma interdisciplinar y a través de una mentalidad
innovadora, buscar alternativas. A continuacion proponemos algunas de ellas:

» Utilizacion exclusiva ante una situacion de riesgo grave para si mis-
mo o terceros.

* En funcidén de las necesidades del individuo.

* Uso limitado en el tiempo con valoracién periodica.

* Eleccion de dispositivos menos restrictivos que permitan una mayor
movilidad al individuo.

* Hacer el entorno mas seguro.

* Mantener la rutina habitual del usuario.

* Programacion de actividades de estimulacion cognitiva y sensorial.

* Realizacion de actividades de rehabilitacion.

» Formacion especifica de los profesionales sanitarios.
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Teniendo en cuenta que en nuestro pais la prevalencia de la demencia se
duplica cada 5 afios entre las personas mayores de 65 afios y que es la po-
blacién mas vulnerable en cuanto al uso de sujeciones fisicas y quimicas, y
sabiendo que el uso inapropiado y abusivo de sujeciones incrementa el riesgo
de caidas, este estudio pretende investigar la relacion que tienen el uso de suje-
ciones en este sector de la poblacion con la incidencia de caidas.

3. HIPOTESIS
“El uso de sujeciones fisicas y quimicas en personas mayores con demen-
cia aumenta la incidencia de caidas en la Residencia San José de Burjassot”.

4. OBJETIVOS
4.1 Objetivo principal.
- Conocer la incidencia de caidas en personas mayores con demencia
en el periodo comprendido entre enero y junio de 2013 en la Resi-
dencia San José de Burjassot.

4.2 Objetivos especificos.

- Analizar las caracteristicas de las personas que padecen algun tipo de
demencia en la Residencia (edad, sexo, tipo de demencia, grado de
dependencia, riesgo de caidas).

- Analizar el tipo de sujeciones utilizadas en la Residencia por los
usuarios.

- Conocer el n° de personas que utilizan algtn tipo de sujecion.

- Conocer el n° de personas que sufren caida durante el periodo de
estudio y sus consecuencias.

- Detectar si existe alguna relacion entre el uso de sujeciones y las
caidas registradas.

Los objetivos propuestos estan relacionados con la Residencia a estudio.

5. MATERIAL Y METODO
5.1 Ambito de estudio.

El presente estudio se ha llevado a cabo en la Residencia para mayores
“San José”, ubicada en el municipio de Burjassot, provincia de Valencia, en la
comarca de I’Horta Nord. Es un Centro Sociosanitario concertado que presta
una atencion integral a personas mayores. Su hospital de referencia es el H.
Arnau de Vilanova. La Residencia tiene capacidad para 115 plazas y aparte 30
plazas para Centro de dia.
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Figura 3. Ubicacion de la Residencia S. José. C/ Valencia, 34. 46100-Burjassot

5.2 Disefio del estudio.

Estudio epidemiologico observacional, analitico, de seguimiento-cohortes
y retrospectivo de las personas de la Residencia San José que padecian algun
tipo de demencia, en el que hay un grupo de personas con demencia expuestas
al uso de sujeciones (grupo I) y otro grupo de personas con demencia no ex-
puestas al uso de sujeciones (grupo II). El periodo de estudio comprende desde
el 1 de enero al 30 de junio de 2013.

La recogida de datos se hizo por medio de la consulta a las historias clinicas
para obtener los diagnésticos de demencia, del Sistema de Analisis de Desa-
rrollo de Programa (SAP) para obtener el grado de dependencia y el riesgo de
caidas y del Registro de caidas propio de la Residencia.

Las escalas utilizadas en el estudio han sido:

* Barthel, que hace una clasificacion mediante la puntuacion de 0 a
100 de la capacidad funcional de la persona para la realizacion de las
Actividades Basicas de la Vida Diaria (ABVD).

* Tinetti, mide la marcha y el equilibrio. La puntuaciéon méaxima para
la subescala de marcha es de 12 y para la del equilibrio es 16. La
suma de ambas puntuaciones da la puntuacion para el riesgo de cai-
das. A mayor puntuacion, menor riesgo de caida.

5.3 Poblacién y Muestra.

Poblacion diana: Personas de 65 afios o mas con demencia.

Poblacion de estudio: Personas de 65 afios 0 mas con diagnostico de de-
mencia que viven en la Residencia San José, ubicada en Burjassot.
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La Muestra: Muestreo no probabilistico de personas que a 1 de enero de
2013 tienen 65 afios 0 mas con diagnostico de demencia, que viven en la Resi-
dencia San José (Burjassot), que lleven o no sujecion fisica/quimica, excepto
las barandillas de cama, y que hayan sufrido o no algln tipo de caida. La mues-
tra esta formada por 54 de personas.

Criterios de inclusion:

- Personas que vivan en la Residencia San José de Burjassot del 1 de
enero al 30 de junio de 2013, de 65 aflos o mas, con diagnostico de
demencia, que utilicen por prescripcion médica algiun tipo de su-
jecion fisica o quimica y que durante el periodo de estudio hayan
sufrido o no algtn tipo de caida (Grupo I).

- Personas que vivan en la Residencia San José de Burjassot del 1 de
enero al 30 de junio de 2013, de 65 afios 0 mas, con diagndstico de
demencia, que no utilicen ningun tipo de sujecion y que durante el
periodo de estudio hayan sufrido o no algun tipo de caida (Grupo II).

Criterios de exclusion:
- Personas que no vivan en la Residencia San José de Burjassot.
- Personas de menos de 65 afios.
- Personas no diagnosticadas de demencia.
- El uso de barandillas de cama como medida de sujecion.

5.4 Variables a controlar en el estudio.
1. Sexo:

* Hombre

* Mujer

2. Edad.

3. Tipo de demencia:
* Degenerativa (Enfermedad de Alzheimer, Enfermedad de Parkinson).
* Vascular (multiinfarto, subcortical isquémica, afectacion de pequefio
vaso).

4. Escala Barthel:

* Independiente: 100 — 80
* Dependencia leve: 80 — 55
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* Dependencia moderada: 55 — 35
* Dependencia grave: 35 — 20
* Dependencia total: 20 — 0

5. Escala Tinetti:
* Riesgo alto de caidas: 1 — 18
* Riesgo medio de caidas: 19 — 24
* Riesgo bajo de caidas: 25 — 28

6. Sujecion:
* Si
* No

7. Tipo de sujecion:
* Fisica
* Quimica

8. Caida:
* Si
* No

9. Caida:
* Con sujecion
* Sin sujecion

10. Temporalidad: enero, febrero, marzo, abril, mayo y junio de 2013.

11. Lesiones en personas con sujecion:
* Ninguna
* Hematoma
* Dolor
* Fractura
* Herida

5.5 Analisis de los resultados.

El analisis de los resultados se hizo por medio del programa Apache Open
Office Calc version 4.0.1

Se realiz6 un andlisis descriptivo univariable que consistié para las varia-
bles cualitativas en el calculo de frecuencias absolutas relativas y su represen-
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tacion grafica mediante diagrama de barras y sectores, y para las cuantitativas
en el célculo de medidas de posicion o tendencia central (media, mediana,
moda) y medidas de dispersion (desviacion tipica, rango, etc) y su representa-
cion grafica mediante histogramas.

Posteriormente se hizo un andlisis epidemioldgico analitico para obtener
una posible relacion causa-efecto y cuantificar la relacion entre la sujecion y la
caida. Para ello se realiz6 el calculo de medidas de frecuencia (Incidencia Acu-
mulada, Riesgo Bruto), medidas de asociacion (Riesgo Relativo) y medidas de
impacto (Riesgo Atribuible, Riesgo Atribuible Porcentual y Casos Evitables).

5.6 Busqueda bibliografica.

Se realizd busqueda bibliografica en las siguientes bases de datos:
* PubMed NLM (National Library of Medicine). Se consultaron 7 articulos
para el estudio:
- Comparisons of restraint use in nursing homes in eight countries.
(Ref.1)
- Incidence of Dementia in a Rural Community in Spain: The Girona
Cohort Study. Neuroepidemiology. (Ref.19)
- Physical restraint use in institutional care of old people in Sweden in
2000 and 2007. (Ref. 20)
- Use of physical restraints in nursing homes and hospitals and related
factors: a cross-sectional study. (Ref.21)
- Use of physical restraints with cognitively impaired nursing home
residents. (Ref. 22)
- Physical restraint initiation in nursing homes and subsequent resi-
dent health. (Ref. 36)
- The health consequences of using physical restraints in nursing ho-
mes. (Ref. 37)

* Biblioteca Nacional de Espafia (BNE). Se consultaron 5 monografias para
el estudio:
- Informe 2010. Las personas mayores en Espaia. (Ref. 5)
- Tratado de Geriatria para residentes. (Ref. 10)
- Descripciones clinicas y pautas para el diagnostico. (Ref. 11)
- Consenso Espaiiol sobre demencias. (Ref. 13)
- Manual del residente en psiquiatria. (Ref. 14)
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* Agencia Espaiiola del ISBN:
- Manual diagndstico y estadistico de los trastornos mentales. (Ref.
12)
- Nuevas miradas sobre el envejecimiento. (Ref. 8)

* Dialnet. Se consultaron 4 articulos para el estudio:
- Abordaje Integral de la demencia. (Ref. 17)
- Prevalencia de demencia en pacientes institucionalizados: estudio
RESYDEM. (Ref. 18)
- Uso de sujeciones fisicas en una poblacion anciana ingresada en Re-
sidencias Publicas. (Ref. 23)
- Prevalencia comunicada de sujeciones fisicas. (Ref. 34)

Las palabras clave que se utilizaron fueron:
* DeCS — Aging

* DeCS — Dementia

* DeCS — Geriatric Syndrome

* MesH — Physical restraints

* MesH — Chemical restraints

» MesH — Fall risk

5.7 Consideraciones éticas.

El presente estudi6 se realizd de acuerdo con los Principios Bésicos para
toda Investigacion Médica, Declaracion de Helsinki, y de acuerdo con lo es-
tablecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, publicada el 14 de diciembre de 1999 en el BOE,
num.298.

Se pidio6 autorizacion escrita a la Direccion del Centro, solicitando el per-
miso para la recogida de datos necesarios para la elaboracion del “Estudio
sobre las sujeciones fisicas y quimicas en personas mayores con demencia”
y la utilizacion de los mismos de forma totalmente anonima y confidencial,
recibiendo por escrito la autorizacion a la peticion realizada para la recogida
de dichos datos (se incluye en el anexo).

6. RESULTADOS
Descripcion de la poblacion de estudio

En el presente estudio se incluyeron un total de 54 personas de 65 afios o
mas que vivian en la Residencia San Jos¢ de Burjassot, todas ellas con diag-
noéstico de demencia.

63




XII PREMIO CECOVA DE INVESTIGACION EN ENFERMERIA

Sexo.
Se incluyeron un total de 54 personas, en su mayoria mujeres (Tabla 1y
Grafico 1).

F. absoluta | F. relativa Porcentaje

Hombre 10 0,19 19%
Mujer 44 0,81 81%
Total 54 1 100%

Tabla 1. Resumen numérico de la variable “Sexo”.

SEXO

19%

® Hombre

¥ Mujer

81%

Grdfico 1. Diagrama de sectores construido sobre los datos de la variable “Sexo”.

Edad.

La media de edad de las personas del estudio fue de 87 aflos con una des-
viacion tipica de +/- 6 afios, siendo la persona mas joven la que tenia una edad
de 65 anos y la persona mas mayor la que tenia 107 afios (Tabla 2 y Grafico 2).

I Estadistico
Media 86,77
Intervalo de confianza para  Limite inferior 82,44
la media al 95% Limite superior 91,1
Media recortada al 5% 86,91
EDAD Mediana 88
Varianza 43,615
Desv. Tipica 6,604
Minimo 65
Maximo 107
Rango 42
Recorrido intercuartilico 4

Tabla 2. Resumen numérico de la variable “Edad” para las personas del estudio.
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EDAD

40 32
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@25
520
2

215

1
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5 2 2 1
0 I s —

65-74 75-84 85-94 95 - 104 105 - 114
Edad en anos

Grdfico 2. Histograma construido sobre los datos de la variable “Edad”.

Demencia.

Encontramos un porcentaje mayor de casos de Demencia Degenerativa
(75%) frente a la Demencia Vascular (25%). Del grupo de Demencias Degene-
rativas observamos un claro predominio de la E. Alzheimer, mientras que en el
grupo de Demencias Vasculares habia un mayor porcentaje de Demencia por
Multiinfarto (19%). (Tabla 3 y Grafico 3)

DEMENCIA
F. absoluta  F. relativa Porcentaje

E. Alzheimer 37 0,685 69%
D. Multiinfarto 10 0,185 19%
D. Afectacion de pequefio vaso 3 0,055 6%
D. Parkinson 3 0,055 6%
D. Subcortical 1 0,018 2%
Total 54 1 100%

Tabla 3. Resumen numérico de la variable “Demencia’ para las personas del estudio.

DEMENCIA
D. Subcortical 2%
D. Parkinson - 6%
D. Afectfcién de 6%
pequeno vaso
D. Multiinfarto 19%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

Porcentaje

Grafico 3. Diagrama de barras construido sobre los datos de la variable “Demencia”.

65



XII PREMIO CECOVA DE INVESTIGACION EN ENFERMERIA

Escala Barthel.

Respecto a la capacidad funcional para las ABVD el 46% de las personas
del estudio presentd dependencia total, mientras que solo el 2% era indepen-
diente. (Tabla 4 y Gréafico 4).

ESCALA BARTHEL
F. absoluta F. relativa Porcentaje

Independiente 1 0,018 2%
Dependencia leve 7 0,129 13%
Dependencia modera 7 0,129 13%
Dependencia grave 14 0,259 26%
Dependencia total 25 0,462 46%
Total 54 1 100%

Tabla 4. Resumen numérico de la variable “Escala Barthel” para las personas del estudio.

ESCALA BARTHEL

Dependencia total
Dependencia grave
Dependencia modera

Dependencia leve

Independiente

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50%

Porcentaje

Grafico 4. Diagrama de barras construido sobre los datos de la variable “Escala Barthel”.

Escala Tinetti.

En cuanto a la valoracion de la marcha y el equilibrio, el 81% de la pobla-
cion de estudio tenia un alto riesgo de caidas, mientras que el 11% tenia un
riesgo medio y en el 8% se observaba un riesgo bajo de suftir caidas (Tabla 5
y Gréfico 5).

ESCALA TINETTI

F. absoluta F.relativa  Porcentaje
Riesgo Bajo 4 0,075 8%
Riesgo Medio 6 0,111 11%)]
Riesgo Alto 44 0,814 81%
Total 54 1 100%

Tabla 5. Resumen numérico de la variable “Escala Tinetti” para las personas del estudio.
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ESCALA TINETTI

= Riesgo Bajo
Riesgo Medio
™ Riesgo Alto

Grdfico 5. Diagrama de sectores construido sobre los datos de la variable “Escala Tinetti”.
Sujecion.
Del total de personas del estudio, el 37% llevaban sujecion por prescrip-

cion médica (Tabla 6 y Grafico 6).

PERSONAS QUE SI/NO LLEVAN SUJECION

F. absoluta  F. relativa Porcentaje
Si llevan sujecion 20 0,37 37%
No llevan sujecion 34 0,629 63%
Total 54 1 100%

Tabla 6. Resumen numérico de la variable “Sujecion” para las personas del estudio.

SUJECION

¥ Si llevan sujecion

No llevan sujecion

63%

Grdfico 6. Diagrama de sectores construido sobre los datos de la variable “Sujecion”.

Tipo de Sujecion.

De las 20 personas que llevaban sujecion, 6 tenian pautada sujecion fisica
(30%), 9 llevaban pautada sujecion quimica (45%) y 5 personas ambos tipos
de sujecion (25%). (Tabla 7 y Grafico 7)
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TIPO DE SUJECION

F. absoluta |F. relativa Porcentaje
Sujecion Fisica 6 0,3 30%
Sujecion Quimica 9 0,45 45%
Sujecion Fisica y Quimica 5 0,25 25%
Total 20 1 100%

Tabla 7. Resumen numérico de la variable “Tipo de Sujecion” para las personas del estudio.

TIPO DE SUJECION

30%

" Sujecion Fisica
¥ Sujecion Quimica

“ Sujecion Fisica y Quimica

45%

Grdfico 7. Diagrama de sectores construido sobre los datos de la variable “Tipo de Sujecion”.

Caidas.

Del 1 enero al 30 de junio de 2013, el 52% del total de la poblacion de es-
tudio habia sufrido alguna caida, mientras que el 48% no habia caido ninguna
vez. (Tabla 8 y Grafico 8).

PERSONAS QUE SUFREN CAIDA

F. absoluta  F.relativa  Porcentaje
Si 28 0,518 52%)
No 26 0,481 48%)
Total 54 1 100%

Tabla 8. Resumen numérico de la variable “Caidas” para las personas del estudio.

48%

CAIDAS

52%

"Si
“No

Grdfico 8. Diagrama de sectores construido sobre los datos de la variable “Caidas”.
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Caidas con y sin sujecion.

Entre la poblacion de estudio que habia sufrido alguna caida, el 61% tenia
pautado alglin tipo de sujecion, mientras que el 39% no tenia ninguna sujecion
pautada. (Tabla 9 y Grafico 9).

CAIDAS CON Y SIN SUJECION

F. absoluta  F. relativa Porcentaje
Caidas con sujecion 17 0,607 61%
Caidas sin sujecion 1 0,392 39%
Total 28 1 100%]

Tabla 9. Resumen numérico de la variable “Caidas con y sin sujecion”

para las personas del estudio.

CAIDAS CON Y SIN SUJECION

¥ Caidas con sujecion

39%
Caidas sin sujecion

61%

Grdfico 9. Diagrama de sectores construido sobre los datos de la variable

)

“Caidas con y sin sujecion”.
Caidas con sujecion.
De las 20 personas que llevaban sujecion habia un registro de 2 caidas o

menos del 59% y un 41% de mas de 2 caidas (Tabla 9A y Grafico 9A).

CAIDAS EN PERSONAS CON SUJECION

F. absoluta  F. relativa Porcentaje
2 caidas o menos 10 0,588 59%
> 2 caidas 7 0,411 41%
Total 17 1 100%

Tabla 94. Resumen numérico de la variable “Caidas en personas con sujecion”

para las personas del estudio.
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CAIDAS EN PERSONAS CON SUJECION

® 2 caidas o menos
® >2 caidas

Grdfico 9A. Diagrama de sectores construido sobre los datos de la variable

Caidas en personas con sujecion”.

Caidas sin sujecion.

De las 34 personas que no llevaban ningtn tipo de sujecion habia un re-
gistro de 2 caidas o menos del 91% y un 9% de mas de 2 caidas (Tabla 9B y
Grafico 9B).

CAIDAS EN PERSONAS SIN SUJECION

F. absoluta  F. relativa Porcentaje
2 caidas o menos 10 0,909 91%
> 2 caidas 1 0,09 9%
Total 11 1 100%

Tabla 9B. Resumen numérico de la variable “Caidas en personas sin sujecion” para las perso-

nas del estudio.

CAIDAS EN PERSONAS SIN SUJECION

9%

u 2 caidas o menos
> 2 caidas

91%

Grdfico 9B. Diagrama de sectores construido sobre los datos de la variable

)

Caidas en personas sin sujecion”.
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Temporalidad.

Las 28 personas que sufrieron alguna caida durante el periodo a estudio,
tuvieron entre todas un total de 62 caidas. Los meses de mayor incidencia de
caida fueron febrero (21%), abril (23%) y mayo (21%) y los de menor inci-
dencia de caida fueron enero (8%), marzo (15%) y junio (13%). (Tabla 10y
Gréfico 10)

TEMPORALIDAD
F. absoluta |F. relativa Porcentaje

enero 5 0,08 8%
febrero 13 0,209 21%
marzo 9 0,145 15%
abril 14 0,225 23%
mayo 13 0,209 21%
junio 8 0,129 13%
Total 62 1 100%

Tabla 10. Resumen numérico de la variable “Temporalidad’ para las personas del estudio.

Temporalidad

junio

mayo

abril

marzo

febrero

enero 8%

0% 5% 10% ) 15% 20% 25%
Porcentaje

Grdfico 10. Diagrama de barras construido sobre los datos de la variable “Temporalidad”.

Lesiones en personas con sujecion.

Las caidas producidas en las personas que llevaban sujecion no tuvieron
ninguna consecuencia en el 67% de los casos. El 14% de los casos de caida
manifestd dolor, en el 16% de las caidas aparecieron hematomas, el 2%
sufrié alguna herida y no se dio ningun caso de fractura 6sea (Tabla 11 y
Graficoll).
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LESIONES EN PERSONAS CON SUJECION

F. absoluta F.relativa  Porcentaje
Ninguna 29 0,674 67%
Dolor 6 0,139 14%
Hematoma 7 0,162 16%
Herida 1 0,023 2%
Fractura 0 0 0%
Total 43 1 100%

3

Tabla 11. Resumen numérico de la variable “Lesiones en personas con sujecion’

para las personas del estudio.

Lesiones en personas con sujecion

Fractura

Herida

Hematoma

Dolor

67%

e Z -// 4“/ e -/ < Z v <

0% 10% 20% 30%  40% 50% 60% 70%

Ninguna

Porcentaje

Grdfico 11. Diagrama de barras construido sobre los datos de la variable

“Lesiones en personas con sujecion”.

Analisis Epidemiolégico.

La muestra del estudio esta formada por 54 personas procedentes de la
Residencia para mayores “San José” en Burjassot, todas ellas con diagnostico
de demencia. De la muestra, 20 personas llevan sujecion por pauta médica. En
el periodo a estudio, de las 20 personas que llevan sujecion, 17 sufren alglin
tipo de caida, mientras que en el grupo de personas que no llevan sujecion se
produjeron 11 caidas.

Grupo I o Expuestos (e): personas con demencia que llevan sujecion. 20
personas.

Grupo II o No Expuestos (€): personas con demencia que no llevan suje-
cion. 34 personas.
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CAIDA
Si No
e 17, 3, 20
SUJECION
) 1, 23, 34
28 26

Se realizé un estudio epidemioldgico analitico de seguimiento-cohortes,
por medio del cual se analiz6 la relacion causa-efecto entre la sujecion y las
caidas producidas durante el periodo a estudio.

De esta tabla se pudieron realizar los siguientes calculos:
* Incidencia Acumulada del Grupo I = n° de personas expuestas / total
de expuestos = 17/20 = 0,85 = 85%.

* Incidencia Acumulada del Grupo II = n° de personas no espuestas /
total de expuestos = 11/34 = 0,32 = 32%.

* Riesgo Bruto = n° caidas / poblacion total = 28/54 = 0,51 = 51%.

* Riesgo Relativo = [Ae / TA¢ = 0,85/0,32 = 2,65.
Como RR > 1, existe asociacion entre el uso de sujecion y la caida.

* Riesgo Atribuible (hace referencia a ¢) = [Ae - [Aé=0,85-0,32 =
0,53 =53%.
Como RA > 0, existe relacion entre el factor de riesgo (la sujecion) y

el proceso (la caida).

* Riesgo Atribuible Porcentual (hace referenciaa A)=RR —1/RR =
2,65 -1/ 2,65 =0,62 = 62%.

* Casos evitables: ;Cuantos casos se podrian haber evitado?
RAxe=0,53x20=10,6 casos.

Por lo que podemos apreciar que:
* “El riesgo de padecer una caida en las personas que llevan sujecion

es el 85%”.
* “El riesgo de padecer una caida en las personas que no llevan sujecion

es del 32%”.
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* “De cada 100 personas, 51 tienen riesgo de sufrir caidas”.

* “El riesgo de padecer caidas es 2,65 veces mayor en las personas que
llevan sujecion”.

* “Por cada 100 personas que llevan sujecion, la sujecion produce 53
casos de caidas”.

* “De las personas que llevan sujecion y han sufrido caidas, la sujecion
es responsable del 62% de las caidas”.

* “Si se hubiera retirado la exposicion a la sujecion, se hubieran evitado
10,6 casos de caidas”.

7. DISCUSION

El presente estudio se enmarca en la linea de estudios epidemioldgicos ana-
liticos de seguimiento-cohortes y que tiene como objetivo conocer la inciden-
cia de caidas en personas mayores con demencia de la Residencia a estudio,
tanto si llevan sujecion como si no y encontrar alguna relacion entre el uso de
las sujeciones y la incidencia de caidas.

Los datos utilizados corresponden a una muestra de personas con caracte-
risticas similares, pues todas presentaban demencia, eran personas con una me-
dia de edad de 87 afios y mas de la mitad de ellas con un grado de dependencia
alto y total (62%). La muestra se dividio en: Grupo I, personas expuestas a la
sujecion (37%) y Grupo II, personas no expuestas a la sujecion (63%). A pesar
de que estos datos no son extrapolables al conjunto de personas mayores de
nuestro pais que pertenecen al ambito residencial (ya que se han tomado datos
de un solo Centro Asistencial), si que da una idea de la situacion actual respec-
to a las sujeciones en Centros Residenciales.

Un dato a destacar del estudio es que la prevalencia global del uso de suje-
ciones fisicas (30%) y de sujeciones quimicas (45%) de nuestra muestra es pa-
recida a la del articulo existente en la bibliografia de Burguefio et al**, estudio
publicado en 2008 y realizado a través del programa “Desatar al anciano y al
enfermo de Alzheimer”. Los datos de ese estudio corresponden a la participa-
cion aleatoria de 63 residencias. En él se observo que existe una prevalencia
global del uso de sujeciones fisicas del 20% y de sujeciones quimicas del 53%
y que son un problema para quienes son objeto de ellas.

Sin embargo, los valores publicados en el estudio de Ljunggren et al' para
Espaiia sobre el uso de sujeciones fisicas son algo mas elevados (40%), a pesar
de que en este estudio no se incluyeron los datos relacionados con el uso de
barandillas. Esto nos permite afirmar que se esta dando un descenso lento pero
progresivo de la prevalencia del uso de sujeciones, tal y como podemos ver en
nuestros actuales resultados.
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Hemos observado también en la recogida de datos de nuestro estudio que
una de las principales causas por la que se pauta la sujecion fisica es debido
al alto riesgo de caidas, siendo comparable con los datos que aporta el estudio
de Hamers et al*? o el estudio publicado el pasado afio por Pellfolk et al?®, pues
coincide en que la razén mds comun por la que se pautan las sujeciones es
el riesgo de caida. También cabe decir que todas las sujeciones pautadas de
nuestra muestra eran valoradas y revisadas de forma periddica por el Equipo
Interdisciplinar del Centro, informacién que nos parecié muy plausible, pues
este dato nos muestra que no se trata de una pauta indefinida, sino que esta
limitado en el tiempo en funcion de la realidad de cada usuario. No obstante,
este hecho no se da en todos los Centros Sociosanitarios como podemos obser-
var en el estudio de Galan et al*, en el que se refleja la alta tendencia del uso
de sujeciones de forma indefinida sin que haya una reevaluacion periddica de
la prescripcion original.

Durante el periodo de estudio se registr6 un 52% de personas que sufrieron
alglin tipo de caida, de las cuales el 61% utilizaban algin tipo de sujecion y el
39% no utilizaban ninguna sujecion. Nos resultd llamativa la diferencia por-
centual de ambos valores, pues deja entrever una posible relacion causal entre
la sujecion y la caida. Por otro lado, el registro de caidas muestra que es ma-
yor el nimero de personas que, llevando sujecion, tenian caidas reincidentes
(41%) que las personas que no llevaban sujecion (9%).

Cabe destacar que de las caidas producidas entre aquellos que llevaban
sujecion, un porcentaje elevado (67%) no tuvo ninguna consecuencia aparente,
mientras que en el 14% de los casos hubo manifestacion de dolor, en el 16%
de las caidas aparecieron hematomas y al 2% se le tuvo que atender por heri-
da. Son buenas cifras sin duda, pero siempre cabe la opcion de reducirlas aun
mas, pues si observamos, hay una gran diferencia entre el Grupo I y Grupo II
respecto a la incidencia de caidas.

El estudio realizado por Capezuti et al** cuya finalidad era demostrar que
la Incidencia de Caidas y Lesiones puede disminuir mediante la reduccion del
uso de sujeciones, obtuvo unos resultados satisfactorios al comprobar que la
eliminacion de la sujecion redujo significativamente las caidas y las lesiones
derivadas de las mismas.

Como podemos observar, existen evidencias de que las Sujeciones son
poco recomendables, puesto que estan directamente relacionadas con un ma-
yor riesgo de caidas. Esta realidad tiene mucha amplitud de campo, pues una
caida siempre conlleva consecuencias mas graves que la caida en si.

La bibliografia actual nos muestra otros estudios donde podemos verificar
los efectos derivados del uso de sujeciones. En un estudio realizado en Pensil-
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vania en el afio 2008, se encontr6 una importante asociacion entre el inicio del
uso de sujeciones con la aparicién de deterioro cognitivo y deterioro funcional
fisico.*

Otro estudio comparativo llevado a cabo en la Universidad de Pittsburgh,
en el que compara un grupo de residentes con sujeciones con otro que no las
lleva, concluye que las caidas, el deterioro cognitivo, deterioro funcional, ulce-
ras por presion y contracturas fueron significativamente mayores en personas
inmovilizadas en comparacion con los que no llevaban ningtn tipo de suje-
cion.’’

Hemos observado en nuestro estudio una amplia variabilidad en cuanto a la
frecuencia de caidas en cada uno de los meses del estudio. De forma aleatoria,
ha habido meses en que se ha registrado el doble de caidas que en otros, no
pudiendo hallar ninguna relacion factorial o explicacion al respecto.

Segun los resultados obtenidos del apartado analitico de nuestro estudio,
el riesgo de padecer caidas es 2,65 veces mayor en las personas que llevan
sujecion respecto a las que no la llevan. Si hablamos del Riesgo Atribuible (RA
> 0), existe una asociacion entre la sujecion y las caidas producidas, siendo la
sujecion responsable del 62% de las caidas.

Entonces, ;cuantos casos de caidas se podrian haber evitado? Los resulta-
dos de nuestro estudio nos confirman que si se hubiera retirado la exposicion a
la sujecion, se hubieran evitado 10,6 casos de caidas.

Con todos estos datos esta suficientemente probado que la sujecion au-
menta la incidencia de caidas, pero ¢es la sujecion la tinica responsable o cau-
sante de la caida? Como hemos mencionado en la introduccion, la sujecion es
responsable de una serie de efectos psicofisiologicos en las personas que son
objeto de ella: atrofia y debilidad muscular, incontinencia, tllceras por presion,
apatia, miedo, irritabilidad, depresion,...y que pueden aumentar el riesgo de
caidas. En nuestra muestra en general, hay un 81% de riesgo alto de caidas.
También hay que considerar que la edad media es de 87 afios, una poblacion
muy longeva, y por tanto, mas fragil.

Seria interesante investigar en profundidad la relacion que tiene el uso de la
sujecion con el grado de riesgo de caida, ya que el inmovilismo que ocasiona
el uso de la sujecion sobre la persona, produce un deterioro importante en el
equilibrio y la marcha, por lo que dicho riesgo deberia ser mucho mayor en las
personas que llevan sujecion que en las personas que no la llevan.

Queda decir, que no hemos profundizado en la relacion que pueda haber
entre el uso de sujeciones y el diagndstico de demencia, pues nuestro estudio
excluia personas que no tuvieran este diagndstico, pero existen estudios como
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el publicado por Burguefio et al* en el que se destaca que las personas que
padecian demencia eran las que mas uso hacian de ellas.

8. CONCLUSIONES

1.- El perfil de las personas del estudio fue mayoritariamente mujeres, con
una mediana de edad de 88 aflos y con diagndstico de demencia.

2.- El tipo de demencia predominante fue la Enfermedad de Alzheimer,
seguido de la Demencia Multiinfarto.

3.- Casi la mitad de las personas a estudio tenian dependencia total para
realizar las Actividades Basicas de la Vida Diaria y mas de las tres cuartas
partes tenia un alto riesgo de caidas.

4.- El grupo de personas que llevaban sujecion era menor que el grupo de
personas que no llevaban. Respecto al tipo de sujeciones, la quimica (psicotro-
picos) estaba mas pautada que la fisica.

5.- Mas de la mitad de las personas del estudio sufrieron alguna caida, sien-
do mayor la incidencia de caidas en personas que llevaban sujecion que en las
personas que no llevaban.

6.- El mes de mayor incidencia de caidas fue abril y el de menor incidencia
fue enero, no hallando ninguna relacion entre la temporalidad y la incidencia
de caidas.

7.- De todas las caidas producidas, mas de la mitad no tuvieron ninguna
consecuencia, pero en el resto de los casos y como consecuencia de las mis-
mas aparecieron dolor, hematomas y heridas.

8.- El riesgo de padecer una caida en las personas que llevaban sujecion es
2,65 veces mayor que en las personas que no la llevaban, de modo que existe
una asociacion entre la sujecion y la caida.

9.- De las personas que llevaban sujecion y sufrieron alguna caida, la suje-
cion fue la responsable de mas de la mitad de las caidas.

10.- Si se hubiera retirado la exposicion a la sujecion, se hubiera evitado
una tercera parte de las caidas producidas.

Obtenemos como conclusion final que el uso de sujeciones fisicas y quimi-
cas en personas mayores con demencia aumenta la incidencia de caidas en la
Residencia San José, con lo cual nuestra hipotesis inicial se confirma.
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10. ANEXOS

Anexo I

D
\ RESIDENCIA SAN JOSE

En Burjassot, a 12 de Noviembre de 2013
SRA. MARIA AURORA GONZALEZ PEREZ

Acusamos recibo de su carta de solicitud de fecha 16 de octubre de 2013, y se le
autoriza a recoger los datos necesario para poder realizar el estudio sobre “Sujeciones
Fisicas y Quimicas en Personas Mayores con Demencia”, cumpliendo con lo establecido
en la Ley 15/99 de Proteccion de datos de caracter personal.

Caso de que las condiciones de esta autorizacién se vieran alteradas, queda usted
obligada a notificarlo a la direccién de la residencia.

A su vez solicitamos, que los resultados de dicho estudio sean facilitados a la
Direccién del centro, con el objetivo de adoptar medidas en caso necesario.

Cordialmente.
Fdo.: D* M® José Ballester Cerda
(Directora)
p‘d LJ\’ : | " Y
—_— / (r 3

Calle Valencia 34, 46100 Burjassot (Valencia) - Tel 963 645 802 / Fax 963 643 043 - info sanjose@irsig.org -
www.residencialsanjose.org
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Anexo I1
' )
\ RESIDENCIA SAN JOSE

HOJA DE CONSENTIMIENTO DE LA SUJECION MECANICA
D° Dna. , debido a

, recomiendo la/las

siguiente/s sujecion/es:
C Abdominal
CINTURON DE DIA de h.a h. | Pélvico
| Chaleco

BARANDILLAS CAMA de h.a h.

CINTURON DENOCHE de___h.a___h.

SUJECION DE MANOS de h.a h.

OTROS: de h.a h.
Fecha:
Dr/a: Nombre y Apellidos residente:
N°. col.

DNI:

Familiar/Tutor del Residente informado:
Nombre y Apellidos:
DNI:

*En el caso de que haya un incremento en el tipo y/o horario de sujecion se notificaréd a la
familia, qulen firmard nuevamente el consentimiento. También se les informard
semestralmente, de la continuacién o no de la medida a través del plan de cuidados.
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Anexo I11

INDICE DE BARTHEL. Actividades bdsicas de la vida diaria

Parémetro Situacion del paciente Puntuacidn
Total:
- Totalmerte independients 10
-Mmﬁmmdmﬁ 5
- Dependiente [+]
- . entra y sale solo ded bafio S
Independente y
- Dependiente o
- Ind capaz de p yde & ropa, 10
atarse los zapatcs
Vestirse
- Necesita ayuda 5
- Dependiente 0
- Independiente para avarse la cara, lae manos, peinarse, afeitarge, "
Arreglarse maquillarse, efc.
- Dependiente o
- Continencia nomal 10
¢ B - O algin dio de i ° ayuda s
semana previa) ptin ot
- Incontinencia o
- Continencia nomnal, 0 es capaz de cuidarse de la sonda sl tiene una "
puesta
Mecld 4 -
previa) - Un episodio diaro como mé: de ° ayuda s
para cuidar de ka sonda
- incontinencia o
- - Independiente para ir al cuarto de aseo, quilarse y ponerse ka ropa. .. 10
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INDICE DE BARTHEL. Actividades bdsicas de la vida diaria

Parimetro

Situacién del paciente

Puntuackén

= Neceska ayuda para Ir 3l retrete, pero se impla solo

- Depandierte

Trastadarse

- Independiente para ¥ del &lidn a la cama

= Minima ayuda fisica o supervisién para hacerio

= Necesita gran ayuda, pero es capaz de mantenene sentado solo

- Dependicric

-w.mmso&m:

15

- Necesila ayuda fisica o supervision para caminar SO metros

10

- Independients en silla de uedas sin ayuda

- Dependiente

« Independients para bajar y sublr escaleras

- Neceella ayuda fisica o supervisin para hacero

Mxdma puntuacidn: 100 puntos (30 &i va en sila de ruadas)
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Anexo IV

PAUTA DEL TEST DE TINETTI

Apellido Nombre Edad Fecha test

EQUILIBRIO
Instrucciones: Se sienta al sujeto en una silla dura sin brazos y luego se nuden las
| siguientes maniobras

1.- Equilibrio al sentarse:
- Seinclina o se desliza en la silla

- Firme, seguro

- o

2.- Incorporacion:

- Incapaz sin ayuda

- Capaz, pero usa los brazos como ayuda
| - Capagz sin usar los brazos

- O

3.- Intento de wcorporacion:
- Incapaz sin ayuda
- Capaz, pero necesita mds de un mtento
-__Capaz al primer intento

- O

4.- Equxlxbno inmediato al levantarse (primeros 5 segundos):
Inseguro (tambalea, mueve los pies, inchinacion marcada de tronco)
- Firme, pero usa baston o se afirma de otros objetos
- Firme sm baston u otra ayuda

9 - O

5.- Equilibrio en bipedestacion:
- Inseguro
- Fiume, pero con separacion > 8 cm entre los talones o usa baston u otro
apoyo
- Leve separacidn de pies y sin apoyo

9 - O

6.- Recibe un ligero empujon (sujeto con sus pies lo mas cerca que pueda, examunador
lo empuja suavemente por la espalda con la palma de la mano 3 veces):

- Empieza a caer

- Tambalea, se afirma

- Se mantiene firme 2

- o

7.- Con los ojos cerrados (sujeto con los pies lo mas cercano posible):

- Inseguro
- Firme

—-o

8.- Giro en 360°:
a) - Pasos discontinuos
- Pasos continuos
b) - Inseguro (se agarra, se tambalea)
- Seguro

—_0 - O

9.- Sentarse:
- Inseguro (calcula mal la distancia, cae en la silla)
- Usalos brazos o se mueve bruscamente
- Se se mueve suavemente

19— O

[PUNTAJE DEL EQUILIBRIO (Menos que 10 = Alto nesgo de caida) ../16
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MARCHA

Instrucciones: El sujeto se mantiene de pie con el examuinador, caminan por la
habitacién primero a paso “normal” y luego a paso “rapido™ pero seguro, utilizando los apoyos

habituales para caminar (bastén o andador)

10.- Inicio de la marcha (nmediatamente después de la orden)
- Con vacilacién o multiples intentos para empezar
- Sin vacilacién

—

11.- Longitud y altura del paso:
a) Oscilacion del pie derecho
al. -No sobrepasa pie izquierdo

a.2. - Pie derecho no se levanta completamente del suelo al caminar
- Pie derecho se levanta completamente del suelo al caminar
b) Oscilacion del pie izquierdo
b.1. -No sobrepasa pie derecho
- Sobrepasa pie derecho
b.2. - Pie izquerdo no se levanta completamente del suelo al caminar
- Pie izquierdo se levanta completamente del suelo al caminar

—o O

—0 e O

12.- Simetria de los pasos:
- La longitud del paso derecho y del izquierdo son diferentes (estimado)
-__La longitud del paso derecho y del izqui en iguales

-

13.- Continuidad de los pasos:
- Paradas o discontinuidad entre los pasos
- Pasos continuos

14.- Trayectoria (estimada en relacion a las baldosas, observe la trayectoria de uno de
los pies en una distancia de 3 metros de recormdo):

- Marcada desviacion

- Desviacién moderada o usa ayuda al caminar

- Recta sin ayuda

15.- Tronco:
- Marcado balanceo o usa ayuda para caminar
- Sin balanceo, pero flexiona las rodillas, arquea la espalda o extiende los
brazos al camunar
- Sin balanceo, no flexiona ni emplea los brazos ni usa ayudas para caminar

16.- Separacion de los tobillos al caminar:
- Tobillos
- Tobillos casi tocandose

PUNTAJE DE LA MARCHA (Menos que 9 = Alto riesgo de caida)

.12

PUNTAJE TOTAL (puntaje equilibrio + puntaje marcha) (Menos que 19 = Alto

riesgo de caida)

/28
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Anexo V

‘@ RESIDENCIA SAN JOSE
Nombre: APELLIDOS
HAB: Fecha: / / HORA: :

LUGAR CONSECUENCIAS FACTORES DE RIESGO
[0 Habitacién [0 Hematoma C Pérdida equilibrio
(0 Pasillos O Herida O Intenta levantarse solo/a
0 Jardin O Impotencia funcional - Mareo
00 s.Polivalente O Fractura CIRCUNSTANCIAS
] Comedor 0 Dalor
(] Bafo habitacién [0 Ninguna Resbalia pog
[ Bafio Geridtrico T Calzado inadecuado
[ Gimnasio 7 Liquido
_ Salas de estar

1 2 3 [0 Otra (Indicar cual) [ Caida de la cama
~ Oftro - 0 Caida de la silla

D — 0 Otra (Indicar cual)
PRECISA ATENCION PRECISA TRASLADO
DE ENFERMERIA HOSPITALARIO

a Sl o sl

0 NO 0 NO
OBSERVACIONES:
NOMBRE: FIRMA:
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ACRONIMOS
ACV = Accidente Cerebro Vascular.
ASHA = American Speech-Language-Hearing Association.
BVS = Biblioteca Virtual em Satde.
CAA = Comunicacion Alternativa Aumentativa.
10T = Intubacién Orotraqueal.
MNI = Ventilaciéon Mecanica Invasiva.
SEEIUC = Sociedad Espaiiola de Enfermeria Intensiva y Unidades Coronarias.
SPL = Speech Language Pathologist.
SS = Sudden Speechlessness patient.
TET = Tubo Endotraqueal.
UCI = Unidad de Cuidados Intensivos.
UCIA = Unidad de Cuidados Intensivos de Adultos.
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RESUMEN

La Unidad de Cuidados Intensivos en el contexto actual, caracterizada por
una elevada presion asistencial y demanda de los usuarios, asi como una limi-
tacion importante de los recursos que se pueden dedicar en el cuidado holistico
del paciente, la importancia que adquiere la actitud y arrojo del profesional
viene determinada por la posibilidad de poder mejorar la eficiencia en la aten-
cion.

La puesta en marcha de esta forma de cuidar en la que el profesional la
convierte en arte es un proceso complejo, que requiere muchos esfuerzos y
supone retos importantes, pero que también representa el fin ultimo de nuestro
trabajo. La aptitud del profesional en definitiva es el mas imprescindible de los
recursos.

Percepciones del equipo de U.C.1. en la comunicacion con el paciente intu-
bado consciente es un estudio descriptivo, comparativo y transversal cuyo ob-
jetivo principal es el de evaluar las aptitudes y habilidades del equipo profesio-
nal de cuidados criticos respecto a la comunicacion con pacientes portadores
de intubacion orotraqueal, que pese a ser competentes para comunicarse, han
perdido o disminuido su capacidad para ello por el proceso que estan viviendo.
Como objetivos especificos buscamos la deteccion de areas con potencialidad
de mejora existentes en la relacion comunicacional profesional-paciente intu-
bado consciente en las Unidades de Cuidados Intensivos y la valoracion de la
relacion existente entre las variables afos de experiencia en cuidados criticos,
edad, profesion y antecedentes de familiares ingresados en UCI con el grado
de calidad comunicacional.

Para ello, se realiza una encuesta voluntaria, anénima y confidencial por el
equipo profesional de distintas UCIs de hospitales de la provincia de Valencia.
El tamafio de la muestra es de 44 participantes, en el que participan personal
de enfermeria, médico y auxiliar.

Los resultados estadisticos revelaron la experiencia en la comunicacion
profesional-paciente en aspectos de habilidad, recursos, actitud, necesidades
y formacion.

Las conclusiones fueron que el profesional de UCI presenta una buena
aptitud hacia la comunicacion con el paciente intubado consciente y muestra
recursos instrumentales y humanos para dicho proceso. Contrariamente, la es-
trategia comunicacional no es individualizada para cada paciente. El equipo
considera estar preparado pero demanda mas formacion y reconoce que puede
mejorar.
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SUMMARY

In the current context, the ICU is determined by the possibility of impro-
ving the efficiency in the attention. It is characterized by a profound workload
and user demand, as well as an important limitation of resources, which can be
dedicated to the holistic care of the patient, and the importance that the attitude
and the courage of the professional obtain.

The implementation of this form of care, where the professional converts it
into art, is a complex process that requires much effort and involves significant
challenges. But it also represents the ultimate goal of our work. The aptitude
of the professional is definitely the most essential resource.

The U.C.I. team perceptions in the communication with the conscious in-
tubated patient is a comparative, descriptive and transversal study whose main
objective is to evaluate the aptitudes and abilities of the professional critical
care team regarding the communication with patients with endotracheal in-
tubation. Despite the fact that they are competent to communicate, they have
lost or decreased their capacity to do it because of the process they are expe-
riencing. As specific objectives, we search the detection of areas with potentia-
lly of existing improvements in the professional-patient communication rela-
tionship, conscious intubated in intensive care units and the assessment of the
existing connection between the variable years of experience in critical cares,
age, profession and family background admitted in the ICU with the degree of
communication quality.

To do so, a voluntary, anonymous and confidential questionnaire is carried
out by the professional team of different ICUs hospitals in the province of
Valencia. The size of the sample comprises 44 participants where nursing, me-
dical and auxiliary personnel take part.

The statistical results revealed the experience in the professional-patient
communication in aspects of skills, resources, attitudes, needs, and training.

The conclusions were that the professional UCI presents a good ability to
communicate with the intubated conscious patient and shows instrumental and
human resources for that process. Conversely, the communication strategy is
not individualized for each patient. The team considers being prepared, but it
demands more training and recognizes that can improve.
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PALABRAS CLAVE
Las palabras clave que se han utilizado en este estudio son:
ESPANOL INGLES PORTUGUES
Comunicacion Communication Comunicactio
Paciente Patient Paciente
Ventilacion Mecdnica Mechanical ventilation Ventilagdio mecdnica
Intubacidn Intubation Intubacio
Unidad de Cuidados Intensivos/ UCI Intensive Care Unit/ 1CU Unidad Terapia Intensiva/ UTI
Actitud Attitude Atitude
Barreras Barriers Barreiras
Asistencia Assistance Assisténcia
Humanizacién Humanization Humanizagtio
INTRODUCCION

Una persona es mas que una masa biologica de células que tan solo
necesita mantenerse en un estado de hemostasia fisiologica.

El total de la persona es mucho mas que la suma de sus partes (1).

La comunicacion es una necesidad basica entre los hombres. Es necesario
en las relaciones, constituyéndose un aspecto fundamental para la superviven-
cia. Durante la crianza, desde su nacimiento, hace uso del llanto y la risa para
expresar sus voluntades. Aprende a hablar lentamente, utilizando gestos y pos-
turas, manteniendo contacto con los demas y convirtiéndose en activo en su
medio (2).

La palabra comunicacion tiene su origen en el latin “comunicare”, que sig-
nifica poner en comun. Para poner algo en comin es fundamental que exista
entendimiento entre las distintas partes, siendo que para esto, debe haber una
comprension previa de lo comunicado (3). Para que se produzca la comunica-
cioén son necesarios algunos elementos: un canal a través del cual el mensaje
se transmite, un mensaje, alguien que lo emita (emisor) y alguien que lo reciba
(receptor). El mensaje sera enviado con una forma concreta o cédigo, que
debe ser conocido por ambos (4).

Es importante resaltar que no existe un codigo inico, sino que el ser huma-
no utiliza distintas formas de comunicacion, conscientemente la verbal y con
frecuencia inconscientemente la simbolica (aspecto externo, ropa,) y no verbal
(usando el cuerpo, instrumentos, la distancia de los individuos en el espacio),
siendo esta Ultima la que constituye la mayor parte del mensaje.
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La comunicacion oral caracteriza la condicion humana. Cuando una perso-
na se ve impedida de forma temporal o permanente para comunicarse mediante
el habla, necesita una forma alternativa para realizar esta funcion (2). Siendo
que entre el 50 y el 80 por ciento de un mensaje se lleva a cabo de una forma
no verbal, quien tenga por trabajo ayudar a los demas ha de conocer el valor
comunicativo de los codigos inaudibles y silenciosos (1).

En el proceso de cuidar de enfermeria, la comunicacion se presenta como
un vinculo entre el paciente y el enfermero, un elemento indispensable en la
calidad de las relaciones, en la identificacion del proceso salud-enfermedad y
en la realizacion del cuidado, puesto que determina una practica humanizada,
en la cual ocurre un intercambio de mensajes compartidos, enviados y recibi-
dos (3). En nuestra labor profesional, cada dia relacionamos mas la salud con
la calidad de la atencion prestada y esto implica que nuestros cuidados tengan
una mayor exigencia personal y profesional. La mejora en la comunicacion
entre el personal sanitario y el paciente es una condicioén indispensable para
poder avanzar positivamente en el sistema sanitario.

La Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) es un sector altamente especiali-
zado, destinado a prestar cuidados al paciente de riesgo o que precisa de una
asistencia ininterrumpida. En general, suelen ser lugares en donde la tecno-
logia y la eficacia practica predominan sobre las relaciones personales y la
calidad humana (5). El personal sanitario se enfrenta a menudo al reto de
atender a pacientes que experimentan la incapacidad para verbalizar sus nece-
sidades. Las razones son diversas y pueden incluir: pacientes intubados, tra-
queostomizados, con compromiso respiratorio, debilidad muscular, sedados,
con secuelas de ACV, etc. (2, 6, 7). Oliveira et al (3) refieren que enfermeria
expresa mayor dificultad para relacionarse con aquellos enfermos que por su
condicion clinica llevan intubacion endotraqueal. Los pacientes con IOT son
imposibilitados de comunicarse verbalmente por el emplazamiento del tubo
y el globo inflado para su fijacion, los cuales impiden el paso de aire por las
cuerdas vocales (8). Son desafiados por limitaciones de comunicacion que les
dejan incapaces de comunicarse por los métodos habituales y con la ausencia
de un nuevo mecanismo con el que puedan comunicar sus necesidades (7).
Aquellos pacientes que han sido portadores de TET relatan posteriormente que
la parte mas estresante de la intubacion es la incapacidad para hablar y usar los
métodos tradicionales de comunicacion (9). En estos pacientes, la aparicion de
sentimientos de ansiedad, miedo, frustracidn, etc son mas perjudiciales que en
el resto de los pacientes criticos ya que el aumento de la frecuencia respiratoria
puede originar disconfort en la ventilacion y la necesidad de hacer ajustes en
la ventilacion, para que coincida con el patrén de respiracion mas rapida, o
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proporcionar un soporte de ventilacion 6ptimo, con frecuencia mandando al
paciente calmarse y respirar con la maquina resultando inadecuado y por lo
general ineficaz (8).

Oliveira et al (3) consideran que el cuerpo tiene capacidad de afirmar, enfa-
tizar, complementar y muchas veces contradecir lo que comunicamos verbal-
mente. Aun no siendo intencional, nuestro cuerpo demuestra lo que somos y lo
que pensamos. De esta forma, los pacientes imposibilitados de hablar presen-
tan infinitas posibilidades de comunicacion.

Con el aumento del uso de la ventilaciéon mecanica en la medicina moder-
na, se suscitan nuevas discusiones en el proceso de cuidar, que den respuesta a
la nueva forma de comunicacioén adoptada por aquellos pacientes imposibilita-
dos de utilizar el habla para expresar sus necesidades (10), ya que la dificultad
para comunicarse es identificada como uno de los mas frustrantes y estresantes
aspectos de la UCI (2), generando en el paciente sentimientos de frustracion,
ira, deshumanizacion, estrés, ansiedad, agitacion, miedo, insomnio y depresion
(7, 11), con consecuencias negativas en la calidad de su cuidado y su bienestar
fisico-psiquico, ademas de un mayor riesgo de sufrir un evento adverso por
una interpretacion y respuesta incorrectas sobre sus preferencias en el trata-
miento, necesidades ¢ intereses. (2, 6), riesgo que puede elevarse hasta el triple
con respecto al resto de pacientes (11). Ademas del uso de la sedacion y medi-
das de inmovilizacion innecesarias. (6).

El equipo profesional en UCI no esta capacitado de manera rutinaria en la
evaluacion de la comunicacion y en estrategias para la asistencia en la comu-
nicacion en este tipo de pacientes. Materiales y dispositivos de comunicacion,
asi como también profesionales competentes en el uso de estos, no suelen estar
disponibles en las unidades hospitalarias (6). La comunicacion con el paciente
intubado es un desafio para el profesional.

Pese a lo que se pueda creer, algunos estudios demuestran que la mayoria de
los pacientes estan comunicativos (2, 12), desean comunicarse para combatir la
sensacion de soledad que experimentan y para informarse sobre su proceso, no
encontrando en la mayoria de ocasiones ni el momento ni el profesional que se lo
proporcione (12), ya que la relacion interpersonal enfermero-paciente intubado en
las UCIs tienen una duracion por lo general de uno a cinco minutos por turno (11).
Una de las principales demandas por parte de los pacientes y sus familias son las
relativas a la falta de comunicacion, informacion y humanizacion (12, 13).

En UCI comunicarse con el paciente enfermo e imposibilitado para ha-
blar es extremadamente dificil. Son muchos los estudios que atribuyen a la
deficiente comunicacioén entre el equipo y el paciente las barreras presentes
en el campo de la practica de los profesionales: la falta de tiempo y el ritmo
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acelerado de las tareas, la rutinizacion de las interacciones, el conflicto o mal
ambiente de trabajo, la falta de formacion y la actitud personal del profesional,
considerando esta ultima como la mas infranqueable para el logro de una co-
municacion efectiva (4, 10, 14).

La actitud del personal, tan competente en las habilidades cientifico-téc-
nicas, lleva a considerar la comunicacion o el gasto de tiempo en esta menos
prioritaria, disminuyendo su percepcion para la correcta interpretacion del
mensaje del paciente (4) u olvidandose muchas veces de intentar entender lo
que el paciente quiere expresar, subestimando su forma de expresarse e in-
terpretando su estrés por hacerse comprender como agitacion y prefiriendo
sedarle, dificultando el proceso de asistencia (8). Los mensajes de los pacien-
tes relacionados con pensamientos, sentimientos y participacion en decisiones
respecto a tratamientos son subestimados, ignorados o sofocados (15). Los
enfermeros, pese a ser los que mas tiempo interactian con el paciente, no reci-
ben formacion especializada en la valoracion de la comunicacion o en técnicas
utiles para el paciente que de forma repentina se ve inhabilitado del habla (SS)
(15), son conscientes de esta carencia en la comunicacioén con el paciente y
demandan una formacién mas amplia en habilidades sociales (12, 16).

Sin embargo, también se sefialan elementos facilitadores en el proceso co-
municacional. Oliveira et al (3), expone que los pacientes atribuyen mayor
diligencia en el reconocimiento y valoracion de sus intentos de comunicacion
a aquellas enfermeras que por su actitud pasaban mayor tiempo al lado del
paciente y lo observaban cuidadosamente. También las enfermeras atribuyen
la duracion del contacto con el paciente un importante medio para establecer
comunicacion con él.

El equipo no puede hacer a un lado la problematica generada por los diver-
sos roles que tiene en la vida, pero tampoco puede perder de vista lo importante
de su funcidn en lo concerniente al lado humanistico. Por lo tanto, no olvidar
que, a veces, de tanto trabajo, estrés, rutinizacion de su labor, se olvida de mi-
rarlo a los ojos, escucharlo y alentarlo. Para que la comunicacion sea efectiva,
los profesionales de la salud y principalmente enfermeria, por ser la que con
mayor frecuencia se relaciona con el paciente critico durante el periodo en el
que pierde la capacidad de hablar (17), precisan concienciarse de la repercu-
sion psicoldgica para el paciente que supone esta problematica y desarrollar
su percepcion a través de todos los sentidos ademas de su sensibilidad en las
relaciones interpersonales para oir mas alla de las palabras. Esa comunicacion
sale de lo meramente convencional y parte entonces para la comunicacion in-
terpersonal, terapéutica responsable, humanizada y ética (3, 5). Es importante
que el personal sanitario se responsabilice de evaluar las necesidades de comu-
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nicacion del paciente; identificar las estrategias mas apropiadas a su situacion
y crear un plan personalizado para otorgarle su derecho a la participacion en
su paso por la unidad (8).

Los profesionales no podemos olvidar que desde el punto de vista emocio-
nal los pacientes intubados que se encuentran en la UCI estan en una situacion
negativa por su enfermedad, con la carga afiadida de no poder relacionarse ade-
cuadamente, lo que comporta una importante pérdida de calidad afectiva. En
este sentido, las enfermeras tenemos que procurar ser un claro ejemplo de cola-
boracion en beneficio del bienestar del paciente, pues es enfermeria la que pasa
la mayor parte del tiempo con el paciente, en definitiva la mayor responsable
de su bienestar psicologico. La enfermera debe querer y garantizar que el de-
sarrollo de una comunicacion efectiva con el paciente sea uno de sus objetivos
en la asistencia. Esta forma de trabajar que suscita mas el cuidar que el curar
contribuye a la mejora holistica del paciente, pero ante todo rescata su dignidad.

La comunicacion con el paciente intubado consciente es un fenomeno que:
- Aproxima al paciente;

- Es un instrumento de valoracion del estado neurologico del paciente (6);
- Es parte del tratamiento (4, 11);

- Individualiza;

- Es necesario;

- Humaniza la asistencia (10);

- Es una funcion de enfermeria;

- Diferencia al profesional.

OBJETIVOS

El objetivo de este trabajo es el de aproximarnos a la realidad en la comu-
nicacion entre el equipo asistencial y el paciente que por su situacion en UCI,
ha perdido la capacidad de comunicarse verbalmente. Con ello, conocer las ba-
rreras existentes si las hubiese, para plantear qué elementos serian necesarios
para una comunicacion efectiva.

Objetivo general:
Evaluacion de las actitudes del equipo profesional hacia la comunicacion
con los pacientes intubados conscientes en las Unidades de Cuidados Intensivos.

Objetivos especificos:

Deteccion de areas con potencialidad de mejora existentes en la relacion
comunicacional profesional-paciente intubado consciente en las Unidades de
Cuidados Intensivos.
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Valoracion de la relacion existente entre las variables afios de profesion,
afos de experiencia en cuidados criticos, edad, estado civil, profesion, hos-
pital y antecedentes de familiares ingresados en UCI con el grado de calidad
comunicacional.

METODOLOGIA
TIPO Y DISENO DEL ESTUDIO

Para la investigacion realizamos un estudio de tipo descriptivo comparati-
vo transversal.

Se realiz6 una investigacion inicial mediante una recopilacion sistematica
de toda la informacién publicada relacionada con la comunicacién de los pro-
fesionales con el paciente intubado y consciente y se han consultado bases de
datos de publicaciones cientificas sobre las que fundamentar nuestro estudio:
Scielo, PsyINFO, Ebsco, BVS, Cuiden plus y Pubmed.

Se llevo a cabo una lectura critica de los articulos obtenidos, y se selec-
cionaron 28 fuentes que fueron las definitivas para la elaboracion del estudio.

Para la recogida de datos se emple6 un determinado cuestionario, por no
existir segun la revision realizada en la actualidad una encuesta validada y
especifica para la cuestion que nosotros pretendiamos indagar. Dicho cues-
tionario ya estaba en uso y se presentd al XXXVII Congreso de la SEEIUC
(18).

Esta encuesta estaba estructurada en tres partes: Una primera parte, con-
tenia una hoja informativa sobre el objetivo y caracteristicas del cuestiona-
rio ademas de datos de contacto para recoger las dudas o sugerencias de los
participantes (ANEXO I). Una segunda parte que recogia variables de interés
principales, es decir, los datos demograficos que caracterizaban el perfil del
profesional entrevistado: edad, género, estado civil, profesion, afios de pro-
fesion...(ANEXO II). La ultima, incluia 54 preguntas de opcion de respuesta
multiple (5 items), que permitian la valoracion de los profesionales respecto
a su actitud y metodologia en la comunicacién con los pacientes intubados
conscientes (ANEXO III).

Se tratd de un cuestionario autoadministrado que fue entregado directa-
mente por el propio investigador a cada uno de los sujetos de la muestra, infor-
mandoles del contenido y objetivos del mismo.

POBLACION DIANA y MUESTRA

La poblacion de referencia para estudio han sido los profesionales sanita-
rios de UCIAs de la provincia de Valencia. Para la delimitacién del nimero de
sujetos entrevistados, fueron utilizados los siguientes criterios de inclusion:

102



XII PREMIO CECOVA DE INVESTIGACION EN ENFERMERIA

Pacientes con los siguientes criterios de inclusion:

- Paciente adulto ingresado en UCI.

- Portador de intubacion orotraqueal.

- Nivel de consciencia: Escala Ramsay 2 — 3 puntos (ANEXO IV).
- Con capacidad cognitiva y sensitiva suficiente para comunicarse.
- Con capacidad para entender castellano.

Profesionales con los siguientes criterios de inclusion:

- Profesional de enfermeria, auxiliar y facultativos de medicina.
- Perteneciente a una UCI.

- Ejercicio de la profesion en UCI en el momento del estudio.

- Experiencia mayor de tres meses en UCI.

- Con capacidad para la comunicacion verbal y no verbal.

Cuyo personal de los tres turnos de trabajo (mafiana, tarde y noche) fue
invitado a participar.

AMBITO DEL ESTUDIO

Se eligid para la investigacion tres UCIAs localizadas en hospitales de sec-
tor publico y privado de la ciudad de Valencia: Hospital 9 de Octubre, Hospital
General Universitari y el Hospital Universitari i Politécnic la Fe.

FASE PRE-ESTUDIO

Se llevo a cabo un estudio piloto en un grupo de cinco profesionales sa-
nitarios de la UCIA del Hospital 9 de Octubre con el proposito de realizar un
acercamiento hacia la validacion del contenido y construccion del instrumento.
Los participantes cumplian los criterios de inclusion del estudio.

Para lo cual:

- Se les facilito la encuesta y se les dio a conocer el objetivo del estudio.

- Se les proporciond un espacio para que reflejasen su opinioén sobre el
cuestionario.

Como conclusion se obtuvo que la encuesta requeria mayor niimero de pre-
guntas en relacion con técnicas empleadas para la comunicacion con este tipo
de pacientes. Se valoraron las observaciones y se realizaron modificaciones.

Los profesionales que participaron en la prueba piloto fueron posterior-
mente excluidos del estudio definitivo.

El cuestionario ya modificado se aplico en los equipos sanitarios de las
UCIAs escogidas para el estudio. Para la administracion de la encuesta en el
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Hospital Universitari i Politécnic la Fe se requirié una solicitud (ANEXO V)
y una descripcion del cuestionario por escrito (ANEXO VI) dirigido a la Di-
reccion de Enfermeria del Departamento de Salud Valencia La Fe, siendo esta
aprobada (ANEXO VII).

PERIODO DE ESTUDIO
El estudio se realizé desde Noviembre de 2013 a Abril de 2014, correspon-
diendo a tres periodos de tiempo:
- Noviembre de 2013 — Enero de 2014: Revision bibliografica y estudio piloto.
- Enero — Marzo de 2014: Administracion del cuestionario y recogida.
- Marzo — Abril de 2014: Registro de datos y analisis.

REGISTRO Y ANALISIS DE LOS DATOS
Se archivaron en tablas SPSS y EXCEL multiaxiales de recogida de datos.
Los registros se clasificaron, segun el tipo de datos a valorar:

Los pertenecientes al perfil sociodemografico del participante se estructu-
raron en 4 apartados:

1. Hospital en el que trabaja.

2. Edad. Género. Estado civil.

3. Profesion. Afios de profesion. Afios en UCI o REA.

4. Antecedentes de familiares ingresados en UCI o REA. Parentesco. Nivel
de gravedad al ingreso. Evolucion del familiar.

Los datos procedentes de las 54 preguntas de opcion de respuesta multiple
se clasificaron en 4 factores tentativos que analizamos para evaluar al profe-
sional encuestado.

Factor tentativo items incluidos Total Total
items Puntos
Actitud positiva 1,2,3,4,9,13,14,17, 18,21, 19 95
23, 26, 29, 32, 33,

46, 48,51y 52
Interpretacién/prejuicio 5,6,7,10,12, 15, 19, 20, 22, 25, 23 115
27, 28, 30, 31, 35, 36, 37, 38, 39,
42,43,49y 50

Apoyo instrumental 8,16, 34, 40,47y 53 6 30

Necesidad de mejora L1, 24,41, 44,45 y 54 6 30

Tabla 1. Distribucion de las preguntas en factores tentativos y puntuacion total de cada categoria.
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SOPORTE INFORMATICO

Los datos fueron registrados y analizados por los software IBM Statistical
Package for the Social Sciencie (SPSS) version 20.0. Microsoft Office Excel
2003.

Para la elaboracion del trabajo escrito se utilizo el programa Microsoft
Office Word 2010 y para la elaboracion de la presentacion visual el software
Microsoft Office Power Point 2010. Las referencias bibliograficas se citaron
segun la bibliografia Vancouver.

Los estadisticos empleados han sido:

- Para el analisis descriptivo puntuaciones directas, de tendencia central
(media), dispersion (rango, desviacion tipica) y porcentajes.

- Para evaluar la normalidad de los conjuntos se utilizo el test de Kolmo-
gorov-Smirnov con la modificacion de Lilliefors y el test de Shapiro-Wilks.

- Para el analisis comparativo de las medias de muestras independientes las
pruebas U de Mann-Whitney y Kruskal-Wallis, con un nivel de significacion
de 0.05.

HIPOTESIS
HIPOTESIS PRINCIPAL

La actitud comunicacional del profesional sanitario hacia el paciente intu-
bado consciente en la U.C.I.A es positiva.

HIPOTESIS SECUNDARIAS

La necesidad de comunicarse y lo que el paciente desea expresar es valo-
rado por el profesional como relevante e imprescindible.

El profesional refleja que la comunicacion con el paciente intubado en
U.C.I entrafia grandes dificultades.

El equipo profesional no suele utilizar instrumentos de apoyo para la co-
municacion.

Existe por parte del equipo asistencial un reconocimiento de formacion
deficiente en comunicacion con el paciente intubado consciente.

RESULTADOS

El tamafio de la muestra fue de un total de 44 participantes. Los datos fue-
ron recopilados y registrados en los meses de Enero a Abril de 2014.

Tras la recogida de datos, con los resultados obtenidos se realiz6 un estudio
estadistico descriptivo, comparativo y transversal que nos permitiese, por un
lado, aproximarnos al perfil actual del profesional sanitario de la U.C.Iy a su
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actitud en la comunicacion con el paciente intubado consciente y por otro, eva-
luar diferencias en los resultados segun las variables demograficas de nuestro

interés.

La prueba analitica de Kolmogorov-Smirnov con la modificacion de Lillie-
fors y la prueba Shapiro-Wilks demuestran que las variables de la muestra no
siguen una distribucién normal, dado que el nivel de significacion es en todos

los casos inferior a 0,05.

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov® Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
edad ,525 44 ,000 ,370 44 ,000
género ,498 44 ,000 470 44 ,000
est.civil ,392 44 ,000 676 44 ,000
profesion ,388 44 ,000 ,694 44 ,000
afos.profesion ,248 44 ,000 792 44 ,000
afos.UCI ,238 44 ,000 ,852 44 ,000
fams.UCI.REA ,339 44 ,000 ,637 44 ,000
hospital ,342 44 ,000 674 44 ,000

a. Correccion de la significacion de Lilliefors

Tabla 2. Distribucion de la muestra no normal, confirmada por los tests Kolmogorov-Smirnov

La muestra (n=44) se distribuye en tres &mbitos: Hospital 9 de Octubre con
un 40,9% (n=18), Hospital General Universitari con un 6,8% (n=3) y Hospital
Universitari i Politécnic la Fe con un 52,3% (n=23). (Figura 1).

con la modificacion de Lilliefors y Shapiro-Wilks.

Distribucion de la muestra por hospitales.

41%

H.9 de Octubre

H.General Universitari

52%

H.UP La Fe

Figura 1. Distribucion de la muestra por hospital de procedencia.
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El mayor porcentaje de los profesionales entrevistados se situo en la cate-
goria de edad de 25 a 51 afos con un 88,6% (n=39), el restante 11,4% (n=5)
corresponde al rango de mas de 51 afios.

Respecto al género, 81,8% correspondi6 al femenino (n=36) y 18,2% al
masculino (n=8). En cuanto a la profesion, la muestra se conformo de 32 en-
fermeros/as (72,7%), 8 auxiliares de enfermeria (18,2%) y 4 médicos (9,1%).

Conforme al estado civil, la muestra se distribuy6 en casado/a con un
63,3% (n=28), soltero/a con un 29,5% (n=13) y divorciado/a con un 6,8%.

En relacion con los afios de profesion, el rango mayor se situaba entre 11-
20 afios con un 45,5% (n=20) y 6-10 afios con un 38,6% (n=17). Referente
a la experiencia profesional en Cuidados Criticos o Reanimacion, el mayor
numero de participantes se encontraba en un rango de 6-10 afios trabajados
(n=19; 43,2%).

Distribucion de la muestra segun profesion.
u Médico

= Enfermero/a

m Aux.Enfermeria

Figura 2. Distribucion de la muestra por profesion.

Atendiendo a los antecedentes de familiares ingresados en UCI o Reanima-
cion, un 45,4% de los participantes (n=20) afirmaron haber sufrido esta expe-
riencia, siendo el parentesco mas frecuente el de la categoria “otros”, en el que se
incluia hermano/a, sobrino/a, tio/a, abuelo/a (50%, n=10). El nivel de gravedad
en el que ingresaban mayormente era muy grave con un 50% (n=10) y la evolu-
cion mas comun fue de alta sin secuelas (40%, n=8) y fallecimiento (35%, n=7).

Antecedentes de familiares ingresados en UCI/REA.

® padre/madre
® marido/mujer
w hijo/a

m otros: hermano/a,
sobrino/a, tio/a,
abuelo/a...

Figura 3. Agrupacion de la muestra por experiencia de familiares ingresados en UCI/REA y parentesco.
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Para el analisis de los resultados, estos se han incluido en cuatro categorias
sobre las que se basa el perfil del profesional en U.C.I respecto a la comunica-
cion con el paciente intubado consciente. Se presentan a continuacion aquellas
preguntas cuyos items han sido respondidos por igual en mas de un 90% de

la muestra y las que son relevantes para evaluar la veracidad de las hipotesis
planteadas.

Actitud positiva.
El profesional:

* Refleja que la comunicacion con el paciente intubado es dificil (88.6%;
39 sujetos, pregunta 4).

100%
mTD
80% AD
[ |
60% !
MAA
40%
NTA

20%

Figura 4. Resultados del item: La comunicacion con el paciente intubado es dificil.

* Refiere que entender al paciente intubado suele ser posible (90,9%; 40
sujetos, pregunta 13).

* Ve importante informar al paciente intubado de lo que se le va a hacer
(95.5%; 42 sujetos, pregunta 14).

* Suele dedicar el tiempo necesario a entender aquello que el paciente in-
tubado insiste en hacerle comprender (95.5%; 42 sujetos, pregunta 17).

* Expresa informar al paciente intubado cuando va a realizarle alguna inter-
vencion (97,7%; 43 sujetos, pregunta 21).

* No evita la interaccion con el paciente intubado que siempre se encuentra
preguntando algo (90,9%; 40 sujetos, pregunta 23).

* Valora que la comunicacion con el paciente intubado es una tarea primaria
(97,7%; 43 sujetos, pregunta 29) y necesaria (97,7%; 43 sujetos, pregunta
3). (Fig.5)
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100%
HTA
80% AA
60% ul
MAD
40%
uTD

20%

0%

Figura 5. Resultados del item: Intentar comunicarme con mis pacientes intubados es una tarea

secundaria.

* Ve una relacion causa-consecuencia entre la comunicacion eficaz y la me-
joria en su estado de salud (93,2%; 41 sujetos, pregunta 52).

* Saluda todos los dias al paciente intubado por su nombre y espera a eva-
luar su respuesta (97,7%; 43 sujetos, pregunta 32).

* No piensa haber gastado demasiado tiempo cuando consigue entender lo
que el paciente intubado le queria decir respecto a la relevancia de lo que
dice. (90,9%; 40 sujetos, pregunta 33).

* Afirma comunicarse casi todos los dias con sus pacientes intubados
(90,9%; 40 sujetos, pregunta 48).

Interpretacion/prejuicio.
El equipo:

* Expresa que el paciente intubado se suele poner nervioso si no entiende lo
que quiere decir (97,7%; 43 sujetos, pregunta 6).

* Se muestra en desacuerdo frente a la afirmacion “No formulo preguntas al
paciente intubado pues sé¢ que no lo podré entender” (95.5%; 42 sujetos,
pregunta 19).

* Considera que al paciente intubado le interesa comunicarse con el profe-
sional (95.5%; 42 sujetos, pregunta 28).

» Afirma que el paciente intubado suele entender lo que le dice (95.5%; 42
sujetos, pregunta 27). (Fig.6)
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100%
"D
80% AD
[ |
60% .
@AA
40%
= TA
20%

Figura 6. Resultados del item: El paciente intubado no suele entender lo que le digo.

* Respecto a las cosas que demanda el paciente intubado, considera que se

relacionan fundamentalmente con sus sintomas (65,9%) y la gravedad de
su estado (40,9%) respecto a su familia (15,9%).

items 15, 22 y 39. Cosas que d da el paciente intt
del profesional.

hagd

, a juicio

65,9%
40,9%

Gravedad de su estado

Sus sintomas

Su familia

Figura 7. Resultados de los items 15, 22 y 39: La mayoria de cosas que demanda el paciente

intubado son sobre....

* Juzga al profesional de enfermeria como el que mayormente entiende
al paciente intubado (56,8%), respecto a la familia (15,9%) y el facultativo
(2,3%). (Fig 8).

items 20,25 y 35. Quién entiende mejor al paciente intubado.
56,80%

15,90%

———230%

-y

Enfermeria
Familia
Facultativo

Figura 8. Resultados de los items 20, 25 y 35:...es quien mejor entiende al paciente intubado.
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Apoyo instrumental.

El profesional:

» Utiliza otros medios de comunicacion no verbal para comunicarse con el
paciente intubado (95.5%; 42 sujetos, pregunta ).

* No suele utilizar escalas de valoracion o distintos sistemas de comuni-
cacion para ajustarse a las capacidades del paciente (56,8%, 25 sujetos,
pregunta 53).

* Acude a otro profesional si no entiende lo que el paciente le quiere decir
(97,7%:; 43 sujetos, pregunta 16).

Necesidad de mejora.
La unidad de cuidados intensivos:

* Considera estar preparado para entender al paciente intubado (93,2%; 41
sujetos) pregunta 11

* Cree que hacer un curso sobre la comunicacion del paciente intubado po-
dria ensefiarle algo nuevo (93,2%; 41 sujetos, pregunta 24).

* Se muestra en desacuerdo ante la afirmacion “Hacer un curso sobre la
comunicacion con el paciente intubado es una pérdida de tiempo” (95.5%,
42 sujetos, pregunta 44).

» Cree que su comunicacion con el paciente intubado tiene que mejorar
(61,3%; 27 sujetos, pregunta 54).

La puntuacion media en cada uno de los factores tentativos se distribuye de
la siguiente manera:

- En actitud positiva la puntuacion media de la muestra es de 79,5 puntos de
un total posible de 95 (7,6 sobre 10).

- En Interpretacion/Prejuicio es de 80,6 puntos de un total de 115 (9,3 sobre
10).

- En apoyo instrumental, la media es de 22,8 puntos de un total posible de
30 (6,8 sobre 10).

- En necesidad de mejora, la media obtenida es de 26 puntos de un total de
30 (7,8 sobre 10).

Las puntuaciones obtenidas en los factores tentativos “actitud positiva”,
“interpretacion/prejuicio” y “necesidad de mejora” superan el punto de corte
(70%) que adjudica un perceptible grado de calidad en cada categoria, siendo
“Interpretacion/Prejuicio” la categoria con mayor grado de calidad (92,7%). El
factor tentativo “Apoyo instrumental” muestra la puntuacion mas baja (68%),
inferior a la puntuacion de corte y por ello, con un grado insuficiente de calidad.
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Estadisticos descriptivos
Factores tentativos N Rango Minimo Maximo Media Total Desv. tip.
puntos

Actitud positiva 44 20,00 69,00 89,00 79,5 95 5,22294
Interpretacion/Prejuicio 44 32,00 69,00 101,00 80,6 115 6,99532
Apoyo instrumental 44 20,00 10,00 3000 22,8 30 4,15884
Necesidad de mejora 44 11,00 19,00 30,00 26 30 2,70648
N valido (segun lista) 44

Tabla 3. Resultados en los cuatro factores tentativos: puntuacion media, rango, puntuaciones

mdxima y minima y desviacion tipica.

100,00%

90,00%

80,00%

70,00%

60,00% ® Actitud positiva

M | nterpretacién/Prejuicio
50,00%
Apoyo instrumental

40,00% ™ Necesidad de mejora
30,00%
20,00%

10,00%

0,00%

Figura 9. Resultados: punto de corte y puntuacion media obtenida por la muestra en los cuatro

factores tentativos, representada en %.

Tras realizar un analisis comparativo, se observa que no existen diferen-
cias significativas entre las medias de puntuacion de los distintos subgrupos de
edad, género, estado civil, afos trabajados en U.C.I. y antecedentes de familia-
res ingresados en U.C.I./R.E.A. El nivel de significancia empleado es de 0.05.

Sin embargo, se encuentran discrepancias en los siguientes conjuntos:

Existe una diferencia significativa en la puntuacién media en el factor acti-
tud positiva entre las distintas categorias de profesion, siendo la profesion “mé-
dico” la de mayor puntuacion (x=82,3), seguido de “enfermero/a” (x=80,2) y
“auxiliar de enfermeria” (X=75,5).

N Minimo Maximo Media Desy 1_a01o'n
tipica
Médico 4 76 86 823 45
Enfermero/a 32 69 89 80,2 5.1
Aux.Enfermeria 8 71 83 75,5 4,1

Tabla 4. Puntuacion media obtenida en actitud positiva, por categorias de profesion.
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Resumen de prueba de hipd

Prueba Kruskal-Wallis de muestras independientes

Hipétesis nula Test Sig.Decisién
La distribucién de Actitud.posit es;,'“ﬁ"‘ Lt Rechazar la
1 12 misma entre las categorias de va 035 hipétesis 90,00
profesion nula.

independientes

La distribucién de prejuicio esla §/4sba Kiusalk Retener la & Lo
2 misma entre las categorias de  wuans oc 355 hipétesis %
profesting independientes nila 2 80,00
3
=
La distribucin de Instrumental es;,';’ﬁ"‘dk"’"" Retener la £
3 12 misma entre las categorias de wansyoc 798 hipétesis 2 7500
R Independiantes hita
La disibucién de Neoesi mejor ¢ ey Retener la 70,007
4 13 misma entre las categorias de '!‘;ug 104 hipétesis
profesion independientes nula 65,00
Se muestran las significancias asintéticas. El nivel de significancia es 05. médico enfermerola Aux Enfermeria
profesion

Figura 10. Resultados: puntuacion media del factor tentativo actitud positiva segun profesion.

Existe un contraste significativo en la puntuacién media en el factor necesi-
dad de mejora entre los distintos grupos de afios de profesion, siendo el rango
de “mas de 21 afos” el de mayor puntuacion (x=27.9), seguido del rango de
“11-20 afios” (x=26.9) y “6-10 afios” (x=24.1).

N | Minimo | Maximo | Media De;ﬁgén
0-5 afios 0 - - - -
6-10 aiios 17 19 30 24.1 2.9
11-20 aiios 20 24 30 26.9 1.7
21 o mas aiios 7 25 30 27.9 2.1

Tabla 5. Puntuacion media obtenida en necesidad de mejora, por categorias de afios de profesion.

Resumen de prueba de hipdtesis

Prueba Kruskal-Wallis de muestras independientes

Hipétesis nula Test Sig. __Decisién
La distribucién de Actitud.posit eswuﬁ“‘d"'”s‘"' Retener |a 00
1 12 misma entre las oategorias de 10 572 hipotesis .
ST independientes
27,501
La distribucién de prejuicio es la W”ﬁ;‘ ':'”S“a' Retener la 5
2 misma entre las categorias de  wwan 540 hipotesis 2
afics.profesién. e anies nula —
K]
H
La distribucién de Instrumental esf/’l,'”fl“ sttty Retener la H
3 13 misma entre las categorias de \aus e 443 hipotesis 2 550
afios.profesion. et nula.
La distiibucién de Necesi mejor edy 4203 Kruskal Rechazar la 20,00
4 12 misma entre las categorias de thans 08 002 hipétesis
afos.profesién. nula.

independientes T T T
610 11-20 21+
aios.profesion

Se muestran |as significancias asintéticas. El nivel de significancia es 05

Figura 11. Resultados: puntuacion media en el factor tentativo necesidad de mejora segun arnios

de profesion.

Se halla una diferencia significativa en la puntuacién media en el factor
necesidad de mejora entre los distintos grupos de “hospital”, siendo el gru-
po de “H.9 de Octubre” el de mayor puntuacion (x=82.6), seguido del grupo
“H.U.P.La Fe” (x=80.2) y “H.General Universitari” (Xx=72.3).
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N | Minimo | Méximo | Media | Desviacion
tipica
H.9 de Octubre 18 7 94 82.6 68
H.General Universitari 3 69 79 723 58
H.U.P.La Fe 23 70 101 80.2 6.7

Tabla 6. Puntuacion media obtenida en interpretacion/prejuicio, por categorias de hospital.

Resumen de prueba de hipd Prueba Kruskal-Wallis de muestras independientes

Hipétesis nula Test Sig. _ Decisién

i Prueba Kiuskal-
La distribucién de Actitud.posit ©Syyallis de 408
d ¢

1a misma entre |35 categorias de |
hospital.

Retener la
hipétesis

s
independientes —— 100,00 °

La distribucién de prejuicio esla fi4sha Kusal
fias d

misma entre las categorias de o1 92
hospital independientes

Rechazar la
033 hipétesis
nula.

g

90,001

prejuicio

5 Prueba Kruskal-
La distribucién de Instrumental esy /4503 Retener la

13 misma entre |35 categorias de 380 hipétesis 50,00
nula ‘

muestras
hospital independientes
La distiibucién de Necesi mejor e, 4sb3 Kiuskal- Retener la 70,001
176 o »
E |

4 12 misma entre las categorias de wwanis 42 hipotesis
hospital independientes nuls

@

T T T
9 octubre h.general la fe nueva
hospital

Se muestran |as significancias asintéticas. El nivel de significancia es 05

Figura 12. Resultados. puntuacion media en el factor tentativo interpretacion/prejuicio segun

hospital.

DISCUSION

“The nurse is asking things like pain, water ...

and the patient s asking about their dog at home ' (15).

En este apartado se presenta un analisis de las respuestas obtenidas en el
presente estudio con respecto a otros estudios realizados.

El equipo de U.C.I. refiere que las demandas del paciente son principal-
mente sobre sus sintomas y su estado de salud, como consta en otro estudio
realizado a pacientes sometidos a VMI en el cual se evaluaba entre otras cosas
la frecuencia y el contenido de mensajes generados por los pacientes siendo
la demanda sobre sus sintomas (dolor, disnea, nauseas) y la necesidad de ser
informado sobre su estado de salud las mas expresadas frente a otras posibles
demandas (7).

Los resultados obtenidos en este estudio reflejan que los profesionales afir-
man informar al paciente intubado cuando van a realizarle alguna intervencion
y ven importante hacerlo. Contrariamente, un estudio realizado en la Unidad
de Terapia Semi-intensiva del Hospital Universitario de Curitiba en Brasil
(19), cuya técnica de recoleccion de datos fue la observacion y cuantificacion
de las acciones de atencion llevadas por los profesionales y en cuantas de ellas
estaba presente la comunicacion, reflejaron que en sélo un 37,5% de estas es-
taba presente. En este mismo estudio y en otros, los profesionales justificaron
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que la comunicacién entre ellos y el paciente no era necesaria, por cuestiones
de sedacion, limitacion sensorial, etc y que el propio profesional reconoce que
los mensajes del paciente son generalmente subestimados, ignorados o despla-
zados (15) diferenciandose de los resultados del presente estudio en el que el
profesional valora que la comunicacion con el paciente intubado es una tarea
primaria y necesaria.

Sin embargo, en el estudio los resultados muestran que el equipo asistencial
refiere que la comunicacidn con el paciente intubado consciente es dificil. Es-
tos resultados coinciden con otros estudios publicados, que hacen referencia a
resultados de encuestas y entrevistas realizadas en U.C.Is, los cuales comentan
que a mayor cantidad de actividades técnicas y a mayor gravedad del proceso,
menor cantidad de comunicacion y relacion con el paciente, y fundamental-
mente, achacan la falta de comunicacion a las dificultades que entrafa este
proceso en pacientes intubados y traqueostomizados (2, 6, 10).

Diversos estudios coinciden con los resultados hallados respecto a la nece-
sidad de mejora y falta de formacion en comunicacion con el paciente expre-
sada por el profesional. En las entrevistas realizadas a un grupo de médicos
(27) y de enfermeras (10, 12) se reconoce cierta falta de capacidad y formacion
para manejar situaciones comunicacionales que en ocasiones son muy comple-
jas. En estos casos los profesionales expresan su frustracion ante la imposibi-
lidad de generar una adecuada comunicacion. Igualmente, entrevistas efectua-
das a diez pacientes que hicieron uso de la VMI en UCI relataron necesidades
comunicacionales no resueltas o con pobres y pocas soluciones ofrecidas por
el profesional que les atendia (16). Un estudio realizado a enfermeras en un
Hospital de Pensilvania, en el que sus percepciones fueron recogidas antes y
después de recibir formacion en estrategias de comunicacion, CAA y disposi-
tivos electronicos, las participantes reconocieron beneficios personales como
una mejora en su aptitud, paciencia y motivacion. Afirmaron también reportar
beneficios para el paciente como mayor bienestar, menos ansiedad y una ma-
yor rapidez en su recuperacion, como los resultados de este estudio en el que
los profesionales expresa que la comunicacion efectiva del equipo profesional
con el paciente se manifiesta de forma positiva en su estado de salud.

Son muchas las investigaciones publicadas cuyo tema central es el empleo
de estrategias de comunicacion no verbal en pacientes inhabilitados del habla.
En estas, las distintas estrategias que los profesionales experimentan en pa-
cientes engloban desde los instrumentos mas basicos (gestos, leer los labios, li-
bros o tableros de comunicacion con fotografias, pictogramas, letras, palabras,
frases, etc) a los altamente tecnoldgicos (comunicadores electronicos, tablets,
conmutadores, etc).
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Bandeira et al, demostraron que tras la aplicacion de tablas de comunica-
cion en una muestra de 30 pacientes con imposibilidad de comunicacion verbal
en una UCI, se producia una mejora significativa en los dominios de Vitalidad
Social, Aspectos Sociales, Limitacion Fisica y Limitacion por Aspectos Emo-
cionales, acelerando la recuperacion del paciente y minimizando los efectos
de la incapacidad (2). Radtke et al, (6) presentaron tres casos clinicos de pa-
cientes en estado severo en UCI con incapacidad del habla y la aplicacion de
estrategias de CAA con la intervencion de un especialista en recuperacion del
habla. Se atribuy6 en los tres casos una comunicacién mas eficiente y mayor
autonomia, una mejoria en la realizacion de pruebas y en el destete, ademas de
un mayor compromiso y aproximacion del equipo a las necesidades clinicas
del paciente, conllevando a un mayor alivio del sufrimiento.

Queda demostrado por multiples estudios cientificos que la valoracion de
las capacidades particulares del paciente y el empleo de las CAA segtn estas es
efectivo y supone una mejora de la calidad de vida para el paciente durante su
ingreso (7, 22, 8). La ASHA defiende la CAA como un area de practica clinica,
educacional y de investigacion para la compensacion y facilitacion de la co-
municacion en aquellos pacientes con perjuicios en esta area (2). Sin embargo,
este estudio refleja que aunque el profesional suele usar la comunicacién no
verbal y se apoya en instrumentos como tablas, escritura, etc., afirma no utili-
zar escalas de valoracion y distintos sistemas de comunicacion para ajustarse a
las capacidades del paciente.

PROPUESTAS DE MEJORA

Los lideres deberian aprovechar la preocupacion y el interés expresados
por los profesionales, y promover la formacion en habilidades sociales y de
comunicacion, ya que queda demostrado que el profesional denota la actitud
requerida, pero solicita mas capacitacion en habilidades comunicacionales. De
este modo, el profesional se verd competente para atender al paciente en su
totalidad y el paciente recibird una atencion mas humanizada si cabe.

Es importante mejorar el uso de escalas de valoracion y sistemas de comu-
nicacion, es esencial conocer al paciente para poder establecer una comunica-
cion y un cuidado apropiados, ajustados a sus capacidades. Para ello, conven-
dria fomentar el desarrollo y protocolizar el uso de instrumentos de valoracion
practicos y eficientes, que supusiesen una ayuda puntual y de facil manejo
para el profesional, ademas de un beneficio real en el paciente que necesita
comunicarse.
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SESGOS DEL ESTUDIO

Se debe tener en cuenta a la hora de evaluar la informacion extraida de la
muestra los errores que pueden presentarse debido a sesgos de seleccion y de
informacion de la muestra.

Especialmente, en el anlisis comparativo de medias, algunos subgrupos
corresponden a muestras muy pequeias (médicos, 4 sujetos; hospital general,
3 sujetos), siendo estos dificilmente representativos y por lo tanto, los resul-
tados extraidos de estos sin validez externa. Aun asi, son incluidos en dicho
estudio con el fin de enriquecer este trabajo y por tener validez interna.

Es importante considerar el riesgo de que exista un sesgo de informacion,
ya que los participantes pudieron responder las preguntas de la encuesta aten-
diendo a su deseabilidad mas que a una realidad con carencias.

CONCLUSIONES

“Communication brings their spirits up”(15).

Tras el analisis de los resultados obtenidos, se procede a validar las hipd-

tesis planteadas:

 La hipotesis principal “La actitud comunicacional del profesional sani-
tario hacia el paciente intubado consciente en la U.C.I.A es positiva” es
confirmada.

* La hipotesis “El profesional refleja que la comunicacion con el paciente
intubado en U.C.I. entrafia grandes dificultades” es aceptada.

 La hipotesis “La necesidad de comunicarse y lo que el paciente desea
expresar es valorado por el profesional como relevante e imprescindible”
es aceptada.

* La hipétesis “El equipo no suele utilizar instrumentos de apoyo para la
comunicacion” se rechaza. Se acepta la hipotesis alternativa “El equipo
suele utilizar instrumentos de apoyo para la comunicacion”.

* La hipotesis “Existe por parte del equipo asistencial un reconocimiento de
formacion deficiente en comunicacion con el paciente intubado conscien-
te” es aceptada.

1. Los profesionales con mayor experiencia laboral expresan mas necesi-
dad de mejorar. El médico presenta una actitud mas positiva hacia la comuni-
cacion que el resto de profesionales. El equipo de la UCI del H.9 de Octubre
refleja menos prejuicios hacia las necesidades y deseos de comunicacion del
paciente intubado consciente.
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2. El profesional de UCI presenta una buena actitud hacia la comunicacion
con el paciente intubado consciente. Valora dicho proceso como primario y
necesario, con consecuencias positivas en el estado de salud del paciente.

3. El equipo posee y emplea el apoyo instrumental necesario para dicho
proceso. Utiliza generalmente las estrategias de comunicacion no verbal ba-
sicas, pero no de forma individualizada y ajustada a las capacidades de cada
paciente.

4. El personal piensa que la comunicacion con paciente intubado es dificil,
pero que pese a las dificultades se establece una comunicacion efectiva entre
¢l y el paciente. Considera estar preparado pero demanda mas formacion y
reconoce que puede mejorar.
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ANEXOS

ANEXO1
HOJA INFORMATIVA SOBRE EL CUESTIONARIO

Informacion sobre los cuestionarios:

Los siguientes cuestionarios que le entregamos forman parte de un estudio
que estamos realizando para entender mejor algunas de las actitudes de las/los
cuidadoras/es en este Hospital hacia temas que creemos que son importantes
tanto para la practica clinica como para el desarrollo humano en general.

La participacion en este estudio es totalmente voluntaria. No esta obligada/o
a rellenar los cuestionarios si usted cree en un determinado momento que no
puede o no quiere hacerlo.

Todos los datos recogidos son confidenciales, por lo que nadie sabra cuales
han sido sus respuestas.

Le rogamos encarecidamente que si decide contestar lo haga de la manera
mas sincera posible, ya que los datos obtenidos son de suma importancia para
todos.

Le agradecemos de antemano su colaboracion, y le recordamos que esta-
mos a su disposicion para atenderle en todo lo relacionado a esta investigacion,
tanto durante como después de la finalizacion de la misma.

Por favor, si tiene alguna duda o sugerencia pongase en contacto con no-
SOtros.

Muchas gracias.

Fdo:
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ANEXO II
CUESTIONARIO DE DATOS DEMOGRAFICOS

Edad:
18-25 26-50 51 o més

Género:
Masculino Femenino

Estado civil:

Casado/a Soltero/a  Divorciado/a  Viudo/a
Profesion:
Médico Enfermera Auxiliar de Enfermeria

Anos de profesion:
0-5 6-10 11-20 21 o mas

Afios en cuidados criticos:
Menos de 3 meses 3 meses-5afios  6-10 anos 11-20 aflos 21 o mas anos

(Ha tenido algtin familiar ingresado alguna vez en UCI o Reanimacion?
SI NO

(Cual era su parentesco?
Padre Madre Marido/Esposa Hermano/a Hijo/a
Sobrino/a Tio/a Abuelo/a

(Cual era su nivel de gravedad?
Medio grave muy grave

(Cual fue su evolucion en la UCI o Reanimacion?

Alta sin secuelas Alta con secuelas leves
Alta con secuelas graves Fallecimiento
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ANEXO III
CUESTIONARIO DE COMUNICACION CON EL PACIENTE INTUBA-
DO CONSCIENTE (CPIC)

Este cuestionario contiene varias afirmaciones relacionadas con diferentes
actitudes hacia la comunicacion con el paciente intubado consciente. Lee cada
afirmacion cuidadosamente ¢ indica luego hasta qué punto estas de acuerdo o
en desacuerdo. Por ejemplo, un item puede decir: “La comunicacion con el pa-
ciente intubado es dificil”. Indica tu grado de acuerdo o desacuerdo rodeando
con un circulo una de las siguientes posibilidades: TA = totalmente de acuerdo;
AA =algo de acuerdo; I = indeciso; AD = algo en desacuerdo; TD = totalmente
en desacuerdo.

Si estas totalmente de acuerdo con la afirmacion, pon un circulo a TA. Si
estas totalmente en desacuerdo pon un circulo a TD. Si estas indeciso pon un
circulo a I. Sin embargo, intenta usar la categoria de Indeciso lo menos posible.

Es importante que leas y contestes todas las afirmaciones. Muchas de ellas
pareceran similares, pero todas son necesarias para mostrar pequenas diferen-
cias en las actitudes.

Rogamos que contestes con la mayor sinceridad posible, recuerda que ne-
cesitamos conocer la realidad de la asistencia al paciente intubado consciente.
Tu sinceridad nos ayudara a conocer y trabajar en los aspectos en los que el
equipo encuentra dificultades en la asistencia de estos pacientes, si los hubiese.

1-Siempre que pregunto algo a un paciente intubado espero el tiempo suficien-
te a que me responda

TA AA I AD TD

2-Intentar comprender al paciente intubado me pone nervioso/a
TA AA I AD TD

3-La comunicacion con el paciente intubado no es necesaria
TA AA I AD TD

4-La comunicacion con el paciente intubado es dificil
TA AA I AD TD

5-El paciente intubado solo quiere que lo dejemos tranquilo y descansar
TA AA I AD TD
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6-El paciente intubado se suele poner nervioso si no entiendo lo que quiere
decir
TA AA I AD TD

7-La familia del paciente intubado opina que los profesionales los entendemos
mejor que ellos
TA AA I AD TD

8-Habitualmente empleo otros medios de comunicacion diferentes al habla con
el paciente intubado (por ejemplo tablas de letras, escritura, etc)
TA AA 1 AD D

9-Suelo emplear bastante tiempo en comprender lo que me quiere comunicar
el paciente intubado
TA AA I AD TD

10-Los pardmetros hemodindmicos y/o respiratorios del paciente intubado em-
peoran cuando intento comprender lo que dice
TA AA I AD TD

11-No estoy preparado/a para entender al paciente intubado
TA AA I AD TD

12-En cuanto a la comunicacion, la familia es un buen sustituto de los deseos
del paciente intubado
TA AA I AD TD

13-Entender al paciente intubado suele ser imposible
TA AA I AD TD

14-Creo que al paciente intubado es importante informarle de lo que se le va
a hacer
TA AA I AD TD

15-La mayoria de las cosas que demanda el paciente intubado son sobre su

familia
TA AA 1 AD TD
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16-Si no entiendo lo que el paciente intubado me quiere decir suelo buscar
ayuda de otro profesional.
TA AA I AD TD

17-Cuando un paciente intubado insiste en hacerme comprender algo le atien-

do el tiempo que sea necesario
TA AA I AD TD

18-Suelo esperar a que el paciente no lleve el tubo para intentar comunicarme
con €l
TA AA I AD D

19-No formulo preguntas al paciente intubado pues sé que no le podré entender
TA AA I AD TD

20-La familia es quien mejor entiende al paciente intubado
TA AA I AD TD

21-Suelo informar al paciente intubado cuando voy a explorarlo, o lavarlo, o
realizarle alguna técnica
TA AA I AD TD

22-La mayoria de las cosas que demanda el paciente intubado son sobre sus

sintomas
TA AA | AD TD

23-Evito la interaccion con un paciente intubado que siempre esta preguntando
algo
TA AA I AD D

24-Hacer un curso sobre la comunicacion con el paciente intubado no me en-
seflaria nada nuevo

TA AA I AD TD

25-El personal médico es quien mejor entiende al paciente intubado
TA AA I AD TD
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26-Es facil evaluar el estado de orientacion de un paciente intubado
TA AA I AD TD

27-El paciente intubado no suele entender lo que le digo
TA AA I AD TD

28-Al paciente intubado no le interesa comunicarse con los profesionales
TA AA I AD TD

29-Intentar comunicarme con mis pacientes intubados es una tarea secundaria
TA AA I AD TD

30-Algunos compafieros mios entienden mejor al paciente intubado que yo
TA AA I AD TD

31-Casi nunca entiendo lo que el paciente intubado quiere decirme
TA AA I AD TD

32-Saludo por su nombre todos los dias al paciente intubado y espero a evaluar
su respuesta
TA AA I AD TD

33-Cuando consigo entender lo que el paciente intubado me estd queriendo
decir pienso que he gastado demasiado tiempo para la poca relevancia de lo
que dice

TA AA I AD D

34-Cuando no comprendo lo que dice un paciente intubado, suelo darle una
libreta o una hoja y un rotulador para poder entenderle mejor

TA AA I AD TD

35-El personal de Enfermeria es quien mejor entiende al paciente intubado
TA AA I AD TD

36-Siempre entiendo lo que el paciente intubado me estd queriendo decir
TA AA I AD TD
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37-El paciente intubado prefiere que no le molesten con preguntas
TA AA I AD TD

38-Para entender una peticion de un paciente intubado es suficiente con un par
de minutos
TA AA I AD TD

39-La mayoria de las cosas que demanda el paciente intubado son sobre la
gravedad de su estado
TA AA I AD TD

40-El uso de la hoja y el rotulador es generalmente ineficaz para entender al
paciente intubado
TA AA I AD D

41-Haria un curso sobre comunicacion con el paciente intubado
TA AA I AD TD

42-La mayoria de los/las profesionales no entendemos casi nada de lo que nos
dicen nuestros pacientes intubados
TA AA I AD TD

43-Es facil evaluar el estado animico de un paciente intubado
TA AA I AD TD

44-Hacer un curso sobre la comunicaciéon con el paciente intubado es una pér-
dida de tiempo
TA AA I AD TD

45-El uso de tablas de letras o dibujos es generalmente ineficaz para entender
al paciente intubado

TA AA I AD TD

46-Dedico un rato diariamente a intentar entender a mis pacientes intubados
TA AA I AD TD
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47-Conozco y empleo en mi UCI los Sistemas Aumentativos y Alternativos de
Comunicacion (SAAC) con el paciente intubado consciente
TA AA I AD TD

48-Muchos dias no me comunico con mis pacientes intubados
TA AA I AD TD

49-Para entender una peticiéon de un paciente intubado es necesario mucho
tiempo
TA AA I AD TD

50-Muchas veces el paciente intubado insiste en hacernos comprender cosas
que realmente son irrelevantes
TA AA I AD D

51-No tengo tiempo para comunicarme con mis pacientes intubados
TA AA I AD TD

52-La comunicacion eficaz del equipo profesional con este tipo de paciente se
manifiesta de forma positiva en su estado de salud
TA AA I AD TD

53-Para saber qué tipo de comunicacion sera mas util con un paciente utilizo
recursos como escalas de valoracion o distintos sistemas de comunicacion para
ajustarme a sus capacidades

TA AA I AD TD

54-Mi comunicacion con el paciente intubado tiene que mejorar
TA AA I AD TD
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ANEXO IV
ESCALA DE SEDACION DE RAMSAY

Sistema objetivo de puntuacion, especialmente utilizado en UCIs, para me-
dir el nivel de reactividad y sedacion inducido por drogas en pacientes criticos
sedados y postquirtrgicos tras la anestesia general. Los niveles adecuados para
la mayoria de los enfermos estarian entre el nivel 2-4. (http://tratado.uninet.
edu/c120203.html)

NIVEL DESCRIPCION

Despierto

1. Con ansiedad y agitacion o inquieto.

2. Cooperador, orienta y tranquilo.

3. Somnoliento. Responde a estimulos verbales normales.

Dormido

4. Respuesta rapida a ruidos fuertes o a la percusion leve en el entrecejo.

5. Respuesta perezosa a ruidos fuertes o a la percusion leve en el entrecejo.

6. Ausencia de respuesta a ruidos fuertes o a la percusion leve en el entrecejo.
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ANEXO V
SOLICITUD PARA ADMINISTRACION DE ENCUESTAS EN LA U.C.I.A.
DEL H.U.P. LA FE.

A la atencion de la Directora de Enfermeria del Departamento de Salud
Valencia La Fe, Maria José¢ Saura Escriche.

El motivo que me lleva a comunicarme con ustedes es el poder obtener su
autorizacion para la realizacion de una encuesta al equipo sanitario de la UCI
de su Hospital, para el Trabajo de investigacion que estoy realizando “Comu-
nicacion con el paciente intubado consciente en UCI”.

RESUMEN: Se trata de un estudio descriptivo, comparativo y transversal
cuyo objetivo principal es el de evaluar las aptitudes y habilidades del equipo
profesional de cuidados criticos respecto a la comunicacién con de pacientes
portadores de intubacion orotraqueal, que pese a ser competentes para comu-
nicarse, han perdido o disminuido su capacidad para ello por el proceso que
estan viviendo. Como objetivos especificos buscamos la deteccion de areas
con potencialidad de mejora existentes en la relacién comunicacional profe-
sional-paciente intubado consciente en las Unidades de Cuidados Intensivos y
la valoracion de la relacion existente entre las variables afios de experiencia en
cuidados criticos, edad, profesion y antecedentes de familiares ingresados en
UCI con el grado de calidad comunicacional.

Para ello, se realiza una encuesta voluntaria, anéonima y confidencial por el
equipo profesional de distintas UCIs de varios hospitales de la provincia de Va-
lencia. El tamafio de la muestra es de aproximadamente cuarenta participantes,
en el que participan personal de enfermeria, médico y auxiliar.

Los resultados estadisticos revelaran la experiencia en la comunicacion
profesional-paciente en aspectos de tiempo, habilidad, recursos, actitud, nece-
sidades, formacion. Los hallazgos de este estudio elucidardn las vivencias co-
municacionales del equipo profesional con el paciente critico portador de este
recurso invasivo, trayendo puntos importantes a considerarse para alcanzar el
cuidado individualizado, sensible y de calidad en la practica clinica.

Les adjunto el cuestionario para su valoracion y un breve curriculo de mi
experiencia profesional.

Les agradezco de antemano su atencion y si tienen alguna duda ponganse
en contacto conmigo.

A la espera de su respuesta.
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ANEXO VI
DESCRIPCION DE LA ELABORACION Y CARACTERISTICAS DEL
CUESTIONARIO, SOLICITADA POR EL H.U.P. LA FE PARA SU ADMI-
NISTRACION.

CUESTIONARIO DE COMUNICACION CON EL PACIENTE INTUBADO
CONSCIENTE (CPIC)

El cuestionario de Comunicacion con el Paciente Intubado Consciente, es un
cuestionario autoadministrado que trata de evaluar las actitudes hacia la comuni-
cacion con el paciente intubado consciente que tienen los trabajadores que tratan
con este tipo de pacientes (enfermeros/as, médicos y auxiliares de enfermeria).

Uno de los problemas que presenta el paciente intubado consciente critico
es la pérdida de la comunicacion verbal, entendida no como pérdida de com-
petencia sino como pérdida o disminucion de la capacidad (Baumgartner et al,
2008; Headth, 1989). A este respecto, siendo el paciente competente pero inca-
paz de transmitir informaciones, deseos o voluntades, son las actitudes y habi-
lidades de los profesionales de los cuidados criticos las mejores herramientas
para implementar una comunicacion eficaz (Magnus et al, 2006; Roulin et al,
2004; Bengoechea, 2001; Arias,1999; Turnock, 1991). Estos mismos autores
proponen una serie de cuestiones de trascendencia, asi como una bateria de
items que hemos intentado trasladar a la poblacion espaiiola.

Para la confeccion de los items se realizo mediante consulta de la bibliogra-
fia un extracto de los mismos, traduccién al espafiol y adecuacion al contexto
de los cuidados criticos espaioles. Tras ello, se realiz6 un escalamiento de los
items con el método de Likert.

En tercer lugar se realizé un estudio piloto de evaluacion por personal ex-
perto en enfermeria y medicina con conocimientos en bioética. Tras la evalua-
cion experta se eliminaron parte de los items y se modificaron otros.

El cuestionario definitivo se administré a una muestra de 37 sujetos entre
enfermeras y médicos de los servicios de UCI y Reanimacion post quirargica
del Hospital Peset de Valencia. Los resultados fueron presentados en el XXX-
VIII Congreso Nacional de la SEEIUC (Sociedad Espaiola de Enfermeria In-
tensiva y Unidades Coronarias).

Para la realizacién del estudio, la alumna Maria José Mocholi realizé con
dicha encuesta un estudio piloto a un grupo de profesionales de un hospital de
la provincia de valencia. Tras ello, se realizaron las modificaciones pertinentes,
atendiendo a las sugerencias de los profesionales encuestados. Ahora se esta
utilizando en el Hospital General Universitari de Valéncia i en el Hospital 9 de
Octubre.
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1.- INTRODUCCION

RESUMEN

El burnout és un sindrome que afecta a muchos profesionales en el &mbito
sanitario. Se caracteriza por un agotamiento emocional, producido por una
implicacion excesiva en el trabajo, por lo que algunos autores (Gil-Monte y
Peiro, 1997), plantean que existen recursos de apoyo en el personal sanitario que

pueden incidir en la disminucion de las manifestaciones que provoca el burnout.

Entre los diferentes recursos defensivos que se plantean para disminuir
dichos efectos cabe destacar la estructuracion de la organizacion asistencial
(responsabilidad, horarios, turnos, periodos de descanso, etc.), asi como

diferentes factores socio-demograficos (tipo de contrato, tiempo de trabajo, etc).

Basandonos en estos antecedentes, hemos planteado nuestro trabajo
analizando dos variables relacionadas. Por una parte las caracteristicas
socio-demograficas y por otra parte el trabajo en equipo. Con el objetivo de
analizar si existe o no diferencias significativas entre ambas con la aparicion
de sintomas relacionados con el burnout. Considerando asi que la existencia
de trabajo en equipo, y unas caracteristicas socio-demograficas determinadas,
influyen inversamente en la aparicién y desarrollo del sindrome de burnout y

que ha sido la hipétesis del trabajo que presentamos.

Nuestro objetivo es poder establecer relaciones causales entre el sindrome
de burnout, el trabajo en equipo y diferentes variables, para poder asi mejorar
la prevencion, facilitar la evaluacion, orientarnos y formarnos en un tema de

tal importancia y amplitud como es la sobrecarga laboral.

ABSTRACT
Burnout is a syndrome that affects many professionals in the health field.

It is characterized by emotional exhaustion, caused by excessive involvement
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in work. Some authors (Gil-Monte and Peiro, 1997), suggest that there are
resources to support health personnel that may influence the decrease of the

manifestations leading to burnout.

Amongthevarious preventiveresources thatexisttoreduce these effectsis the
structuringofthe organization (responsibility, hours, shifts, restperiods, etc. . .),as
well as different socio-demographic factors (type of contract, working time, etc).
Based on this background, we have analyzed two related variables, the
socio-demographic characteristics and the teamwork, in order to evaluate
whether there are significant differences between those two characteristics
and the appearance of symptoms related to burnout, thus considering that the
existence of teamwork and determined socio-demographic characteristics
inversely influence the emergence and development of burnout syndrome. This

constitutes the working hypothesis that we present.

Our goal is to establish causal relationships between burnout syndrome,
teamwork and different variables, in order to improve prevention, facilitate the
assessment, guidance and training on a topic of such importance and scope as

the work overload.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El objeto de nuestro estudio ha sido demostrar la presencia de burnout en
equipos de enfermeria en el municipio de Sagunto, comparando la enfermeria
comunitaria y hospitalaria, asi como determinar diferentes variables socio-
demogréficas, para poder establecer y relacionar con exactitud los conceptos
de burnout, trabajo en equipo y colectivo de enfermeria, con determinadas

variables que sean significativas en el estudio estadistico.

“El sindrome de quemarse por el trabajo es una respuesta al estrés laboral
cronico que se produce principalmente en las profesiones que, como enfermeria,

se centran en la prestacion de servicios” (Pedro R. Gil-Monte, 2003)
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Pertenecer a un equipo multidisciplinar sanitario que funcione
correctamente y que todos sus miembros aporten y reciban es la clave para una
buena asistencia sanitaria, asi como un confort en el trabajo de cada uno de los

profesionales.

“La atencion sanitaria integrada debe ser proporcionada por un equipo
multidisciplinar de profesionales sanitarios. Es importante reconocer que cada
profesional tiene su ambito de competencia propio y que debe trabajar con los
demas sobre la base del respeto mutuo por los conocimientos especializados de

cada uno” OMS, Conferencia de Alma Ata (1978)

El trabajo asistencial de comunitaria y de hospitalaria es muy distinto,
desde los turnos, y la organizacion, hasta las funciones especificas de nuestro
colectivo. Por ello, hacer una relaciéon de estrés laboral en ambos y poder
comparar determinados items, nos ayudara a extraer conclusiones concretas

sobre nuestra categoria profesional.

1.1- Proceso evolutivo del concepto del sindrome de burnout.
La aparicion del burnout no surge de manera stbita, sino que emerge de
forma paulatina en una sucesion de etapas y con un incremento progresivo de la

severidad. Por lo que se considera un proceso continuo (Gil-Monte y Peir6, 1997).

Este sindrome fue descrito por primera vez en 1969 por H.B. Bradley
como metéafora de un fendémeno psicosocial presente en oficiales de policia de
libertad condicional, utilizando el término “staff burnout”. Posteriormente, sera
desarrollado en 1974 por el psicélogo estadounidense Herber Freudenberger
a través de un estudio de campo al personal sanitario; en particular, este autor
utilizé dicho término para describir aquellos estados fisicos y psicologicos,
que tanto ¢l como otros colegas, sufrian al trabajar con una gran cantidad de

jovenes drogadictos, acotando que éste sindrome involucraria:

141



XII PREMIO CECOVA DE INVESTIGACION EN ENFERMERIA
TRABAJOS SELECCIONADOS

“Deterioro y cansancio excesivo progresivo, unido a una reduccion drastica
de energia, acompaifiado de una pérdida de motivacion que a lo largo del tiempo

afecta a actitudes, modales y comportamiento general” (Freudenberger, 1998).

A continuacion analizaremos la evolucion del concepto del burnout, asi
como sus etapas, y lo mas importante en este ambito, el orden en el que se

producen dichas etapas en el desarrollo del sindrome del burnout.

Proceso evolutivo segun Golembiewki, Munzenrider y Carter:

Para Golembiewki, Munzenrider y Carter (1983) el proceso hacia el
burnout inicia su desarrollo con actitudes de Despersonalizacion, como
mecanismo disfuncional de afrontamiento del estrés. Después los trabajadores
experimentan baja Realizacion Personal en el trabajo, y posteriormente surge
el Agotamiento Emocional. Entienden, pues, que la dimension que mejor
describe y predice la aparicion del burnout es la Despersonalizacion, seguida
de la baja Realizacion Personal y, por ultimo del Agotamiento Emocional.

(Véase figura 1)

Baja realizacion Agotamiento

Despersonalimcion | —» personal en el trabajo emocional

Figura 1. Mansilla, 1996

Proceso evolutivo segiin Leiter y Maslach

Para Leiter y Maslach (1988), como consecuencia de los estresores
laborales, los trabajadores desarrollan sentimientos de Agotamiento Emocional
que, posteriormente, dan lugar a la aparicion de una actitud despersonalizada
hacia las personas que deben atender, y como consecuencia de ello, pierden

el compromiso individual y disminuye su Realizacion Personal en el trabajo.
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El agotamiento emocional seria la dimension fundamental del burnout, a la
que seguiria despersonalizacion y, posteriormente, la reducida realizacion
personal. El agotamiento emocional, por tanto, seria la dimension que
ocasionaria la baja realizacion personal, estando este proceso mediatizado por
despersonalizacion. Este proceso vendra determinado por las interacciones que
cada dimension mantenga con los diversos componentes organizacionales:
competencia (fomento de habilidades y afrontamiento efectivo), autonomia
y participacion en la toma de decisiones, colegiacion (apoyo del supervisor
y de los compafieros), y cooperacién con el cliente. Segun este autor, el
agotamiento emocional seria lo que sentiria un trabajador con burnout y,
por tanto, la dimension que pondria en marcha el sindrome, siendo la baja
realizacion personal la que daria lugar a las consecuencias observables del
burnout como el absentismo, la rotacion de puestos, el abandono del trabajo,

etc, mediatizadas por la despersonalizacion. (Véase figura 2)

Agotamiento b limci Baja realizcion
emacional espersanalizacion personal en el trabajo

Figura 2. Mansilla, 1996.

Proceso evolutivo segun Leiter:

Leiter (1993) sefiala que, el Agotamiento Emocional sobreviene
como respuesta del trabajador a los estresores laborales, y cuando se hace
cronico desarrollan actitudes de Despersonalizacion. Los sentimientos de
Despersonalizacion no median en la relacion de Agotamiento Emocional y
realizacion personal en el trabajo, por el contrario, considera Leiter que los
estresores laborales, la falta de apoyo social y la falta de oportunidades de
carrera generan los sentimientos de baja Realizacion Personal en el trabajo

(véase Figura 3).
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Agotamiento
emocional

Despersonalizacion

Baja realizacion
personal en el trabajo

Figura 3. Mansilla, 1996.

Proceso evolutivo segiin Lee y Ashfoth:

Lee y Ashfoth (1993) subrayan que, tanto la Despersonalizacion como
la baja Realizacion Personal en el trabajo son consecuencia directa de los
sentimientos de Agotamiento Emocional. Pero plantean que los modelos de
Leiter y Maslach y Golembieswki, Munzenrider y Carter coinciden en que la
reducida Realizacion Personal estd afectada por la Despersonalizacion,y ven
el burnout como un proceso que se va desarrollando. Por tanto, la clave seria
comprobar si el Agotamiento Emocional es el final o el inicio del proceso, lo
cual es muy importante porque de este aspecto depende la linea de prevencion

e intervencion en el burnout (véase Figura 4).

Despersonalizmcion
Agotamiento /

emocional

Baja realizmcion
personal en el trabajo

Figura 4. Mansilla, 1996.

Proceso evolutivo segin Gil-Monte, Peir6 y Valcarcel:

Para Gil-Monte, Peir6 y Valcarcel (1995), el proceso de burnout comienza
con sentimientos de baja Realizacion Personal en el trabajo, y paralelamente
un alto nivel de Agotamiento Emocional, lo que conduce al desarrollo de

actitudes de Despersonalizacion (véase Figura 5).
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Baja realizacidn
personal en el trabajo

Despersonalizcion

Agotamiento
emocional

Figura 5. Mansilla, 1996.

Instauracion del sentimiento de culpa en el proceso de burnout.

Es posible identificar dos perfiles en la evolucion del burnout:

» Uno, caracteriza a los trabajadores que no desarrollan sentimientos de
culpa intensos y que, aunque sufran burnout, se pueden adaptar al entorno
laboral, por lo que el sindrome no resulta incapacitante para el ejercicio de la
actividad laboral, a pesar de que ésta sea deficiente para los usuarios, pacientes,

clientes, etc. y para la organizacion.

* Otro, incorpora la apariciéon de sentimientos de culpa como un sintoma
mas del burnout. La aparicion de sentimientos de culpa puede originar un
circulo vicioso en el proceso del burnout que intensifica sus sintomas y lo
hace perverso. Los sentimientos de culpa llevaran a los trabajadores a una
mayor implicacion laboral para disminuir su remordimiento, pero como
las condiciones del entorno laboral no cambian, se incrementara la baja
Realizacion Personal en el trabajo y el Agotamiento Emocional, y aparecera de
nuevo la Despersonalizacion. Este proceso desarrollara de nuevo sentimientos

de culpa o intensificara los existentes, originando un bucle que mantendra o
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incrementara la intensidad del burnout (Gil-Monte, 2005; Gil-Monte, 2007).
De esta manera, a medio o largo plazo, se producira un deterioro de la salud

del trabajador (véase Figura 6).

Baja realizacion

personal en el
trabajo \
Despersonalizacion | — Sentimientos de
culpa
Agotamiento
emocional

Figura 6. Mansilla, 1996.

1.2. Resumen de conceptos.

Freudenberger (1974): Describe el burnout como una “sensacién de

fracaso y una existencia agotada o gastada que resultaba de una sobrecarga por
exigencias de energias, recursos personales o fuerza espiritual del trabajador”
que situaban las emociones y sentimientos negativos producidos por el burnout

en el contexto laboral.

Pines y Kafry (1978): Definen el burnout como una experiencia general de

agotamiento fisico, emocional y actitudinal.

Dale (1979): Es uno de los que inician la concepcion teodrica del burnout
entendiéndolo como consecuencia del estrés laboral, y con la que mantiene

que el sindrome podria variar en relacion a la intensidad y duracion del mismo.

Cherniss (1980): Es uno de los primeros autores que enfatiza la importancia
del trabajo, como antecedente, en la aparicion del burnout y lo define

como “cambios personales negativos que ocurren, a lo largo del tiempo, en
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trabajadores con trabajos frustrantes o con excesivas demandas”. Este concepto

estaria vinculado a un triple proceso:

1. Desequilibrio entre demandas en el trabajo y recursos individuales

(estrés).

2. Respuesta emocional a corto plazo, ante el anterior desequilibrio,

caracterizada por ansiedad, tension, fatiga y agotamiento.
3. Cambios en actitudes y conductas (afrontamiento defensivo).

Edelwich y Brodsky (1980): Lo definen como “una pérdida progresiva del

idealismo, energia y motivos vividos por la gente en las profesiones de ayuda,

como resultado de las condiciones del trabajo”.

Proponen cuatro fases por las cuales pasa todo individuo con burnout:

a) Entusiasmo, caracterizado por elevadas aspiraciones, energia

desbordante y carencia de la nocién de peligro.

b) Estancamiento, que surge tras no cumplirse las expectativas

originales, empezando a aparecer la frustracion.

¢) Frustracion, en la que comienzan a surgir problemas emocionales,

fisicos y conductuales.
Esta fase seria el nticleo central del sindrome.

d) Apatia, que sufre el individuo y que constituye el mecanismo de

defensa ante la frustracion.

En 1981, Maslach y Jackson entienden que el burnout se configura como
“un sindrome tridimensional caracterizado por agotamiento emocional,
despersonalizacion y reducida realizacion personal”, podemos entender las

tres dimensiones citadas de la siguiente manera:
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- Agotamiento emocional: haria referencia a las sensaciones de
sobreesfuerzo fisico y hastio emocional que se producen como consecuencia
de las continuas interacciones que los trabajadores deben mantener entre ellos,

asi como con los clientes.

- Despersonalizacion: supondria el desarrollo de actitudes y respuestas

cinicas hacia las personas a quienes los trabajadores prestan sus servicios.

- Reducida Realizacion Personal: conllevaria la pérdida de confianza en
la realizacion personal y la presencia de un negativo autoconcepto como

resultado, muchas veces inadvertido, de las situaciones ingratas.

1.3. Delimitacion del sindrome de burnout con otros conceptos:
Es frecuente no discernir el burnout de otros conceptos. Existen muchos
fallos conceptuales, por ello exponemos un resumen con los conceptos mas

parecidos:

Tedio: Algunos autores (Pines), han sefialado que es aconsejable limitar
el uso del término burnout a profesiones de ayuda que trabajan con personas
como objetivo principal de sus ocupaciones, y emplear el término tedio para

referirse al mismo fendémeno en los sujetos que trabajan en otras ocupaciones.

Depresion: El burnout es fundamentalmente un constructo social que
surge como consecuencia de las relaciones interpersonales y organizacionales,
mientras que la depresion es un conjunto de emociones y cogniciones que

tienen consecuencias sobre esas relaciones interpersonales.

Alienacion: Ocurre cuando un sujeto tiene poca libertad para llevar a cabo
una determinada tarea, mientras que el sindrome de “quemarse” se desarrolla
cuando un sujeto tiene demasiada libertad para llevar a cabo una tarea que le

es imposible o muy dificil de realizar.
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Ansiedad: El sindrome de burnout es mas amplio que el concepto de
ansiedad y éste puede ser una respuesta al estrés. La ansiedad se produce cuando
el individuo no posee los recursos necesarios para afrontar una situacion,
mientras que el burnout es un sobredimensionamiento de las exigencias sobre

las habilidades del individuo.

Insatisfaccién laboral: Mientras que el sindrome de quemarse supone una

actitud de despersonalizacion, este aspecto no se da en la insatisfaccion.

Fatiga: Pines indica que una de las principales diferencias entre quemarse
por el trabajo y la fatiga fisica es que el sujeto se recupera rapidamente de la

fatiga pero no del sindrome de quemarse.

Estrés: parece existir acuerdo entre los autores en considerar el sindrome
de quemarse como una respuesta al estrés laboral y calificarlo como una
forma de tension, entendiendo por tension aquellos cambios psicoldgicos
y conductuales del estrés sobre la persona y que son resultado de la accion
de uno o varios estresares. Ademas el estrés es un proceso que puede tener
resultados positivos o negativos para los individuos que lo padecen, mientras

que el burnout siempre conlleva resultados negativos.

1.4. Evaluacion del burnout.
Instrumentos evaluadores del burnout utilizados a lo largo de la historia.

Alo largo de los afios se han utilizado numerosas herramientas para evaluar
el grado de burnout. Por ello, cabe hacer un repaso historico y conceptual de

los principales instrumentos utilizados para determinarlo, (Ortega y Lopez,

2004):

The Staff Burnout Scale for Health Professional ( SBS) de Jones. Esta

compuesto de 20 items que evaluan el burnout. La escala se puede dividir en
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cuatro factores: insatisfaccion en el trabajo, tension psicoldgica e interpersonal,
consecuencias negativas del estrés y relaciones no profesionales con los
pacientes. Este instrumento ha sido disefiado para los profesionales de la
salud, aunque se puede aplicar a otras profesiones. La fiabilidad es buena y las
correlaciones encontradas con el agotamiento emocional despersonalizacion
del MBI son bastante aceptables, mientras que con la escala de Logro personal,

la correlacion es baja (Ortega y Lopez, 2004).

Tedium Scales (' TS ) de Pines, Aranson, Kafry ( 1981). Consta de 21 items
con medidas de agotamiento emocional, fisico y cogniciones que se valoran
con respuesta de tipo Lickert de 7 puntos. Uno de los problemas de este
cuestionario es que no tiene ninguna asociacion explicita con el contexto de
trabajo. La medida de tedio comparada con el MBI, sefiala que la fiabilidad del
primero es ligeramente superior, pero es mas recomendable la utilizacion del

segundo.

Burnout Measeure, BM, (1988) .Es el segundo instrumento mas utilizado

para evaluar el burnout.

El Burnout Measure (BM) de Pines, Aronson y Kafry (1981) se cred
originalmente como instrumento de medida del tedio (Tedium Measure), con
lo que la escala sirve, sin distincion, para evaluar tanto a profesionales del

campo de la ayuda y servicios a los demas como a otros.

El BM es una escala también tipo Likert de 21 items con siete opciones de

respuesta.

Desde nunca (1) a siempre (7) que mide las tres dimensiones del burnout

que los autores conceptualizaron:

- Agotamiento fisico: caracterizado por fatiga, agotamiento fisico, sensacion

de destruccion y abatimiento (7 items).
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- Agotamiento emocional: compuesto por sensacion de depresion,

agotamiento emocional y burnout (7 items).

- Agotamiento mental: formado por sensaciones de infelicidad, inutilidad y

rechazo, falta de ilusion y resentimiento hacia las personas (7 items).

La puntuacion en estas tres dimensiones se combina en una puntuacion
Unica que es la suma de los 21 items, de tal forma que se pueden alcanzar

puntuaciones entre 21 y 147.

Agotamiento fisico Agotamiento emocional | Agotamiento mental

1- Me encuentro cansado. | 1- Me siento deprimido. 1- Soy feliz.

2- Estoy agotado | 2- Estoy emocionalmente | 2- Soy infeliz.

fisicamente. agotado.

3- Me encuentro | 3- Me siento quemado. 3- Tengo un buen dia.

destrozado.

4- Me siento sin fuerzas. | 4- Me siento atrapado. 4- Me siento inutil.

5- Me encuentro | 5- Estoy preocupado. 5- Me encuentro

desgastado. optimista.

6- Me siento débil. 6- Me siento desesperado. | 6- Me siento
desilusionado.

7- Me siento enérgico. 7- Me siento ansioso. 7- Me siento rechazado.

Maslach Burnout Inventory (MBI)

Es el instrumento que ha generado un mayor volumen de estudios e
investigaciones. Formado por 22 items que se valoran con una escala tipo
Likert. En la version inicial la escala para valorar los items presentaba 2
formas: una de frecuencia y otra de intensidad. En la forma de frecuencia el
sujeto valora, mediante un rango de 7 adjetivos que van de “nunca” a “todos
los dias”, con qué frecuencia experimenta cada una de las situaciones descritas

en los items.
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En la forma de intensidad, la escala de evaluacion de los items tenia 8
grados, y el sujeto valoraba la intensidad con la que siente esas mismas
situaciones. Maslach y Jackson consideraron que las correlaciones entre ambas
formas se solapaban, por lo que recomendaron retener la forma de frecuencia

y eliminar la de intensidad.

La factorizacion de los 22 items arroja en la mayoria de los trabajos 3
factores, que son denominados agotamiento emocional, despersonalizacion y

realizacion personal en el trabajo.

Los tres factores han sido obtenidos con muestras de diferentes colectivos

profesionales.
Estos factores constituyen las tres subescalas del MBI:

- La subescala de agotamiento emocional (emotional exhaustion) (AE):
estd formada por 9 items que describen sentimientos de estar abrumado y
agotado emocionalmente por el trabajo. Los items son: 1,2,3,6,8,13,14,16,20.
La puntuaciéon maxima es de 54 puntos. Cuanto mayor resulta esta puntuacion,

mayor es el nivel de esta dimension y de Burnout.

- La subescala de despersonalizacién (despersonalization) (D): esta
formada por 5 items que describen una respuesta impersonal y falta de
sentimientos hacia los sujetos objeto de atencidn. Los items son: 5,10,11,15
y 22. La puntuacion maxima es de 30 puntos. Puntuaciones mayores implican

mayores sentimientos de despersonalizacion y de burnout.

- La subescala de realizacion personal en el trabajo (personal
accomplishment) (RP): estd compuesta por 8§ items que describen sentimientos
de competencia y realizacion. Los items son: 4,7,9,12,17,18,19 y 21 con una
puntuacion maxima de 48 puntos. Cuanto mayor es la puntuacion, mayor es la

sensacion de logro personal, y menor nivel de burnout.
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Bajo Medio | Alto
Agotamiento Emocional <17 18-26 >26

Despersonalizacion <7 8-12 >12

Logro personal <32 32-38 >38

Puntos de corte segin Maslach y Jackson (1986).

En su version castellana, fue adaptada y validada por Moreno (1991).
Garcés et al. (1995) en una muestra de 256 deportistas aplicaron una adaptacion
al ambito deportivo del MBI; tras un analisis factorial confirmaron que era un
instrumento de medida sensible. Gil-Monte y Peir6 (2000), hicieron un estudio
donde la muestra la integraron 149 policias municipales de Tenerife, a quienes

se les aplico el cuestionario en 1999.

1.5. El colectivo de enfermeria y el sindrome de burnout.

Si lo concebimos como una respuesta al estrés laboral cronico, debemos
considerar dos elementos claves en esta relacidon, como son: el entorno
y_la_persona. El entorno sanitario, donde nos desenvolvemos, presenta
caracteristicas especiales y novedosas que nos hacen reflexionar sobre cémo
adecuarnos profesionalmente al mismo. Existen diferentes variables que lo
condicionan en estos momentos, como son: nuevas demandas asistenciales,
indefinicion y ambigiiedad del rol profesional, crisis del sistema y su posible
reorientacion, altos niveles de absentismo laboral, baja implicacién de los
profesionales en las organizaciones, falta de motivacion, poca conciencia de
los gestores sobre el problema y la consecuente falta de soluciones desde la
organizacion, nuevos sistemas de gestion, la introduccion de elementos de

competitividad entre los centros, etc.

Por otro lado, aludiremos a la persona, el profesional de servicios y

especialmente el profesional de enfermeria. En este sentido, el equipo de
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enfermeria, debe conocer, con suficiente profundidad, las caracteristicas del

sindrome de burnout y las técnicas para su prevencion y afrontamiento.

Determinantes del sindrome en enfermeria:

El estrés, como variable antecedente, en la profesion de enfermeria esta
compuesto por una combinacion de variables fisicas, psicologicas y sociales.
El profesional de enfermeria estd sometido, en lineas generales, a estresores
como escasez de personal, que supone carga laboral, trabajo en turnos rotatorios
y la consecuente alteracion del biorritmo, trato con usuarios problematicos,
contacto con la enfermedad, dolor y muerte, conflicto y ambigiiedad de rol, etc.
En conclusion, la profesion de enfermeria, tal como refiere Llor et al. (1995),
conlleva, entre otras, tres caracteristicas, que son factores de riesgo, y que

determinan la aparicion del sindrome:
- Un gran esfuerzo mental y fisico.

- Continuas interrupciones y reorganizacion de las tareas, que agravan el

nivel de carga y esfuerzo mental.
- El trato con la gente en circunstancias de extrema ansiedad y afliccion.

En este sentido, podemos encontrar los antecedentes en las variables del
entorno socio-profesional, organizacional, interpersonales e individuales, sin
que esto presuponga orden de prioridad, y todo ello en el marco contextualizador

del estrés laboral.

“El estrés en los profesionales de la salud esta originado por una
combinacién de variables fisicas, psicologicas y sociales. Son profesionales
en los que inciden especialmente estresores como la escasez de personal, que
supone sobrecarga laboral, trabajo en turnos, trato con usuarios problematicos,
contacto directo con la enfermedad, con el dolor y con la muerte, falta de

especificidad de funciones y tareas, lo que supone conflicto y ambigiiedad de
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rol, falta de autonomia y autoridad en el trabajo para poder tomar decisiones,

rapidos cambios tecnoldgicos, etc.”’(Gil-Monte y Peird, 1997).

En este sentido, podemos encontrar los antecedentes en las variables del
entorno socio-profesional, organizacional, interpersonales e individuales, sin
que esto presuponga orden de prioridad, y todo ello en el marco contextualizador

del estrés laboral.

Entorno socio-profesional:

Desde el punto de vista del entorno socio-profesional cabe resefiar que,
en los ultimos afios, en la profesion de enfermeria ha surgido un nuevo marco
que reorienta el ejercicio de la profesion, nuevos procedimientos para tareas
y funciones, cambios en los programas de formacion de los profesionales,
cambios en los perfiles demograficos de la poblacion de los usuarios que
requieren redefinir los roles, y aumento en la demanda de servicios de salud
por parte de la poblacion. Todo ello ha ocurrido con tanta rapidez que no ha
podido ser asumido por la totalidad de los profesionales, aun cuando no esta

definido el propio desarrollo de la carrera profesional.

Nivel organizacional.

En el nivel organizacional, destaca el desarrollo de la actividad en
organizaciones estructuradas bajo un esquema de burocracia profesionalizada,
que basan su coordinacién en la estandarizacion de las habilidades de sus
miembros. Los profesionales, capacitados para el desarrollo de su actividad,
gozan de una cierta independencia y control sobre la misma, que en el caso
de la enfermeria pasa por conjugar de una forma equilibrada las relaciones
con el colectivo médico en lo referente a la gestion de las acciones cuidadoras
dependientes y autonomas. Todo ello puede llevar a la ambigiiedad, el conflicto

y la sobrecarga de rol. Otra variable importante que se da en este contexto, pero
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también fundamentada en las relaciones interpersonales, es la socializacion
laboral, a la que se refiere Peird (1986) como “el proceso mediante el cual
el nuevo miembro aprende la escala de valores, las normas y las pautas de
conducta exigidas por la organizacion a la que se incorpora”. Ello quiere decir
que las actitudes y sentimientos del propio sindrome de burnout pueden ser
transmitidas entre los profesionales, a través del mecanismo de aprendizaje por

observacion durante el proceso de socializacion laboral.

Relaciones interpersonales.

Las relaciones interpersonales, sobre todo con los usuarios y los compaiieros
de igual o diferente categoria, cuando son tensas, conflictivas y prolongadas
van a aumentar los sentimientos de burnout. Por otro lado, la falta de apoyo
en el trabajo por parte de los compaiieros y supervisores, o de la direccion o
administracion de la organizacion, la excesiva identificacion con los usuarios,
y los conflictos interpersonales con estos y sus familiares, tienen también una

importante incidencia en la aparicion del sindrome.

Nivel individual

Las caracteristicas de personalidad, a nivel individual, van a ser una variable
a considerar con relacion a la intensidad y frecuencia de los sentimientos de
“quemarse”. La existencia de sentimientos de altruismo e idealismo, en un
amplio sector de la enfermeria, les llevan a implicarse excesivamente en los
problemas de los usuarios y entienden como un reto personal la solucion de
los problemas de éstos, por lo que se sentiran culpables de los fallos propios
y ajenos, lo que redunda en sentimientos de baja realizacion personal en el
trabajo. Si enfermeria no encuentra estrategias de afrontamiento efectivas,
puede generar sentimientos de frustracion e incluso culpar al usuario de

fracaso personal.
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1.6. El trabajo en equipo.
Grupo: “Pluralidad de seres o cosas que forman un conjunto, material o

mentalmente considerado” R.A.E.

Equipo: “Grupo de personas organizado para una investigacion o servicio

determinado” R.A.E.

En estas dos palabras reside la clave para poder conceptualizar lo que es un
equipo. La organizacion y un fin comtn son los elementos esenciales para que
un equipo funcione. Todos los miembros del equipo, tienen un objetivo comun,

por el cual trabajan coordinados y organizados.

Por tanto, los miembros del equipo no responden de manera independiente,
sino que el equipo responde del resultado final, puesto que se complementan
entre si. Cada miembro esta especializado en un area determinada que afecta
al proyecto comun y es responsable de su tarea, y solo si todos ellos cumplen
su funcion, serd posible sacar el proyecto adelante. El trabajo en equipo no es

simplemente la suma de aportaciones individuales.

1.7. Conceptualizacion del trabajo en equipo.

“Numero reducido de personas con capacidades complementarias,
comprometidas con un propdsito, un objetivo de trabajo y un planeamiento
comunes y con responsabilidad mutua compartida” Katzenbach y K. Smith

(1995)

“Un equipo es un conjunto de personas que realiza una tarea para alcanzar

resultados” Fainstein Héctor (1997).

“El trabajo en equipo es un método de trabajo colectivo coordinado en
el que los participantes intercambian sus experiencias, respetan sus roles y
funciones, para lograr objetivos comunes al realizar una tarea conjunta”

Benjamin Viel (2006)

157



XII PREMIO CECOVA DE INVESTIGACION EN ENFERMERIA
TRABAJOS SELECCIONADOS

“El trabajo en equipo es una inversion en el futuro, un pilar fundamental
del progreso social y del desarrollo humano, tanto personal como académico o

profesional.” Guillermo Ballenato (2007).

Caracteristicas de un trabajo en equipo

El trabajo en equipo se basa en las “5 ¢”:

- Complementariedad: “Que sirve para completar o perfeccionar

algo” R.ALE.

Cada miembro domina una parcela determinada del proyecto. Todos estos
conocimientos son necesarios para sacar el trabajo adelante, y por tanto los
conocimientos de cada miembro del equipo se complementan para lograr un

objetivo especifico.

- Coordinacion: “Concertar medios, esfuerzos, etc., para una accion

comun” R.A.E.

El grupo de profesionales, con un lider a la cabeza, debe actuar de forma
organizada con vista a sacar el proyecto adelante. El lider es el encargado de
potenciar las posibilidades de cada miembro del equipo para dicha accion

comun.

- Comunicacion: “Trato, correspondencia entre dos o mas personas”

R.AE.

El trabajo en equipo exige una comunicaciéon abierta entre todos sus
miembros, esencial para poder coordinar las distintas actuaciones individuales.
Sin la comunicacion fluida y constante, el equipo trabajaria de manera

individual, por tanto la base de un trabajo en equipo se romperia.
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Confianza: “Esperanza firme que se tiene de alguien o algo” R.A.E.
“Seguridad que alguien tiene en si mismo” R.A.E.

Existen dos matices en cuanto a esta caracteristica, puesto que hay dos
tipos de confianza, la individual y la grupal. Es necesario tener confianza en ti
mismo, en la cual te basas para hacer con seguridad tu trabajo. Por otra parte,
estd la confianza que tienen tus compaiieros en ti y la que tu tienes en ellos,
vital para el buen funcionamiento del equipo. Esta confianza te lleva a aceptar

y anteponer el éxito del equipo al propio lucimiento personal.

- Compromiso: “Obligacion contraida” R.A.E.

Cada miembro se compromete a aportar lo mejor de si mismo, a poner todo
su empefio en sacar el trabajo adelante. Es una obligacion moral contraida por
todos los miembros del equipo, en beneficio del bien comun y por consecuencia

individual.

Ventajas del trabajo en equipo.

- Conduce a mejores ideas y decisiones.

- Produce resultados de mayor calidad.

- Involucramiento de todos en el proceso.

- Aumenta el empoderamiento y el compromiso de todos los miembros.
- Alta probabilidad de implementacion de nuevas ideas.

- Se ensancha el circulo de la comunicacion.

- La informacién compartida significa mayor aprendizaje.

- Aumenta el entendimiento de las perspectivas de los otros.

- Aumenta la posibilidad de mostrar las fortalezas individuales.
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- Habilidad de compensar las debilidades individuales.
- Provee un sentido de seguridad.

- Desarrolla relaciones interpersonales.

- Ahorra tiempo

- Permite acciones mas creativas, eficaces y asertivas.

(The Pfeiffer Book of Successful Team-Building Tools: Best of the Annuals.
Ed. Jossey-Bass/Pfeiffer 2001)

Aprendizajes personales en el equipo.

- Aceptar criticas.

- Ser autocritico.

- Respetar opiniones diferentes.
- Aprender a escuchar.

- Vencer temores y debilidades.
- Ser flexible.

Gilda Gnecco (2004)

Factores que dificultan el trabajo en equipo

- Falta de tiempo.

- Presion asistencial.

- Desconocimiento de la vision, mision, objetivos y metas de la organizacion.
- Clima laboral inadecuado.

- Falta de unidad dentro del equipo.

- Lucha por el poder.
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- Temor y desconfianza.
- Falta o inadecuado liderazgo.
- Falta de reconocimiento de la organizacion.

- Fracasos como equipo.

1.8. Evaluacién del trabajo en equipo.
Existe muy poca bibliografia sobre evaluacion de trabajo en equipo, por
tanto hemos utilizado un test en espafiol no validado, que lo detallaré en el

apartado de material y métodos.

2.- HIPOTESIS Y OBJETIVOS
El estudio se ha hecho con el propdsito de relacionar dos variables concretas

en el Departamento 4, (Sagunto) en el aflo 2011.
Para ello, se han establecido las siguientes hipotesis:

HI1- Existen casos de Burnout en el personal de enfermeria hospitalaria y

comunitaria en el municipio de Sagunto.

H2- Determinadas caracteristicas sociodemograficas influyen en las

diferentes subescalas de burnout.

H3- Existe una relacion inversa entre el burnout y el trabajo en equipo.

Los objetivos, por tanto son:

- Objetivo principal: La organizacion del trabajo, en equipo o jerarquizada,

influye directamente en el cansancio emocional.
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- Objetivos secundarios: Algunas variantes como la edad, el estado civil,
las responsabilidades familiares, el tipo de contrato (fijo o temporal) y el tipo

de servicio influyen en el burnout profesional.

3.- MATERIAL Y METODO
3.1. Caracteristicas demograficas del municipio.

El municipio de Sagunto dispone basicamente de dos nucleos urbanos
bastante diferenciados. Uno es la villa historica, que se situa en la ladera del
castillo romano y el otro, el conocido como el Puerto de Sagunto, nicleo urbano
moderno e industrial que tiene su origen sobre el afio 1922 con la creacion de
un complejo siderirgico mas tarde llamado Altos Hornos del Mediterraneo, en
la que es declarada zona de preferente localizacion industrial, lo que supondra
la diversificacion de su tejido productivo, convirtiendo a Sagunto en uno de los

mas importantes centros economicos de la Comunidad Valenciana.

El municipio, situado al norte de la provincia de Valencia y atravesado
por el rio Palancia, tiene una superficie de 132.4 km. Cuadrados y una altitud
propia de las zonas costeras. Su poblacion, que ronda los 60.000 habitantes, se
reparte en 20.000 en el nucleo historico, 36.000 en el Puerto y unos 4.000 en
otros nucleos como el Grao y zonas turisticas de Corinto. Sobre este dato, hay

que sefialar que el 13.6% de la poblacion es mayor de 65 afios.

El municipio de Sagunto incluye 3 centros de salud comunitaria (1 en
Sagunto y 2 en Puerto de Sagunto) y un hospital, situado entre los dos nticleos
de poblacion. Hemos seleccionado al personal de enfermeria comunitaria
de los 3 centros de salud del municipio en su totalidad y a diferentes plantas
del Hospital de Sagunto, escogidas con el fin de ejemplificar los diferentes

modelos de trabajo que se plantean historicamente.
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3.2. Muestra.

La muestra escogida es una muestra de conveniencia. Inicialmente de
manera instintiva seleccionamos las plantas hospitalarias que pensabamos que
tendrian mayor indice de burnout, como son UCI, medicina interna y puertas
de urgencias. Al evidenciarse la poca participacion por parte del profesional
de enfermeria de las plantas de UCI y Medicina Interna, decidimos eliminar
dichos servicios del estudio, y anadir al mismo otras plantas que si cumplieron
nuestro propoésito de participacion, y son las que finalmente forman nuestro

estudio, como son: Cirugia, pediatria, urgencias y quiréfano de urgencias.

Criterios de inclusién de la muestra

- Personal sanitario que tuvieran la categoria profesional de enfermeria.

- Trabajaran en los lugares seleccionados para el estudio, tanto en

hospitalaria, como en comunitaria.

Criterios de exclusion de la muestra

- Personal sanitario que no fuera enfermeria.
- Personal que no cumplimentara correctamente los formularios.

- Personal que hubiera trabajado menos de 2 meses en dicho servicio.

El ntimero de cuestionarios contestados en los centros de salud es de 30,
teniendo en cuenta que la muestra total era de 38. El porcentaje conseguido
en comunitaria corresponde al 78.9% de la muestra total del personal de

enfermeria en los centros de salud.

El niimero de cuestionarios contestados en el Hospital de Sagunto por

plantas son:
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Planta de Pediatria: 14/14. 100% del personal contesto a los cuestionarios.

Quir6fano de Urgencias: 8/12. 66.6% del personal contestd a los

cuestionarios.
Planta de Cirugia: 15/16. 93,75% del personal contesto a los cuestionarios.

Puertas de Urgencias: 20/26. 76.9% del personal contesto a los cuestionarios.

Por tanto, la participacion total de las plantas seleccionadas en el Hospital
de Sagunto son: 57 / 68 = 83.8% del personal de enfermeria del Hospital de
Sagunto de las plantas de Pediatria, Urgencias, Quir6fano de Urgencias y

Cirugia contesto correctamente los cuestionarios.

En ningtin servicio del Hospital, ni en ningtin centro de salud del municipio
se ha desestimado ningin cuestionario por encontrarse mal cumplimentado.
Ello puede ser debido a que cada semana acudia al lugar, para comprobar que
no habia ninguna duda, y si se habia rellenado mal algin apartado de algun
cuestionario anénimo, dejaba mas copias sin cumplimentar y una nota de cémo

hacerlo correctamente.

3.3. Instrumentos:
Los elementos evaluadores consisten en un consentimiento informado, un
test de datos sociodemograficos y laborales, un cuestionario especifico sobre

trabajo en equipo y otro sobre evaluacion del burnout.

Datos sociodedemograficos y laborales

Para poder contextualizar diferentes variables de los sujetos de la muestra,
se incluye un test de elaboracion propia sobre diferentes items, que se intuye
podrian influir en determinados items de los cuestionarios evaluativos de

trabajo en equipo en burnout (ANEXO II), asi como la cumplimentacion de un
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consentimiento informado, recalcando los objetivos del estudio y que es lo que

se pretendia investigar (ANEXO ).

Modelo de las 5 disfunciones

Posteriormente, el instrumento utilizado para evaluar el trabajo en equipo
es: El modelo de las 5 disfunciones, guia para mejorar el trabajo en equipo,
adaptado por Juan Carlos Jiménez en 2009, inspirado en el libro, The Five

Disfunctions of a team. A Leadership fable (Jossey-Bass, 2002).

En un test basado en las 5 disfunciones de un equipo. Consta de 15 items
a responder por 3 respuestas posibles, que son: 1 (casi nunca), 2 (a veces)
y 3 (habitualmente). Las 5 disfunciones planteadas por el autor, con sus

correspondientes items son:
1- Ausencia de confianza: items 4,6 y 12.
2- Temor al conflicto: items 1,7 y 10.
3- Falta de compromiso: items 3,8 y 13.
4- Evasion de responsabilidades: 2,11 y 14.
5- Falta de atencion a los resultados: items 5,9 y 15.

Este test no hace referencia al trabajo en equipo como concepto global,
sino que entiende que en un equipo siempre hay disfunciones y las analiza
individualmente, teniendo en cuenta, en cada equipo, cuéles son los puntos a

reforzar o a mantener.

Para analizar los resultados se sumaran los puntos de cada disfuncion y
hacer un promedio y las conclusiones serian estas, en funcién del resultado

obtenido:

- Si el total varia de 8 a 9: indica que la disfuncion probablemente no

esta en el equipo.
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- Si el total es de 6 o 7: indica que la disfuncion seguramente esta

presente en el equipo.

- Si el total es de 3 a 5: indica que hay que afrontar la disfuncion.

Maslach Burnout Inventory (MBI)

Para evaluar el burnout he escogido Maslach Burnout Inventory (MBI) de
Maslach y Jackson (1986) y validado al espafiol ( Moreno et al., 1991). Es el
instrumento que ha generado mayor volumen de estudios e investigaciones en
personal sanitario. Esta formado por 22 items que se valoran con una escala
tipo Lickert. El sujeto valora en forma de frecuencia, mediante un rando
de 7 adjetivos, que van de “nunca” a “todos los dias”, con qué frecuencia

experimenta cada una de las situaciones descritas en los items.

El cuestionario se divide en tres escalas y han sido obtenidas con muestras
de diferentes colectivos profesionales. Estos factores constituyen las tres

subescalas del MBI:

- La subescala de Agotamiento Emocional (emotional exhaustion) (AE):
estd formada por 9 items, que describen sentimientos de estar abrumado y
agotado emocionalmente por el trabajo. Los items son: 1,2,3,6,8,13,14,16,20.
La puntuaciéon maxima es de 54 puntos. Cuanto mayor resulta esta puntuacion,

mayor es el nivel de esta dimension y de Burnout.

- La subescala de Despersonalizacion (despersonalization) (D): esta
formada por 5 items que describen una respuesta impersonal y falta de
sentimientos hacia los sujetos objeto de atencidn. Los items son: 5,10,11,15
y 22. La puntuacion maxima es de 30 puntos. Puntuaciones mayores implican

mayores sentimientos de despersonalizacion y de burnout.

- La subescala de Realizacion Personal en el trabajo (personal

accomplishment) (RP): estd compuesta por 8§ items que describen sentimientos
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de competencia y realizacion. Los items son: 4,7,9,12,17,18,19 y 21 con una
puntuacién maxima de 48 puntos. Cuanto mayor es la puntuacion, mayor es la

sensacion de logro personal, y menor nivel de burnout.

Bajo Medio | Alto
Agotamiento Emocional <17 18-26 >26

Despersonalizacion <7 8-12 >12

Logro personal <32 32-38 >38

3.4. Procedimiento:

El procedimiento para la obtencion de los datos, se realiz6 mediante entrega
personalizada a los supervisores de cada planta, o de cada centro de salud
seleccionado para la muestra del estudio. Semanalmente, acudia para posibles
dudas sobre cémo rellenar los cuestionarios, y para poder ir recogiendo los
cuestionarios cumplimentados. Para facilitar la entrega, dejé una carpeta
cerrada para que el profesional de enfermeria pudiera ir depositando los

cuestionarios ya cumplimentados.

Un criterio de exclusion de la muestra, es que profesionales enfermeros que
lleven trabajando menos de 2 meses en dicho servicio, no entrarian a formar
parte del estudio, por considerar que no disponen del tiempo suficiente como
para poder desarrollar principios del sindrome de burnout, o no poder percibir
realmente si se trabaja en equipo. Al acudir semanalmente y hablar con los
profesionales, se recalcéd los métodos de inclusion y exclusion del estudio, por

tanto no se desestimo ninglin cuestionario por este punto.

3.5. Métodos de analisis:

Se trata de un estudio transversal, que tiene dos variables principales:

indice de burnout e indice de trabajo en equipo.
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Para poder comprobar la hipétesis, teniamos que comparar las dos variables
mas importantes, maslach (puntuacion total del MBI) y equipot (puntuacion
total del test de trabajo en equipo) seguian una distribucién normal. Para ello
hemos utilizado la prueba Kolmogrov-Smirnov. La distribucion que siguen no
es normal, por tanto se utilizara Spearman, encontrandonos por tanto ante un

estudio no paramétrico.

Una vez comprobado que la hipétesis principal no se cumple, hemos
revisado también hipdtesis secundarias para comprobar con qué otras variables
podrian estar asociadas estas dos variables principales. Maslach no sigue una
curvatura normal, como se podra ver en el histograma. Se utilizaran pruebas
no paramétricas, en cambio con trabajo en equipo si que sigue una curvatura

normal, por tanto utilizaremos pruebas paramétricas.

Para analizar las variables con Maslach, se utilizan pruebas no paramétricas,
U de Mann-Whitney para dos factores de la variable y Kruskal-Wallis para tres

factores de la variable.

Para analizar las variables con trabajo en equipo, se utilizaran pruebas
paramétricas, como son la T de Student, cuando sean dos factores, y Anova

normal, cuando sean tres factores de una variable.

Por ultimo, para poder relacionar las dos variables principales, el Burnout

y el trabajo en equipo, utilizamos Rho de Spearman.

4.- RESULTADOS
4.1. Participacion.
En nuestro estudio el indice de participacion global ha sido de 80.46%.

Habiéndose cumplimentado 88 de 104 cuestionarios suministrados.
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El indice de participacion en los tres Centros de Salud del municipio de
Sagunto fue de un 78.9 %. En el Hospital de Sagunto, la participacion varia,
desde la participacion mas alta, que corresponde a la sala de pediatria, con
un 100 % de participacion, la planta de cirugia con un 93.75% y puertas de
urgencias con un 76.9%, hasta quiréfano de urgencias con un 66.6 %, que ha

sido el servicio con menos participacion.

Participacion en comunitaria

37%

EC. S. Sagunto BC. S. Puerto | OC. S. Puerto Il

Participacion por servicios Hospital Sagunto
25%
35%
14%
26%
B Pediatria B Quirdfano de urgencias
U Cirugia O Puertas de Urgencias

4.2.Caracteristicas sociodemograficas y laborales.
Hemos separado, dada la cantidad de datos, las caracteristicas

sociodemograficas y laborales en dos apartados, para poder tratarlas por separado.
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4.2.1. Caracteristicas sociodemogrdficas.

Tal como se indica en la tabla n° 1, la muestra estaba distribuida entre
un 77.3 % (n= 68) de mujeres y un 22.7% (n= 20) de hombres. Se observa
por tanto un predominio del género femenino, como viene siendo habitual en
profesiones destinadas al cuidado de personas. Con respecto a la edad, el 47.7
% de la muestra se encuentra en la franja de edad de > 55 afios (n=42) y el
20.5% de la muestra se encuentra en la franja de edad de <25 afios (n=18). Con
menor frecuencia se encuentran los intervalos de edad entre 45-55 afios con un
17%, la edad comprendida entre 35-45 afios con un 8% y por tltimo 6.8 % en

edades comprendidas entre 25-35 afios.

Para el estado civil, la mayor proporcion (67%) se corresponde casados/
as, seguidos por un 21.6% de solteros/as. Las menores frecuencias son para el

estado de separados/as 10.2% y el de viudedad con un 1.1%.

En el nivel de estudios, teniendo en cuenta que un criterio de inclusion
en la muestra era que tuvieran la categoria profesional de enfermeria, lo
solicitado ha sido si ha existido formacion complementaria y los resultados
son sorprendentes. Un 71.6 % de la muestra no manifiesta tener formacion
complementaria, sin embargo un 14.8% tiene otra carrera universitaria. En
menos frecuencia, en un porcentaje de 8%, la formacion complementaria son
estudios de postgrado y por ultimo, en un 5.7% han cursado una FP media o

superior.

La nacionalidad de los participantes en el estudio es espafiola en un 100 %.
En cuanto al nimero de hijos, el 47.7 % (n= 42) afirma tener dos hijos, el 22.7
% (n=20) sdlo tiene un hijo, el 18.2% no tiene descendientes y el 11.4% tiene

3 0 mas hijos.
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Tablal. Caracteristicas socio demograficas de la muestra total segun el género

Varones Mujeres Total

Fr. (%) Fr. (%) Fr. (%)
Sexo 20 (22.7) 68 (77.3) |88 (100)
Edad
22-25 8 (40) 10 14.7) 18 (20.5)
26-35 1 4) 5 74 6 (6.8)
36-45 2 (10) 5 (7.4 7 ®
46-55 1 4) 14 (20.6) 15 17)
> 56 8 (40) 34 (50) 42 47.7)
Estado civil
Soltero/a 2 (10) 17 (25) 19 (21.6)
Casado/a 17 (85) 42 (61.8) |59 (67)
Viudo/a 0 0) 1 (1.5) 1 (1.1
Separado/a 1 %) 8 (11.8) |9 (10.2)
Formacion
Complementaria
Master 0 0) 7 10.3) |7 ®)
Otra carrera | 5 (25) 8 (11.3) 13 (14.8)
universitaria 0 0) 5 (7.4) 5 5.7
FP sup 15 (75) 48 (70.6) | 63 (71.6)
Ninguna
N hijos
No 1 ®) 15 (22.1) |16 (18.2)
1 hijo 4 (20) 16 (23.5) |20 (22.7)
2 hijos 12 (60) 30 “44.1) |42 47.7)
3 hijos 3 (15) 7 (10.3) |10 (11.4)

4.2.2. Caracteristicas laborales.
En la muestra de estudio, el 63.6% manifiesta tener un “contrato en

propiedad”, frente al 36.4% que indica tener un “contrato temporal”.
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En cuanto al turno de trabajo, el 72.7% tiene un turno diurno y nocturno,
un 18.2 % sélo diurno, mientras que s6lo un 9.1% presenta un turno solamente

nocturno.

En cuanto al lugar de trabajo, el 65.9 % trabaja en ambito hospitalario,
mientras que el 34.1 % lo hace en el ambito comunitario. Dada la amplitud
de estos datos, insistiremos en el tipo de servicio, en el que desempeian sus
funciones. En ambito hospitalario, la mayor representatividad de nuestra
muestra se encuentra en Puertas de Urgencias con un 35.7 %, seguida de la
planta de Cirugia y Pediatria con un 25 % cada una el servicio con menor
representatividad son los Quir6fanos de Urgencia con un 14.2%. En el ambito
comunitario, la mayor parte del colectivo enfermero hace tanto consulta de
comunitaria, como atencion continuada, con una representacion de 58.6%,
seguido de personal que s6lo practica consulta de comunitaria con un 34.48%.
Por ultimo, un 6.8% de la muestra manifiesta trabajar s6lo haciendo atencion

continuada.

En cuanto a los afios de trabajo (no necesariamente como categoria
profesional de enfermero), un 68.2% ha trabajado mas de 20 afios y un 31.8%

afirma haber trabajado menos de 20 afos.

Por tultimo, cabe analizar la presencia o no de un segundo empleo: en un
10.2% la muestra manifiesta disponer de un segundo empleo, mientras que el

89.8% de la muestra afirma solamente tener un empleo.
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Tabla 2. Caracteristicas laborales de la muestra total segun el género.

Varones Mujeres Total
Fr % Fr % Fr %

Tipo de contrato

En propiedad 17 (19.3] 39 (44.3] 56 (63.6)

Temporal 3 (34|29 (33) |32 (36.4)
Tipo de turno

Diurno 6 6.8)| 10 (11.4) 16 (18.2)

Nocturno 1 1.7 ® |8 9.1

Diurno y nocturnd 13 (14.8) 51 (58) | 64 (72.7)
Segundo empleo

Si 2 23)|7 ® |9 (10.2)
No 18 (20.5) 61 (69.3) 79 (89.8)

Lugar de trabajo

Hospital 10 (11.4) 48 (54.5) 58 (65.9)

Comunitaria 10 (11.4) 20 (22.7) 30 (34.1)
Afos trabajados

<5 0 o) |4 4.5)|4 4.5)

5-10 1 (1.1)] 10 (11.4) 11 (12.5)

10-20 2 (2.3)] 11 (12.5) 13 (14.8)

20-30 7 ®) |26 (29.5) 33 (37.5)

> 30 10 (11.4) 17 (19.3) 27 (30.7)
Tipo de servicio

Cons. Comunitar]| 3 B4 |7 @) |10 (11.4)

At. Continuada | 0 o |2 23)|2 (2.3)

At. Conti+consul| 6 6.8)| 11 (12.5) 17 (19.3)

Quir. Urgencias | 2 23)|6 6.8) |8 9.1

Cirugia 2 23)|12 (13.6) 14 (15.9)

Puertas Urgencia| 4 4.5)]16 (18.2] 20 (22.7)

Pediatria 1 (1.1)] 13 (14.8) 14 (15.9)

Supervisor/a 2 23)1 1.3 (3.4
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4.3. Nivel de burnout.
Para la muestra total estudiada, se muestra en la tabla n° 4 las dimensiones

del MBI y la puntuacion total del burnout.

Las puntuaciones medias obtenidas para las dimensiones del Burnout se

situan en niveles altos en las tres subescalas.

Tabla n°4. Dimensiones del burnout en la muestra total

Dimensiones del Media Desv. Tipica Rango
burnout
Agotamiento 30.83 10.11 10-51
emocional
Despersonalizacion 11.44 5.52 5-29
Logro personal 45.34 7.49 20-56

A continuacion, se presenta la tabla n°S, en la que se reflejan las frecuencias
y los porcentajes de cada subescala en la muestra total, en la cual se ve, con

mayor claridad, lo especificado en la tabla anterior.

Tabla n° 5. Distribucién segun los niveles del Burnout en la muestra total

Niveles de | Agotamiento | Despersonalizacion | Logro personal
burnout emocional

Fr % Fr % Fr %
Alto 56 63.6 34 38.6 73 82.9
Medio 23 26.1 25 28.4 10 114
Bajo 9 10.3 29 33 5 7

Fr: frecuencia.

A continuacion, plantearemos cual variable, relacionandola con las dos

variables sociodemograficas mas importantes y significativas. En cuanto a la
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relacion entre las dimensiones del burnout y la variable género, nos encontramos
que los hombres puntuan mas alto en todas las subescalas, pero soélo es
significativa la relacion entre el género y la dimension de Despersonalizacion.
Sin embargo, estas variaciones no cambian el hecho de que ambos géneros se
situan altos en los tres niveles, Agotamiento Emocional, Despersonalizacion y

Logro Personal.

Tabla n° 6. Dimensiones del burnout distribuidas por género

Dimensiones del Varones (N=20) Mugjeres (N=68) p
burnout Media d.t. Media d.t
Agotamiento 31.85 9.906 | 30.53 0.611
. 10.22
emocional
6
Despersonalizacién 13.65 5354 | 10.79 5438 0.041
Logro personal 45.90 8.169 | 45.18 7.342 0.707
d.t: desviacion tipica p<=0.05 (Mann-Whitney)

A continuacion analizaremos las dimensiones del Burnout distribuidas
por edad. Se puede observar como no existen practicamente diferencias
significativas, sino que las personas con 35 afios o mas tienden a padecer
ligeramente mayor Agotamiento Emocional que las personas jovenes, en el

resto de las subescalas no existen casi diferencias.

Tabla n° 7. Dimensiones del Burnout distribuidas por Edad.

Dimensiones del Jovenes (< 35) | Maduros (>=35) p
burnout N=24 N=64

Media d.t Media d.t
Agotamiento 29.42 10962 | 3136 9.815 0.425
Emocional
Despersonalizacién | 1138 4799 11.47 5804 0.944
Logro personal 45.79 8.536 4517 7.133 0.732
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A pesar de haber analizado las dos variables mas importantes, como
son el género y la edad, existen diferentes variables sociodemograficas que

convendria analizar.

- Relacion entre n° hijos y puntuaciones en las subescalas de Maslach:

No existen diferencias entre tener hijos o no tenerlos para padecer
agotamiento emocional (p= 0.898), despersonalizacion (p= 0.400) y logro

personal (p=0.868).

- Relacion entre estado civil y subescalas del MBI:

Se puede observar que si existen diferencias significativas. El grupo que no
tiene pareja puntua mas alto en agotamiento emocional (media: 35.58, p=0.075)
y en despersonalizacion (media:13.10, p= 0.042), mientras que puntua mas alto

aquel de las personas con pareja en logro personal (media: 46.53, p= 0.037).

Tabla n° 8. Dimensiones del burnout distribuidas por estado civil

Dimensiones del Sin pareja (N=30) Con pareja (N=58) P
burnout Media d.t Media d.t
Agotamiento 35.58 11.307 | 29.45 9.240 0.075
emocional

Despersonalizacion | 13.10 6.244 10.59 4.949 0.042
Logro personal 43.03 8.516 46.53 6.679 0.037

- Relacion entre formacion complementaria y subescalas del MBI:

Existen leves diferencias entre la muestra que afirma tener formacion

superior (N= 20) y las personas que no tienen formacion superior
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complementaria (N=68). Puntian mas alto las personas sin formacion en
agotamiento emocional (media: 31.37, p= 0.360) y en despersonalizacion
(media: 11.68, p=0.468). Puntiian mas alto en logro personal, las personas que

tienen formacion superior complementaria (media: 46.90, p=0.293).

- Relacion entre arios trabajados y subescalas del MBI:

Existen leves diferencias, aunque no significativas, entre los profesionales
que llevan menos de 10 afios trabajando (N= 16), que tienen puntuaciones
ligeramente mas elevadas en agotamiento emocional (media: 31.94, p=0.631)
y en despersonalizacion (media: 12.94, p= 0.233), mientras que en logro

personal no existen diferencias entre ambos grupos (p= 0.929).

- Relacion entre lugar de trabajo y subescalas del MBI:

No existen diferencias significativas, entre trabajar en hospitalaria o en
comunitaria para poder tener una mayor o menor puntuacion en las diferentes

subescalas:

Agotamiento Emocional (p=0.998), despersonalizacion (p=0.337) y Logro
Personal (p=0.660).

- Relacion entre tipo de turno de trabajo y subescalas del MBI:

Existen diferencias en las medias en cuanto a puntuaciones, pero es una
tendencia, puesto que la p no es significativa. El turno nocturno o diurno y
nocturno puntiia mas alto en agotamiento emocional (media: 31.47, d.t=10.40,
p=0.208) , mientras que en el logro personal puntia mas alto el diurno ( media:
46.94, d.t= 6.48, p= 0.349). Por ultimo en la subescala despersonalizacion,

puntian practicamente lo mismo, no existen diferencias (p= 0.964).
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- Relacion entre tipo de contrato y subescalas del MBI:

No son significativas las diferencias obtenidas, pero si que existe una
tendencia logica en los resultados. Puntiian mas alto en agotamiento emocional
(media: 32.22, d.t= 12.02, p= 0.333) y en despersonalizacion (media: 12.50,
d.t=5.412, p=0.176) las personas con contrato temporal y en cambio puntian
mas alto en logro personal las personas con contrato en propiedad (media:

45.66, d.t= 8.220, p= 0.599).

4.4. Trabajo en equipo.

Para poder evaluar el trabajo en equipo, hemos utilizado el modelo de
las cinco disfunciones: Ausencia de confianza, Temor al conflicto, Falta de
compromiso, Evasion de responsabilidades y Falta de atencion a los resultados.
Medimos dichas disfunciones contestando a 15 items con 3 posibles respuestas:
1 (casinunca), 2 (a veces) y 3 (habitualmente). Se contemplan los resultados no
como un conjunto global, sino que se analizan las disfunciones por separado.
La puntuacion minima sera de 3 puntos por disfuncion y de 9 como puntuacion
maxima. Habra que sumar los puntos de cada disfuncion y hacer un promedio,

para poder extraer los resultados oportunos.
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En la tabla n° 9 podemos observar las dimensiones del trabajo en equipo en la

muestra total.

Disfunciones de Media Desviacién Rango
Trabajo en Tipica

equipo

Ausencia de 5.78 1.402 3-9
confianza

Temor al conflicto 6.82 1.490 3-9
Falta de 6.00 1.647 3-9
compromiso

Evasion de 5.60 1.115 3-9
responsabilidades

Falta de atencion 5.09 0.990 3-9
alos

resultados

En la tabla n° 10, se puede observar con mayor detalle las frecuencias y

porcentajes de cada disfuncion medida para evaluar el trabajo en equipo.

Tabla n° 10. Distribucion segun los niveles de trabajo en equipo en la muestra

total.
Disfunciones Ausencia de Temor al Falta de Evasion de Falta atencion
Trabajo en Confianza Conflicto Compromiso Responsabilidadeg A los resultados
equipo Fr % | Fr %| Fr % | Fr % | Fr %
No esta presentg 11 12.§ 33 37418 20.§ 2 22711 1.13
Presente 37 42 |37 42 | 31 352 49 55.73| 27 30.71
Afrontar 40 455 18 20.9 39 443 37 42 | 60 68.1

A continuacion relacionamos las diferentes disfunciones de trabajo en
equipo, con las dos variables sociodemograficas mas importantes. En la tabla

n° 11, relacionamos el trabajo en equipo con el género. Podemos observar que
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no existen diferencias significativas. Se observa, no obstante que los varones
puntiian ligeramente mas alto en Temor al conflicto (media: 7.00, d.t= 1.747,
p=0.538), Evasion de responsabilidades (media: 5.85, d.t=1.309, p= 0.251)
y Falta de atencion a los resultados (media: 5.15, d.t=0.988, p= 0.763). Las
mujeres puntuan mas alto en Ausencia de confianza (media: 5.85, d.t= 1.489,

p=0.399) y Falta de compromiso (media: 6.07, d.t= 1.696, p= 0.443).

Tabla n°11. Dimensiones de trabajo en equipo distribuidas por género.

Dimensiones  de | Varones (N=20) Mujeres (N=68) p
trabajo en equipo Media d.t Media d.t

Ausencia de | 5.55 1.050 | 5.85 1.489 0.399
confianza

Temor al | 7.00 1.747 | 6.76 1.415 0.538
conflicto

Falta de | 5.75 1.482 | 6.07 1.696 0.443
compromiso

Evasion de 5.85 1.309 | 5.52 1.050 0.251
responsabilidades

Falta de atencion | 5.15 0.988 5.07 0.997 0.763
a los

resultados

En la tabla n° 12, se relaciona las diferentes dimensiones de trabajo en
equipo distribuidas por edad, Se puede observar como no existen diferencias
significativas, pero si ciertas tendencias. Las personas jovenes puntiian mas
alto en Ausencia de confianza (media: 5.92, d.t= 1.501, p=0.590), Falta de
compromiso (media: 6.38, d.t= 1.377, p= 0.193) y en falta de Atencion a los
resultados (media: 5.17, d.t= 0.816, p= 0.663). Las personas maduras, en
cambio punt@ian mas alto en Temor al conflicto (media: 6.84, d.t= 1.493, p=

0.794) y en Evasion de responsabilidades (media: 5.65, d.t= 1.180, p= 0.475).
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Tabla n°12. Dimensiones de trabajo en equipo distribuidas por edad.

Dimensiones de Jovenes (<35) | Maduros (>=35) p
trabajo en equipo N=24 N:64

Media d.t Media d.t
Ausencia de | 592 1.501 |5.73 1.371 0.590
confianza
Temor al | 6.75 1511 |6.84 1.493 0.794
conflicto
Falta de | 6.38 1.377 | 5.86 1.726 0.193
compromiso
Evasion de 5.46 0.932 | 5.65 1.180 0.475
responsabilidades
Falta de atenciéon | 5.17 0.816 |5.06 1.052 0.663
a los resultados

A continuacion relacionaremos las diferentes dimensiones de trabajo en
equipo con una serie de variables estudiadas, para poder comprobar si existen

resultados significativos:

- Relacion entre n° hijos y dimensiones de trabajo en equipo:

No existen diferencias significativas en tener presente una dimension de
trabajo en equipo o no, segln si tienes hijos o no. No obstante, analizaremos
las pequeiias diferencias que existen entre cada una de ellas. Las personas que
no tienen hijos padecen mas Ausencia de confianza (media: 5.88, d.t=1.708,
p=0.776), Temor al conflicto (media: 7.06, d.t= 1.482, p=0.472) y Falta de
atencion a los resultados (media: 5.38, d.t=1.088, p= 0.206). En cambio las
personas con hijos puntian mas en Falta de compromiso (media: 6.03, d.t=
1.601, p= 0.739) y Evasiéon de responsabilidades (media: 5.62, d.t= 1.113,
p=0.700).
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- Relacion entre estado civil y dimensiones de trabajo en equipo.

No existen diferencias significativas entre el estado civil y las diferentes
dimensiones de trabajo en equipo. Sin embargo analizaremos detalladamente
cada una de ellas. Las personas sin pareja so6lo puntiian mas alto en Temor al
conflicto (media: 6.83, d.t= 1.663, p=0.946), mientras que las personas con
pareja puntiian mas alto en el resto de dimensiones: en Ausencia de confianza
(media: 5.57, d.t= 1.478, p=0.298), Falta de compromiso (media: 5.80, d.t=
1.540, p= 0.416), Evasion de responsabilidades (media: 5.55, d.t= 1.088,
0.787) y Falta de atencion a los resultados (media: 5.12, d.t= 0.975, p=0.697).

- Relacion entre formacion complementaria y dimensiones de trabajo en
equipo.

No existen diferencias significativas entre haber adquirido formacion
complementaria o no a la hora de padecer diferentes muestras de falta de
trabajo en equipo. Existen pequefias diferencias; las personas sin formacion
complementaria superior puntian mas alto en Ausencia de confianza (media:
5.82, d.t= 1.455, p= 0.629), Falta de compromiso (media: 6.15, d.t= 1.614,
p= 0.123) y Falta de atencién a los resultados (media: 5.10, d.t= 0.964, p=
0.835); Las personas con formacion complementaria superior puntian mas
alto en Temor al conflicto (media: 7.15, d.t= 1.663, p= 0.260) y Evasion de
responsabilidades (media: 5.85, d.t=0.988, p=0.251).

- Relacion entre arios trabajados y dimensiones de trabajo en equipo.

No existen diferencias significativas entre tener muchos afos trabajados
o no a la hora de presentar una de las dimensiones de trabajo en equipo. Las

personas con menos de 10 afios trabajados puntuan mas alto en Temor al
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conflicto (media: 7.06, d.t=1.692, p=0.472) y Falta de atencion a los resultados
(media: 5.19, d.t=1.223, p= 0.699). Las personas con mayor tiempo trabajado,
puntiian mas alto en Ausencia de confianza (media: 5.79, d.t=1.342, p=0.915),
Falta de compromiso (media: 6.11, d.t= 1.649, p=0.181) y en Evasion de
responsabilidades (media: 5.61, d.t=1.127, p= 0.890).

- Relacion entre lugar de trabajo y dimensiones de trabajo en equipo.

Como se puede observar en la tabla n°13, si que existe una diferencia
significativa entre hospital y comunitaria en cuanto al temor al conflicto.
En comunitaria existe mayor temor al conflicto que en hospitalaria (media:
7.53, d.t=1.408, p=0.01). En el resto de dimensiones, no existen diferencias
significativas, puntuando mas alto en hospitalaria en ausencia de confianza
(p=0.934) y falta de atencion a los resultados (p=0.870). En comunitaria en
cambio, puntian mas alto en falta de compromiso (p=0.787) y evasion de

responsabilidades (p=0.222).

Tabla n°13. Dimensiones de trabajo en equipo distribuidas por lugar de trabajo.

Dimensiones  de | Hospitalaria Comunitaria (N= p
trabajo en equipo (N=57) 31

Media d.t Media d.t
Ausencia de 5.79 1519 [5.77 1.165 0.934
confianza
Temor al conflicto | 645 1404 [ 7.53 1.408 0.01
Falta de | 597 1787 | 6.07 1.363 0.787
compromiso
Evasion de 5.49 1.120 | 5.80 1.095 0.222
responsabilidades
Falta de atencion | 510 1071 | 5.07 0.828 0.870
a los resultados
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- Relacion entre tipo de turno y dimensiones de trabajo en equipo.

No existen diferencias significativas entre las dos variables. Cabe destacar,
de todas formas, que el turno diurno puntia mas alto en falta de compromiso
(media: 6.13, d.t= 1.996, p=0.739) y evasion de responsabilidades (media:
6.00, d.t=1.211, p=0.111). El turno nocturno o diurno y nocturno, puntia mas
alto en ausencia de confianza (media: 5.79, d.t=1.373, p=0.915), temor al
conflicto (media: 6.82, d.t=1.476, p=0.987) y falta de atencion a los resultados
(media: 5.11, d.t= 0.987, p=0.687).

- Relacion entre tipo de contrato y dimensiones de trabajo en equipo.

No existen diferencias significativas entre las dos variables. No obstante,
llama la atencion que en las personas con contrato en propiedad s6lo puntian
mas alto en falta de compromiso (media: 6.02, d.t= 1.567, p= 0.894). Las
personas con contrato temporal puntuan mas alto en el resto de las dimensiones:
ausencia de confianza (media: 5.88, d.t=1.581), temor al conflicto (media: 7.13,
d.t= 1.476, p=0.145), evasion de responsabilidades (media: 5.81, d.t=1.091,
p=0.172) y falta de atencion a los resultados (media: 5.25, d.t=1.136, p=0.257).
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4.5. Relacion entre trabajo en equipo y burnout.

Tabla n° 14. Correlaciones (rho de Spearman) de las dimensiones de Burnout y

Agot. Desperso | Logro Ausencia | Temor Falta de Evas. Falta de
Emocional| nalizacion| Personal | confianza | conflicto | compromiso | responsabil | atencidn
resultados

Agot. 1 L609(*%) | -513(*%) | 3130*%) | ,267(%) | ,221(%) NS NS
[Emocional ,000 ,000 0.003 ,012 ,039
Desperso | ,609(**) | | -5200%%) | 218 (%) | ,319(**) | NS 221(%) NS
nalizacion| ,000 0.000 ,041 ,002 ,039
Logro =S13(%%) | -,5200*%) | 1 -,324(**) | NS -, 274(*%%) NS NS
Personal | ,000 ,000 ,002 ,010
Ausencia

S313(0¢%) | -,218(%) ,324(**) ,394(%*)
confianza | ,003 ,0.41 ,002 1 NS ,000 NS NS
Temor

267(*) | ,319(*%) ,528(%%)
conflicto | 012 002 NS NS 1 NS 000 NS
Falta

-221(%) L2T4(%%) | ,394(%*)
comprom | ,039 NS ,010 , NS 1 NS NS
Evasion

,221(%) \528(%%)

responsa NS ,039 NS NS ,000 NS 1 NS
Falta
atencion | NS NS NS NS NS NS NS 1
resultado

** La correlacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral).
* La correlacion es significativa al nivel 0,05 (bilateral).
NS: Relacion no significativa.

Como puede observarse, todas las dimensiones del burnout se relacionan
con alguna de las dimensiones del trabajo en equipo y en la direccion esperada.
El Agotamiento Emocional y la Despersonalizacion lo hacen en sentido
positivo, indicando que, a medida que aumentan dichas dimensiones del
burnout, aumentan las dimensiones del trabajo en equipo. A mayor Agotamiento
Emocional, aumenta la Ausencia de confianza, el Temor al conflicto y la
Falta de compromiso. A mayor Despersonalizaciéon aumenta la Ausencia de
confianza, el Temor al conflicto y la Evasion de responsabilidades. En cuanto
al Logro Personal correlaciona negativamente, sefialando que el aumento del
Logro Personal, favorece la no existencia de dichas dimensiones. A mayor

Logro Personal, menor Ausencia de confianza y Falta de compromiso.
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Sin embargo, también podemos observar que las correlaciones entre las
dimensiones del burnout son altas y significativas, resultando positivas entre
Agotamiento Emocional y Despersonalizacion, y negativas entre éstas y la

dimension de Logro Personal.

Las correlaciones entre las dimensiones del trabajo en equipo son altas
y significativas, resultando positivas entre Ausencia de confianza y Falta de

compromiso, y entre Temor al conflicto y Evasion de responsabilidades.

5.- DISCUSION
5.1. Contraste de hipdtesis.
A partir de los resultados obtenidos, y conforme a los objetivos del estudio

y las hipotesis planteadas, podemos concluir:

1) Si bien no se han hallado casos de Logro Personal bajo, para la
muestra total se obtiene un nivel alto de Agotamiento Emocional y un nivel

alto de Despersonalizacion, por lo que aceptamos nuestra hipétesis.

2)  Se han encontrado diferencias significativas entre diferentes variables
sociodemogréficas, en relacion con las subescalas de Burnout, por lo que

aceptamos nuestra hipotesis

3) Se han hallado correlaciones significativas entre las dimensiones del

Burnout como del Trabajo en equipo, por lo que aceptamos nuestra hipotesis.

5.2. Burnout.
Los resultados obtenidos en nuestro estudio indican que la muestra de
sujetos seleccionada se encuentra, en cuanto al burnout, en niveles altos de

Agotamiento Emocional, Despersonalizacion y Logro Personal. La mayoria
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de los estudios que analizan estas dimensiones en profesionales de la salud,
sefialan que la gran cantidad de estresores de la profesion sitiia, a dichos
profesionales, en una situacion de riesgo para padecer este trastorno (Ortega y

Lopez, 2004; Atance, 1997).

En cuanto a larelacion entre el burnout y otras variables socio-demograficas,
cabe destacar la importancia que tiene el estudio de dichos factores en relacion
con el sindrome de burnout, como indican Aldrete et al, (2008), el sexo, la
edad, el estado civil, tipo de servicio y de turno, asi como el lugar de trabajo

influyen directamente en algunas de las tres subescalas de burnout.

Conviene analizar las diferentes variables sociodemograficas
relacionandolas con el Burnout, ya que destaca la importancia que tienen los

factores personales en el estudio de este sindrome (Martinez Pérez, 2010)

Al relacionar la variable género con la variable Burnout, encontramos
una relacion significativa entre la despersonalizacion y el género masculino,
y no en el resto de dimensiones (Maturana y Ramirez, 2009). En el resto de
dimensiones no se obtuvieron relaciones significativas, aunque si se observd
que los hombres puntian mas alto en todas las subescalas del MBI (Caballero
Martin, 2001), contrastando con estudios que puntian mas alto las mujeres
(Pines y Kafry ,1981) (Maslach y Jackson,1986) o en estudios que puntiian mas
alto los hombres, pero solo en la escala de Agotamiento Emocional (Céceres,
2007). No obstante, debemos sefialar que existen diferentes proporciones de
hombres y mujeres que han participado en el estudio, ya que histéricamente la

profesion de enfermeria la desempefian mas mujeres que hombres.

Relacionando la variable edad con Burnout, tampoco obtiene significacion
estadistica, pero observamos que para la subescala Agotamiento Emocional,
puntian mas alto los enfermeros con edad igual o superior a 35 afios,

coincidiendo con estudios que argumentan que es la subescala con mayor
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tendencia al alza en el profesional de mayor edad (Atance, 1997), no
existiendo practicamente diferencias para las subescalas Logro Personal
ni Despersonalizacion. Confirmando asi, la importancia de la edad como
parametro influyente en el sindrome de Burnout. Debemos tener en cuenta,
sin embargo, que existen consideraciones, como la de Grau y colaboradores
(2005), que afirman que muchos de los trabajadores con mayores tasas de

Burnout, son los que predominantemente abandonan el puesto de trabajo.

Entre las variables n® de hijos y Burnout, no existen diferencias significativas,
como afirma Atance (1997), en contraposicion a estudios (Maslach y Jackson,
1981) que afirman “que las personas que cumplen esta condicion serian mas
realistas, estables y maduras, y con mayores posibilidades de afrontar conflictos

emocionales y reconociendo un papel de apoyo en la familia” (Atance, 1997).

Relacionando el estado civil y el Burnout, si que se asocian de manera
significativa, puntuando mas alto el grupo que no tienen pareja en Agotamiento
Emocional y en Despersonalizaciéon, mientras que puntian mas alto las
personas con pareja en Logro Personal. Sin embargo existen autores que
encuentran asociacion entre el sindrome de Burnout y las personas que no
tienen pareja estable. Tampoco existe un acuerdo unanime; parece que las
personas solteras tienen mayor cansancio emocional y despersonalizacion,
mientras que presentan menor realizacion personal, que aquellas otras que o

bien estén casadas, o conviven con parejas estables (Hidalgo, 1994).

Al analizar la formacion complementaria en relacion al indice de
Burnout, no encontramos asociacion significativa. Sin embargo, se observa
que personas sin formacion complementaria padecen mayor Agotamiento
y Despersonalizacion, contrastando con un aumento del Logro Personal en
personal con formaciéon complementaria, al margen de la diplomatura en
enfermeria. No existen demasiados estudios sobre este tipo de variable, pero

si que encontramos referencias al afirmar que los médicos, en este caso lo
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tomariamos como una formacion complementaria a la carrera de enfermeria,
padecen menores indices de Burnout que el personal de enfermeria (Alcaraz,
2006). “A mayor nivel académico, menor es el nivel de Burnout. Esto podria
explicarse en términos de que el nivel académico, le puede proporcionar mayor
acceso a la informacion, mayor capacidad de analisis y mejor comprension de

lo que implican los altos niveles de estrés de salud” (Ortega et al, 2007).

La antigiiedad en la profesion o los afios trabajados en relacion al indice
de Burnout, no se corresponde con una relacion significativa, pero si que se
observa que el personal con menos de 10 afios trabajados, presenta mayores
puntuaciones de agotamiento emocional y de despersonalizacion (Arias et al,
2008; Zazzetti et al, 2011), entendiendo que es 16gico, teniendo en cuenta que

presentan menores recursos y estrategias de afrontamiento al estrés.

Con respecto al lugar de trabajo, no se han encontrado diferencias
significativas entre atencién primaria (comunitaria) o atencion especializada
(hospital), no coincidiendo con la literatura que obtienen “mayores indices
de Burnout y en todas sus dimensiones, en atencion especializada respecto a

atencion primaria” (Atance, 1997).

En relacion al tipo de turno de trabajo y a los horarios del personal de
enfermeria, no se obtienen diferencias significativas, pero existe una tendencia
aun mayor Agotamiento Emocional en aquellas personas que trabajan de turno
nocturno fijo o turno tanto diurno como nocturno y una puntuacion superior
en Logro Personal al personal con turno diurno fijo. Coincidiendo con la
literatura, que “ha descrito que la exposicion a la luz del dia en el trabajo
disminuye el estrés y aumenta la satisfaccion laboral, de forma que los turnos
nocturnos pueden conducir al agotamiento, al aumentar el estrés relacionado”
(Caceres, 20006). Para la dimension de Despersonalizacion, practicamente no

existian diferencias entre los turnos.
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Para finalizar, analizaremos si el tipo de contrato influye en el indice de
Burnout. No obtenemos relacion significativa, pero existe una tendencia
logica, puntuando mas alto las personas con contrato temporal en Agotamiento
Emocional y en Despersonalizacion, en contraposicién a un mayor Logro
Personal en personal con contrato fijo. No existe demasiados estudios que
analicen dichas variables y hayan obtenido resultados significativos, pero el
tipo de contrato influye en la gestacion del Burnout. Los trabajadores con
contrato temporal se encuentran a menudo mas implicados con la empresa.

Esta actitud puede desembocar en el desarrollo de Burnout..

5.3. Trabajo en equipo.

Al analizar las diferentes subescalas del instrumento para medir el trabajo
en equipo, nos encontramos que existen tres en concreto con puntuaciones
elevadas de afrontamiento, que conlleva que no s6lo se encuentran presentes
dichas disfunciones, sino que exigen afrontamiento para reducirlas y mejorarlas.
Dichas disfunciones son: Ausencia de confianza, Falta de compromiso y Falta
de atencion a los resultados. Las disfunciones temor al conflicto y evasion de
responsabilidades se encuentran presentes en la muestra elegida, llamando la
atencion que ninguna disfuncion no se encuentre presente, salvo la disfuncion
temor al conflicto que existen practicamente el mismo niimero de casos en los

que esta presente y que no se encuentra presente.

Relacionando el trabajo en equipo con el género, no existe una asociacion
significativa, pero si que los hombres puntiian mas alto en Temor al conflicto,
Evasion de responsabilidades y Falta de atencion a los resultados. Las mujeres
puntiian mas alto en Ausencia de confianza y Falta de compromiso. No hemos
encontrado referencias bibliograficas para justificar estos resultados, pero si
existen diferencias a nivel de género en el mundo laboral, con lo cual también

en el trabajo en equipo. “Puede que no se den muchas diferencias en el modo
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en que los hombres y mujeres ejerzan el liderazgo, gestionen el conflicto, o
trabajen en equipo, pero vivimos en una sociedad marcada por el género y las

diferencias bioldgicas” Wood (1992), Turner y Sterk (1994).

Si relacionamos las disfunciones del trabajo en equipo con la edad podemos
observar tendencias no significativas, como son que las personas mas jovenes
puntiian mas alto en Ausencia de confianza, Falta de compromiso y Falta de
atencion a los resultados, mientras que las personas maduras puntian mas alto
en Temor al conflicto y en Evasion de responsabilidades. No hemos encontrado
bibliografia que relacione ambos conceptos, pero cabe destacar que la Ausencia
de confianza y la Falta de compromiso en el trabajo en equipo, en el medio
laboral, puede ser mas propenso a padecerlo las edades mas tempranas tal y

como nos indica la estadistica.

Relacionando el trabajo en equipo con el n® de hijos de los componentes de
la muestra, con su estado civil, con su formacién complementaria, con los afios
trabajados y con el tipo de turno, no encontramos diferencias significativas, no
obstante tampoco encontramos literatura que encuentre en estas asociaciones

algo relevante.

Ahora bien, si relacionamos el trabajo en equipo con el lugar de trabajo,
si que existen diferencias significativas. En la disfunciéon Temor al conflicto,
puntia de manera significativa mas alto en comunitaria que en hospitalaria.
No encontramos bibliografia relacionada, pero si que analizamos las causas
y una de ellas podria ser el nimero de trabajadores en cada lugar de trabajo.
En comunitaria la plantilla suele ser mas reducida y el espacio de trabajo es
también mas pequefio, lo que provoca una evasion de provocar conflictos, por
el ambiente laboral que puede acarrear; en cambio en el medio hospitalario
el turno rodado, el nimero de trabajadores, la afluencia de gente, etc. puede

provocar que dicha disfuncion sea significativamente menor.
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El medio hospitalario no se asocia de manera significativa con ninguna otra
disfuncion, pero si que puntiia mas alto en Ausencia de confianza y en Falta de
atencion a los resultados. El hecho de que el nivel de urgencias y de situaciones
criticas en el hospital sea mayor, podria provocar una mayor puntuacion en
Ausencia de confianza, al igual que la falta de seguimiento de la evolucion del
paciente, tratando casi exclusivamente patologias agudas, provoca que la Falta
de atencidn a los resultados sea mayor en el medio hospitalario. Sin embargo
existe Falta de compromiso y Evasion de responsabilidades en atencion

primaria, no concluyente y no mencionada en la bibliografia consultada.

Relacionando el tipo de contrato y las diferentes dimensiones de trabajo
en equipo, no encontramos asociaciones significativas, pero las personas
con contrato en propiedad sélo puntuan mas alto en Falta de compromiso,
coincidiendo con la actitud de la tranquilidad de tener un contrato fijo sin la
incertidumbre del futuro y con estabilidad. Por tanto las personas de la muestra
con contrato temporal puntian mas alto en Ausencia de confianza, Temor al

conflicto, Evasion de responsabilidades y Falta de atencion a los resultados.

“La inseguridad en el empleo tiende a valorarse como un «factor de riesgo»
individual situado entre las caracteristicas objetivas del medio laboral y sus

reacciones a través de conductas y actitudes” (Amable et al, 2001).

5.4. Relacion entre burnout y trabajo en equipo.

Analizando la relacion entre las diferentes dimensiones de burnout y trabajo
en equipo, obtenemos relaciones significativas, que cursan en la direccion
esperada, es decir, en sentido positivo. A mayor Agotamiento Emocional
obtendremos mayor Ausencia de confianza, mayor Temor al conflicto y Falta
de compromiso, por un aumento légico de la vulnerabilidad de la persona
(Jiménez, 2009). Un aumento de la Despersonalizaciéon cursa con Ausencia

de confianza, Temor al conflicto y Evasion de responsabilidades. El Logro
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Personal por tanto, correlaciona negativamente, dando lugar a una menor
ausencia de confianza y mayor compromiso. El comprometerse en un proyecto

comun, enriquece al equipo (Jiménez, 2009).

Las correlaciones entre las dimensiones del trabajo en equipo son altas
y significativas, resultando positivas entre Ausencia de confianza y Falta de

compromiso y entre Temor al conflicto y Evasion de responsabilidades.

Sin embargo, también podemos observar que las correlaciones entre las
dimensiones del burnout son altas y significativas, resultando positivas entre
Agotamiento Emocional y Despersonalizacion, y negativas entre éstas y la

dimension de Logro Personal (Molina, 2010).

6.- CONCLUSIONES
Delosresultados obtenidos, podemos establecer las siguientes conclusiones:

» Existen casos de Burnout entre los profesionales de enfermeria del

municipio de Sagunto de los servicios estudiados.

* En su conjunto, presentan niveles altos de Agotamiento Emocional,

Despersonalizacion y Logro Personal.

* Existen casos de afrontamiento de las disfunciones de trabajo en equipo

en los profesionales de enfermeria del municipio de Sagunto.

* En su conjunto, todas las disfunciones estan presentes en los profesionales
de enfermeria. Presentan niveles de afrontamiento las disfunciones de:
Ausencia de confianza, Falta de compromiso y Falta de atencion a los
resultados, mientras que se encuentran presentes las disfunciones Temor al

conflicto y Evasion de responsabilidades.
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* El género masculino presenta de manera significativa mayor grado de

Despersonalizacion.

» La edad no presenta diferencias significativas para ninguna dimension
del burnout, sin embargo las personas con igual o mas de 35 afos padecen
mayor Agotamiento Emocional. Tampoco es significativa dicha variable con
las disfunciones de trabajo en equipo, sin embargo las personas mas jovenes
padecen mas Ausencia de confianza, Falta de compromiso y Falta de atencion

a los resultados.

* El estado civil si que presenta diferencias significativas en cuanto a las
dimensiones del burnout. La muestra que no tiene pareja puntia mas alto en
Agotamiento Emocional y en Despersonalizacion, mientras que las personas

con pareja lo hacen en Logro Personal.

* El lugar de trabajo si que presenta diferencias significativas con una
disfuncion de trabajo en equipo. Existe mayor temor al conflicto en enfermeria

comunitaria que en enfermeria hospitalaria.

» Existen relaciones significativas entre las dimensiones de burnout y
las disfunciones de trabajo en equipo. Cursan con la direccion esperada,
las disfunciones de Agotamiento Emocional y Despersonalizacion, es decir
en sentido positivo. El Logro personal correlaciona negativamente con las

disfunciones de trabajo en equipo.

* Existen relaciones altas y significativas entre las dimensiones del trabajo
en equipo, resultando positivas entre Ausencia de confianza y Falta de

compromiso y entre Temor al conflicto y Evasion de responsabilidades.

* Existen relaciones altas y significativas entre las dimensiones del burnout.
Resultando positivas entre Agotamiento Emocional y Despersonalizacion y

negativas entre éstas y el Logro Personal.
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7.- LIMITACIONES DEL ESTUDIO

* El tamafo de la muestra es reducido y no permite establecer

generalizaciones mas alla de los limites de la propia muestra.

* La distribucion por género de la muestra, si bien se aproxima a la poblacion
real de los profesionales de Enfermeria, dificulta realizar comparaciones

equitativas entre género.

* La escasa participacion entre los profesionales de Enfermeria, impide una

representacion de mas servicios del Hospital de Sagunto en nuestro estudio.

* La representacion del nivel de trabajo en equipo, segun el test de las 5

disfunciones de Juan Carlos Jiménez no validado, resta validez al estudio.
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ANEXOS
ANEXO 1
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO:

Titulo del estudio: Estudio del burnout y su relacion con el trabajo en equipo en el
colectivo profesional de enfermeria.

Investigador: Sandra Tuset Cervera

El Sindrome de burnout, es considerado como un padecimiento que consiste en la
presencia de una respuesta prolongada de estrés en el organismo ante los factores
estresantes emocionales e interpersonales que se presentan en el trabajo, que
incluye fatiga crénica, ineficacia y negacion de lo ocurrido.

Por ello, el presente trabajo pretende preveer dicho sindrome, encontrando los
posibles factores causales y poder disminuirlos lo maximo posible dentro del
municipio de Sagunto, reduciendo asi considerablemente los casos de burnout en
nuestra profesion.

Por tanto, estos cuestionarios constan de:

- Formulario de consentimiento, el cual habra que leer y firmar antes de
contestar cualquier pregunta sobre los cuestionarios posteriores.

- Cuestionario de variables socio-demograficas.

- Cuestionario: el modelo de las 5 Disfunciones, elaborado por Juan
Carlos Jiménez. Consta de 15 items. Consiste en evaluar el grado de trabajo en
equipo dentro de nuestro ambito laboral.

- Cuestionario: Maslach Bournout Inventory: el cual pretende evaluar el
grado de Agotamiento Emocional, Despersonalizacion y Realizacion Personal en el
trabajo, contestando a 22 items que se nos plantean.

Tiempo aproximado de realizacion de los cuestionarios: 10-15 min.

Nuestro estudio pretende pasar dichos cuestionarios al personal de enfermeria de
hospitalaria y a enfermeros y enfermeras de comunitaria, para poder asi comparar
resultados y analizar los datos desde una perspectiva critica y objetiva.

He leido este documento y consiento voluntariamente participar en este estudio.

Firma Firma del investigador

Fecha Fecha
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ANEXO II
Descripcion de la muestra segun variables
sociodemograficas
y laborales

Sexo: Hombre o Mujer o
Nacionalidad: Espafa o Argentina O
Francia o Marruecost
Otros O
Hijos: Noo lo 20 3o

>3 0
Edad: <25o 25-350O 35-450 45-550

>550
Estado civil: Soltero o Casado o Viudo o Separado/a o

Otros O
Categoria profesional: Enfermeria o
Formacioén complementaria: Doctorado o Master 0 Otra carrera Universitariao  FP
superior O
Aflos trabajados: <5o 5-10 0 10-20 0 20-30o

>300
Lugar de trabajo: Hospital o Comunitaria 0
Tipo de servicio/actividad: Medicina Interna O Cirugia o
Consulta comunitaria O Puertas urgencias 0
Quirdfano Urgencias o UCI o
Guardias Comunitaria 0 Supervisor/a O
Tipo de turno: Diurno o Nocturno 0o Guardias 12h O Guardias
24h o
Tipo de contrato: En propiedad o Interino o Eventual O
Segundo empleo: Sio Noo
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ANEXO III

EL MODELO DE LAS 5 DISFUNCIONES
Guia para mejorar el trabajo en equipo
Juan Carlos Jiménez

Responde el cuestionario siguiente de acuerdo a estos valores de puntuacion:

Indica 1, si tu respuesta significa: Casi nunca.
Indica 2, si tu respuesta significa: A veces.
Indica 3, si tu respuesta significa: Habitualmente.

Los miembros de tu equipo:

1- o Discuten problemas con pasion y sin prevenciones.
2- o Seifialan deficiencias y conductas improductivas de cada uno.
3- 0 Saben en qué estan trabajando los otros y como contribuyen al bien

colectivo del equipo.

4- o Se disculpan en el acto y con toda sinceridad cuando dicen o hacen algo
inadecuado o posiblemente perjudicial para el equipo.

5- o Estan dispuestos a sacrificar (por ejemplo presupuesto, carrera y puestos
de trabajo) en sus puestos de trabajo por el bien del equipo.

6- o Confiesan abiertamente sus debilidades y errores.
7- o Tienen reuniones apasionadas y que no son aburridas.
8- 0 Se marchan de las reuniones confiados en que sus compaiieros estan

completamente comprometidos con las decisiones acordadas.

9- o Se desmoralizan significativamente cuando no se logran las metas del
equipo.
10- o Ponen sobre la mesa de reunion los asuntos mas importantes y dificiles

para ser resueltos.
11- o Les preocupa seriamente la perspectiva de defraudar a sus compaiieros.

12- o Conocen la vida personal de cada uno, y se sienten coémodos
conversando sobre ella.

13- o Terminan sus debates con resoluciones claras y especificas, y la decision
de actuar.

14- o Se desafian unos a otros acerca de sus planes y planteamientos.

15- o No tienen prisa en destacar sus propias contribuciones pero sefialan las

de los demas sin pérdida de tiempo.
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ANEXO IV

MASLACH BURNOUT INVENTORY (MBI)

Nunca | Alguna | Una Algun [ Una Varias | Diaria
vez al |vez al |as vez a [veces -
afio o [mes o | veces la a la | mente
menos |meno |almes |seman |seman

s a a

[1) 1 2 3 4 5 6

1 Debido a mi trabajo me siento emocionalmente
agotado.

2 Al final de la jornada me siento agotado

3 Me encuentro cansado cuando me levanto por las
mafianas y tengo que enfrentarme a otro dia de
trabajo.

4 Puedo entender con facilidad lo que piensan mis
pacientes.

5 Creo que trato a algunos pacientes como si fueran
objetos.

6 Trabajar con pacientes todos los dias es una
tension para mi.

7 Me enfrento muy bien con los problemas que me
presentan mis pacientes.

8 Me siento “quemado” por el trabajo

9 Siento que mediante mi trabajo estoy influyendo
positivamente en la vida de otros.

10 | Creo que tengo un comportamiento mas insensible
con la gente desde que hago este trabajo.

11 |Me preocupa que este trabajo me esté
endureciendo emocionalmente

12 [ Me encuentro con mucha vitalidad.

13 | Me siento frustrado por mi trabajo.

14 | Siento que estoy haciendo un trabajo demasiado
duro.

15 | Realmente no me importa lo que les ocurrird a
algunos de los pacientes a los que tengo que
atender.

16 | Trabajar en contacto directo con los pacientes me
produce bastante estrés.

17 | Tengo facilidad para crear una atmosfera relajada
a mis pacientes.

18 | Me encuentro animado después de trabajar junto
con los pacientes.

19 | He realizado muchas cosas que merecen la pena
en este trabajo.

20 | En el trabajo siento que estoy al limite de mis
posibilidades

21 |Siento que se tratar de forma adecuada los
problemas emocionales en el trabajo.

22 | Siento que los pacientes me culpan de algunos de

sus problemas.
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1.- RESUMEN

El proyecto tiene como finalidad valorar la comunicacion entre diplomados/
grado en enfermeria de atencion especializada y atencion primaria. Se ha
disefiado un “Informe de Cuidados de Enfermeria al Alta” para mujeres en
el puerperio, por ser una etapa de vulnerabilidad especial, en la que detectar

necesidades de salud especificas.

Se basa en el uso de la metodologia enfermera aplicada al “Informe de
Cuidados de Enfermeria al Alta” en los servicios de Obstetricia de ambos

niveles asistenciales.

El propdsito del proyecto es dotar, a los diplomados/grado en enfermeria
de recursos para mejorar su comunicacion, con la finalidad de establecer una
continuidad en los cuidados enfermos y alcanzar el mayor grado de bienestar

de la mujer, mejorando con ello nuestra calidad en la asistencia sanitaria.

PALABRAS CLAVE: atencion de enfermeria, especializacion, registros
de enfermeria, registros enfermeria, calidad de la atencion de salud,

comunicacion, periodo de postparto.

ABSTRACT: The project aims to evaluate the communication through
Degrees in nursery who works in hospital care and primary health care. We
have designed a “Report of Nursing Cares” for women in the postpartum
period, being a period of particular vulnerability, which detect specific health
needs. It is based on the use of nurse methodology applied to “Nursing Care
Report” in Obstetrics services. The purpose of the project is to provide to
Degrees in nursery resources to improve communication, in order to establish
continuity in patients care and achieve the highest level of welfare of women,

thereby improving our quality of healthcare

KEYWORD: nursing care, specialization, nursing records, quality of

health care, communication, postpartum period.
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2.- INTRODUCCION

ANTECEDENTES DEL TEMA

La Ley General de Sanidad establecio dos niveles de atencion sanitaria,
la atencion primaria integral de la salud (que incluye las acciones curativa,
rehabilitadoras, promocion de la salud y a la prevencion de la enfermedad) y
la asistencia sanitaria especializada (que incluye la asistencia domiciliaria, la

hospitalizacion y la rehabilitacion)'.

Surgiendo la necesidad de una interrelacion entre ambas. En esta conexion
juega un papel fundamental, “El informe de Cuidados de Enfermeria al Alta”

como una herramienta de continuidad de los cuidados.

La Ley de Cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud regula que
la atencidn especializada garantizara la continuidad de la atencion integral del
paciente, una vez superadas las posibilidades de la atencion primaria y hasta

que aquel pueda reintegrarse en dicho nivel (Art 13.1)%

Asimismo la Ley de Ordenacion de las profesiones sanitarias recoge que el
ejercicio de las profesiones ha de realizarse de acuerdo a diferentes principios,
entre los que se incluye “la continuidad asistencial de los pacientes” (Art

4.7d.y.

Posteriormente, en 2010, se publica el Real Decreto 1093/2010, de 3 de
Septiembre, por el que se aprueba el conjunto minimo de datos de los informes
clinicos en el Sistema Nacional de Salud, que mediante el consenso de
profesionales sanitarios de distintas areas de conocimiento, pretende establecer
el conjunto minimo de datos que deberan contener una serie de documentos
clinicos con el fin de compatibilizar y hacer posible su uso por todos los centros

y dispositivos asistenciales que integran el Sistema Nacional de Salud.

En el “anexo VII” de este Real Decreto se publica el Conjunto de datos

del Informe de cuidados de enfermeria en el cual se incluyen los diagnésticos
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enfermeros, resultados de enfermeria e intervenciones de enfermeria mediante

la taxonomia Nanda, NOC y NIC respectivamente®.

Quedando legislado, por tanto, el uso de la metodologia enfermera en los
Informes de Cuidados de Enfermeria y la importancia en la continuidad de los

cuidados enfermeros.

MARCO TEORICO

La metodologia de Enfermeria es el sistema disefiado para la aplicacion
del método cientifico a los cuidados profesionales que presta el diplomado de
enfermeria a la poblacion mediante los planes de cuidados, asumiendo asi su

responsabilidad como disciplina independiente.

Constituye el elemento diferenciador entre los cuidados naturales que
pueden realizar todas las personas, y los cuidados profesionales que presta la
enfermera. Requiere del seguimiento de todas las fases del método cientifico

y la utilizacion ordenada de cada una de las fases del proceso de cuidados®.

Elproceso de enfermeria es definido por Alfaro como un “método sistematico
y organizado de administrar cuidados de enfermeria individualizados, que se
centra en la identificacion y tratamiento de las respuestas potenciales. Consta de
cinco etapas —valoracion, diagndstico, planificacion, ejecucion y evaluacion-
durante las cuales la enfermeria realiza acciones deliberadas para lograr los

objetivos ultimos de enfermeria”, que son:

- Promover, mantener o recuperar la salud o ayudar a los pacientes a lograr

una muerte pacifica, cuando su estado es terminal.

- Permitir a los individuos o grupos dirigir sus propios cuidados y eficiencia

posibles.

- Proporcionar cuidados de enfermeria de la mejor calidad y eficiencia
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posibles®. Laenfermera debe asumirlanecesidad derealizartodas lasactuaciones
profesionales necesarias encaminadas a mejorar la calidad y efectividad de los
cuidados prestados a los usuarios, y para ello, ademas de utilizar la metodologia
enfermera de forma sistematica en todas sus intervenciones, debe utilizar un
lenguaje y unos registros estandarizados que favorezcan la continuidad de las

actuaciones y la eficacia del trabajo multidisciplinar®.

Los registros de enfermeria son la fuente principal de informacién sobre
la situacion de salud de los pacientes. Son el soporte documental donde queda
reflejada toda la informacion de la actividad enfermera sobre un paciente en

concreto. Por tanto es necesario dejar constancia escrita de nuestros cuidados 787

Bajo estas premisas, el “Informe de Cuidados de Enfermeria al Alta” es un
documento que garantizara la calidad y continuidad de los cuidados, mejorando

la comunicacion entre los profesionales y evitando errores y duplicidades'™.

Una vez revisada la bibliografia actual con respecto a las Tendencias y
Teorias de Enfermeria, el modelo por patrones funcionales de Marjory
Gordon es el que se adapta mejor a la primera etapa del Proceso de Atencion
de Enfermeria: la Valoracién, ya que representa un planteamiento humanista

incluyendo una vision integral del individuo.

La importancia de la Valoracion radica en que los cuidados van a depender

de los problemas identificados en esta fase.

“Los patrones funcionales de salud describen una serie de 11 areas relativas
a la salud. Tienen un enfoque funcional, de desarrollo y cultural que permite su
aplicacion a todos los ambitos, especialidades y grupos de edad. Los patrones
son configuraciones de comportamientos construidos desde las descripciones
del cliente y las observaciones de la enfermera. Entender un patrén puede ser
dificil hasta que no se hayan valorado todos los patrones debido a la naturaleza

interdependiente de los patrones” (M.Gordon)'..
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JUSTIFICACION

En todas las Comunidades Autonomas en las que estd implantada alguna
metodologia enfermera, o se encuentra en desarrollo, los dos sistemas de
valoracion que se utilizan de forma mayoritaria son los 11 Patrones funcionales
de Marjory Gordon, o las 14 Necesidades basicas de Virginia Henderson.
Con respecto a la taxonomia utilizada, en el 100% de estas se trabaja con la

taxonomia de diagnosticos NANDA a nivel informatico'?.

La formacion del personal de enfermeria en Metodologia Enfermera
es imprescindible para aumentar la calidad de los cuidados enfermeros.
La aplicacion de nuevas tecnologias contribuye a conservar los Registros
enfermeros y facilita el acceso a la informacion enfermera generada. De
esta forma aumenta, el conocimiento cientifico de los Diplomados/Grados

Universitarios en Enfermeria.

La propuesta de este trabajo de investigacion radica en el uso de un “Informe
de Cuidados de Enfermeria al Alta” basado en los patrones funcionales de
Gordon y mediante el uso de taxonomia de diagndsticos NANDA, NOC y
NIC que se integraran en las aplicaciones informaticas desarrolladas en los

Departamentos de Salud de la Conselleria de Sanitat.

La titulacion de Enfermera Especialista en Obstetricia y Ginecologia

(Matrona), presenta como aportaciones profesionales especificas, entre otras, el:

- Llevar a cabo actividades docentes dirigidas a las propias matronas y

otros profesionales de la salud.

- Emitir los informes necesarios y registrar de forma efectiva las actividades

realizadas.

- Desarrollar actividades de investigacion encaminadas a la mejora continua
de la actividad profesional, y por tanto, del nivel de salud de la mujer y del

recién nacido.
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Podemos afirmar entonces, que la enfermera especialista en obstetricia
y ginecologia tiene como competencia el realizar programas para formar a

profesionales, tal como se expresa en la Orden SAS/1349/2009 3.

La utilizacion de metodologia enfermera facilita la comunicacion entre los
profesionales, evita omisiones y repeticiones, mantiene la continuidad de los

cuidados, mejorando con ello la calidad asistencial.

Para hablar de calidad en la atencién sanitaria, hay que asegurar la
continuidad de los cuidados, por tanto la relacion entre los niveles asistenciales

se convierte en punto clave'®.

La elaboracion de un informe a todos los pacientes que al abandonar el
hospital precisen cuidados enfermeros y sean transferidos a otros niveles
asistenciales, permite establecer una via de comunicaciéon que contribuye a
potenciar y clarificar el papel del profesional de enfermeria en la poblacion a

la que atiende®.

Un estudio de cohorte prospectivo realizado en un hospital norteamericano
sobre 400 pacientes dados de alta en medicina interna. Concluye que la
incidencia de sucesos adversos durante la transicion entre el alta hospitalaria
y la atencion ambulatoria es considerablemente elevada. Para mejorar la

seguridad de los pacientes se proponen medidas seguimiento tras el alta'.

En el caso de éste proyecto, para el seguimiento tras el alta, aplicariamos la
propuesta del “Informe de Cuidados de Enfermeria al Alta” fundamentado por

la bibliografia consultada sobre las teéricas de Enfermeria:

Seguin Marjory Gordon, la buena comunicaciéon aumenta la posibilidad de

que el cuidado enfermero continte sin interrupcion'!.

Segun L.J. Carpenito “La planificacion del alta es un proceso sistematico

de valoracion, preparacion y coordinacion que facilita la administracion de
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unos cuidados sanitarios y asistencia social antes y después de alta. Requiere
una accion coordinada y de colaboracion entre los profesionales de la salud

dentro del centro y la comunidad en general”"’.

Por otro lado, justificar la importancia de la especializacion enfermera que
puede contribuir a aumentar el conocimiento cientifico y a las necesidades de
salud de la poblacion, ya que hay bibliografia que apoya la especializacion

enfermera, encontrando diversos estudios al respecto:

- Un programa de atencion domiciliaria desarrollado por enfermeras
geriatricas especializadas, dirigido a pacientes ancianos hospitalizados de alto
riesgo, disminuy6 la necesidad de hospitalizacion y redujo los costes de la

atencion sanitaria'®.

- Un ensayo clinico randomizado, (nivel de evidencia tipo A), realizado en
un hospital norteamericano, evalua el efecto de la Gestion de Casos, realizada
por una enfermera especializada en cuidados criticos cardidélogos concluye
que este modelo mejora la satisfaccion del paciente, la adherencia al plan de
tratamiento. Los autores concluyen que la efectividad de estas intervenciones
se incrementaria si se aboga por diseflar modelos de gestion de casos dirigidas

a poblaciones especificas de pacientes'’.

Ademas, la bibliografia consultada menciona que hay grupos de pacientes
particularmente vulnerables, y de entre ellos menciona el embarazo, parto y
puerperio en los que esta suficientemente acreditada la repercusion negativa
de la discontinuidad de los cuidados enfermeros entre atencion especializada

y atencion primaria®.

Por tanto, queda justificado elaborar un “Informe de Cuidados de
Enfermeria al Alta”, en nuestro caso a una poblacion especifica y vulnerable

como es el binomio puérpera - recién nacido.

Los Informes de Cuidados de Enfermeria al alta cumplimentados mediante
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la metodologia enfermera y elaborados por personal especializado pueden

ayudar a detectar necesidades en salud de este sector de la poblacion.

Con este proyecto se trata de valorar el “Informe de Cuidados de Enfermeria
al Alta” en obstetricia como herramienta eficaz en la continuidad de cuidados
y en la comunicacion entre enfermeria de atencion especializada y de atencion

primaria de salud.

Si se potenciara el informe de alta hospitalaria como vehiculo de
continuidad asistencial, nos acercariamos aun mas al objetivo de conseguir
una atencidn integral de la poblacidn, y esto podria repercutir en mejoras de
aspectos como la calidad asistencial, el ahorro econdmico, la disminucién de
las listas de espera, un alivio en los servicios de urgencias y la reduccion de

ingresos-reingresos®.

Otras investigaciones evidencian la satisfaccion del personal de enfermeria
en cuanto a su utilidad para mejorar la comunicacion entre enfermeras de

diferentes niveles asistenciales referencia®’.

Los elementos clave para garantizar el cuidado continuado son difundir,
conocer y asumir por parte de los profesionales la atencion continuada, tener

instrumentos que lo faciliten?.

Con este fin, el programa, va a mejorar el manejo de la Metodologia
Enfermera de los profesionales, y, de este modo, se van a poder detectar las
necesidades de salud de la poblacion a estudio, mejorando el conocimiento de

la misma y favoreciendo la calidad de los cuidados.

La formacién del personal en Metodologia Enfermera y en el uso del
Informe de Enfermeria al Alta es imprescindible para aumentar la calidad de

los cuidados enfermeros.
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3.- HIPOTESIS

La participacion de las Enfermera de las Unidades de Hospitalizacion
Obstétrica y las matronas de atencion primaria en un Proyecto de valoracion
de la efectividad de la implantacion de un informe de cuidados de enfermeria
al alta (puerperio) en la comunicacion entre niveles asistenciales, favorecera
una mejora en la comunicacion entre los profesionales de los dos niveles y

mejorara la atencion y calidad de los pacientes.

4.- OBJETIVOS
GENERAL
= Mejorar la comunicacion entre los profesionales de enfermeria de atencion
primaria y especializada a través del “Informe de Cuidados de Enfermeria
al Alta” (Anexo 1) y conocer las necesidades de cuidados de la poblacion

objeto de estudio (puérperas).

ESPECIFICOS

= Mejorar las habilidades de los profesionales en metodologia enfermera.
= Mejorar la calidad de los cuidados enfermeros.

*Empleo del Informe de Enfermeria al alta de manera eficaz por los

profesionales.
= Actualizar los conocimientos en Metodologia Enfermera.
= Deteccion temprana de los pacientes con Diagnoésticos no resueltos al Alta.

= Derivacion sin demora a Atencion Primaria.
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5.- MATERIAL Y METODO
LUGAR DE ESTUDIO

El estudio se iniciara como programa piloto en 3 Departamentos de Salud
de la Conselleria de Sanitat de Valencia, un programa por provincia (Castellon,

Valencia y Alicante).

Los “Informes de Cuidados de Enfermeria al Alta” se iniciaran en Atencion
Especializada, con el alta de la puérpera, y se remitiran a Atencion Primaria,

para favorecer la continuidad de los cuidados enfermeros.

La recogida de datos sera realizada por el Enfermero Especialista en

Obstetricia y Ginecologia, director y coordinador de la investigacion.

POBLACION A ESTUDIO

Existen 2 poblaciones a estudio. Por un lado, los profesionales de enfermeria
de atencion primaria y especializada de los servicios de obstetricia de los
Departamentos de Salud seleccionados para el estudio, pertenecientes a la
Conselleria de Sanitat de la Comunidad Valenciana. Por otro lado, todos los

“Informes de Cuidados de Enfermeria al Alta” generados en el periodo de estudio.

INTERVENCION A REALIZAR

En el proyecto se propone la Implantacion del “Informe de Cuidados de
Enfermeria al Alta” para mujeres en la fase de puerperio, para valorar, por un
lado su utilidad como mejora de la comunicacion entre niveles asistenciales, y
por otro lado, la deteccion de necesidades de salud de este grupo de poblacion

especifico.

La intervencién se llevara a cabo por una enfermera especialista en

obstetricia y ginecologia (matrona).

El modelo tedrico a seguir sera el propuesto por la teérica Marjory Gordon.
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DISENO DE LA INVESTIGACION

Se trata de un estudio observacional descriptivo transversal.

CRITERIOS DE INCLUSION
Todos los DUE con o sin especialidad que estén trabajando en las Unidades

de Hospitalizacion de Obstetricia con cualquier modalidad de contrato.

CRITERIOS DE EXCLUSION
Aquel DUE que no pueda asistir a todas las sesiones fijadas para el conocimiento

de la herramienta de trabajo “Informe de Cuidados de Enfermeria al Alta”.

VARIABLES

- Variables sociodemograficas:
- Edad (en afios). Cuantitativa discreta

- Nivel de riesgo en el embarazo segun “Manual Control Basico del

Embarazo” de la Conselleria de Sanitat. Cualitativa nominal
- Patrones funcionales de Gordon alterados. Cualitativa nominal
- Diagnosticos de enfermeria detectados. Cualitativa nominal
- Intervenciones de enfermeria realizadas. Cualitativa nominal
-Variables de las dimensiones de comunicacion:

- Variables cuantitativas ordinales que toman 5 valores posibles: totalmente
de acuerdo, de acuerdo, indiferente, en desacuerdo y totalmente en

desacuerdo.

INSTRUMENTOS EMPLEADOS

El instrumento que se aplicarda para conocer y evaluar el impacto-

repercusion del programa sera:
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- Cuestionario de valoracion del “Informe de Cuidados de Enfermeria al
Alta” (Anexo II) utilizando para su cuantificacion una escala Likert de cinco

opciones, dos en desacuerdo, dos en a cuerdo y una neutra.

- “Informe de Cuidados de Enfermeria al Alta”%!"72* mediante el acceso

a la historia clinica.

ANALISIS DE DATOS
Se trata de un estudio descriptivo de la situacion especifica de las puérperas

en los departamentos de salud de la Conselleria de Sanitat.

Se analizaran las variables cualitativas mediante valores de frecuencia
absoluta, porcentajes y porcentaje con respecto a la poblacion total. Las

variables cuantitativas se utilizaran las medias y las desviaciones tipicas.
Los resultados obtenidos se representaran mediante histogramas.

El analisis de los datos se realizard mediante una aplicacion informatica

disefa para el estudio.

Se extraeran las conclusiones de este estudio y se procedera a la informacion

y difusion de los resultados

PLAN DE TRABAJO Y CRONOGRAMA
- Duracion del proyecto:

El estudio tiene una duracion total de 6 meses. Se pondra en marcha en

Enero de 2015
- Etapas de desarrollo:

Durante el primer mes, Enero, se presentara el Informe de Cuidados
de Enfermeria al Alta” en los Departamentos de salud correspondientes. Se

gestionara la peticion de los permisos y autorizaciones necesarias, asi como la
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obtencion del Consentimiento Informado de los participantes en el Programa
como sujetos de estudio. Finalmente se preparara el material necesario para el

Programa.

Durante los siguientes tres meses, Febrero, Marzo y Abril, se llevara a cabo

la implantacion del Informe de Cuidados de Enfermeria al alta.

En los dos tltimos meses, Mayo y Junio, se realizara el analisis de los
“Informes de Cuidados de Enfermeria al Alta”, seleccionando mediante

muestreo aleatorio simple.

CRONOGRAMA

MES MES MES MES MES MES
1 2 3 4 5 6

PLANIFICACION

IMPLANTACION
EVALUACION
PERSONAL
RECOGIDA
DATOS

ANALISIS DATOS
ELABORACION
INFORME

CONCLUSIONES

PERSONAL IMPLICADO Y DISTRIBUCION DE TAREAS
Para la puesta en marcha y desarrollo de este proyecto de investigacion sera
necesario un DUE especialista en Obstetricia y Ginecologia con conocimientos

en metodologia enfermera.

Ademas serd necesario un estadistico, que sera contratado a tiempo parcial,

para realizar el andlisis de los datos obtenidos durante el estudio.

La funcion sera realizar sesiones informativas para explicar la Implantacion

del “Informe de Cuidados de Enfermeria al Alta” y analizar los datos obtenidos.
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El supervisor/ coordinador de enfermeria del hospital facilitara el primer
contacto con el personal que participara en el programa, pero no se le asignara

ninguna tarea. (Anexo II. Citacion a las sesiones informativas)

DIFICULTADES QUE SE PREVEEN

- La dificultad del supervisor de Enfermeria para compaginar la asistencia
de los DUE a las sesiones informativas con la actividad asistencial, dentro
del horario laboral.

- La negativa por parte de los DUE a participar en el estudio.

- La necesidad de evaluacion durante el desarrollo del Programa para
detectar problemas.

- Las pérdidas de los sujetos de estudio que vayan abandonando el programa
no afectara al estudio, inicamente disminuiran el nimero de “Informes de

Cuidados de Enfermeria al Alta”, sin afectar al proceso.

6.- CUESTIONES ADMINISTRATIVAS Y ETICAS

Sera necesaria, la autorizacion de los Departamentos de salud en los que se
desarrollara el estudio y la obtencion del Consentimiento Informado firmado
(Anexo IV) por parte de los DUE que participaran en el Programa y que seran

ademas los sujetos de estudio.

Ademas, otra de las cuestiones éticas a plantear en este estudio seria que,
tras la intervencion en los Departamentos de Salud mediante la implantacion
del “Informe de Cuidados de Enfermeria al Alta”, en el caso de constatarse
la efectividad de la intervencion, tendriamos el resto de departamentos de
salud sin haber adquirido tales beneficios que van a repercutir sobre la calidad

asistencial enfermera prestada a los usuarios.

Por tanto, para que no exista esta limitacion, se extenderia el proyecto al

resto de Departamentos de la Conselleria de Sanitat.

226



XII PREMIO CECOVA DE INVESTIGACION EN ENFERMERIA
TRABAJOS SELECCIONADOS

7.- RECURSOS Y PRESUPUESTO
RECURSOS HUMANOS:

- Un enfermero especialista en obstetricia y ginecologia: 3000 Euros.

- Para el analisis de los datos necesitaremos un estadistico a tiempo parcial:

1000 Euros.

- Informatizacion del proceso: 1200 euros

RECURSOS MATERIALES:

- Aula ubicada en el Hospital y Centro de Salud donde se va para impartir la
informacion relativa a la implantacion del “Informe de Cuidados de Enfermeria
al Alta”

- Cafion de PC para presentaciones audiovisuales mediante el programa
informatico Power-Point o en su defecto un proyector de transparencias. Lo

proporcionara el hospital.

- Dossier para entregar a los participantes: 20 Euros.

RECURSOS ECONOMICOS

TOTAL PRESUPUESTO: 5220 Euros.

8.- CONCLUSIONES

El Proyecto de implantacion del “Informe de Cuidados de Enfermeria al
Alta” va a mejorar la calidad de los cuidados enfermeros en las Unidades de
Hospitalizacion Obstétrica y de Atencion Primaria de salud, y va a facilitar la

deteccion de necesidades de salud de la mujer en la etapa de puerperio.

Del mismo modo, el proyecto también sera de aplicacioén a otras etapas

de la vida de la mujer, ya sea en la gestacion, en el climaterio o en la atencion

227




XII PREMIO CECOVA DE INVESTIGACION EN ENFERMERIA
TRABAJOS SELECCIONADOS

realizada en los “Centros de Atencidon a la Salud Sexual y Reproductiva”.
En estos casos se diseflaran nuevos “Informes de Cuidados de Enfermeria”
especificos para la nueva poblacién a estudio. De esta forma se generalizara
la atencion mediante metodologia enfermera basada en la continuidad de

cuidados en todos los campos en los que existan cuidados enfermeros.

Por otro lado, el éxito de este trabajo de investigacion supondria un
aumento del campo de actuacion de la enfermeria especialista en obstetricia
y ginecologia, promoviendo una de las funciones basicas de todo enfermero

especialista; la funcion docente.
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10. ANEXOS

ANEXO 1:

CUESTIONARIO VALORACION INFORME DE CUIDADOS AL ALTA

Proyecto piloto Valoracion * Informe Cuidados de

Enfermeria al alta”

Fecha del Informe
Matrona responsable
Nim.Colegio

Etiqueta identificativa
paciente

VALORACION AL ALTA.

Marcar con “x” los patrones.

7 7

les de Gordon

Patron 1: Percepcion - manejo de la salud

Patron 7: Autopercepcion - autoconcepto

Patron 2: Nutricional - metabélico

Patron 8: Rol - relaciones

Patron 3: Eliminaciéon

Patron 9: Sexualidad - reproduccion

Patron 4: Actividad - ejercicio

Patron 10: Adaptacion - tolerancia al estrés

Patrén S: Suefio - descanso

Patrén 11: Valores - creencias

Patrén 6: Cognitivo - perceptual

PLANIFICACION: continuidad de cuidados al alta.

Marcar con “x” los diagnésticos Nanda, Objetivos NOC e Intervenciones NIC

Patrén 1: Percepcién-manejo de la salud

Diagnéstico NANDA

Objetivos NOC

Intervenciones NIC

Dominio 1. Clase 2: 00078 Manejo
inefectivo del régimen terapéutico
Dominio 1. Clase 2: 00080 Manejo
inefectivo del régimen terapéutico
familiar

Dominio 1. Clase 2: 00162 Disposicion
para mejorar el manejo del régimen
terapéutico.

Dominio 11. Clase 1: 00004 Riesgo de
infeccion.

Dominio 11. Clase 2: 00156 Riesgo del
sindrome de muerte subita del lactante

1807 Conocimiento: control de las
infecciones

1501 Desempeifio de un rol

1601 Conducta de cumplimiento

1602 Conducta de promocion de la salud
1818 Conocimiento: postparto

1819 Conocimiento: cuidado del nifio
1821 Conocimiento: Anticoncepcion

6530 Inmunizacion /Administracion de
vacunas

6540 Control de infecciones

5510 Educacion sanitaria

5520 Facilitar el aprendizaje

5540 Fomentar la disposicion al
aprendizaje

5562 Educacion paterna: adolescentes
5564 Educacion paterna: familia con un
nuevo bebé

5566 Educacion paterna: crianza familiar
de los nifos

6750 Cuidado de una cesarea

Patrén 2: Nutricional- Metabélico

Diagnéstico NANDA | Objetivos NOC Intervenciones NIC
Patrén 3: Eliminacion
Diagnostico NANDA | Objetivos NOC Intervenciones NIC

Dominio 3. Clase 4: 00030 Deterioro del
intercambio gaseoso

0402 Estado respiratorio: intercambio de
gases recién nacido

3230 Fisioterapia respiratoria
3200 Prevencion de aspiracion

Patrén 4: Actividad- Ejercicio

Diagnéstico NANDA

Objetivos NOC

Intervenciones NIC

00097
Déficit de actividades recreativas

1604 Participacion en las actividades
recreativas

4310 Terapia de actividad
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Patrén 5: Sueiio-descanso

Diagnéstico NANDA | Objetivos NOC Intervenciones NIC
00095 Deterioro del patron de sueiio 0004 Suefio 1850 Mejorar el suefio
00096 Deprivacion de suefio
00165 Disposicion para mejorar el suefio
Patrén 6: Cognitivo-perceptual

Diagnéstico NANDA | Objetivos NOC Intervenciones NIC
Dominio 5. Clase  4: 00126 | 1800 Conocimiento: lactancia 5240 Asesoramiento

Conocimientos deficientes (especificar)
Dominio 5. Clase 4: 00161 Disposicion
para  mejorar los  conocimientos
(especificar)

1819 Conocimiento: cuidado del nifio
1823 Conocimientos: promocion de la
salud

Patrén 7: Autopercepcién-autoconcepto

Diagnéstico NANDA

Objetivos NOC

Intervenciones NIC

Dominio 6. Clase 2:
autoestima situacional
Dominio 6. Clase 2: 0015 Riesgo de baja
autoestima situacional

Dominio 6. Clase 3: 00118 Trastorno de
la imagen corporal

00120 Baja

1205 Autoestima
1200 Imagen corporal

5400 Mejorar la autoestima
5220 Mejorar la imagen corporal

Patrén 8: Rol-relaciones

Diagnéstico NANDA

Objetivos NOC

Intervenciones NIC

Dominio 7. Clase 1:00057 Riesgo de
deterioro parental

Dominio 7. Clase 2: 00060 Interrupcion
de los procesos familiares

Dominio 7. Clase 2: 00058 Riesgo de
deterioro de la vinculacion entre los
padres y el lactante/nifio

Dominio 7. Clase 3: 00106 Lactancia
materna efectiva

Dominio 7. Clase 3: 00104 Lactancia
materna inefectiva

Dominio 7. Clase 3: 00105 Interrupcion
de la lactancia materna

1000 Establecimiento de la lactancia:
recién nacido

1001 Establecimiento de la lactancia:
madre

1002 Mantenimiento de la lactancia
1003 Interrupcion de la lactancia

1500 Afecto padres-hijos

1602 Conducta de promocion de la salud

5540 Fomentar la disposicion al
aprendizaje

5608 Ensefianza: cuidado del bebé
6880 Cuidado del recién nacido
5244 Asesoramiento para la lactancia
7104 Promocion de la integridad
familiar: familia con nifio

1054 Ayuda en la lactancia materna

Patrén 9: Sexualidad-reproduccién

Diagnéstico NANDA | Objetivos NOC Intervenciones NIC
Dominio 8. Clase 3: 00221 Proceso de | 1815 Conocimiento: funcionamiento | 5510 Educacion sanitaria
maternidad ineficaz sexual 6784 Planificacion familiar:
Dominio 8. Clase 3: 00227 Riesgo de | 1821 Conocimiento: Anticoncepcion anticoncepcion
proceso de maternidad ineficaz
Patrén 10: Adaptacidn-tolerancia al estrés
Diagnéstico NANDA | Objetivos NOC Intervenciones NIC
Dominio 8. Clase 2: 00146 Ansiedad 1402 Control de la ansiedad 5820 Reduccion de la ansiedad
Patrén 11: Valores-creencias
Diagnéstico NANDA | Objetivos NOC Intervenciones NIC
Dominio 10. Clase 2: 00068 Disposicion | 2001 Bienestar espiritual 5420 Apoyo espiritual
para mejorar el bienestar espiritual
NECESIDADES IDENTIFICADAS enumerar
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ANEXO II:
CUESTIONARIO VALORACION DEL INFORME POR EL PERSONAL DE
ENFERMERIA
Encuesta de satisfaccion respecto la utilidad del Informe de Cuidados de Enfermeria al
Alta propuesto para los DUE participantes en ¢él.
Este es un cuestionario de caracter anénimo con el que se pretende valorar su grado de
satisfaccion y opinion.

Lea atentamente antes de contestar y sea lo mas sincero posible.

1. ;(Considera “El Informe de Cuidados de Enfermeria al Alta” una herramienta iitil en su labor asistencial?

Totalmente en En desacuerdo Indiferente De acuerdo Totalmente de acuerdo
desacuerdo

2. ;Aporta la informacion necesaria del estado de salud de las gestantes y/o puérperas?

Totalmente en En desacuerdo Indiferente De acuerdo Totalmente de acuerdo
desacuerdo

3. ;Sirve como herramienta para garantizar la continuidad de los cuidados?

Totalmente en En desacuerdo Indiferente De acuerdo Totalmente de acuerdo

desacuerdo

4. (Mejora la comunicacion entre los niveles asistenciales?

Totalmente en En desacuerdo Indiferente De acuerdo Totalmente de acuerdo
desacuerdo

5. ;Permite un mejor imi de las idades de salud que requieren las puérperas?

Totalmente en En desacuerdo Indiferente De acuerdo Totalmente de acuerdo
desacuerdo

6. ;Recomendaria un compaiiero de profesion el uso del Informe de Cuidados de Enfermeria al alta?

Totalmente en En desacuerdo Indiferente De acuerdo Totalmente de acuerdo
desacuerdo

Propuestas de mejora:

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION
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ANEXO III:
CITACION A LAS SESIONES INFORMATIVAS

Equipo especialista de enfermeria Obstétrico-Ginecoldgico

TIf:

Estimado  Director/a  /Supervisor/a/  Coordinardor/a de  Enfermeria

Por la presente carta nos dirigimos a usted para informarle que el Equipo de
Enfermeria  especialista en  Obstetricia y  Ginecologia  (Matrona) de
, tiene previsto el desarrollo de un “Proyecto de Valoracion de la

Implantacion de un Informe de Cuidados de Enfermeria al Alta en la comunicacion

entre niveles asistenciales” que creemos puede ser de su total interés.

Con vistas a la explicacion del procedimiento de dicho programa, asi como a los
objetivos del mismo, le pedimos su colaboracion para convocar al personal enfermeria

s a una cita el dia

en

En caso de no poder acudir en el dia y hora sefialados con anterioridad, le
agradeceriamos nos lo comunicase en el centro con vistas a poder modificar la cita con

antelacion.

Agradeciendo de ante mano su colaboracion, le saluda atentamente él/la abajo

firmante:

D./na.

Director/a y coordinador/a del proyecto de investigacion
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ANEXOIV:
CONSENTIMIENTO INFORMADO
CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PARTICIPACION EN EL PROYECTO
DE INVESTIGACION: Proyecto de valoracion de la efectividad de la implantacion
de un Informe de Cuidados de Enfermeria al Alta (puerperio) en la comunicacion entre

niveles asistenciales.

ElVlaSr/Sra......coooiiiiiiiiii conDNIL.............
con contrato laboral en calidad de Diplomado Universitario de Enfermeria en el
COIIETO. ...ttt
acepta participar de forma voluntaria como sujeto de estudio, habiendo sido informado

previamente de los objetivos, metodologia y beneficios/riesgos de la investigacion.

Firma y DNI del investigador principal Firma y DNI del
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“Los padres necesitan a los hijos tanto como los hijos necesitan a los padres”

Paul Carvel
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1.- RESUMEN

Objetivo: Analizar la opinion de los padres de neonatos ingresados en la
Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) sobre si desean estar pre-
sentes o no durante procedimientos invasivos relacionado con experiencias

previas.

Material y método: Estudio transversal mediante encuesta anénima en
la UCIN del Hospital la Fe de Valencia. Se incluy6 en el estudio a todos los
padres cuyos hijos estuvieran ingresado mas de 3 dias en la unidad. La varia-
ble respuesta es la presencia de los padres en UCIN durante la realizacion de
pruebas o técnicas a sus hijos (si/no). Las variables explicativas son: motivos
por los que los padres aceptan o rechazan su presencia durante procedimientos
invasivos, tiempo de permanencia del nifio en UCIN, técnicas ivasivas que los
padres desean presenciar y las caracteristica socio-demograficas de los padres.

Se realizd un analisis simple y multivariado.

Resultados: El 50% de los piensa que tiene derecho a decidir si estar o
presentes. El 62% desearia presenciar alguno de los procedimientos que se le
realizan a su hijo. Los procedimientos mas demandados fueron: aspiracion de
secreciones respiratorias (51.4%), sondaje orogastrico (48.6%), estimulacion
rectal (48.6%) y extraccion de analitica (42.9%). Los motivos mas argumen-
tados para justificar su presencia fueron: el aprendizaje cara el alta, calmar su
propia ansiedad, tranquilizar y acompaiiar a su hijo. E1 75% de los encuestados

piensa que presenciar la técnica les ayudo a ellos y el 35% a su hijo.

Discusién: El tiempo de ingreso del nifio es la variable mas significativa
para determinar ¢l deseo de los padres de permanecer en la unidad. A menor
grado de invasividad aumenta el deseo. Los padres piensan que presenciar

estos procedimientos les ayudo a ellos mas que a sus hijos

Palabras Clave: Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales, Presencia de

padres. Procedimientos invasivos, Cuidados Centrados en el Desarrollo, Familia.
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SUMARY

Objective: To analyze the parent’s opinion about their presence during
invasive procedures in Neonatal Intensive Unit Care (NICU) linked with pre-

vious experiences.

Material and methodo: Transversal study by anonymous questionaraire
in the Fe Hospital NICU. All parents whose children were admitted more than
3 days in unit were studied. The outcome variable was the parent’s presence
while their children are having the checkup (ves/no). The explanatory varia-
bles were: reasons for accept or refuse to be present by parents during invasive
procedure,child’s length of stay, invasive techniques prefered by parents, and
professional and demographic characteristics of parents. A univareate and

multivariate analysis were carried out.

Results: 50% participants think have right to decide whether or no to be
present. 62% of them would like to be present during any of the procedures.
The most popular procedure was: respiratory secretion aspiration (48.6%),
orogastric tub intubation (48.6%), rectal stimulation (48.6%) an analytical
estraction (42.9%). The most frequently reasons to justify their presence are:
learning, calm your own ansiety, and child anxiety. 75% of respondets think
that being present during invasive procedure helped them, and 35% of them
think that help their child.

Discussion: The most important variable, linked with the desire to be pre-
sent, is the hospitalization length stay. A less level of invasiveness, the parents
desire to be presente decreased.Parents think thath to be present during the

procedures help them more than their childs.

KEY WORDS: Neonatal Intensive Unit Care, paretns presence, invasive

procedure, Development care and family
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2.- INTRODUCCION

| presente estudio trata de analizar y estudiar la “Presencia de los padre
durante técnicas invasivas en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales”.
Con tal objetivo, se procedera a describir como han evolucionado las UCINs
a lo largo de la historia, no s6lo en cuanto a cuidados de los neonatos ingresa-
dos, si no también en cuanto a teorias y legislacion que abalan y justifican la
implicacion de los padres en los cuidados y procedimientos que se realizan a
sus hijos. Estudiaremos como se ha realizado la incorporacion de los padres a
estas unidades. Analizaremos las investigaciones realizadas hasta el momento,
a nivel internacional, sobre presencia familiar en procedimientos invasivos en
pediatria y que beneficios aporta. Terminaremos justificando la necesidad de
la realizacion de un estudio especifico en las Unidades de Cuidados Intensivos

Neonatales (UCIN) sobre este tema.

La palabra neonatologia proviene etimologicamente del latin “natos” que
significa nacer y “logos” estudio, es decir “el estudio del recién nacido”. Los
origenes de la neonatologia moderna podrian remontarse a 1914, momento
historico en el que Hess inaugurd en el Hospital Michael Reese de Chicago
la primera unidad dedicada al cuidado del recién nacido prematuro (Martinez
& Villalon, 2008; Moral & Bancalari, 2010). Desde entonces, gracias a los
avances de la ciencia y tecnologia, estas unidades han evolucionado incluso
llegando a crear las Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN). Ac-
tualmente, estas unidades son el servicio pediatrico dedicado a dar una aten-
cion integral, continua y de alto nivel tecnologico tanto al nifio prematuro (el
nacido antes de las 37 semanas de gestacion) como al recién nacido a término
con importantes problemas de salud que comprometen su vida. Tradicional-
mente, ya desde sus inicios, las unidades neonatales centraron sus esfuerzos
en desarrollarse tecnologicamente para aumentar la supervivencia de los re-

cién nacidos con cada vez mas extrema prematuridad, y se fueron convirtien-
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do en unidades cerradas (no permitian que el nifio estuviera acompanado por
sus padres) con el objetivo maximo de controlar las infecciones. Esto siguid
ocurriendo incluso después de 1986, fecha en la que el Parlamento Europeo
promulgé la “Carta Europea del nifio hospitalizado” en la que recalcaba como

derecho del nifio hospitalizado el:

Derecho a estar acompanado de sus padres o de la persona que los
sustituya el maximo de tiempo posible durante su permanencia en el
hospital, no como espectadores pasivos sino como elementos activos de
la vida hospitalaria, sin que eso comporte costes adicionales; el ejerci-
cio de este derecho no debe perjudicar en modo alguno ni obstaculizar
la aplicacion de los tratamientos a los que hay que someter al menor y
el Derecho de sus padres o de las personas que los sustituya a recibir
todas las informaciones relativas a la enfermedad y al bienestar del
nifio, siempre y cuando el derecho fundamental de éste al respecto de

su intimidad no se vea afectado por ello.

Pese a estas iniciativas europeas, la entrada de padres y familiares se siguiod
restringiendo, limitando su acceso solo a los cortos periodos de visitas estable-
cidos para proteger al recién nacido ya que eran considerados fuentes de con-
taminacién y por tanto de aumento de la infeccion nosocomial y para proteger
a los padres del sufrimiento intenso por ver a su hijo indefenso y enfermo.
Se consideraba al recién nacido como un ser fisicamente débil e inmaduro
para poder percibir la calidez de la atencion humana. En 1999, algo empieza a
cambiar, Adik Levin, pediatra-neonatdlogo, desarroll6 la Iniciativa, “Humani-
zacion de los Cuidados Neonatales” con el fin de mejorar el apoyo psicosocial
y fomentar el cuidado integral, y centrado a la familia del nifio prematuro, esta

iniciativa constaba de 11 pasos (Aguado, 2006):
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1. Salvo indicacion médica el nifio se debe alimentar con leche materna.

2. La madre debe poder permanecer con su nifio enfermo las 24h del dia.
Lo que supone que la UCIN no debe de tener horario de visitas para los
padres. Los profesionales nos debemos acostumbrarse a trabajar incor-

porando a los padres en sus rutinas.

3. Cada miembro del equipo de salud debe atender a la madre y al nifio, y

ser capaz de abordar los aspectos psicoldgicos.

4. El equipo de salud debe promover la lactancia natural en cada madre y

estar entrenado en las técnicas de extraccion de leche materna.

5. El estrés psicologico de la madre debe reducirse durante el periodo de

tratamiento.

6. Si el nifio no puede succionar, debe ser alimentado, preferentemente por

su madre, con leche materna por sonda.

7. La cantidad de examenes y analisis de laboratorio deben reducirse al

minimo.

8. El método canguro debe de ser utilizado tanto como sea posible.

Ne)

. Las terapias agresivas deben reducirse al minimo.

10. La madre y el nifio deben ser considerados como un sistema psicoso-

matico cerrado.

11. Se deben autorizar a miembros sanos de la familia (padre, abuelos,
otros involucrados) a visitar al recién nacido y su madre durante la hos-

pitalizacion prolongada.

Todas estas nuevas teorias e iniciativas en el cuidado del recién nacido

contribuyeron a que, durante los ultimos aflos, en nuestro pais, muchas UCINs
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se fueran trasformado en “unidades de puertas abiertas” permitiendo a los
padres entrar en la unidad durante las 24h del dia y permanecer junto a sus
hijos el tiempo que desearan, siempre que las circunstancias de la unidad lo
permitieran. Al mismo tiempo que esto ocurria, se fueron realizando multiples
estudios que demostraron los beneficios que aportaba la implicacion de los pa-
dres en el cuidado de sus hijos durante su estancia en UCIN como pueden ser:
mejorar el grado de satisfaccion de su experiencia en la UCI, mejorar la calidad
del vinculo e interaccion con su hijo y facilitar la realizacion del método can-
guro entre otras. No se demostré mediante ningtin estudio, que la entrada libre
de los padres a la UCIN produjera ningtin efecto no deseables en los nifios, y
menos aun que incrementara el nimero de infecciones que padecian, ya que
eran mayoritariamente de origen hospitalario (Ministerio de Sanidad y Politica

Social, 2010).

Actualmente en las unidades neonatales, se intenta ir mas alla, poniendo en
practica los “Cuidados Centrados en el desarrollo y en la familia”, cuidados
que parten de la teoria de que tanto las UCINs como las Unidades de Neona-
tologia suponen para el recién nacido la exposicion a un medio hostil que di-
ficulta la organizacion de su cerebro en desarrollo y que el impacto emocional
que supone para los padres influye en el proceso de su crianza .Por ello, los
Cuidados Centrados en el desarrollo son un sistema de cuidados que pretenden
favorecer el desarrollo neurosensorial y emocional del recién nacido y dismi-
nuir asi su estrés, a través de intervenciones que favorezcan al recién nacido
y a su familia, entendiéndolos como una unidad. Se basan en medidas que
favorezcan la interaccion dindmica entre el recién nacido, familia y ambiente
mediante intervenciones dirigidas a mejorar tanto su macro-ambiente: luz y
ruido, como el micro-ambiente en el que se desarrolla: postura, sensaciones
tactiles, prevencion y control del dolor, lactancia materna y participacion de

los padres (Perapoch et al. 2006). Este tltimo punto se desarrolla como una
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nueva filosofia de trabajo, los “Cuidados centrados en la familia”.El Institute

for Family-Centered Care defini6 este concepto:

La atencion centrada en la familia como un enfoque respecto a la plani-
ficacion, prestacion y evaluacion de la asistencia sanitaria que se basa en las
asociaciones mutuamente beneficiosas entre los profesionales de la atencion
sanitaria, los pacientes y las familias. Redefine las relaciones entre los consu-
midores y los profesionales de servicios sanitarios. Los profesionales centra-
dos en la familia reconocen la funcion vital de las familias en asegurar la salud
y el bienestar de los lactantes, nifios, adolescentes y los miembros de la familia
de todas las edades. Reconocen que el soporte emocional, social y del desa-
rrollo son los componentes integrales de la asistencia sanitaria. Promueven la
salud y el bienestar de los individuos y las familias, y les devuelven la dignidad
y el control. La atencion centrada en la familia es un enfoque a la asistencia sa-
nitaria que determina las politicas, los programas, el disefio de las instalaciones
y las interacciones diarias del personal. Produce mejores resultados sanitarios,
mejor asignacion de los recursos y mayor satisfaccion del paciente y la familia

(Webster ,1999)

Podriamos decir entonces, que la teoria de los Cuidados Centrados en la
Familia, supone un nuevo enfoque en el manejo del nifio ingresado en el que
se le trata no sélo como paciente, si no como persona en su contexto cultural y
familiar (Ministerio de Sanidad y Politica Social, 2010; Perapoch, et al. 2006),
reconociendo a sus padres como sus principales pilares para su crecimiento y
bienestar. Los convierte en referentes continuos de la vida de sus hijos pese a
su hospitalizacion, haciéndoles participes no sélo de sus cuidados, sino tam-
bién de la toma de decisiones que afecten a su salud. Como elementos claves

de esta teoria cabria destacar (Shields et al. 2008):

* Reconocer a la familia como constante en la vida del nifio. Ayudar en

la colaboracion padre-profesional en todos los niveles de la asistencia
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sanitaria. Honrar diversidad racial, étnica, cultural y socioecondémica

de las familias.

* Reconocer los puntos fuertes y la individualidad de la familia y respetar

los diferentes métodos de hacer frente a distintas situaciones.

» Compartir informacién completa y no sesgada con familias de forma

constante.
* Alentar y facilitar el apoyo y la formacion de redes de familia a familia.

» Responder a las necesidades de desarrollo del nifio y la familia como

parte de las practicas de asistencia sanitaria.

» Adoptar politicas y practicas que proporcionen a las familias apoyo

emocional y econémico.

* Diseflar una asistencia sanitaria que sea flexible, culturalmente compe-

tente y sensible a las necesidades familiares.

Si nos referimos a Modelos de Enfermeria en relacion a Cuidados Centra-
dos en la Familia, cabria destacar a Dorotea E. Orem que en 1971, se centra en
la teoria del autocuidado. En ella, los individuos necesitan satisfacer una serie
de requisitos para mantener la vida, la salud y el bienestar. Segln esta teoria
los nifios, mas concretamente los neonatos, no tienen capacidad para atender
sus requisitos de autocuidados por lo que son los padres los que tienen que
asumir su satisfaccion y proveerle la atencion fisica y emocional que necesitan
durante los primeros afios de vida. Cuando ni el nifio ni sus padres (agentes de
cuidados dependientes) son capaces es cuando existe una necesidad de inter-
vencion de enfermeria. En tal caso, el proceso de enfermeria se adapta a una
serie de sistemas en los que los profesional de enfermeria o los padres asumen

la responsabilidad de actuar y decidir sobre su cuidado, que pueden ser 3:
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compensacion total , parcial y apoyo educativo. El modelo de autocuidado de
Orem permite desarrollar el cuidado centrado en la familia, apoyando la inte-
gracion de la familia del nifio hospitalizado de 3 modos: ayudando a la familia
a desarrollarse como unidad, promoviendo el desarrollo de las capacidades del
agente y del agente de cuidados dependiente y favoreciendo la observacion y el
analisis de las interrelaciones de las demandas terapéuticas entre los miembros
de la familia, y los asiste en el planteamiento y satisfaccion de estas deman-
das utilizando sus propios recursos. Por tanto, el objetivo de la enfermera que
cuida de un nifio ingresado sera: recuperar su estado de salud, evitar complica-
ciones y fomentar la integracion y participacion activa familiar para que asi se

responsabilice del cuidado del nifio

Pese a los cambios que han supuesto la incorporacion de los Cuidados Cen-
trados en el Desarrollo y en la familia en la dindmica de trabajo de las UCINs, en
ocasiones, los padres toman un papel pasivo en los cuidados o en la toma de de-
cisiones y todavia, hoy en dia, siguen habiendo barreras a la hora de que accedan
a la unidad. Esto sigue ocurriendo, sobre todo, durante la realizacion de técnicas
invasivas a sus hijos. Considerando técnica invasiva a “aquella que se vale de
una o varias técnicas médicas que invaden el cuerpo, con un fin diagnostico o
terapéutico. Por lo general, cortan o punzan la piel, o insertan instrumentos
dentro del cuerpo”. Como ejemplos podriamos citar: el sondaje orogastrico o

vesical, extraccion sanguinea y la intubacion endotraqueal, entre otros.

Actualmente, la presencia de los padres durante los citados procedimien-
tos invasivos es un tema que genera gran controversia entre el personal sani-
tario (Cappota, Moreno, Araguas, Otero y Pena, 2004; Moreno et al. 2008;
Santos, Jiménez y Sanchez, 2010; Pérez, Gémez, Gonzalez y Rojo, 2009).
Frecuentemente, los sanitarios se centran en las necesidades de sus pacien-
tes durante la realizacion de las técnicas olvidando las necesidades de los pa-

dres. Alegando que su permanencia podria aumentar su ansiedad incluso la del
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propio profesional entorpeciendo asi su ejecucion y que no estan preparados
para presenciarlas, les invitan a salir de la unidad durante la realizacion de las
mismas. La nueva filosofia que promulgan los Cuidados Centrados en el De-
sarrollo implica un cambio en el modo tradicional de trabajo de la UCIN y en
las actitudes de sus profesionales sanitarios ya que son ellos los que se deben
adaptar a las caracteristicas y necesidades del neonato y su padres durante
la realizacion de las intervenciones terapéuticas y no a la inversa (Perapoch,
20006). El nifio y su familia se convierten asi, en protagonistas de todo el pro-

ceso asistencial.

Como consecuencia de estas nuevas filosofias, durante los ultimos afios,
han aumentado el numero de investigaciones, y por tanto publicaciones, so-
bre permanencia de familiares durante procedimientos invasivos (PI), sobre
todo a nivel anglosajon. Estos estudios consideran como presencia familiar “la
permanencia de la familia en el area de atencion al paciente, en el lugar en el
que pueden tener contacto visual o fisico con ¢él durante la realizacion del PI o
reanimacion”. En 1993, Emergency Nurse Association elabor6 el primer do-
cumento a favor de este tipo de presencia de familiares durante la realizacion
de PI y RCP (Pérez, 2009). En el afio 2000, The American Heart Association
desarroll6 la primera guia en la que se recomienda dar a los padres la opcion
de estar presentes cuando su hijo es sometido a un PI o RCP. Posteriormente,
otras muchas asociaciones han seguido sus pasos como The Amercian College
of Emergency, American Academy of Pediatrics, Society of the Critical Care
Medicine, etc (Digenman, Mitchel, Meyer y Curley, 2007). Estas organizacio-
nes han llevado a muchos servicios pediatricos a revisar su practica diaria y
desarrollar politicas institucionales con el proposito de protocolizar la presen-

cia de los padres durante PI y reanimaciones.

La literatura internacional sobre presencia familiar durante procedimien-

tos invasivos realizados a pacientes pediatricos, muestra como los progenitores
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desean que se les de la opcion de elegir si estar o no presentes durante los
mismos, documentan los beneficios que reportan tanto en el nifio como en sus
familiares y describe las actitudes de los profesionales sanitarios frente a esta

situacion.

Ya en el afio 1999, una encuesta realizada a 400 padres en el servicio de
urgencias de un hospital americano demostrd estas afirmaciones (Boie, Moore,
Brummett y Nelson, 1999) . En ella, mas del 80% de los encuestados expreso
su deseo de estar presente en alguno o en varios de los 5 casos hipotéticos
planteados (venopuncion, cura de herida, puncion lumbar, intubacion endo-
traqueal y RCP). Distribuyéndose del siguiente modo: el 97.5% venopuncion
de una extremidad, 94% reparacion herida, 86.5% puncion lumbar y 80.9%
en la intubacion. Entre 70 a 80% de los padres quieren estar presentes en
situaciones de resucitacion, oscilando este porcentaje dependiendo del grado
de conciencia del nifio. El 83,4% refiere que si su hijo pudiera morir durante la

reanimacion cardiopulmonar desearia acompanarlo.

En el paciente pediatrico resulta dificultoso estimar los beneficios que le
puede aportar estar acompaiado o no de sus padres durante los PI, sobre todo
a edades muy tempranas, ya que es dificil evaluar en ellos objetivamente la
disminucién del grado de ansiedad o dolor que les pueda aportar su presencia.
Lo que si constatan los estudios, es que su presencia durante los PI supone una
ayuda en la contencion emocional del nifio (Capota G et al. 2004; Dingeman
et al. 2007; Moreno et al. 2008; Santos et al. 2010) y una ayuda en el cuidado
que precisa durante la técnica. Un ejemplo sencillo de este hecho, lo tenemos
cuando se realiza una técnica poco invasiva como es la medicion de la presion
arterial en un niflo pequefio. Las cifras de tension arterial son diferentes si la
tomamos con el nifio sentado solo en la camilla, llorando o por el contrario,
se realiza esta medicion con el nifio sentado a brazos de sus padres tranquili-

zandolo y explicandole lo que le estan haciendo, lo que evidencia que existe
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una respuesta fisiologica al estrés que le produce al nifio la realizacion de esta
técnica tan poco cruenta. Aunque en 1989, la Convencion sobre los Derechos

de los Ninos aprobada en New York, establece que:

Los Estados partes garantizaran al nifio que esté en condiciones de
formarse un juicio propio el derecho de expresar su opinion libremente
en todos los asuntos que afectan al mismo, teniéndose debidamente en
cuenta las opiniones del nifio, en funcion de la edad y madurez del

mismo.

Existen escasos estudios donde se encueste a los nifios sobre su opinion
sobre el tema tratado. Una de esas investigaciones fue realizada en el afio 2010
en Uruguay (Bernarda, Pietrafesa y Rocchiccioli, 2012,). En el citado estudio,
se encuesto a nifios entre 6 y 11 afios ingresados en hospitales publicos o que
acudian a centros de atencion primaria, sobre su deseo de ser acompafados por
sus padres en el caso de realizarles procedimientos médicos. En ¢€l, se constatd
que la mayoria, entre el 87-93%, dependiendo del procedimiento, preferian
estar acompafiados por sus padres durante estos procedimientos. Las razon
mas repetida por la que los niflos deseaban estar acompafiados por sus padres
fue el sentimiento de miedo durante el procedimiento. Aunque existen muchas
investigaciones relacionadas con las preferencias de los padres y el personal
sanitario respecto a la presencia de la familia durante RCP, no se encontrd
ninguna que analizara la opinion de los nifios. Los estudios realizados hasta el
momento, en adultos que sobrevivieron a una RCP, muestran que la presencia
de su familia durante la técnica no supuso para ellos una pérdida de intimidad

o dignidad y les hizo sentir menos solos (Moreno et al. 2008).

En cuanto a los familiares, los estudios muestran como principal beneficio
la disminucion de su ansiedad (Dingeman et al. 2007; Pérez et al. 2009; Santos
et al. 2010 Martinez et al. 2012), del sentimiento de impotencia, aumento del

conocimiento sobre la enfermedad de su hijo y de los tratamientos que precisa

254



XII PREMIO CECOVA DE INVESTIGACION EN ENFERMERIA
TRABAJOS SELECCIONADOS

(Dingeman et al. 2007). La literatura refiere que la decision de los padres de
permanecer junto a sus hijos no esta relacionada con edad, sexo, raza estado ci-
vil o nivel de estudios (Dingeman et al 2007). Los argumentos principales por
los cuales justifican que desearian estar presentes son: contencién emocional
del nifio (Capota et al. 2004; Moreno et al. 2008) y poder vigilar la realizacion
de la técnica (Moreno et al. 2008). Las causas para no presenciarlos, el trauma
emocional que puede generarles, la imposibilidad de contencién si su hijo esta
inconsciente (Capotta et al. 2004; Moreno et al,10) y la posible interferencia
en el trabajo de los profesionales sanitarios (Santos et al. 2010). Incluso en el
caso mas cruento como es la RCP, en la que tradicionalmente no se ha permi-
tido a los familiares estar presentes debido a la creencia que podria ser mas
traumatico para los padres que beneficioso, que podria disminuir la calidad en
su atencion ¢ incluso prolongar la reanimacion innecesariamente. La literatura
muestra que los padres quieren que se les de la opcion de decidir si estar o no
presentes durante la misma. Mayoritariamente desean permanecer junto a su
hijo (Moreno et al. 2008). Los estudios nos enseflan como les beneficia ya que
parece disminuir su ansiedad. Les permite evidenciar que se ha hecho todo lo
posible, no retrasan la decision de interrumpir la reanimacion (Dingeman et
al. 2007), incluso si fallece, facilita el duelo (Pérez et al.2009), permitiéndoles
aceptar mejor la muerte. La literatura pediatrica demuestra que, generalmente,
los padres no interfieren a los profesionales durante los PI o de reanimacion,
solo algunos estudios reportan interferencias de escasa repercusion y en mu-
chas ocasiones puede suponer una oportunidad para mejorar la confianza y

relacion con los sanitarios que cuidan de sus hijos (Dingeman et al. 2007).

Las ventajas que aporta la presencia de padres a los profesionales sanitarios
que realizan los procedimientos invasivos son: la disminucion de la necesidad
de inmovilizacion del niflo, por tanto del tiempo de realizacion del procedi-

miento y el estrés durante la realizacion del mismo (Corniero, Gamell, Parra,
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Trenchs y Luaces, 2011;Dingeman et al. 2007). Pese a estas ventajas, entre el
personal médico existen discrepancias. Mientras algunos abrazan abiertamen-
te esta practica y emplean incluso protocolos de presencia, otros estdn poco
predispuestos a que los familiares estén presentes durante los PI o RCP argu-
mentando que podria ser perjudicial para la realizacion del procedimiento e
incluso para la familia .Las razones que principalmente aportan son (Egemen,

Ikizoglu, Karapnar, Cosar y Karapnar, 2006; Gamell et al. 2009):
. Posible aumento de la angustia de los padres.
. Aumento del nerviosismo del nifio.
. Posible interrupcion de la técnica por los padres.
. Posible aumento del nimero de demandas.

. Temor al peor rendimiento del personal médico.

Para el personal sanitario los factores que mas les influyen a la hora de per-
mitir o no a los padres estar presentes son: la invasividad del procedimiento (a
mayor invasividad del procedimiento menor deseo de los profesionales de que
los padres permanezcan durante el mismo) (Capotta et al, 2004), su experien-
cia profesional (Kuzi et al. 2007) y la del propio hospital o centro sanitario en

relacion a presencia de padres durante PI.

Uno de los factores mas importantes al estudiar este fenomeno es el grado
de invasividad de la técnica, pues los estudios demuestran que es uno de los
factores mas determinantes en padres y profesionales (Corniero et al. 2011;
Kuzi et al 2007; Manfurten et al. 2009; Pérez et al. 2009; Santos et al. 2010;
Varavarouta, Santos, Papadimitriou, Kouskoui y Lacovidou, 2011; Angel et al.
2014 ). Pero existen otros que influyen en la eleccion de los padres como son

grado de consciencia del hijo y experiencias anteriores en situaciones similares
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(Pérez et al. 2009). En cuanto a los elementos que influyen en los profesionales
cabe destacar para su estudio, el grado de experiencia laboral (Corniero et al.
2011;Moreno et al. 2008; Santos et al. 2010; Varvarouta et al. 2011) y expe-
riencias previas relacionadas con presencia de padres, pues se ha evidenciado
que favorece una actitud mas propensa a que vuelva a repetir la experiencia,
su categoria profesional (Varvarouta et al. 2011) ( las enfermeras parecen ser
mas propensas a dar su consentimiento para que los padres presencien la rea-
lizacion de técnicas que los pediatras (Dingeman et al. 2007)), caracteristicas y
actitud del nifio y familiar (Corniero et al. 2011;Moreno et al. 2008; Santos et
al 2010) y la edad del nifio ( pues a mayor edad mas beneficia la presencia de

los padres) (Kuzi et al. 2007).

Los resultados de los diferentes estudios indican la necesidad de desarrollar
politicas y protocolos que apoyen la practica y satisfazcan las necesidades no
solo de la familia si no también de los profesionales y de los propios nifios. De
este modo permitira realizar una propuesta en la practica de la presencia de los
padres en PI mas segura y permitira una formacion con mas calidad del tema

que estamos estudiando.

Aunque durante los ultimos afios la literatura sobre presencia familiar du-
rante procedimientos invasivos ha aumentado, lo que muestra un firme interés
sobre el tema que estamos tratando, todavia existen una serie de limitaciones
en los estudios realizados que se repiten y que deben de ser abordados y sol-
ventados con el objeto de poder obtener resultados que se puedan extrapolar y
permitan elaborar conclusiones firmes sobre el tema. En varios estudios revisa-
dos existen limitaciones relacionadas con la muestra de estudio que dificultan
su representatividad como son: el pequefio tamafio muestral, su escasa infor-
macién demografica, mayor nimero de madres encuestadas que padres (quiza
porque son ellas las que suelen acudir mas frecuentemente a los servicios de

urgencias a llevar a sus hijos), y la franja de edad tan amplia, de los niflos que
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forman parte de la muestra  (desde recién nacidos a los 18 anos de edad). La
mayoria de los estudios, no diferencian si las enfermedades que padecen los
nifios son agudas o croénicas, factor que podria influir en el modo en que los pa-
dres se relacionan con los sanitarios y su demanda de necesidades relacionadas
con el cuidado. Otro aspecto importante a destacar, es que hasta el momento,
las investigaciones realizadas no aportan informacion sobre la experiencia sub-
jetiva de los nifios que deben someterse a estas técnicas. Y ya por ultimo, con
respecto a las limitaciones de las investigaciones realizados hasta el momento,
solo cabe afadir que en otros estudios no existe una descripcion especifica de

como se realizaron los analisis estadisticos de los datos obtenidos.

La mayoria de estudios sobre presencia familiar en pacientes pediatricos
han sido realizados en las areas de Urgencias, Cuidados Intensivos Pedidtricos
y Unidades de Intensivos Cardiacos (Captta et al. 2004; Corniero et al. 2011;
Mangurten et al. 2009;Moreno et al. 2008; Pérez et al. 2009; Santos et al. 2010;
Varvarouta et al. 2011; Martinez et al. 2012; Angel et al. 2014). Sin embargo
existen escasos estudios realizados especificamente en Unidades de Cuidados
Intensivos Neonatales tanto en la literatura nacional como internacional. Es
importante estudiar detalladamente este tema en UCIN ya que existen dos he-
chos que no se presentan en el resto de unidades mencionadas y que marcan el
modo en el que los progenitores y los profesionales sanitarios se enfrentan a
la presencia de los padres durante las técnicas y por tanto sus diferencias con
respecto a otro grupo de padres. El primero de ellos, es la temprana edad de
los nifios. El hecho de que los pacientes sean neonatos hace dificil evaluar mas
objetivamente si el estar acompafados por sus padres durante las técnicas dis-
minuye su ansiedad y/o su dolor. El segundo, hace referencia a que este tipo de
paciente pediatrico es hospitalizado desde el primer dia de nacimiento, lo cual
unido al grado de ansiedad y estrés que sufren los padres preocupados por su

supervivencia y la alta tecnologia de estas unidades, dificulta que se desarrolle
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de modo natural el “vinculo padres-hijo”. El nacimiento de un hijo general-
mente se vincula a sentimientos de “felicidad”, sin embargo cuando nace un
nifio muy prematuro o con importantes problemas de salud estos sentimientos
se modifican. Para ellos, supone un acontecimiento vital inesperado para el
que no estan preparados, una crisis familiar, que incluso afecta a su autoestima
experimentando sentimientos de tristeza, miedo fracaso, fallo y culpabilidad
(sobre todo de la madre). Pudiendo llegar a iniciar un duelo por la pérdida del
hijo deseado. El estudio especifico que desarrollemos en UCIN sera de gran
importancia ya que nos permitird elaborar un protocolo de actuaciéon sobre
“Presencia familiar durante procedimientos invasivos en UCIN” en el Hospital
la Fe, el cual, fomentara los “Cuidados centrados en el desarrollo y en la fa-
milia” y abrira la puerta de la comunicacion y colaboracion entre los diversos
profesionales que realizan procedimientos invasivos a los neonatos facilitando

asi, una atencion integral.

HIPOTESIS
Los padres de nifios ingresados en UCI neonatal desean estar presentes

cuando se les realizan procedimientos o técnicas poco cruentas a sus hijos.

OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL:
1. Analizar la opinién de los padres de neonatos ingresados en UCIN sobre

si desean estar presentes o no durante procedimientos invasivos (PI)

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
1. Identificar y describir las caracteristicas sociales de los padres que de-

sean presenciar PI en UCIN.

2. Analizar el deseo de los padres de presenciar procedimientos invasivos

en relacion con el tiempo de ingreso de sus hijos en UCIN.
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3. Identificar las causas por la que los padres desean estar presentes o no

en PI en UCIN

4. Determinar que PI desean los padres presenciar en UCIN .

3.- MATERIAL METODO
3.1 DISENO DEL ESTUDIO

Se realiz6 un estudio transversal durante los meses de marzo y abril de
2012 en la Unidad de UCIN del Hospital la Fe de Valencia. La informacion se

obtuvo por medio encuesta andnima.

3.2SUJETOS
Padres (madre y/o padre) de los neonatos ingresados durante mas de 3 dias

en la Unidad de UCIN del Hospital la Fe de Valencia.

Criterio de inclusion: progenitores (madre y/o padre) que acudian a las
visitas e informacion por parte del médico durante su ingreso. Se decidid que
se realizaria a partir de los 3 dias, ya que el primer dia del parto o cesarea la
madre muchas veces no puede ver a su hijo debido a su estado fisico, a partir
del tercer dia, la mayoria de las madres pueden acudir independientemente y
sin ayuda fisica, permaneciendo, por tanto, mas tiempo junto a sus hijos en la
unidad. Otro motivo, es que después de este periodo suele disminuir el nivel de
ansiedad de los padres tras el ingreso inesperado de su hijo en UCI, empiezan
a conocer la dindmica de trabajo de la unidad y la patologia o situacion de su
hijo.

Criterios de exclusion: padres con dificultades para leer y comprender el

castellano y aquellos que no acudian a visitar a su hijo habitualmente durante
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el periodo de estudio. Se realizo para la seleccion de la muestra un muestreo

aleatorio simple.

Tamario muestral: teniendo una poblacion (niimero de ingresos en UCIN)
de 361 sujetos en 2011, con un nivel de confianza del 95%, con una precision
del 2% y una proporcion desconocida, la muestra que se tomaria anual seria de
202. Como el presente estudio fue realizado durante 2 meses la muestra seria

de 35 padres.

El tipo de muestreo realizado fue aleatorio simple.

3.3 MATERIAL

La recogida de la informacién se obtuvo por medio de un cuestionario
realizado a través de la bibliografia revisada y administrado por un encuesta-
dor entrenado (enfermeras de la UCIN) (ANEXO1). Se realiz6 una encuesta
piloto a 5 progenitores con el objeto de valorar la comprension de las pregun-
tas y la idoneidad de los items respuesta. Previamente, se les informaba a los
participantes que el cuestionario era andnimo y que debia ser cumplimentado
de modo individual durante el tiempo de visita que estaban con su hijo en la
unidad. Una vez cumplimentada la encuesta, los encuestados la entregaron al
personal de la unidad dentro de un sobre cerrado que le fue entregado previa-

mente, sin ningun tipo de identificacion.

La encuesta constaba de 16 preguntas. En la primera parte se les pregunta-
ba sobre datos demograficos (edad, sexo, niimero de hijos previos y estudios)
y tiempo de ingreso del nifo en la UCIN. En la segunda parte se les pregun-
taba si habian presenciado o deseaban asistir a determinados procedimientos
invasivos. Se afiadié un anexo con la descripcion de cada uno de estos proce-
dimientos para homogeneizar la explicacion de los mismos y asi evitar sesgos

involuntarios. Si consideraban que tenian derecho a decir si estar o no presente
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durante los procedimientos poco dolorosos o invasivos que se realizaban a su
hijo. Si le habian propuesto permanecer alguna vez, en ese caso si tuvo proble-
mas con el personal sanitario o si cree que interfirié en su rendimiento y si su

presencia les ayudo a ellos mismos y/o a su hijo.

Como variable respuesta se considerd: El deseo de los padres de neonatos
ingresados en UCIN de estar presentes (si/no) durante la realizacién de prue-

bas invasivas a sus hijos.

Como variables explicativas se tuvieron en cuenta en el estudio:

» Caracteristicas sociales de los padres. Edad: menos de 25 afios, 25-
35 afios y mas de 35afios; Sexo; Numero de hijos previos: ningiin
hijo previo, un hijo previo y mas de un hijo previo, y nivel de estu-
dios: primarios inacabados, primarios, formacion profesional, ba-

chillerato y universitarios

* Tiempo de ingreso del nifio en UCI. de 3-15 dias, 16-30 dias, 31-60

dias y mas de 200 dias.

» Motivos por los que los padres aceptan o rechazan presenciar proce-

dimientos invasivos en UCIN.

* Procedimientos invasivos que mds desean los padres presenciar. En
orden creciente de invasividad se les daba a elegir entre 12 técnicas

que iban desde la ecografia en incubadora hasta la RCP.

3.4 ANALISIS
En primer lugar, se realizé un andlisis descriptivo de la muestra con un

recuento de frecuencias, medias, minimo, maximo, rangos...
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Posteriormente, se procedio a la asociacion entre la variable respuesta y las
variables explicativas mediante el calculo de Ji-Cuadrado. Se finalizo realizan-
do un analisis multivariado para determinar la asociacion de las variables es-
tudiadas mediante modelos de regresion logistica. Todas las determinaciones

estadisticas fueron realizadas mediante el programa SPSS Statistic 20.

4. RESULTADOS
Perfil demografico de los padres encuestados.

Del total de las 40 encuestas entregadas, 35 fueron contestadas. De estas
encuestas, 20 fueron contestadas por mujeres y 15 por hombres. El rango de
edad con mayor representatividad es el de 25-35 afios. Se observa que el 60%
de los encuestados (n=21) no tenia ningln hijo previo. La cantidad de hijos se
distribuye del siguiente modo:1 hijo el 22,9% (n=8), 2 0 mas hijos ¢l 17,1%
(n=6). Con respecto al nivel de estudios el 37,1% (n=13) poseian estudios de
formacion profesional, 11,4% (n=4) bachillerato y el 22,9% (n==8) universita-

rios (tablal).

Perfil del tiempo de ingreso del hijo en UCIN:

De la muestra encuestada, el 38.2% tenia ingresado a su hijo en el mo-
mento de la encuesta entre 3-15 dias, 29.4% (n= 10) 16-30 dias, 14.7% (n=5)
31-60 dias, 5,9% (n=2) entre 61-120 dias y mas de 120 dias el 11,8% (n=4)

(Figural).
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TABLA 1: CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DE LOS PADRES ENCUESTADOS Y TIEMPO INGRESO
HIJO EN UCIN

CARTACTERISTICAS N %
Sexo Hombre 15 42,9%
Mujer 20 57,1%
Edad < 25 afios 2 5,7%
25-35 afios 18 51,4%
>35 afos 15 42,9%
N° hijos ninguno 21 60,0%
1 hijo 8 22,9%
2 0 mas hijos 6 17,1%
Primarios inacabados 1 2,9%
Primarios 9 25,7%
Estudios Formacion profesional 13 37,1%
Bachillerato 4 11,4%
Universitario 8 22,9%
Ninguno 21 60,0%
N° hijos previos 1 hijo 8 22.9%
2 0 mas hijos 6 17,1%
3-15 dias 13 38,2
Tiempo de ingreso 16 a 30 dias 10 20.4%
31 a 60 dias 5 14,7%
61 a 120 dias 2 5,9%
>120 dias 4 11,8%

FIGURA 1: TIEMPO DE INGRESO HIJO EN UCIN (DIAS)

@ Tiempo de ingreso

3-15dias 16-30 dias 31-60 dias 61-120 dias >120 dias

Procedimientos invasivos:
Del total de la muestra, al 51.1% de los padres, les habian propuesto

permanecer durante algiin PI realizado a su hijo. El 48.5%, habia estado
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presente durante la realizacion de alguna técnica invasiva durante el ingreso.
Los procedimientos a los que mas asistieron los padres fueron: aspiracion de
secreciones respiratorias (51,4%), sondaje orogastrico (40%) y estimulacion

rectal (31,4%) (Tabla y figura 2).

TABLA 2: PROCEDIMIENTOS PRESENCIADOS DURANTE INGRESO Y DESEO DE LOS PADRES

PROCEDIMIENTOS Que han presenciado | Desean presenciar
N % N %

Radiografia 7 20,0% 12 34,3%
Ecografia 6 17,1% 14 40,0%
Aspiracién de secreciones 18 51,4% 18 51,4%
Sondaje orogastrico 14 40,0% 17 48,6%
Estimulacion rectal 11 31,4% 17 48,6%
Sondaje vesical 1 2,9% 10 28,6%
Extraccién analitica 11 31,4% 15 42,9%
Via periférica 4 11,4% 4 11,4%
Puncién lumbar 0 0,0% 5 14,3%
Intubacién endotraqueal 0 0,0% 5 14,3%
RCP 3 8,6% 5 14,3:%

FIGURA2.: PROCEDIMIENTOS QUE HAN PRESENCIADO LOS PADRES DURANTE EL INGRESO Y
PROCEDIMIENTOS EN LOS QUE LES GUSTARIA ESTAR PRESENTES

Rx iraci i i Extraccion Puncién RCP
sencreciones rectal analitica lumbar

@ Presenciados durante ingreso O Desean presenciar
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Cabe senalar que el 8,6% de los encuestados (n=3) habia presenciado ma-
niobras de RCP realizadas a su hijo. Durante el transcurso de las técnicas, no
tuvieron problemas con los profesionales sanitarios el 93.8% de los encuesta-
dos y el 88,5% piensa que no interfirié en su rendimiento. Cuando a los padres
que presenciaron algin PI se les pregunto si se les ofreciera de nuevo volve-
rian a asistir, el 91.7% responde que si. En el momento de encuestarles sobre si
el hecho de que ellos estuvieran presentes cree que ayudoé a su hijo durante la
técnica, el 35% responde afirmativamente. Cuando se les pregunto si cree que
el estar ellos presentes les ayudoé a ellos como padres respondio el 75% que si.

En cuanto a si tienen derecho a decidir si estar o no presentes, el 50% res-
ponde afirmativamente. Cuando se les pregunta si desearian estar presentes en
alguno de los 12 procedimientos invasivos que incluye la encuesta, el 62,9%
de los padres elige al menos uno. Las técnicas mas demandadas por los padres
fueron aspiracién de secreciones respiratorias (51.4%), sondaje orogastrico
(48.6%), estimulacion rectal (48.6%) y extraccion de analitica (42.9%). Solo
el 14,3% de los encuestados respondi6 que querian presenciar puncion lumbar,
intubacion o RCP (Tabla2). Estas respuestas corresponde a los padres que con-
testaron que desearian presenciar todas las procedimientos.

Cuando en el analisis de los resultados se compara el deseo de estar presen-
tes en algn procedimiento con la variable tiempo de ingreso del neonato, el
valor p para x2 es <0.05 por lo que podemos decir que estas 2 variables estan
asociadas. No se evidenci6 correlacion entre la respuesta afirmativa o negativa
a esta cuestion en relacion a la edad, sexo, nimero de hijos o estudio previo de
los padres encuestados (Tabla 3).

También hayamos asociacion al comparar la variable tiempo de ingreso
con las siguientes variables: si los padres creen que tienen derecho a decidir, si
les habian propuesto permanecer durante algin PI realizado a su hijo durante
el ingreso si habian presenciado alguna de las técnicas y si el presenciar el PI

cree que le ayudo a él como padre/madre (Tabla4).
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Tras realizar el método de regresion logistica no se encontrd asociacion
con la variable independiente tiempo de ingreso y el deseo de permanencia, asi

como el resto de las variables expuestas anteriormente.

Tabla 3: ASOCIACION ENTRE EL DESEO DE PRESENCIAR TECNICAS Y DISTINTAS VARIABLES

Deseo de presenciar
alguna de las técnicas
Si No
CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS
% P N | % P

PADRES

Y TIEMPO DE INGRESO UCIN
hombre 11 | 50,0% 4 | 30,8%

Sexo mujer 11 | 50,0% | %257 | o | 69,29 |27
< 25 afios 2 9,1% 0 | 0,0%

Edad 25-35 afios 9 40,9% | 0,206 | 9 | 69,2% 0,206
> 35 afios 11 | 50,0% 4 | 30,8%
primarios

0 0,0% 11 7,7%
inacabados
primarios 5 22,7% 4 | 30,8%
formacion

Estudios 5 22,7% (0,15 8 | 61,5% (0,15
profesional
bachillerato 4 18,2% 0 | 0,0%
universitarios 8 36,4% 0 | 0,0%

Ningun hijo previo | 14 | 63,6% 7 | 53,8%
0,207 0,207

N° hijos
1 hijo previo 6 27,3% 2 | 154%

2 o mas hijos
. 2 9,1% 4 | 30,8%
previos
Tiempo ingreso | 5 51 s 5 | 23.8% 8 | 61.5%
hijo UCIN > 30 dias 16 | 76,2% | 00?8 | 5 | 3859 | 0028
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Tabla 4: INFLUCENCIA DEL TIEMPO DE INGRESO EN DIFERENTES VARIABLES

Derecho a decidir Propuesta permanencia Presenciaron Ayudé al Padre
técnicas

No Si No Si No Si No Si

Tiempo
% |N %[N % N % N % |N % |N % | N %

ingreso

p P 3 3 3 3 3 p

11 86.4% |2 15.4% | 10 76.9% | 3 231%(9 918% |2 182%|5 833%|1 16.7%
3- 30 dias

0.001 0.000 0.006 0.006 0.009 0.009 0.000 0.000

6 28.6% |15 71.4%|6 286 % |15 71.4% |7 333%|14 66.7% |1 5.9% (16 94.1%
> 30 dias

0.000 0.000 0.006 0.006 0.009 0.009 0.000 0.000

Las causa mas frecuentemente argumentada por las que los padres justifi-

can el deseo de permanecer junto a sus hijos durante los PI fue el aprendizaje

cara el alta (37%), seguidamente de calmar su propia ansiedad, tranquilizar y

acompaifiar a su hijo. S6lo un pequefio nimero de ellos (3.7%), eligié como

motivo controlar qué hacen los profesionales durante el procedimiento. En

cuanto a los motivos por los que justificaron no estar presentes hubo mayor

dispersion de respuesta: invasividad del procedimiento, el temor y ansiedad

que les podria producir presenciarlo y espacio fisico reducido. Ningtn padre

utiliz6 como argumentos cuestiones de asepsia (Tabla 5).

TABLA 5 : RAZONES DE LOS PADRES PARA JUSTIFICAR O RECHAZAR SU PRESENCIA

Razones

%

Justifican

presencia

Calmar hijo

18,5%

Acompaiiar hijo

18,5%

Apredizaje alta

37,0%

Calmar mi ansiedad

22,2%

Saber qué hacen los

profesionales

3.7%

Rechazan

presencia

Invasividad

21,7%

Motivos asepsia

0,0%

Espacio fisico

reducido

4,3%

Ansiedad

17.4%

Temor

21,7%

Otros

34,8%
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5.- DISCUSION

En la UCIN, se realizan diariamente procedimientos invasivos y técnicas
con diverso grado de invasividad y complejidad que producen dolor y ansiedad
no solo en el nifio si no también en sus padres. Tradicionalmente, en este tipo
de unidad, no se ha permitido permanecer durante la realizacion de los mismos
a los padres, ofreciéndoles sistematicamente salir de la UCI hasta el fin de la
misma. El motivo de esta practica parece estar justificada en la actitud pater-
nalista de los profesionales sanitarios hacia los padres, ya que presuponian que
si asistian al procedimiento podria aumentar su ansiedad y a su vez la de los
profesionales pudiendo entorpecer la ejecucion de la misma.

Durante los Gltimos afos, la introduccion de los Cuidados Centrados en el
Desarrollo y la Familia exige un cambio de actitud de los profesionales sani-
tarios, pues supone reconocer la participacion de los padres como elemento
central del cuidado del nifio, ofreciéndoles que participen activamente en la
toma de decisiones, la planificacion y la ejecucion de los cuidados (Perapoch
et al. 2006).

En la actualidad, en nuestras UCIN , como evidencia nuestro estudio, ve-
mos un interés creciente, 62,9%, por parte de los padres en permanecer junto a
sus hijos durante la realizacion de alguna de las técnicas. Del miso modo que la
literatura muestra que su presencia no es homogéneamente aceptada entre los
profesionales sanitarios (Capotta et al. 2004; Corniero et al. 2011; Vavarouta et
al. 2011) nuestro estudio refleja la existencia de controversia entre los padres
en cuanto si tienen derecho o no a decidir su presencia (50%).

Diversas investigaciones muestran que la variable mas influyente es la in-
vasividad del procedimiento, a mayor invasividad, menor deseo de los padres
de estar presentes (Mangurten et al. 2009; Pérez et al. 2009; Santos et al. 2010;
Angel et al. 2014). Esta afirmacion se confirma en nuestro trabajo pero con sal-

vedades. La invasividad influye en la decision, pero no siempre se confirma el
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hecho de que a menor grado de invasividad mayor deseo de los padres por per-
manecer. Técnicas como radiografia o ecografia, con menor grado de invasivi-
dad, son menos demandadas entre los padres encuestados que la aspiracion de
secreciones respiratorias (51.4%), sondaje orogastrico (48.6%) o estimulacion
rectal (48.6%). Probablemente, se podria justificar esto dado que la aspiracion
de secreciones, sondaje orogastrico y estimulacion rectal son técnicas basicas
de enfermeria en la UCI, mas relacionadas con los cuidados, mientras que la
ecografia y radiografia son técnicas diagnosticas. Debido a la naturaleza del
tipo de paciente neonatal, muchos nifios permanecen ingresados durante meses
en la UCI, incluso posteriormente sigue su ingresos en otras plantas de pedia-
tria 0 son dados de alta portando sondas orogastricas o traqueotomias, en estas
circunstancias los padres colaboran con el personal de enfermeria o deben de
hacerse cargo de estos procedimientos y de los cuidados basicos de su hijo. La
demanda de permanencia de los padres durante estas técnicas en UCIN, puede
estar justificada con el aprendizaje cara el alta del servicio de neonatologia.
Los resultados de este trabajo ponen de manifiesto que la variable mas influye
en UCIN es el factor tiempo de ingreso del nifio en la unidad, lo que difiere de
los estudios realizados hasta el momento donde la variable mas influyente es
la invasividad del procedimiento. Cuanto menor tiempo de ingreso en UCIN
menos posibilidades han tenido de presenciar técnicas y menor deseo tienen
de hacerlo. Contrariamente, los padres que llevan mas tiempo en la unidad
(mas de 30 dias) casi todos han presenciado alguna técnica invasiva y desean
que se les de la opcidn de elegir, argumentando principalmente, la posibilidad
de aprendizaje cara el alta. No existe asociacion entre el deseo de presenciar
técnicas y las variables demograficas edad, sexo, numero de hijos o estudios
realizados, lo que confirma los estudios realizados, hasta el momento, en otras
areas pediatricas no neonatales. El hecho de que al aplicar el modelo multiva-
riado no se lograran determinar variables asociadas, puede estar originado por

el tamano de la muestra.
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Nuestro trabajo, realizado especificamente en UCIN, aporta una novedad.
E1 75% de los padres creia que el estar presentes les hubiera ayudado a ellos, y
solo el 35% piensa que su presencia hubiera ayudado a su hijo.

Con respecto a las causas mas frecuentemente argumentada por las que los
padres justifican el deseo de permanecer junto a sus hijos durante los PI fue el
aprendizaje cara el alta (37%), seguidamente calmar su propia ansiedad, tran-
quilizar y acompaiiar a su hijo. S6lo un pequeio ntimero de ellos (3.7%) eligid
como motivo controlar qué hacen los profesionales durante el procedimiento.
Estos datos difieren con respecto a los estudios realizados hasta el momento
en los que la poblacion analizada abarca una franja de mayor edad y no tan
especifica como la del presente trabajo, donde hay menos dispersion en cuan-
to a razones y hay una motivacion mas predominante como es la contencion
emocional del nifio (Egemen et al. 2006, Farah et al. 2007) y el poder vigilar
el procedimiento que se va a realizar (Egemen et al. 2006). Los motivos por
los que justificaron no estar presentes en UCIN fueron: invasividad del proce-
dimiento, el temor y ansiedad que les podria producir presenciarlo y espacio
fisico reducido. Ningtin padre utiliz6 como argumentos cuestiones de asepsia.

Esta investigacion presenta algunas limitaciones que deben tenerse en
cuenta. En primer lugar, el tamafio de la muestra reducido podria suponer en-
contrar menor numero de asociaciones estadisticas significativas. En segundo
lugar, el cuestionario sobre procedimientos invasivos, auque elaborado a partir
de una revision bibliografica, no ha sido validado. Al presentar la encuesta
situaciones hipotéticas, podria suceder que en una situacion real y no supuesta
los encuestados eligieran otra opcion diferente a la seleccionada en el cuestio-
nario.

Pese a las limitaciones sefialadas, los resultados del presente estudio mues-
tran la necesidad de seguir investigando, con mayor profundidad, la presencia
de padres durante procedimientos invasivos en UCIN debido a sus diferentes

peculiaridades con respecto a el resto de los diversos servicios pedidtricos que
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conforman un hospital infantil. Nuestro estudio abre la puerta para seguir in-
vestigando el citado tema con el fin de elaborar protocolos especificos sobre la
presencia de padres en las técnicas invasivas mas demandas por ellos adecuan-
dolos al tiempo de ingreso del nifio en la unidad y las necesidades percibidas en
cada etapa de su estancia hospitalaria. Actualmente, en el servicio de UCIN del
Hospital la Fe no existen protocolos sobre el tema estudiado que guien nues-
tra practica diaria, por lo que cada profesional actuamos en cada circunstan-
cia con forme a nuestra, experiencia, competencia y voluntad nos indica. La
realizacion y abordaje de estos nuevos protocolos, debera hacerse siempre de
un modo multidiscipliar y reconociendo las necesidades particulares de cada
padre, niflo y situacion. En ellos, se fomentara la comunicacion y colaboracion
entre profesionales y padres consiguiendo un plan mas integral de atencion .
Con todo ello conseguiremos elaborar directrices que guien y apoyen nuestra
practica diaria sobre el tema estudiado de un modo efectivo y seguro.

Cabe destacar que la decision de que los padres permanezcan en la unidad
durante las técnicas deberd ser tomada siempre de un modo individualizado
teniendo en cuenta ciertos factores como son: estado en el que se encuentra el
nifio, deseo de los padres de permanecer o no, experiencia y habilidad en la
ejecucion de la técnica por parte del profesional y las necesidades especificas
que tenga el médico o la enfermera que realiza la técnica en situaciones vita-
les complicadas. En cualquier circunstancia, se debera respetar la objecion de
conciencia de los sanitarios que no deseen que los padres asistan a la técnica
que va a realizar. No cabe olvidar nunca, cuando trabajemos aplicando los Cui-
dados Centrados en el Desarrollo, que es indispensable crear lineas claras de
comunicacion entre los diferentes miembros del equipo y los padres, educar a
la familia sobre las rutinas de trabajo de la UCIN, y que es necesario involucrar
a los padres en el cuidado de su hijo tanto como su estado de salud lo permita

y los padres lo deseen.
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Cabe senalar, que sera de vital importancia el papel que desempefiemos el
personal de enfermeria, decidan o no los padres permanecer junto a sus hijos du-
rante los procedimientos invasivos o reanimacion. La enfermera debe de poseer
los conocimientos y la experiencia suficiente para poder explicar la técnica que
se realiza con una terminologia que puedan comprender los padres. En el caso de
RCP, es importante que sepamos como y cuando proporcionar la informacion y
asegurarnos que los padres han comprendido la situacion en la que se encuentra
su hijo. Es esencial que entendamos que aunque los padres presencien un deter-
minado procedimiento quiza no estan comprendiendo completamente lo que esta
sucediendo. La enfermera estd en una posicion privilegiada para proporcionar
no soélo cuidados y apoyo educativo si no también apoyo emocional, en estas

circunstancias, a los padres de nuestros pequefios pacientes.

Como propuestas a destacar del presente estudio cabe destacar las siguientes:
* El tiempo de ingreso es la variable mas significante en “presencia de
padres en procedimientos invasivos en UCIN”. Cuanto menor tiempo
de ingreso de su hijo menos posibilidades han tenido de presenciar Pl y
menor deseo de estar presentes. Contrariamente, los padres que llevan
mas tiempo en la unidad (mas de 30 dias) todos han presenciado alguna
técnica invasiva y desean que se les de la opcion de elegir, argumentan-
do principalmente, la posibilidad de aprendizaje cara el alta. El factor
tiempo de ingreso también es significativa en la pregunta de si creen
que presenciar la técnica ayudo a los padres. No existe relacion entre el
deseo de presenciar y las variables demograficas edad, sexo, nimero de
hijos o estudios realizados.
* A menor grado de invasividad se produce mayor deseo de estar los
padres presentes, a excepcion de la realizacion de radiografias y eco-
grafias realizadas en sala. Las técnicas mas demandas son: aspiracion

de secreciones, sondaje orogastrico y estimulacion rectal.
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* Los padres piensan que el presenciar la técnica les ayuda mas a ellos
mismo que a sus propios hijos.

* La presencia de los padres es un tema que genera controversia entre
los profesionales sanitarios y los progenitores.

* Es necesario la elaboracion de protocolos para guien y apoyen nues-

tra practica diaria.
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8. ANEXO CUESTIONARIO:

ENCUESTA ANONIMA PARA PADRES DE NINOS INGRESADOS EN LA UCI
NEONATAL DEL HOSPITAL LA FE:
“Opinion_sobre su presencia_durante procedimientos realizados en UCI

I"

neonata

La corriente actual en sanidad infantil es que los padres asistan cada vez mas a los
procedimientos dolorosos realizados a sus hijos. La literatura y los estudios realizados
inciden en un menor estrés para el nifio y los padres; pero también reflejan las dificultades
referidas por el personal sanitario ante el cambio de modelo de trabajo. Nuestro servicio
cuenta con frecuencia con la presencia de los padres ya que tiene las puertas abiertas; pero
con frecuencia se solicita a los mismos que salgan a la hora de realizar al recién nacido

procedimientos dolorosos.

Esta encuesta andnima, solicita las impresiones de los padres que han tenido ingresado a su
hijo/a en el Servicio de Cuidados Intensivos neonatales del Hospital La Fe respecto a este delicado
tema.

La cumplimentacion de la misma es estrictamente voluntaria, el nombre de su hijo no es
requerido en el cuestionario y se tratard la informacion obtenida de modo confidencial.

Gracias por su colaboracion.....

1. Edad:
[J Menos de 25 afios
[J Entre 25y 35 afios

[J Maés de 35 afios

2. Nivel de estudios:

[J .Primarios inacabados
[ .Primarios
[J :Formacién profesional
[J .Bachillerato
O

sUniversitarios
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3. Parentesco:
[J Padre

[J Madre

4. Numero de hijos previos:
[J Ningun hijo previo
[J Un hijo previo
[J 2 o més hijos previos
5. Tiempo de estancia de su hijo en UCI neonatal:
| De3a15dias
[J De 16 a 30 dias
[J De31 a 60dias
[0 Mas de 120 dias

6. ¢Considera usted que tiene derecho a decidir si estar o no presente durante la realizacion a su
hijo de los procedimientos poco dolorosos o invasivos?

O No
0 Si

7. Si prefiere estar presente durante la realizacién de procedimientos poco invasivos o dolorosos
de su hijo, ¢por qué motivo (elija 1) propone su presencia?

[J calmar a mi hijo/a
Acompafiar a mi hijo/a
Aprendizaje de cara al alta

Calmar mi ansiedad como padre/madre

O o od

“Saber que hacen los profesionales”

8. Siprefiere NO estar presente durante la realizacion de los procedimientos de su
hijo, épor qué motivo (elija 1) rehusa su presencia?
[J Invasividad del procedimiento

Motivos de asepsia

Espacio fisico reducido

Ansiedad

Temor al peor rendimiento del personal sanitario

O o oo o

Otros:
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9. Durante el ingreso de su hijo, ¢ le han propuesto en alguna ocasiéon que permanezca a su lado

durante algun procedimiento o técnica?
[J Nunca

[J Ocasionalmente

[J  Frecuentemente
O

Siempre

En caso de haber presenciado algin procedimiento realizado a su hijo, contestar las siguientes

preguntas:

10. Marcar con una cruz los procedimientos que ha visto realizar a su hijo en su presencia.

(*Se explican estos procedimientos en la tltima hoja de la encuesta)
[J  .Ecografia en incubadora
-Radiografia en incubadora
sAspiracidn de secreciones respiratorias
.Sondaje orogdstrico
sEstimulacion rectal

sSondaje vesical

sColocacidn via venosa periférica
sPuncién lumbar
olntubacion endotraqueal

O
O
O
O
O
[J :Extraccion analitica
O
O
O
O

1Reanimacidn cardiopulmonar (RCP)

1

=

procedimientos realizados a su hijo?
[J Nunca

[J Ocasionalmente

[J Frecuentemente

[J Siempre

12. ¢Volveria a estar presente durante el mismo procedimiento o técnica?
O No
O Si
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13. ¢Cree que presenciar el procedimiento le ha ayudado a usted?

O No
O Si

14. ¢ Cree que presenciar el procedimiento ha ayudado a su hijo?
O No
O Si

15.¢Cree que ha interferido con el rendimiento del personal sanitario?
O No
O Si

16.Sefiale en qué procedimientos que se le realizan a su hijo desearia estar presente:

(*Se explican estos procedimientos en la ultima hoja de la encuesta)

1:Ecografia en incubadora

-Radiografia en incubadora

sAspiracién de secreciones respiratorias
.Sondaje orogastrico

sEstimulacion rectal

«Sondaje vesical

;Extraccion analitica

sColocacidn via venosa periférica
sPuncién lumbar

olntubacién endotraqueal

uReanimacion cardiopulmonar (RCP)

O0o0oooooooogd

No quiero presenciar ninguno

GRACIAS POR SU PARTICIPACION....
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EXPLICACION DE ALGUNAS DE LAS TECNICAS QUE APARECEN EN LA ENCUESTA:

ASPIRACION DE SECRECIONES RESPIRATORIAS:

Se introduce un tubo con aspiracidon a través de la boca, nariz o tubo endotraqueal para extraer las secreciones
(“moco”) que se han acumulado.

SONDAJE OROGASTRICO:

Se introduce en el estbmago un tubo estrecho y flexible a través de la boca para administrar la leche o
para extraer el aire o liquidos del estémago.

ESTIMULACION RECTAL:

Es un procedimiento en el que utilizando un tubo estrecho se estimula el intestino para eliminar las
heces.

SONDAJE VESICAL:

Técnica en la que se introduce un tubo estrecho y flexible hasta la vejiga cuando hay retencién de orina.
INSERCION DE VIA PERIFERICA:

Colocacion de una pequefia aguja que atraviesa la piel llegando a una vena para administrar medicacion
y gotero.

PUNCION LUMBAR:

Introduccion de una aguja en la zona de la espalda (zona lumbar) para extraer liquido cefalorraquideo (la
técnica es parecida a la epidural que se hace en los partos)

INTUBACION ENDOTRAQUEAL:

Técnica en la que se coloca un tubo por la boca o nariz hasta la traquea para conseguir que el aire
llegue directamente a los pulmones y se conecta a un respirador.

REANIMACION CARDIOPULMONAR:

Método para reanimar a un nifio cuya respiracion y latidos cardiacos han cesado o son muy lentos. Se

hace con masaje cardiaco y con una bolsa que ventila al nifio manualmente.
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1.- INTRODUCCION
“Es de importancia para quien desee alcanzar una certeza
en su investigacion, el saber dudar a tiempo”

Aristoteles

Situacion actual

Desde los origenes de la civilizacion se ha experimentado terapéutica y
toxicologicamente, sin ser conscientes de tal hecho, mediante observaciones
repetidas se obtenian resultados en humanos y animales por el consumo de

cierta planta ya que aliviaba la enfermedad o sintoma (Pérez-Tamayo 2008).

Pero no es hasta los principios del Siglo XX, cuando se comienza a realizar
regulaciones para la experimentacion en humanos, la producciéon y comercia-
lizacion de medicamentos para el tratamiento de las enfermedades. El cambio
situacional en el campo de la investigacion se ha producido sin embargo,
debido a accidentes desafortunados y escandalos cometidos contra los partici-
pantes en las investigaciones lo que por otro lado ha dado lugar a legislar los

derechos de los participantes con avances agigantados tras cada tragedia.

Con el paso de los afios, la importancia dada a la privacidad, la proteccion
a la intimidad y la confidencialidad de los datos de caracter personal ha ido en
aumento y el acceso a los registros e informacion pre-existente de los pacientes
con fines de investigacion se van limitando (Sanchez-Caro & Abellan 2004).
En tanto que, si se realiza de manera deliberada la vulneracion de principios
(no-maleficencia, justicia, autonomia y beneficencia) y valores esenciales para
el respeto y dignidad de los seres humanos, asi como sus intereses y bienes,
seria desconsiderado (The National Comission for the Protection of Human

Subjects of Biomedical and Behavioral Research 1979).

La investigacion biomédica es uno de los campos del siglo XXI con ma-

yor incidencia en la sociedad tanto en su aplicacion practica como tedrica.
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Repercute positivamente en los ciudadanos, sistemas de salud e industrias far-
macéuticas. Por tanto, en el desarrollo socioeconémico. En ella, participan de
manera directa y reciproca investigadores, promotores, organismos publicos y
pacientes participantes. Por lo que existe una confidencialidad y responsabili-

dad entre ellos, que desmenuzaremos a lo largo del presente estudio.

1. MARCO TEORICO
1.1. Ensayo Clinico
1.1.1. ;Qué es un Ensayo clinico?

Un Ensayo Clinico, desde un punto de vista legal y ético, es cualquier
investigacion realizada en seres humanos. Los EC surgen como la respuesta
cientifica a la necesidad ética de garantizar la eficacia y la seguridad de los
tratamientos que reciben los paciente, y proporcionan un método controlado,
objeto y reproducible para medir los efectos de un tratamiento sobre la salud,
permitiendo establecer una opinién objetiva sobre su utilidad y detectar si uno

de los tratamientos o intervenciones es mas o menos beneficioso que el otro.

El Real Decreto 223/2004, por el que se regulan en Espaiia los ensayos Cli-
nicos con medicamentos, los define como: Cualquier investigacién en huma-
nos cuyo objetivo es descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacologicos
o farmacodinamicos de un producto en investigacion y/o identificar reacciones
adversas y/o estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion de
un producto en investigacion con el fin de establecer su seguridad y/o eficacia

(BOE 2004).

1.1.2. Revision de las leyes y legislacion vigente en los Ensayos clinicos
1.1.2.1. Guias Eticas de Investigacion en Biomedicina
En las Guias Eticas de Investigacion en Biomedicina, se detallan 24 re-

comendaciones que pretenden servir de guia a investigadores, promotores y
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miembros de Comités de Etica de Investigacion (CEI) para la elaboracion y
evaluacion de los proyectos de investigacion que incluyan el uso de registros

(Instituto de Salud Carlos III & Ministerio de Ciencia e Innovacioén 2009).

Las que nos ocupa en este analisis serian:
a) La recomendacion 16: La informacion de cardcter personal que
deriva de la atencion médica debe ser tratada de forma confidencial.
En el momento de la recogida de informacion se deberia informar
al sujeto de que sus datos pueden ser eventualmente utilizados para
realizar investigaciones, dando la oportunidad de expresar su opo-

sicion a la misma.

b) La recomendacion 19: Si el investigador es ajeno a la institucion
que custodia la historia clinica del sujeto, debera solicitar un con-
sentimiento informado explicito para dicha investigacion, a menos
que la extraccion de datos se realice por el equipo médico del sujeto
y se incorpore un procedimiento de disociacion adecuado antes de
ceder la informacion al investigador. En todo caso, la investigacion
y el procedimiento de obtencion de la informacion deberan ser apro-

bados por un Comité de Etica de la Investigacion.

1.1.2.2. Ley de Investigacién Biomédica

La Ley de Investigacion Biomédica, surge en un contexto cientifico de con-
tinuo desarrollo, para dar respuesta a los problemas suscitados en estos nue-
vos campos, centrandose en el régimen legal relativo a las investigaciones de
caracter invasivo en seres humanos, en la investigacion con embriones y fetos
humanos, en los analisis genéticos, en la creacion de los Comités de Etica de
Investigacion (CEI) y en el fomento de la investigacion biomédica tanto en el

sector publico como en el privado (Romeo-Casabona 2009).

293



XII PREMIO CECOVA DE INVESTIGACION EN ENFERMERIA
TRABAJOS SELECCIONADOS

1.1.2.3. Ley 14/2007

En la Ley 14/2007 (BOE 2007a), se indica:

a) En el Titulo [, art 4. Consentimiento informado y derecho a la informacion.

Es necesario que las personas que quieran participar en una investigacion
biomédica expresen su consentimiento escrito una vez reciban la informacion.
Si el sujeto de la investigacion no pudiera escribir, se debe dejar constancia de
su voluntad por cualquier otro medio admitido. La informacién se proporcio-
nara por escrito y a las personas con discapacidad, en condiciones y formatos
accesibles apropiados a su entendimiento. Teniendo ademas, el derecho de
revocar su consentimiento en cualquier momento, sin afectar a la asistencia

sanitaria del sujeto.

Si la persona esta incapacitada legalmente o es menor de edad, se otorgara
el consentimiento por representacion. Aunque siempre podran participar segiin
su edad y en la medida de lo posible y capacidades en la toma de decisiones a

lo largo del proceso de investigacion.

Toda persona tiene derecho a ser informada de sus datos de caracter perso-
nal y genéticos que se obtengan en el curso de una investigacion biomédica.
Aunque, si la persona decide que no se le comuniquen los datos obtenidos y
los descubrimientos que se puedan producir, se respetara el derecho de la per-
sona. No obstante, si esta informacion es necesaria para evitar un grave perjui-
cio para su salud o la de sus familiares bioldgicos, se informara a un familiar

proximo o a un representante.

b) En el Titulo I, art 5. Proteccion de datos personales y garantias de con-
fidencialidad.

La cesion de datos de caracter personal a terceros ajenos a la actuacion
médico-asistencial o a una investigacion biomédica, requerira el consentimien-

to expreso y escrito del interesado y que se prohibira la utilizacién de datos

294



XII PREMIO CECOVA DE INVESTIGACION EN ENFERMERIA
TRABAJOS SELECCIONADOS

privados de la salud de las personas con fines distintos a aquellos para los que

se presto el consentimiento.

¢) Se especifica en el Titulo II, Cap I, art 15. Informacion a los sujetos par-
ticipantes en la investigacion.

La informacion que el sujeto participante reciba debe ser debidamente do-
cumentada y en forma comprensible incluyendo el proposito, el plan detallado,
las molestias y los posibles riesgos y beneficios de la investigacion; asi como
de sus derechos prescritos en la Ley para su proteccion y su derecho a revocar
el consentimiento en cualquier momento sin verse afectado su derecho a la

asistencia sanitaria.

d) Por otro lado, en el Titulo II, Cap II, art 17. Garantias de control y se-
guimiento.

Las autoridades sanitarias y autondmicas tienen facultades inspectoras e
iniciativa propia para tener acceso a las historias clinicas individuales de los

sujetos del estudio, siempre con caracter confidencial.

e) En el Titulo II, Cap 111, art 20. Proteccion de las personas que no tengan
capacidad para expresar su consentimiento.

Expresa, que la investigacion sobre una persona menor o incapaz de obrar,
unicamente podra ser realizada si tiene la autorizacion de sus representantes
legales, si los resultados de la investigacion pueden producir beneficios direc-
tos y reales para su salud, y que los resultados de la investigacion contribuyan
positivamente en otras personas con la misma enfermedad o edad o condicion.
Sin embargo, si es previsible que la investigacion no produzca beneficio direc-
to sobre la salud del sujeto y se quiere llevar a cabo la investigacion, el Minis-

terio Fiscal debe estar bajo conocimiento de dicha investigacion.
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f) En el Titulo II, Cap III, art 21. Investigacion en personas incapaces de
consentir debido a su situacion clinica.

Investigaciones en las que la persona a causa de su estado no se encuentre
en condiciones de otorgar su consentimiento, y que debido a la urgencia de la
situacion, sea imposible obtener a tiempo la autorizacion de los representantes
legales del paciente, los cuales deberan ser informados con la mayor brevedad
posible. Asi mismo, se debera solicitar el consentimiento al paciente en cuanto

se halle en condiciones de prestarlo.

Debe cumplirse que no sea posible realizar investigaciones de eficacia
comparable en personas que no se encuentren en esa situacion de emergen-
cia, que aunque no sea previsible resultados positivos sobre la salud del pa-
ciente, si contribuyan a la comprension de la enfermedad o condicion del
paciente, y beneficie a otras personas con la misma enfermedad o condicion,
y que la autorizacion de la investigacion esté en conocimiento del Ministerio

Fiscal.

Por otro lado, se respetara cualquier objecion expresada previamente por
el paciente y que sea conocida por el investigador, por el médico responsable
de su asistencia o por el Comité de Etica de la Investigacion correspondiente

al centro.

g) En el Titulo I, Cap IV, art 23. Evaluacion del estado de salud.

Las personas que vayan a participar en la investigacion tienen el deber de
facilitar los datos reales sobre su estado fisico o su salud. En cualquier caso,
el investigador tomara las medidas necesarias, que incluiran la consulta a los
médicos responsables de la asistencia de los participantes, para comprobar di-
chos extremos previamente a la iniciacion de la investigacion, con objeto de
asegurar que las personas para las cuales la investigacion revista especial ries-

g0, sean excluidas de la misma.
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h) En el Titulo VIII, art 89. Cooperacion entre los sectores publico y pri-
vado.

Con el fin de incrementar la implicacion del sector privado, y procedi-
mientos de participacion para el desarrollo de actividades de investigacion y
tecnolégico mediante convenios, sin que ello implique derecho al acceso a la

funcioén o servicios de la Administracion publica.

1.1.2.4. Guia de Investigacion Clinica

Segun Caminas (2012), en la Guia de Investigaciéon Clinica: Aspectos Eti-
cos y Juridicos a tener en cuenta en estudios clinicos en Fase II y III incluye:
una revision de los aspectos éticos y juridicos a tener en cuenta en el disefio de
un estudio clinico. Plantea recomendaciones como: informar tanto oral como
escrito; la importancia de la calidad de la informacion que se da al paciente asi
como, de las partes de las que debe constar un consentimiento informado y el
contenido en ella (hoja de informacién al paciente y hoja de consentimiento);
de establecer procedimientos para supervisar que se cumple las condiciones y

procedimientos establecidos en el protocolo del estudio clinico.

1.1.2.5. Ley 29/2006
La Ley 29/2006 (BOE 20006), estipula:
a) En el art® 58.1, que “Todos los EC seran disefados, realizados y

comunicados de acuerdo con las normas de buena practica clinica”.

b) En el art® 59.4, las Administraciones sanitarias han de velar por el

cumplimiento de las normas de Buena Practica Clinica.

¢) En el art® 101, que constituye infraccion el incumplimiento por
parte del promotor o investigador de las normas de buena practica

clinica.
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1.1.2.6. Orden SCO 256/2007

Segun la Orden SCO 256/2007 (BOE 2007b), se establecen los principios
y directrices de las Bunas Practicas Clinicas y los requisitos para la fabricacion
e importaciéon de medicamentos en investigacion y las directrices detalladas
sobre la documentacion relativa a los EC, el archivo, la cualificacion de ins-

pectores y los procedimientos de inspeccion.

1.1.2.7. Guia de buena practica clinica y Normativa Legal

Mas tarde hablaremos de ello en el apartado 1.4 en la pagina 13.

1.1.3. Tipos de Ensayo Clinico

En base al Real Decreto 223/2004 (BOE 2004), se define que:

Los ensayos clinicos pueden clasificarse en funcion de distintos criterios
segun sus objetivos, segin la metodologia empleada o su grado de enmascara-

miento en el diseno.

1.1.3.1. Segin sus objetivos
Existen cuatro fases en el desarrollo de un nuevo medicamento, y se divi-

den en ensayos clinicos explicativos y ensayos clinicos pragmaticos:

a) EC explicativos, evaliian el efecto en condiciones experimentales. Sus
objetivos son farmacocinéticos, farmacodinamicos, dosis/respuesta, eficacia y
seguridad.

- Ensayo clinico en fase I: constituye el primer paso en la investigacion
de un nuevo medicamento en humanos y se limitan al terreno experi-
mental, datos sobre dosificacion y efectos adversos. Su objetivo funda-
mental es obtener la maxima informacién con la minima exposicion.
Son EC abiertos, no aleatorizados.

- Ensayo clinico en fase II: se realizan en pacientes que padecen la enfer-
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medad que se pretende curar o aliviar. Se estudia la eficacia del producto. Su
objetivo es establecer la relacion dosis/respuesta, estableciendo el mejor perfil
riesgo/beneficio. Estos EC son controlados y con asignacion aleatoria del tra-

tamiento.

b) EC pragmaticos, evaliian el efecto en condiciones lo mas parecidas a
la practica habitual. Sus objetivos son tolerabilidad, efectividad y eficiencia.

- Ensayo clinico en fase III: es la evaluacion terapéutica de forma com-
pleta. Se destina a evaluar la seguridad y eficacia del tratamiento ex-
perimental, intentando reproducir las condiciones de uso habituales y
considerando las alternativas terapéuticas disponibles en la indicacion
estudiada. Se realizan en una muestra mas amplia y representativa que
en la fase anterior. Tras cumplirse estas tres fases se puede solicitar a las
autoridades sanitarias la comercializacién de un farmaco o dispositivo
terapéutico nuevo. Estos estudios serdn preferentemente controlados y
aleatorizados.

- Ensayos clinicos en fase I'V: se realizan con un medicamento después
de su comercializacion y estan disefiados para estudiar algun aspecto
aun no valorado, evaluar la seguridad y efectividad del farmaco a largo
plazo, asi como nuevas indicaciones de uso. Estos estudios seran prefe-

rentemente controlados y aleatorizados.

1.1.3.2. Segin la metodologia empleada en el disefio

Ensayo clinico controlado: cuando existe un “grupo control” sobre el que
no se realiza la intervencion a evaluar y que sirve para comparar los resultados.
La validez interna de un ensayo clinico depende de que ambos grupos sean

similares en todo menos en la intervencion que se quiere analizar.

El ensayo clinico controlado puede ser:
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a) Ensayo clinico controlado con grupos cruzados, los tratamientos, ex-
perimental y control son administrados a cada individuo en periodos
sucesivos que han sido determinados aleatoriamente. Permite a cada

sujeto ser su propio control.

b) Ensayo clinico controlado con grupos paralelos, uno o varios grupos de
sujetos son asignados a recibir el tratamiento experimental al mismo

tiempo que otro grupo recibe el tratamiento control o placebo.

c¢) Ensayo no controlado (estudios antes-después), no comporta una com-

paracion con un grupo control o testigo.

1.1.3.3. Seglin su grado de enmascaramiento
Se utiliza como medidas para evitar la evaluacion de la respuesta observada

de forma subjetiva.

a) Abierto o no ciego: son aquellos ensayos en los que tanto el sujeto como

el investigador conocen el grupo de tratamiento al que pertenece.

b) Simple ciego: el sujeto desconoce el grupo de tratamiento al que se ha

sido asignado.

c¢) Doble ciego: tanto el sujeto como el investigador desconocen el trata-

miento.

d) Triple ciego: ni el sujeto, ni el investigador, ni la persona que realiza el
analisis final de los resultados del estudio, saben qué tipo de interven-

cion se ha realizado en cada grupo.

1.1.4. ;Quién es quién?
1.1.4.1. Promotor
Es la persona a quien corresponde la responsabilidad juridica y quién

quiere realizar el EC. Se responsabiliza del EC (financiacion, su organizacion,

300



XII PREMIO CECOVA DE INVESTIGACION EN ENFERMERIA
TRABAJOS SELECCIONADOS

comienzo...). Designa el monitor que vigilara la evolucion del EC. Es el res-
ponsable de elaborar los informes finales del ensayo y de comunicarlos a Pro-
ductos Sanitarios y a la Direcciéon General de Farmacia. Firma las solicitudes
de autorizacion dirigidas al CEIC o a Productos Sanitarios y a la Direccion
General de Farmacia. Y selecciona al Investigador en cuanto a su calificacion

y medios disponibles para llevar a cabo el estudio.

Ademas, se puede clasificar en Empresa o Industria farmacéutica, Funda-
cion o Investigador externo de otro centro cuya financiacion puede ser recibida

por entidades ptblicas o privadas.

1.1.4.2. Poblacion de estudio

A la hora de realizar un estudio se debe definir claramente a qué poblacion
va dirigido (poblacion de estudio). Esta poblacion pertenece a una poblacion
diana con unas caracteristicas determinadas. La poblacion de estudio se define
por unos criterios de seleccion, de la que se obtendra una muestra (los sujetos)

que finalmente participaran en el ensayo.

Los criterios de seleccion son pautas que definen determinados aspectos
de una poblacion y que en su conjunto delimitan a la poblacion estudio. Los

criterios de seleccion pueden ser:

a) Criterios de inclusion: Describen el tipo de sujetos que se pretenden
incluir en el ensayo. La descripcion ha de ser lo mas clara y detallada
posible, para que en cualquier momento otro investigador pueda repetir

el ensayo en las mismas circunstancias.

b) Criterios de exclusion: Describen el tipo de sujetos que se excluiran del
ensayo por razones €ticas, metodoldgicas, practicas o de seguridad para

el sujeto.
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1.2. Informacién
1.2.1. ; Qué es el consentimiento informado?

El desarrollo del consentimiento informado ha pasado por sucesivas etapas,
marcadas por diversos procesos judiciales, hasta adquirir las caracteristicas
con las que se le define en la actualidad. Comprende los elementos de revela-

cion de informacion, capacidad de decision, y actuacion voluntaria.

Es importante tanto en la asistencia clinica como en la investigacion, im-
plica consentir que otros intervengan en el ambito privado de un individuo;
permite que los sujetos puedan tomar una decision informada y voluntaria de
participar o de no participar en un proyecto de investigacion (Cahana & Hurst
2008). Por lo que si el paciente toma la decisiéon de no participar, no se ve

afectada la asistencia clinica, siendo esta siempre accesible para el paciente.

La Ley 41/2002 lo define como “la conformidad libre, voluntaria y cons-
ciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de
recibir la informacion adecuada, para que tenga lugar una actuacion que afecta

a su salud” (BOE 2002).

1.2.2. Marco ético y legal. Origen
1.2.2.1. Cédigo de Nuremberg

El consentimiento informado surgi6 tras los juicios de Nuremberg en el
que se juzgaban a médicos y cientificos por realizar experimentos biomédicos
con los prisioneros de los campos de concentracion durante la Segunda Guerra
Mundial. En 1947 se redacta el Codigo de Nuremberg en el que se establece
explicitamente como primer precepto, la obligacién de voluntariedad del su-
jeto en el consentimiento como parte esencial del proceso de investigacion

(Tiedt 1997).
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1.2.2.2. Declaracion Universal de los Derechos del Hombre

Asimismo, la Asamblea de las Naciones Unidas (1948), proclam¢ al afio
siguiente la Declaracion Universal de los Derechos del Hombre, entre los cua-
les, en el Articulo 1, figura el derecho a la salud: “Todos los seres humanos
nacen libres e iguales en dignidad y derechos y, dotados como estan de razén y
conciencia, deben comportarse fraternalmente los unos con los otros”. Sin em-
bargo ninguno de ellos supuso un cambio significativo en la asistencia sanitaria
ya que se centraba mas en promover el derecho de la persona, a determinar su
vida y protegerla y no hace referencia directa a tratamientos o investigacion

médica.

1.2.2.3. Declaracion de Helsinki

Posteriormente la Asociacion Médica Mundial publicé en 1964 la Decla-
racion de Helsinki para salvaguardar los derechos y el bienestar de los par-
ticipantes en la investigacion clinica. Siendo revisada cinco veces queda es-
tablecida la ultima version publicada en el 2000 con 32 principios, donde se
establece el consentimiento informado como un procedimiento imprescindible
en las investigaciones con seres humanos, la necesidad de un protocolo y con-

fidencialidad entre otras (World Medical Association 2001).

1.2.2.4.Informe Belmont

La Comision Nacional para la Proteccion de los Sujetos Humanos en la
Investigacion Biomédica y de Conducta creada en 1974, redacto el Informe
Belmont (1979). En el que se resumen los principios y directrices éticas para
la investigacion en seres humanos (autonomia, no maleficencia, beneficencia y
justicia) y permite la proteccion de los participantes en los ensayos clinicos y
estudios de investigacion. Dando origen a la moderna teoria ética de la investi-
gacion clinica (The National Comission for the Protection of Human Subjects

of Biomedical and Behavioral Research 1979).
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1.2.2.5. Real Decreto 561/1993

En Espaiia en 1978 se promulga el Real Decreto de Ensayos Clinicos, de-
sarrollado después por Orden Ministerial en 1982. Ambas quedarian derogadas
por la Ley del Medicamento de 1990, desarrollada después por el Real Decreto
561/1993 (BOE 1993).

1.2.2.6. Buena Practica Clinica

Posteriormente, se produce el desarrollo de distintos documentos interna-
cionales entre los que destacan las normas de Buena Practica Clinica (BPC),
tras la necesidad de introducir nuevos productos farmacéuticos y determinar
los diversos eventos adversos en seres humanos (ensayos clinicos) y para evi-
tar el fraude en la investigacion y también por la necesidad de asegurar el res-

peto a los derechos de los pacientes (World Health Organization 1995).

1.2.2.7. Convenio del Consejo de Europa

En ese mismo afio, en 1997, se destaca también el Convenio del Consejo
de Europa para la proteccion de los derechos humanos y de la dignidad del ser
humano respecto a las aplicaciones de la biologia y medicina, que consolida
una nueva cultura en la relacion médico-paciente basada en la autonomia de
la persona para tomar decisiones en el contexto de la salud. Aunque suscrito
el dia 4 de abril de 1997, entrd en vigor en Espaiia el dia 1 de enero de 2000
(Consejo de Europa 2000).

1.2.2.8. Convenio de Oviedo

El Convenio de Oviedo publicado por BOE (1999), cuenta con 36 articu-
los, siendo de interés el art. 5°, el consentimiento en el ambito sanitario. Se
sefiala en dicho precepto que: “Una intervencion en el ambito de la sanidad
solo podra efectuarse después de que la persona haya dado su libre e inequivo-

co consentimiento. Dicha persona debera recibir previamente una informacion
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adecuada acerca de la finalidad y la naturaleza de la intervencidn, asi como
sobre los riesgos y consecuencias. En cualquier momento la persona puede

retirar libremente su consentimiento”.

1.3. Guia de Buena Practica Clinica
1.3.1. Conferencia Internacional de Armonizacion

En 1995, se celebrd la Conferencia Internacional de Armonizacion en la
que se consensuo la guia comun de normas de Buena Practica Clinica (BPC)
que deben cumplir los ensayos clinicos que se presenten como base para la
autorizacion de medicamentos. (Agencia Espaiiola de Medicamentos y Pro-

ductos Sanitarios 2008).

La Guia de Buena Practica Clinica (GBPC), tiene como objetivo propor-
cionar una norma Unica e internacional (para la Uniéon Europea, Japén y los
Estados Unidos) cientifica y de calidad ética aplicable al disefio, registro, rea-
lizacion y comunicacion de los ensayos clinicos en los que participen seres

humanos.

El cumplimiento de esta norma garantiza la credibilidad de los datos del
ensayo clinico y proporciona una garantia publica de la proteccion de los de-
rechos, seguridad y bienestar de los participantes en el ensayo, de acuerdo con

los principios de la Declaracion de Helsinki.
Las razones por las que se elaboran las normas de BPC son:

a) Cientificas, para evitar fraudes y errores en el desarrollo de nuevos me-

dicamentos.
b) Eticas, dar validez a los datos y asegurar la proteccion de los sujetos.

¢) Econdmicas, asegurar la validez de los datos y resultados ante cualquier

autoridad reguladora.
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En el tema que nos ocupa, en la GBPC, en el apartado Consentimiento In-
formado de los Sujetos del Ensayo apartado 4.8.10, expresa que tanto la expli-
cacion del consentimiento informado, como la hoja de informacion al paciente
y demads informacidn escrita que se proporcione a los sujetos deberd incluir los

siguientes veinte apartados:
a) Que el ensayo representa una investigacion.
b) El propésito del ensayo.

c¢) Los tratamientos del ensayo y la probabilidad de asignacion aleatoria

para cada tratamiento.

d) Los procedimientos a seguir en el ensayo, incluyendo todos los proce-

dimientos invasivos.
e) Las responsabilidades del sujeto.
f) Aquellos aspectos del ensayo que son experimentales.

g) Los riesgos o inconveniencias razonablemente previsibles para el sujeto

y, en su caso, para el embrion, feto o lactante.

h) Los beneficios razonablemente esperados. Se debera informar clara-
mente al sujeto en aquellos casos en que no se pretende ningtin benefi-

cio clinico especifico para él.

i) Los procedimientos o tratamientos alternativos disponibles para el suje-

to y sus posibles beneficios y riesgos mas importantes.

j) La indemnizacion y/o tratamiento disponible para el sujeto en caso de

cualquier perjuicio relacionado con el ensayo.

k) El prorrateo previsto de pago, si lo hay, al sujeto por su participacion

en el ensayo.

1) Los gastos previsibles, si los hay, al sujeto por su participacion en el

ensayo.

m) Que la participacion del sujeto en el ensayo es voluntaria y que el
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sujeto puede negarse a participar o retirarse del ensayo en cualquier
momento, sin ninguna penalizacion ni pérdida de los beneficios a los

que hubieses tenido derecho de otro modo.

n) Que los monitores, auditores, CEIC, y las autoridades competentes ten-
dran acceso directo a la historia clinica original del sujeto para la veri-
ficacion de los procedimientos y/o datos del ensayo clinico, sin violar
la confidencialidad del sujeto, dentro de lo permitido por la normativa
pertinente y que, al firmar el consentimiento informado, el sujeto o su

representante legal estan autorizando el acceso a estos datos.

0) Que los registros que identifican al sujeto seran confidenciales y, segiin
lo permitido por las leyes y/o regulaciones pertinentes, no estaran a dis-
posicion publica. Si se publican los resultados del ensayo, la identidad
del sujeto sera confidencial.

p) Que se informard al sujeto o al representante legal del sujeto en todo
momento si se dispone de nueva informacion que pueda modificar su
decision de continuar en el ensayo.

q) Las personas de contacto para obtener informacion adicional del ensayo
y de los derechos de los sujetos participantes, y con quien contactar en
caso de lesiones relacionadas con el mismo.

r) Las circunstancias y/o razones previsibles bajo las cuales puede finalizar
la participacion del sujeto en el ensayo.

s) La duracion esperada de la participacion del sujeto en el ensayo.

t) El nimero aproximado de sujetos implicados en el ensayo.

1.3.2. Hoja de informacion al paciente
De los pocos estudios realizados sobre las HIP, se destaca que debe mejorar
la informacion que recibe el sujeto sobre sus responsabilidades y detallar las

posibles alternativas al ensayo clinico, pues es esencial que el sujeto com-
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prenda y entienda todos los aspectos del ensayo para preservar sus derechos

(Marrero-Alvarez et al. 2013).

La informacién debe entenderse como un proceso continuo y gradual,
dado que se establece una relacion médico-paciente, en la cual el médico tiene
que dar al paciente la suficiente informacion y de manera comprensible para
que capacite al paciente en la toma de decisiones y sea participe respecto al
diagndstico y tratamiento de su proceso (Simon-Lorda 1993, Simén-Lorda &

Concheiro-Carro 1993).

El consentimiento escrito se solicita en dos ocasiones, para realizar un acto
terapéutico o una prueba diagnodstica. Hay dos modos de obtencion del CI: es-
crita y oral. Siendo importante que ambos modos queden registrados y que no
se confunda la forma de obtencién del CI con el modo de conseguir que éste

queda registrado (Vaccarino 1978).

Sin embargo, segun el Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero, que regula
los requisitos necesarios para la realizacion de EC, considera una exigencia
legal que el campo de la investigacion, la obtencion del CI sea por escrito

(BOE 2004).

La HIP entregada junto al CI, es de gran utilidad en el proceso de informa-
cion, si esta bien disefiada y redactada, permite aclarar las dudas al paciente y
a su familia respecto a la decision de participar en un EC y sirve de apoyo en

la relacién médico-paciente (Rubiera et al. 2004).

La calidad de la HIP depende de la complejidad de su redaccion, de la
cantidad de informacién y de la adecuaciéon de su contenido a la legislacion

vigente.

De la redaccion de las HIP depende que la comprension del contenido y
la interpretacion del mismo sean correctas, en ocasiones supone una barrera

para su entendimiento (Rubiera et al. 2004). Segtin Barrio-Cantalejo & Simdn-
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Lorda (2003) y Simén-Lorda & Judez-Gutiérrez (2001), la capacidad de en-
tendimiento de la informacion escrita que recibe un paciente puede mejorarse

significativamente si se ajusta la legibilidad del texto a su nivel de lectura.

1.3.2.1. Caracteristicas de la informacion

La informacidn escrita y oral, y la contenida tanto en el CI como en la HIP
que se le proporciona al posible participante en un ensayo clinico debe reunir
determinadas caracteristicas cuantitativas y cualitativas (Ordovas et al. 1999):
legible, clara, adaptada a la persona atendida (edad, nivel cultural, autonomo o

dependiente), y en cantidad y calidad suficiente para su comprension.

1.3.2.2. Legibilidad
Con el paso del tiempo, las continuas publicaciones y revisiones de articu-
los en revistas de pequefio y gran impacto han aportado pequeias mejoras en la

legibilidad de los articulos, incluido el texto (Velasco-Rodriguez et al. 2008).

La legibilidad es la facilidad con que se puede leer y comprender un texto. Es

la aptitud de un texto de ser leido comodamente y facil (Ferrando-Belart 2004).

Existen varios tipos de legibilidad: lingiiistica, tipografica, psicoldgica,

conceptual, estructural y pragmatica, a continuacion distinguimos:

a) Legibilidad del texto, se define como la facilidad para comprender un

texto al leerlo.

b) Legibilidad tipografica, que son los aspectos visuales y de impresion

del texto.

c) Legibilidad lingiiistica, que hace referencia al tipo de palabras y al nu-
mero que se emplean, junto a la manera en que se combinan formando
frases. Dicha legibilidad lingiiistica serd mayor cuanto mas cortas sean

las palabras y frases empleadas.
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Entre las formulas para medir la legibilidad del texto destacan (Szigriszt-

Pazos 1992):

a) Reading Ease Score de Flesh-Kincaid (RES), para evaluar textos en len-
gua inglesa. A mayor puntuacién obtenida, mayor facilidad de lectura.
Toma valores de 0 a 100; considerandose aceptable por encima de 60

puntos.

b) indice de legibilidad de Flesch-Szigriszt (IFSZ), para evaluar textos
en castellano. Toma valores de 0 a 100, se considera aceptable puntos
por encima de 50 puntos. Se utiliza como herramienta informatica el
programa INFLESZ. El cual utilizaremos para el analisis de las HIP de

esta memoria.

1.3.2.3. Adaptada a la persona atendida
De acuerdo a la GBPC, es necesario realizar un plan terapéutico individuali-
zado y especifico para cada persona atendiendo a su (edad, nivel cultural, auto-

nomo o dependiente). La informacion debe responder a las siguientes preguntas:

(Quién debe informar?, ja quién informar?, ;qué se debe decir?, ;como se
debe decir?, ;jcuando y donde informar?, ;informar por escrito y oral? (Servi-

cio Vasco de salud 1996).

Segtn los autores Simon-Lorda & Concheiro-Carro (1993), la competencia
de una persona para tomar una decision se puede definir como:”capacidad del
paciente para comprender la situacion a la que se enfrenta, y las alternativas
posibles de actuacion con las consecuencias previsibles de cada una de ellas,
para a continuacion, tomar, expresar y defender una decision que sea conse-

cuente con su propia escala de valores”.

Un paciente puede ser capaz legalmente para consentir pero no tener la

capacidad de comprension y no seria aceptable su consentimiento.
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1.3.2.4. Claridad, cantidad y calidad suficiente para su comprension

La informacion ha de expresarse ajustandose a las particularidades y carac-
teristicas de cada sujeto, situacion individual empleando un lenguaje sencillo,
comprensible y claro en cantidad y calidad suficiente para que la comprension
de la misma capacite al paciente para la toma de decision respecto a participar
en un Ensayo Clinico. Lara & De la Fuente (1990) recomiendan comenzar el
proceso de informacién oral, seguido del escrito. Realizando pequefias anota-

ciones y las aclaraciones pertinentes que surjan sobre la informacion aportada.

1.4. Justificacién
Consentimiento Informado (CI) junto con la Hoja de Informacion al pa-
ciente (HIP), expresa la voluntariedad del sujeto a participar en un Ensayo

Clinico (EC).

No obstante, desde un punto de vista ético, el proceso de obtencion del CI
no garantiza que el sujeto haya comprendido y retenido la informacion apor-
tado sobre aspectos importantes tales como: objetivos del ensayo, posibles
tratamientos alternativos, riesgos y beneficios, causas por las que puede ser
retirado en cualquier momento del ensayo, asi como gastos y pagos a cargo
del promotor y responsabilidades del sujeto (BOE 2004, Cassileth et al. 1980,
Lynoe et al. 1991).

Por ello pretendemos analizar la legibilidad de la informacion escrita que
se da en un CI a los sujetos participantes en los EC que se realizan en el HCU-
VA evaluando la adecuacion y calidad de la informacion siguiendo las directri-

ces pautadas por la Guia de Buena Practica Clinica.
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2.- OBJETIVOS
“Sorprenderse, extraniarse, es comenzar a entender.”

José Ortega y Gasset

2.1. Objetivo general

Comprobar si las HIP incluidas en los proyectos de investigacion presen-
tados y aprobados para su puesta en marcha en la Unidad de Investigacion del
HCUVA cumplen con los items obligados que plantea la GBPC de 2008 y su
grado de legibilidad.

2.2. Objetivos especificos
a) Analizar si la informacion contenida en la HIP, destinada al sujeto so-
metido a estudio, contiene los criterios minimos que hemos establecido
para la adecuacion y calidad de la informacion en cada uno de los items

de la GBPC de 2008.

b) Analizar que variables relacionadas con el proyecto influyen en la pre-

sencia y/o adecuacion de la informacion a pacientes sujetos a estudio.
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3.- METODOLOGIA
“Cuando la informacion se organiza, surgen las ideas.”

Jim Rohn

3.1. Material

Para la presente tesis, hemos seleccionado todas las Hojas de Informacion
al Paciente (HIP) de todos los ensayos clinicos solicitados y aprobados por el
Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital Clinico Univer-
sitario Virgen de la Arrixaca (HCUVA) de Murcia, de los afos 2012 y 2013.

Para ello, solicitamos al CEIC la aprobacion y la autorizacion del uso de
los datos contenidos de los proyectos aprobados, concretamente el acceso a
las HIP emitidas por los promotores (Industrias farmacéuticas, Fundacion e
Investigador externo de otro hospital) de cada Consentimiento Informado (CI)
entregado al paciente al inicio del estudio. Para valorar el grado de cumpli-
miento de las HIP entregadas a los pacientes que inician un Ensayo Clinico
(EC), independientemente de la informacion verbal ofrecida por el profesional

sanitario al paciente.

Utilizamos el documento «Guideline for Good Clinical Practice», Guia
de Buena Practica Clinica (GBPC) recogido en el CPMP/ICH/135/95 de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. En esta guia se
establecen los 20 apartados que deben aparecer en las HIP que se entregan a

los sujetos seleccionados para su participacion en un estudio.

3.1.1. Ambito lugar
El presente estudio se realiza en la Unidad de Investigacion del HCUVA
de la Region de Murcia, donde permanecen archivadas todas las memorias

de proyectos presentados por promotores y tras haber sido aprobados por el
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CEIC. Y por otro lado en la Universidad de Murcia area de Medicina Legal,

donde se presenta este estudio.

El HCUVA, es un hospital publico universitario, investigador y docente
perteneciente al Servicio Murciano de Salud, que da cobertura asistencial al
Area I de salud de la Region de Murcia. Es el hospital de referencia regional
para el resto de las areas de salud de la region. Ademas, es responsable directo

de la atencion especializada de 14 zonas de salud y 246,768 personas.

El hospital consta de varios edificios y servicios: consultas externas, hos-
pital materno-infantil, hospitalizacion de adultos, docencia, direccion, unidad
de investigacion biomédica, anatomia patoldgica, entre otros. En su conjunto
el hospital dispone de 863 camas hospitalarias. (Hospital Clinico Universitario

Virgen de la Arrixaca 2010).

3.1.2. Confidencialidad de los datos
El presente trabajo de investigacion ha sido solicitado en febrero de 2014
al CEIC del HCUVA para su aprobacion, y, visto bueno para la autorizacion y

uso de los datos contenidos en los proyectos a estudio.

En todo momento hemos tenido en cuenta la obligacion de confidenciali-
dad de toda la informacion registrada, por parte de las personas participantes,
Directores de tesis y personal que elabora este trabajo, responsable en tltimo
término de la recepcion y custodia de los datos. Cada HIP quedara identificada
en la base de datos por su promotor, servicio, afio, n° de participantes, tipo
de investigacion, fase del estudio, ambito de realizacion. Esto nos permite la
identificacion de cada HIP pero no el acceso a su identidad. De hecho, los da-
tos obtenidos solo seran conocidos por el equipo que realice los analisis de las
HIP, el resto de personal que ha intervenido en el trabajo no ha tenido acceso

a dicha informacion.
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Por otro lado, hemos enviado un escrito de solicitud de consulta de datos
de las HIP a estudiar a gerencia del Hospital Clinico Universitario Virgen de
la Arrixaca al Comité Comité Etico de Investigacion Clinica e iniciados en la
Unidad de Investigacion, con datos identificativos de las personas que mani-
pularan la informacién y su compromiso de confidencialidad. Dicho escrito ha

sido valorado y autorizado “ad hoc” para este estudio.

Asi mismo, se firmo6 para inclusién en el mismo proyecto presentado, el
correspondiente compromiso de confidencialidad por parte de los participantes

de este estudio.

3.1.3. Ambito tiempo

Decidimos realizar el estudio de las HIP presentados al Comité Etico de
Investigacion Clinica presentados y aprobados en los afios 2012 y 2013, por-
que corresponde a dos afnos completos en el que tenemos la seguridad de po-
der conseguir las HIP propuestas por diversos promotores para sus diferentes

estudios.

3.1.4. Poblacion de estudio

El CEIC del HCUVA aprobo a lo largo del afio 2012 y 2013, un total de 380
Ensayos. Los clasifica atendiendo a si son Ensayos clinico con medicamento,
Proyecto de investigacion biomédica, Plan de Investigacion Clinica, Estudio

observacional post-autorizacion (EPA) y Otros estudios (Fig. 1).

3.1.5. Inclusiones de nuestro estudio

Para la realizacion de esta memoria hemos analizado las HIP de los Ensa-
yos clinico con medicamento (EC con medicamento) y Plan de Investigacion
Clinica (PIC), porque queremos evaluar la informacion que se les aporta a los

pacientes en los proyectos que implican un riesgo para la salud del paciente
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participante cuya medicacion o producto esta sin comercializar. Siendo nuestra
poblacion de 82 estudios y un total de 90 HIP, porque hay estudios que tienen 2

HIP diferenciando partes o sujetos a los que va dirigido (Fig. 2).

EC con medicamento y PIC: son ensayos que permiten determinar si un
nuevo medicamento o dispositivo contribuira a prevenir, detectar o tratar una

enfermedad.

3.1.6. Exclusiones de nuestro estudio

Por tanto, excluimos los Proyectos de investigacion biomédica (PIB), los
Estudios observacionales post-autorizacion (EPA) y Otros estudios. Por los
siguientes motivos:

a) EPA: son estudios retrospectivos observacionales. Realizan una inves-
tigacion para ver los resultados de la medicacion o el dispositivo ya
comercializados en la salud del paciente (Garcia-Del Pozo & De Abajo-
Iglesias 2004).

b) PIB: realizan estudios sobre la enfermedad del paciente sin la utiliza-
cion de medicamento o producto sanitario aunque si que existe la posi-
bilidad de la utilizacion de técnicas invasivas sobre el paciente.

¢) Otros estudios: hacen referencia a estudios retrospectivos, epidemiold-
gicos, a la aplicacion de cuestionarios de calidad, en los cuales no se

realiza ninguna intervencion invasiva sobre el paciente.

¥ Estudio observacional
postautorizacion

H Proyecto de
investigacion

iomédica
E)g'os estudios

®EC con medicamento

" Plan de Investigacion

Clinica
n = 380 total de n = 82 total de estudios
estudios aprobados a analizar en nuestra

CEIC investigacion

Figura 1. Estudios aprobados en los afios 2012 y 2013 por el CEIC del HCUVA
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15 HIP

75 HIP

B EC con medicamento

BPlan de Investigacion
Clinica

n = 82 - Se analizan 90 HIP

Figura 2. Poblacién total de nuestro estudio

3.2. Método
El presente estudio tiene un diseflo retrospectivo, transversal, observacio-

nal, descriptivo y analitico.

3.2.1. Variables del estudio
Los apartados a estudiar en cada una de las memorias propuestas por el
promotor son:
1. Nombre proyecto (no se explota para la obtencion de los datos)
2. Tipo de Promotor (a quien corresponde la responsabilidad juridica)
a) Empresa o Industria Farmacéutica
b) Fundacion
¢) Investigador externo. Los estudios son propuestos por un Investiga-
dor ajeno al HCUVA, no sabemos de donde proviene la financiacion
3. Ano
a) 2012
b) 2013
4. Tipo de Investigacion
a) Medicamento
b) Producto

5. Ambito de realizacion
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a) Nacional

b) Internacional

6. N° total de participantes en el estudio; se agrupan en tres grupos

a) <100

b) >100 <1000

¢) >1000

7. Servicio/s (20)

Oncologia Médica, Cirugia Cardiaca, Oncologia Pediatrica, Car-

diologia, Pediatria, Infecciosas, Reumatologia, Urologia, Cuidados

Intensivos, Neurologia, Hematologia y Hemoterapia, Digestivo, Oftal-

mologia, Cirugia general y Aparato Digestivo, Unidad de Demencias,

Dermatologia, Atencion Primaria, Alergologia, Obstetricia y Gineco-

logia, y Radiodiagndstico. Se relacionan en la Tabla 1 (Anexo I).

8. ftems (20). Cada HIP debe contener los siguientes veinte apartados:

1.

2

3.

5

El ensayo representa una investigacion.

. El propésito del ensayo.

Tratamientos del ensayo y la probabilidad de asignacion aleatoria

para cada tratamiento.

. Procedimientos a seguir en ¢l ensayo, incluyendo todos los procedi-

mientos invasivos.

. Las responsabilidades del sujeto.

6. Aspectos del ensayo que son experimentales.

7.

Riesgos o inconveniencias razonablemente previsibles para el su-

jeto.

. Beneficios razonablemente esperados.

. Procedimientos o tratamientos alternativos disponibles para el su-

jeto.

10. La indemnizacion y/o tratamiento disponible para el sujeto en caso

de dano.
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11. El prorrateo previsto de pago, al sujeto por su participacion en el
ensayo.

12. Los gastos previsibles, al sujeto por su participacion en el ensayo.

13. Participacion voluntaria del sujeto en el ensayo y posibilidad de
retirarse del ensayo en cualquier momento, sin ninguno tipo de pe-
nalizacion ni pérdida de los beneficios.

14. Los monitores, auditores, CEIC, y las autoridades competentes ten-
dran acceso directo a la historia clinica original del sujeto, sin violar
la confidencialidad del sujeto.

15. Confidencialidad de resultados y datos del paciente.

16. Se informara al sujeto o al representante legal del sujeto en todo
momento si se dispone de nueva informacion que pueda modificar
su decision de continuar en el ensayo.

17. Persona de contacto para obtener informacion adicional del ensa-
yo, y con quien contactar en caso de lesiones relacionadas con el
mismo.

18. Causas previsibles bajo las cuales puede finalizarse la participacion
del sujeto en el ensayo.

19. La duracion esperada de la participacion del sujeto en el ensayo.

20. El nimero aproximado de sujetos en el ensayo.

3.2.2. Definicion de criterios

Establecemos los siguientes criterios para evaluar y analizar las diferentes

HIP:

1. Analizamos los Ensayos clinico con medicamento y Plan de Investiga-
cion Clinica, con fecha de entrada y aprobados desde el 01 de enero de 2012

hasta el 31 de diciembre de 2013 por el CEIC del HCUVA.
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2. No analizamos los subestudios asociados a los protocolos del estudio
principal (recogida de muestras bioldgicas, farmacogenética, biomarcadores

adicionales).

3. Analizamos la version de la HIP aprobada por el CEIC y entregada al pa-
ciente para comenzar el EC y con la que el paciente da su primera conformidad
de participacion, las versiones anteriores o posteriores que se entregan al CEIC

durante el EC por modificaciones o aclaraciones no se evaluan.

4. Para unificar criterios de legibilidad, cantidad y claridad de la informa-
cion de los Proyectos analizados (EC con medicamento y PIC). Analizamos

las HIP referidas a:

Pacientes participantes de 16 afios o0 mas porque a partir de esta edad el
paciente se considera legalmente capacitado para la toma de decisiones y a
padres o tutor legal del participante (BOE 2002). Y se excluyen aquellos refe-
ridos a pacientes menores de 16 afios. Dandose el caso que un mismo proyecto
tenga varias HIP (para nifios menores de 8 afios, para nifios entre 8 y 12 afios,
para nifios y adolescentes de entre 13 y 15 afos, y, para jovenes de 16 afios o

mas).

a) 2 HIP del Servicio de Oncologia Pediatrica, EC con medicamento

de fase III
b) 1 HIP del Servicio de Pediatria, EC con medicamento de fase II.
¢) 1 HIP del Servicio de Pediatria, EC con medicamento de fase III.

d) 2 HIP del Servicio de Neurologia, EC con medicamento de fase III.

Por otro lado, hay casos que analizamos dos HIP debido a que el mismo
EC comporta dos partes iniciales: el paciente puede ser consciente desde el

principio del farmaco que se le ha asignado.
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a) 2 HIP del Servicio de Oncologia Médica, EC con medicamento de

fase II.
b) 2 HIP del Servicio de Cardiologia, PIC.

O que el estudio requiere la conformidad del cuidador principal, ademas de

la del paciente participante aunque éste sea mayor de edad:
a) 2 HIP de la Unidad de demencias, EC con medicamento de fase II1.

5. Decidimos realizar una evaluacion global de la HIP mediante el progra-
ma informatico INFLESZ y no una evaluacion individualizada de cada item,

debido a:

a) El analizar el Indice de Flesch de cada item individualizado da un
numero elevado de variables que harian de la exposicion de los re-
sultados de esta investigacion incomprensible por excesiva infor-

macion.

b) Muchos items estan explicados de forma implicita en el texto y du-
rante la redaccion de la HIP, lo que, si bien a la vista del ojo humano
es facil de discernir, es muy complicado para un programa infor-

matico.

¢) Porque el objetivo que pretende este trabajo es analizar si la HIP en
su conjunto consigue informar adecuadamente al sujeto de aquello

a lo que se le solicita participar.

6. En el analisis estadistico entre el Grado de Dificultad y las variables
(Fases, Tipo de investigacion, Ambito de realizacion, Promotor y Servicios e

ftems):

a) Analizamos el Grado de Dificultad Normal y Algo dificil, y exclui-
mos Muy facil, Bastante facil y Muy dificil por sélo haber 0,2 y 0

casos respectivamente de entre las 90 HIP analizadas. Para que no
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interfiera en el valor real de la relacion que existe entre el Grado de

dificultad y las variables.

b) Excluimos los 29 casos de HIP en las que no aparece el ambito de

realizacion de la investigacion. Se estudian 70 casos.

¢) Excluimos los servicios donde las HIP representan < 5 casos por
servicio. Por tanto, se realiza el analisis estadistico relacionando los
servicios ONC, CAR, NRL, HEM y HEMO que representan 59 HIP
de las 90 HIP.

3.2.3. Analisis de las HIP
Analizamos las HIP en cuanto a la legibilidad formal y la complejidad téc-

nica del vocabulario empleado, la calidad de la informacion.

3.2.3.1. Legibilidad del texto

Para la cuantificacion de la legibilidad formal de las HIP que van junto con
los documentos de consentimiento informado que se utilizan en los proyectos
de investigacion propuestos y aceptados por el Comité utilizamos como he-
rramienta informatica el programa INFLESZ, para analizar el indice de legi-

bilidad descrito por Flesch. (Creative Commons 2007, Szigriszt-Pazos 1992).

El indice obtenido mediante este método permite cuantificar la dificultad
de lectura de un texto en funcion de la estructura lingtiistica del mismo (lar-
gura de palabras y frases). Evalta textos en castellano mediante el Indice de
legibilidad de Flesch-Szigriszt (IFSZ) y toma valores de 0 a 100. Se considera

aceptable puntos por encima de 50 puntos.

Este parametro establece una asociacion entre el indice de FLESCH-SZI-
GRISZT del texto activo y la escala de dificultad de lectura que llamamos

Escala Inflesz.
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La Escala Inflesz establece 5 niveles de dificultad (Tabla 2):

Muy Dificil Universitario, Cientifico

§ Bachillerato, Divulgacién Cientifica, Prensa
Algo Dificil
Especializada

Normal E.S.O., Prensa General, Prensa Deportiva

Educacién Primaria, Prensa del Corazén,
Bastante Facil .
Novelas de Exito

Muy Facil Educacién Primaria, Tebeos, Cémic

Tabla 2. Escala Inflesz

3.2.3.2. Calidad de la informacion

Para el andlisis de la complejidad técnica del vocabulario, el investigador
indica de forma empirica la presencia o ausencia de los 20 items establecidos
por la GBPC y si la cantidad es poca, suficiente y excesiva en cuanto a si la
informacion es adecuada en relacion con los aspectos minimos (20 items) re-
flejados en la GBPC. Para evitar la distorsion de los resultados, no hacemos
distincion en la aparicion de los nombres de medicamentos o los términos que

se repiten a lo largo de la HIP.

Establecemos como variables de la escala de medida para el analisis de la

HIP:

a) Presencia/ausencia. Entendemos que la informacion requerida en la

GBPC esté presente o no en la HIP.

Es valorada en funcién de: 1, no aparece la informacion; 2, la informacion

aparece implicita en el texto, y, 3, la informacion aparece explicita en el texto.

b) Cantidad. Entendemos por cantidad, que la informacion sea lo sufi-
cientemente completa. En cuanto a contener todos los ingredientes

de cada item.
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Es valorada en funcion de: 1, poca informacion; 2, suficiente informacion;

y, 3, excesiva informacion.

3.2.3.3. Programa ABBYY FineReader 11 y documentos de Word

Las HIP se recogen en formato digital (Word o Pdf) o en papel. A las HIP
recogidas en formato digital les aplicamos el indice de legibilidad directamen-
te, mientras que las recogidas en papel son capturadas por el escaner Epson
Perfection V10 y convertidas a Word mediante el programa ABBYY FineRea-

der 11 para aplicar posteriormente el indice de legibilidad.

Antes de analizar las HIP en el programa Inflesz, eliminamos las partes que
no aportan informacion al paciente y que pueden dificultar la evaluacion de
la HIP, como: puntos suspensivos, simbolos del Hospital, nimeros de pagina,

entrecomillados, etc...

3.2.4. Spssv. 15.0
Mediante este programa realizamos un analisis estadistico descriptivo y

comparativo bivariante.

3.2.4.1. Analisis estadistico de los datos

a) Descriptiva de los sujetos del estudio

Para conocer las caracteristicas de los items en nuestro estudio se llevara a
cabo un analisis descriptivo para cada una de las variables, atendiendo princi-
palmente a la distribucion de frecuencias y, cuando sea pertinente, a medidas
basicas de resumen como la media, mediana, cuartiles, desviacion tipica o am-
plitud de la muestra. En los casos que sean necesarios se incluirdn intervalos
de confianza para los parametros de interés, especialmente en el caso de pro-

porciones.

Los datos seran procesados con el paquete estadistico SPSS 15.0 para Win-
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dows en la Unidad de Bioestadistica de la Facultad de Medicina de la Univer-

sidad de Murcia, siendo los programas a aplicar:

1. Analisis univariante o distribucion simple de frecuencia
Se observa la distribucion de frecuencia absoluta (nl) y frecuencia relativa
(f1) en porcentajes, asi como los estadisticos descriptivos de cada una de las

variables (desviacion estandar, media, etc.).

2. Analisis bivariante o asociacion entre variables

Se trata de saber qué variables se relacionan significativamente entre si.

Utilizaremos el programa de Chi-cuadrado (%2) de Pearson, probabilidad
obtenida y el minimo valor esperado. Destacaremos que hemos cruzado entre
si todas las variables en las que se desgloso el estudio, buscando posibles aso-

ciaciones.

El proceso que se seguira nos permitira saber si dos variables estan relacio-

nadas significativamente fue el siguiente:

- Observamos que todas las frecuencias esperadas (fe) fueran mayores
que la unidad y que el 20% de todas ellas sean iguales o superiores a
5, si es asi, la relacionamos como significativas con un estadistico de

Pearson que represente una probabilidad igual o menor de 0,05.

- Aclararemos que en algunas ocasiones no se cumple la premisa en re-
lacién a los valores esperados, debido a una distribucion inadecuada
de las marcas de clases entre si, o eliminando las marcas de clase cuyo
contenido es muy escaso o no tiene interés. Una vez reestructurada cada

variable se vuelve a aplicar el programa para el analisis bivariante.

- En las tablas de contingencias 2 x 2 y con grado de libertad 1, hemos

aplicado el “Test exacto de Fisher” en aquellos casos en los que el de
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%2 no podia ser utilizado, al ser el minimo valor esperado inferior a la

unidad.

A continuacion realizamos el subsiguiente analisis de residuos mediante
el que valoramos si el porcentaje de un resultado en algin grupo diferia de

manera significativa respecto al porcentaje global en la muestra (Everitt 1994).

3. Analisis de regresion lineal
Para determinar si existe alguna relacion entre distintas variables, de que
tipo es esta relacion y si es posible predecir de valor de una de ellas en funcion

de las otras.

Calculamos R2 conocido comunmente como “Coeficiente de determina-
cioén” para determinar el grado de ajuste del modelo, o dicho de otra forma, que
tanto de la variable dependiente es explicada por las variables independientes

(o por el modelo) (Gonzalez-Gonzalez 2009).

Ver Tabla 3. Recogida de datos en ANEXO II
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4.- RESULTADOS

“No entiendes realmente algo a menos que seas capaz de explicarselo a

tu abuela

Albert Einstein

4.1. Resultados descriptivos

4.1.1. Resultados obtenidos de las HIP
4.1.1.1. Sujetos sometidos a estudio

De las 90 HIP analizadas (Fig. 3):

* E1 13% tienen un reclutamiento de <100 sujetos.
* E1 27% tienen un reclutamiento de >1000 sujetos.

* E1 60% tienen un reclutamiento de entre 100 y 1000 sujetos.

B /

=< 100 =>100 < 1000 => 1000

Figura 3. Sujetos sometidos a estudio

El 60% de los estudios tiene un reclutamiento entre 100 y 1000 sujetos

4.1.1.2. Ensayos clinicos aprobados en 2012 y 2013
Observamos que 20 servicios componen la totalidad de EC’s realizados en

2012 y 2013 destacando Cardiologia, Oncologia y Neurologia (Fig. 4).
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Figura 4. Servicios donde se realizan los estudios

Sélo CAR, ONC y NRL, representan el 60% de la totalidad de los EC’s realizados

4.1.1.3. Promotor
Observamos que los estudios estan financiados por (Fig. 5):
 La empresa farmacéutica en un 68%
* Las fundaciones en un 22%

* Un investigador externo de otro hospital en un 10%

“Empresa ®Fundacién ™ Investigador externo

Figura 5. Promotor

Mayoritariamente en este centro de investigacion es promotor es la Empresa

Farmacéutica
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4.1.1.4. Ambito de realizacién

Observamos que en el 21% de las HIP no aparece el ambito de realizacion
del estudio (Fig. 6) y que cuando aparece:

* E1 61% de los estudios se realizan internacionalmente.

* El 18% de ellos nacionalmente.

B No aparece en la HIP BNacional
Dinternacional

Figura 6. Ambito de realizacién

I En este centro el 61% de los estudios son de caracter internacional I

4.1.1.5. Grado de Dificultad de las HIP
De las 90 HIP analizadas el Grado de Dificultad es (Fig. 7):
* E1 72,7% son de legibilidad Normal.
* E127,3% de legibilidad Algo Dificil.

572,7%

® 27,3 %

e e

H Nnarmal B Alan Difieil

Figura 7. Grado de Dificultad de las HIP

El 27,3 % de las HIP son de comprension Algo Dificil
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4.1.2. Resultados obtenidos de las HIP relacionados con los 20 items de la
GBPC
4.1.2.1. Porcentaje de HIP que responden a cada uno de los 20 items de la
GBPC

Recopilacion en una unica tabla del porcentaje de cada item en las 90 HIP

(Fig. 8).

N° participantes
Duracion del estudio
Razén de finalizar
Contacto

Nueva informacion
Confidencialidades
Acceso a datos
Voluntariedad
Gastos

Pagos
Compensacion por dafios

Alternativas

Beneficios

Riesgos

Aspectos experimentales
Responsabilidades del sujeto
Procedimientos

Tratamiento

Objetivos

Implica una investigacion

Figura 8. Porcentaje de HIP que responden a cada uno de los 20 items de la GBPC

Tan solo el 40% de HIP presentan todos los apartados recogidos en la GBPC
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4.1.2.2. Los items mas presentes en las 90 HIP
De los 20 items establecidos por la GBPC aparecen (Fig. 9):
a) Explicitamente en las 90 HIP:
- ftem 1, Explicacion del estudio.
- ftem 2, Objetivo.
- ftem 3, Posibilidad de tratamiento.
- ftem 13, Voluntariedad.

- ftem 15, Confidenciales.

b) Implicitamente a lo largo de las 90 HIP:

- item 6, Aquellos aspectos del ensayo que son experimentales.

90
80 -
70
60 -
50 -
40
30
20 A
10 A

® No aparece
Implicito

= Explicito

Figura 9. items mas presentes en las 90 HIP

Solo 6 de 20 items se muestran al 100% en la totalidad de las 90 HIP analizadas:

Explicacién del estudio, Objetivo, Posibilidad de tratamiento, Voluntariedad, Confidenciales

El item 6 no se encuentra en ninguna de las HIP de forma especifica

4.1.2.3. Los items que aportan suficiente cantidad de informacioén
De los 20 items establecidos por la GBPC, los que mas aportan una canti-

dad suficiente de informacion de las 90 HIP son (Fig. 10):
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- ftem 1, Explicacion del estudio.

- ftem 2, Objetivos.

- ftem 3, Posibilidad de tratamiento.

- item 6, Aquellos aspectos del ensayo que son experimentales.
- ftem 13, Voluntariedad.

- ftem 15, Confidenciales.

90 7
80
70 A
60 -
50 - ®Poca

40 1 ® Suficiente
30 A
20 A
10 A

Figura 10. items que aportan suficiente cantidad de informacion

Sélo 6 de 20 items muestran suficiente informacién

Estos 6 items coinciden con los que muestran al 100% en la totalidad de las 90 HIP
analizadas

4.1.2.4. Los items menos presentes en las 90 HIP
De los 20 items establecidos por la GBPC, los menos presentes en las 90
HIP, es decir, no aparecen en la HIP son (Fig. 11):
- ftem 9, Los posibles tratamientos alternativos al propuesto por el estudio.
- ftem 11 y 12, Pago y gastos previstos por el paciente y que el promotor se
haria cargo durante la duracion del estudio o participacion en el estudio
de sujeto.

- ftem 16, La informacion nueva que puede modificar la decision del sujeto
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participante de continuar en el ensayo.
- ftem 18, Las posibles razones y/o circunstancias bajo las cuales puede

finalizar la participacion del sujeto en el ensayo.

90 1
80
70 -
60
50
40 -
30
20
10 A

¥ Ausencia

" Presencia

Figura 11. items menos presentes en las 90 HIP

Los 5 items que menos presentes estan en las 90 HIP analizadas son: Tratamientos
alternativos, Pagos y Gastos, Informacion nueva y Razones de finalizacion de la
participacién del sujeto

4.1.2.5. items que aportan poca cantidad de informacion
De los 20 items establecidos por la GBPC, los que menos aportan un poco
cantidad de informacién de las 90 HIP son (Fig. 12):
- ftem 5, Las responsabilidades del sujeto.
- ftem 9, Los posibles tratamientos alternativos al propuesto por el estudio .
- ftem 10, La indemnizacion y/o tratamiento en caso de cualquier perjuicio
relacionado con el ensayo.
- ftem 12, Gastos previstos por el paciente y que el promotor se haria cargo
durante participacion en el estudio de sujeto.
- ftem 18, Las posibles razones bajo las cuales puede finalizar la participa-
cion del sujeto en el ensayo.

- ftem 19, La duracion esperada de la participacion del sujeto.
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80
70
60
50
40
30
20
10

SSSST

Poca
= Suficiente

5 9 10 12 18 19

Figura 12. items que aportan poca cantidad de informacién

Estos 6 items coinciden con los que cuando aparecen la informacién que aportan
también es escasa. Aihadiéndose el item 19: duracion esperada de la participacion del
sujeto

El item 10 cuando esta presente en la HIP, es el que menos informacién aporta al
paciente.

4.2. Resultados Analiticos
4.2.1. Presencia y ausencia de informacion r/c Cantidad de informacion de
cada item

Recopilacion en una tnica tabla la presencia y ausencia de informacion

relacionada con la cantidad de informacion de cada item (Fig. 13).

90 1
80 -
70
60 -
50 -
40
30
20
10
0

H No aparece
Poca
Suficiente

1 3 5 7 9 1 13 156 17 19

Figura 13. Presencia y ausencia de informacion r/c Cantidad de informacion de cada item

I Los items menos presentes coinciden con los que menos informacion aportan I

| Los items mas presentes coinciden con los que mas informacion aportan |
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4.2.2. Resultados obtenidos de las HIP relacionados con el Grado de difi-
cultad
4.2.2.1. ftems r/c Grado dificultad

Realizamos un analisis discriminante para establecer la relacion entre los

20 items y el Grado de dificultad de cada HIP.

De los 20 items solo tienen un valor discriminante significativo los items:

- ftem 5, Las responsabilidades del sujeto, (p = 0,032).

- ftem 9, Procedimientos o tratamientos alternativos disponibles para el
sujeto, posibles beneficios y riesgos mas importantes, (p = 0,01).

- ftem 18, Causas previsibles bajo las cuales puede finalizarse la participa-

cion del sujeto en el ensayo, (p = 0,014).

Asumimos que el modelo es estadisticamente valido debido a que mediante

el estadistico “Lambda de Wilks”, p =0,012.

Finalmente, se clasifican correctamente:
- E1 81,5% de los items con Grado de dificultad Normal.
- E1 88,9% de los items con Grado de dificultad Algo Dificil.

Los items que mas dificultad de comprension presentan para el paciente son los

referentes a:

- Responsabilidad del sujeto
- Posibles tratamientos alternativos

- Razones por las que puede finalizar la participacién del sujeto

4.2.2.2. Namero de participantes r/c Grado dificultad
Observamos que la disminucién de Numero de participantes se asocia lige-

ramente a un aumento del Grado de dificultad (Fig. 14).
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80.00%
70.00%
60.00%

50.00%
40.00% " Bastante Facil

" Normal
" Algo Dificil

30.00%
20.00%
10.00%

0.00% T T 1

<100 >100 = 1000
<1000

Figura 14. Numero de participantes r/c Grado dificultad

La correlacion entre las variables, risparticipantes so = -0,233; p = 0,032

Existe una relacion estadisticamente significativa entre el N° de pacientes
participantes y el Grado de dificultad

| Al 1 del N° de pacientes 1 el Grado de Dificultad de las HIP |

4.2.2.3. Fases r/c Grado dificultad
Observamos que cuanto mas proximo esta el medicamento a estudio de ser

aprobado para su comercializacion, existe mayor dificultad de comprension de

la HIP (Fig. 15).

90.00%
80.00%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00%

0.00%

" Normal
= Algo Dificil

Figura 15. Fases Il, Ill, IV r/c Grado dificultad

El resultado de la prueba Chi-cuadrado de Pearson, x? (2) = 6,320; p = 0,042.

Existe una relacion estadisticamente significativa entre las Fases y el Grado de
dificultad
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Realizamos un analisis de regresion lineal (Fig. 16).

Gra
1,04
do £
de D
dific 0,8
ulta
d
0,6
0,4 T
0,2
a
0,0—— T T T T T
0,0 0.2 04 06 0,8 1,0
Fases
Figura 16. Fases Il, lll, IV r/c Grado dificultad

El resultado de la prueba T para el contraste de la significacion es T (69) =

2,401; p=0,019.

El valor de coeficiente de regresion no estandarizado (B = 0,223) y estan-

darizado (Beta = 0,278) asociado a la variable Fases.

El valor del coeficiente de determinacion corregido (R2 corregida) es
0,064; lo que implica que las Fases explica el 6,4% de la varianza del Grado

de dificultad.

| La variable Fases influye en la variabilidad del Grado de dificultad |

| A mayor Fase mayor Grado de dificultad |

4.2.2.4. Tipo investigacion r/c Grado dificultad
Observamos que apenas hay diferencias en cuanto al Tipo de investigacion

a estudio y el Grado de dificultad de las HIP (Fig. 17).
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80.00% -
70.00% -
60.00% -
50.00% -
40.00% - H Bastante facil
30.00% - ® Normal
fg'gg:f’ 1 Algo dificil

. o
0.00%

EC con Plan de
medicamento Investigacion
Clinica

Figura 17. Tipo investigacién r/c Grado dificultad

El resultado de la prueba Chi-cuadrado de Pearson, X2 (1) = 0,003; p =
0,954.
No existen diferencias significativas entre:
- E1 72,6% de HIP de Ensayos Clinicos con medicamentos y el 73,3% de
HIP de Plan de Investigacion Clinica con Grado de dificultad Normal.
- El 27,4% de HIP de Ensayos Clinicos con medicamentos y el 26,7%
de HIP de Plan de Investigacion Clinica con Grado de dificultad Algo
dificil.

No existe relacion entre el Tipo de investigacion y el Grado de dificultad

Las HIP muestran una dificultad de compresion similar independientemente del Tipo

de investigacion que se realice

4.2.2.5. Ambito de realizacion r/c Grado dificultad
Se observa que cuando el estudio se realiza en el ambito nacional, las HIP
muestran una dificultad de compresion similar a los estudios realizados inter-

nacionalmente (Fig. 18).
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80.00% 1
70.00% -
60.00% -
50.00% -
40.00%

H Bastante Facil
H Normal
30.00% - Algo Dificil
20.00% 1

10.00% -
0.00%

Nacional Internacional

Figura 18. Ambito de realizacion r/c Grado dificultad

El resultado de la prueba Chi-cuadrado de Pearson, X? (1) = 0,810; p =
0,368.
No existen diferencias significativas entre:

- E1 62,5% de HIP con Grado de dificultad Normal de Ambito de reali-
zacion nacional y el 74,1% de HIP con Grado de dificultad Normal de
Ambito de realizacion internacional.

- El 37,5% de HIP con Grado de dificultad Algo dificil de Ambito de
realizacion nacional y el 25,9% de HIP con Grado de dificultad Algo

dificil de Ambito de realizacién internacional.

No existe relacion entre el Ambito de realizacién y el Grado de dificultad

Las HIP muestran una dificultad de compresion similar independientemente de

donde se realice el estudio

4.2.2.6. Promotor r/c Grado dificultad
Las HIP redactadas por las Fundaciones e Investigadores externos de otros
hospitales presentan mayor dificultad de comprension que las redactadas por

las empresas farmacéuticas (Fig. 19).
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90.00%
80.00% -
70.00% -
60.00% -
50.00% -
40.00% 7 = Normal
0, ~

2888"? 1 ® Algo Dificil

- 0
10.00% -
0.00%

Empresa  Fundacién Investigador
externo de
otro hospital

Figura 19. Promotor r/c Grado dificultad

El resultado de la prueba Chi-cuadrado de Pearson, x2 (2) = 6,721; p =
0,035.
Existen diferencias significativas entre:

- El 81,4% de HIP con Grado de dificultad Normal redactadas por una
Empresa, y el 55% y el 55,6% de HIP con Grado de dificultad Normal
redactadas por una Fundacion e Investigador externo, respectivamente.

- E118,6% de HIP con Grado de dificultad Algo dificil redactadas por una
Empresa, y el 45% y el 44,4% de HIP con Grado de dificultad Normal

redactadas por una Fundacion e Investigador externo, respectivamente.

Existe una relacién estadisticamente significativa entre el Promotor y el Grado de
dificultad

I Las empresas redactan con mayor legibilidad las HIP I

4.2.2.7. Servicios r/c Grado dificultad
Observamos que las HIP muestran una dificultad de compresion similar

independientemente del servicio al que vaya dirigida (Fig. 20).
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Figura 20. Servicios r/c Grado dificultad

El resultado de la prueba Chi-cuadrado de Pearson, X2 (3) =3,153; p =
0,369.
No existen diferencias significativas entre:
- E1 83,3% de HIP con Grado de dificultad Algo dificil del Servicio ONC
y €1 80,8%, 77,8% y 50% de HIP con Grado de dificultad Algo dificil de
los Servicios CAR, NRL, HEM y HEMO, respectivamente.
- E1 16,7% de HIP con Grado de dificultad Normal del Servicio ONC
y el 19,2%, 22,2% y 50% de HIP con Grado de dificultad Normal los
Servicios CAR, NRL, HEM y HEMO, respectivamente.

No existe relacion entre los Servicios ONC, CAR, NRL, HEM y HEMO y el Grado de
dificultad

Las HIP muestran una dificultad de compresion similar independientemente de
dénde se realice el estudio
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5.- DISCUSION
“El hombre moderno se rodea de infinitas posibilidades de
comunicacion y, paradojicamente, es lo que siempre le falta*

Marcel Marceau

Tras comparar los resultados obtenidos con la bibliografia consultada ob-

s€rvamos:

5.1. Limitaciones en el estudio

Entre las limitaciones de nuestro estudio se encuentran:

5.1.1. Limitaciones en el estudio relacionado con los Servicios

En primer lugar, optamos por la agrupacion de los servicios clinicos basan-
donos en las areas de gestion clinica del hospital, pero gener6 diferencias en
el tamafio muestral de los grupos y decidimos la exclusion de los mismos para

las comparaciones realizadas.

Esta limitacién también ocurre en otros estudios (Marrero et al. 2013), don-
de de los 15 servicios, 7 (46,6%) presentaban una tnica HIP para el analisis.
Sin embargo, a diferencia de nosotros, procedieron a la agrupacion de los ser-

vicios a pesar de obtener diferencias entre el tamafio muestral de los grupos.

5.1.2. Limitaciones en el estudio relacionado con las Fases
Optamos para las comparaciones realizadas la exclusion de las 2 HIP de

Fase I por representar tan solo el 2,7% de las HIP.

Otros estudios (Ordovas et al. 1999), obtuvieron una representacién en
Fase I del 2% en su andlisis y también procedieron a la exclusion de esta fase

para el analisis de su estudio.
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5.1.3. Limitaciones en el estudio relacionado con el Grado de Dificultad
Decidimos para el analisis del estudio la exclusion de las 2 HIP con Grado

de Dificultad Bastante facil porque representan el 2,2% de las HIP.

5.1.4. Limitaciones en el estudio relacionado con la Informacion
Coincidimos con Marrero et al. (2013), en su estudio “Evaluaciéon de la
hoja de informacion al paciente y del consentimiento informado en ensayos
clinicos” y con San Norberto et al. (2014) en su estudio “Legibilidad del con-
sentimiento informado quirtirgico en Espaia”, en que la informacion que se le
suministra al paciente no se reduce so6lo a la presente en la HIP, y por tanto no
podemos evaluar la informacion verbal ofrecida por el profesional médico y

otras fuentes buscadas por el paciente, como por ejemplo Internet.

5.2. Cumplimiento de la GBPC
5.2.1. Cumplimiento de la GBPC relacionado con las HIP

Los resultados obtenidos muestran que las HIP presentan, en general, un
bajo cumplimiento de la GBPC. De las 90 HIP, tan s6lo el 40% presentan todos
los apartados recogidos en la GBPC. Lo mismo ocurri6 en el estudio realizado
por Marrero et al. (2013), de las 50 HIP analizadas, el 10% presentaron correc-

tos los 20 apartados de evaluacion.

Ademas, observamos al igual que Marrero et al. (2013) en su estudio, que
los apartados que se muestran correctamente en las HIP son los que respaldan
al promotor y que de igual modo deberia ser importante para los pacientes:
objetivos del estudio, tratamiento a seguir durante el estudio, aspectos experi-

mentales, voluntariedad y confidencialidades.

Dato de gran importancia porque las HIP entregadas a los pacientes son
revisadas y evaluadas previamente por el CEIC y modificadas, en caso necesa-

rio, por el promotor para garantizar que la informacion que recibe el paciente
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sea adecuada y completa. Hecho que hace cuestionarnos y reflexionar sobre el

método de evaluacion por parte del CEIC (Ordovas et al. 1999).

5.2.2. Cumplimiento de la GBPC relacionado con los items
Por otro lado, el grado de cumplimiento que se refleja en las HIP es alto cuando

evaluamos los items individualmente como se muestra en la Fig 8.

Sin embargo, como otros autores observamos tras el analisis que se debe
mejorar la legibilidad y detallar las posibles alternativas de tratamiento (Ma-
rrero et al. 2013, Ordovas et al. 1999), y las responsabilidades del sujeto, (Ma-
rrero et al. 2013). Asi como, las razones por las que puede finalizar la parti-
cipacion del sujeto, pagos y gastos previstos por el paciente (Ordovas et al.
1999), y las causas de la posible indemnizacion en caso de cualquier perjuicio

relacionado con el ensayo.

Apartados que deberian ser de igual interés tanto para el promotor que
realiza las HIP como para el paciente que recibe la HIP para su posible parti-

cipacion en el estudio.

Dado que es primordial que el sujeto entienda y comprenda cada uno de los
aspectos del ensayo para preservar sus principios de no-maleficencia, justicia,
autonomia y beneficencia (The National Commission for the Protection of Hu-

man Subjects of Biomedical and Behavioral Research 1979).

5.2.3. Grado de Dificultad de las HIP

Antes de iniciar un EC es importante la comprension de una HIP. La compren-
sion de la informacion que aporta estas HIP depende varios factores: nivel de
complejidad de la redaccion del texto, nivel sociocultural de los pacientes,
nivel de conocimientos sanitarios y motivacion tanto del paciente como del

equipo investigador, entre otros... (Ordovés et al. 1999).
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Un niimero importante de las HIP aportadas a los pacientes presenta una
legibilidad adecuada al nivel sociocultural. Observamos que en cuanto al ni-
vel de complejidad en la lectura de las HIP, un 72,7% de las HIP requieren
para su comprension un nivel de estudio medio, por tanto coincidimos con los
resultados obtenidos en el andlisis de legibilidad mostrados en otros estudios
(Marrero et al. 2013, Ordovas et al. 1999, Simén 1993). Siendo de un 97% las
HIP obtenidas en el estudio de Ordovas et al. (1999) con un nivel de estudios
medios o superiores. Sin embargo, otros autores como Rubiera et al. (2004)
obtuvieron que el 96,5% de las HIP y Navarro-Royo et al. (2002) eran dificiles

de leer para el ciudadano medio.

5.2.3.1. Grado de Dificultad relacionado con los Pacientes

Observamos que a medida que aumenta el n°® de sujetos en un estudio au-
menta el grado de dificultad de la HIP. Resultado sorprendente porque con-
sideramos que la legibilidad de la informacion que aporta la HIP deberia ser

constante, independientemente del numero de pacientes al que vaya referido.

5.2.3.2. Grado de Dificultad relacionado con Fases

Cuando relacionamos las variables con el GD observamos que en las fases
mas avanzadas de investigacion es mas dificil la legibilidad (p = 0,042). Sin
embargo, ocurre lo contrario en el estudio de Ordovas et al. (1999) sus resulta-
dos muestran una cierta tendencia a mejorar la legibilidad formal al progresar

en la fase del desarrollo clinico del medicamento (p = 0,12).

Dato que nos parece curioso puesto que cuanto mas proximo estd el medi-
camento a estudio de ser aprobado para su comercializacion, y por tanto mas
avanzada esta la investigacion del estudio, la comprension de la informacion
aportada en la HIP deberia ser mas accesible de entender y mas facil de expli-

car.
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5.2.3.3. Grado de Dificultad relacionado con el Promotor

En este caso, obtenemos que las HIP redactadas por las Fundaciones e In-
vestigadores externos de otros hospitales presentan mayor dificultad de com-
prension que las redactadas por las empresas farmacéuticas. Las empresas re-
dactan con mayor legibilidad sus HIP.

Debe sefialarse que el 27,3% de las HIP (Fig. 7), necesitan para su com-
prension que el paciente haya estudiado cursos superiores. Seria de gran ayu-
da que los promotores tomaran conciencia especialmente las fundaciones e
investigadores externos para redactar las HIP con mayor legibilidad y segiin
las recomendaciones de la GBPC, ya que tan solo el 22,2% de la poblacion
espafiola posee un titulo académico de segundo grado (Instituto Nacional de

Evaluacion Educativa 2012).

5.2.3.4. Grado de Dificultad relacionado con los Servicios

Observamos que las HIP muestran una dificultad de compresion similar
y de estudios medios, independientemente del servicio al que vaya dirigida.
Mientras que en el estudio de Ordovas et al. (1999), observamos que a pesar de
analizar los mismos servicios que nosotros Hematologia, Neurologia, Oncolo-
gia tenian una elevada proporcion de necesidad de estudios superiores para la

comprension de las HIP.
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6.- CONCLUSIONES

“Ayudadme a comprender lo que os digo y os lo explicaré mejor“

Antonio Machado

1. Al evaluar las HIP propuestas por los promotores, hemos encontrado HIP

incompletas (items incompletos o ausencia del propio item).

Hecho que no justifica que el CEIC no pida una modificacion al promotor y
posterior evaluacion de la legibilidad para que sea accesible al paciente.

2. La legibilidad de las HIP utilizadas en el HCUVA puede ser mejorada.

Se recomienda a los promotores la personalizacion de cada HIP atendiendo
al tipo de paciente y servicio al que va dirigido, el empleo de tablas, graficos y

dibujos explicativos que faciliten la comprension de la HIP.

Al CEIC, el célculo automatico de legibilidad de la HIP mediante la utili-
zacion de indices de legibilidad y el célculo manual mediante la revision por
parte de varios miembros del CEIC de la HIP.

3. Los promotores utilizan el mismo modelo de HIP para los diversos estu-
dios y servicios, lo que dificulta la compresion de la HIP, pues no es lo mismo

explicar un procedimiento de cirugia que de oncologia.

Por tanto, el CEIC, deberia de exigir a los promotores una redaccion mas
adecuada y tener en cuenta a quienes va dirigido, ya que mantener el mismo

formato y disefio en las HIP no garantiza su correcta legibilidad.

Planteamos la necesidad de realizar un estudio prospectivo mediante un
cuestionario y entrevistas personales posteriores a la lectura de la HIP a los pa-
cientes para evaluar la cantidad y calidad de informacion que retiene el pacien-
te y poder establecer una relacion directa entre el resultado obtenido mediante

el indice de Flesch y la comprension real del paciente.
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8.- ANEXOS
“El conocimiento descansa no solo sobre la

verdad sino también sobre el error*

Carl Jung
Tabla 1. Servicios
Descripcién Abreviatura

1. Oncologia Médica ONC

2. Cirugia Cardiaca CCA

3. Oncologia Pediatrica ONCi

4. Cardiologia CAR

5. Pediatria PED

6. Infecciosas INF

7. Reumatologia REU

8. Urologia URO

9. Cuidados Intensivos MIvV

10. Neurologia NRL

1. Hematologia y Hemoterapia HEM y HEMO
12. Digestivo DIG

13. Oftalmologia OFT

14.  Cirugia general y Aparato Digestivo CGD

15. Unidad de Demencias UDE

16. Dermatologia DER

17. Atencion Primaria AP

18. Alergologia ALG

19. Obstetricia y Ginecologia OBG
20. Radiodiagnostico RAD
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Tabla 3. Recogida de datos

ITEMS

Nombre proyecto

V. Abierta

Tipo de investigacion

V. Cualitativa dicotémica
1 = EC con medicamento

2 = Plan de Investigacién Clinica

V. Cualitativa dicotémica

Ao 1=2012
2=2013
V. Cualitativa

Promotor 1=Empresa
2 = Fundacion
3 = Investigador externo
V. Cualitativa
1=0NC 11 = HEM y HEMO
2=CCA 12 = DIG
3 = ONCi 13 = OFT

Servicios 4 =CAR 14 =CGD
5=PED 15 = UDE
6 = INF 16 = DER
7=REU 17 = AP
8 =URO 18 = ALG
9 =MIV 19 =0BS
10 = NRL 20 = RAD

N° pacientes participantes

V. Cuantitativa discreta

Fase de la Investigacion

V. Cualitativa
1=1

2=l

3=1

4=V

5 = Productos

HIP




ITEMS

Presencia / i Grado de
i Cantidad IFSZ .
Ausencia dificultad
V. Cuantitativa
V. Cualitativa V. Cuantitativa
HIP L V. Cuantitativa . 1 = Muy facil
dicotémica discreta
1= Poco 2 = Bastante facil
1= No
2= Suficiente 3 = Normal
2 = Implicito
. 3= Excesiva 4 = Algo dificil
3 = Explicito
5 = Muy dificil
1. El ensayo

supone una

investigacion

2. Objetivos del

ensayo

3. Tratamientos del
ensayoy la

probabilidad de ser
aleatorizado a cada

tratamiento

4. Procedimientos
del ensayo,
incluyendo
procedimientos

invasivos

5. Responsabilidad

de los sujetos

6. Aspectos
experimentales del

ensayo

7. Riesgos
razonables o
inconvenientes

para el sujeto

8. Beneficios
razonables

esperados

9. Tratamientos o
procedimientos

alternativos
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10. Compensacion
o tratamiento que
recibira el sujeto en

caso de dafo

11. Pagos
anticipados al
sujeto por
participar en el

estudio

12. Gastos
anticipados al
sujeto por
participar en el

estudio

13. Participacion
voluntaria del
sujeto y posibilidad
de retirarse en
cualquier momento
sin ningun tipo de
penalizacién o
pérdida de
beneficio

14. Médicos,
auditores, CEIC y
autoridades
reguladoras podran
tener acceso al
historial médico del
sujeto, con la
confidencialidad

del mismo

15.
Confidencialidad de
los datos y
resultados del

paciente
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16. Los sujetos
participantes
recibiran en un
tiempo adecuado la
nueva informacion
que pueda ser
relevante en su
decision de
continuar en el

estudio

17. Persona de
contacto para
mayor informacion
durante el estudio y
con quien contactar
en caso de dafo
relacionado con el

estudio

18. Causas
previsibles por las
que la participacion
del sujeto en el
ensayo pueda

finalizar

19. Duracion
estimada del

ensayo

20. Namero
aproximado de
sujetos en el

ensayo
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Siglario

ALG: Alergologia

AP: Atencién Primaria

BPC: Buenas Practicas Clinica

CAR: Cardiologia

CCA: Cirugia Cardiaca

CEI: Comité Etico de Investigacién

CEIC: Comité Etico de Investigacion Clinica
CGD: Cirugia general y Aparato Digestivo

CI: Consentimiento Informado

CREC: Clinical Research Ethics Committee
DER: Dermatologia

DIG: Digestivo

EC con medicamento: Ensayo Clinico con medicamento
EC: Ensayo Clinico

EC’s: Ensayos clinicos

EPA: Estudios observacionales post-autorizacién
GBPC: Guia de Buena Practica Clinica

GCP: Guides for Good Clinical Practice
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GD: Grado de dificultad

HCUVA: Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca
HEM y HEMO: Hematologia y Hemoterapia
HIP: Hoja de Informacién al Paciente

IFSZ: indice de legibilidad de Flesch-Szigriszt
INF: Infecciosas

MIV: Cuidados Intensivos

NRL: Neurologia

OBG: Obstetricia y Ginecologia

OFT: Oftalmologia

ONC: Oncologia Médica

ONCi: Oncologia Pediatrica

PED: Pediatria

PIB: Proyectos de investigacion biomédica
PIC: Plan de Investigacion Clinica

PIS: Patient Information Sheet

r/c: relacionado con

RAD: Radiodiagnéstico

RES: Reading Ease Score de Flesh-Kincaid
REU: Reumatologia

UDE: Unidad de Demencias

URO: Urologia
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