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Resumen: La neumonia asociada a ventilacion mecdnica (NAVM) es la infeccidén mas
frecuente en Unidades de Cuidados Intensivos. La densidad de incidencia (DI) varia de
unos paises a otros, de 10 neumonias/1000 dias de ventilacién mecanica (dVM) en
EE.UU. a las 24,5 en Holanda. En la patogénesis de la NAVM, dos dispositivos favorecen
el aumento de la misma, el tubo endotraqueal y la sonda nasogastrica. Existen
revisiones sistematicas y guias de practica clinica sobre las mejores recomendaciones
de intervenciones para prevenir esta infeccion. En la Unidad de Criticos | (Cl) del
Hospital Clinico San Carlos se obtuvo una DI de 29,03 neumonias/1000 dVM. Obijetivo.
Valorar si el impacto de sesiones formativas al personal de enfermeria disminuye la
tasa de NAVM en dicha Unidad y aumenta los conocimientos del personal en las
intervenciones de prevencidon. Material y métodos. Estudio quasiexperimental, con
una cohorte histérica, y prospectivo en pacientes sometidos a VM en la Unidad de CI.
Se analizard, en una muestra de 162 pacientes con VM, durante dos periodos
observacionales de 5 meses, si existe mejora en varias intervenciones enfermeras y
disminucion de la tasa de NAVM, tras una intervencién de sesiones formativas al
personal sanitario, en la que se analizardn sus conocimientos. Se contrastaran las
variables mediante test de Chi-cuadrado y test t-student; la tasa de NAVM (neumonias
por 1000 dias de VM) en ambos periodos; y los conocimientos del personal con test t-
student. Para comprobar si existen diferencias significativas se utilizard regresiéon de
Cox, regresion logistica y regresion lineal. El nivel de significacion estadistica se
establecera en p < 0,05 con un intervalo de confianza (IC) del 95%.

Palabras clave: Neumonia. Respiracion artificial. Cuidados intensivos respiratorios.
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Abstract: The ventilator-associated pneumonia (VAP) is the most common infection
acquired in Intensive Care Units (ICU). The rate density (RD) differs from some
countries to others, from 10 pneumonias per 1000 days on mechanical ventilation
(dMV) in the United States to 24.5 in the Netherlands. In the VAP pathogenesis, two
mechanisms contribute to the increase of the infection itself: the endotracheal tube
and the nasogastric tube. There are some systematic reviews and clinical practice
guidelines about the best recommendations in order to prevent this infection in the
interventions. In the “Hospital Clinico San Carlos” Critical | (Cl) Unit a RD of 29,03
pneumonias per 1000 dMV was obtained. Aim. To assess if the nursing staff training
sessions impact helps to decrease the VAP rate in that Unit and to increase the staff
knowledge in the prevention interventions. Material and methods. A
quasiexperimental and prospective study with a historical cohort in patients assisted
by MV in the Cl Unit. It will be analysed in a sample of 162 patients under MV during
two observational periods of 5 moths, in order to see if there is an improvement in
several nursing interventions and a decrease in the VAP rate after a nursery training
session, in wich their knowledge will be analysed. The variables will be contrasted by a
Chi-squared test and t-student test; the VAP rate (pneumonias per 1000 days under
MV) in both periods and the nursing staff knowledge by a t-student test. In order to
check if there are significant differences, a Cox regression, a logistic regression and a
lineal regression will be used. The level of statistical significance will be established in p
< 0,05 with a 95% confidence interval (IC).

Keywords: Pneumonia. Respiration artificial. Respiratory intensive care.

JUSTIFICACION PROYECTO . MARCO TEORICO

Dentro de las infecciones nosocomiales (IN) que se producen en las Unidades de
Cuidados Intensivos (UCI), aquella que se adquiere a las 48-72 horas tras el ingreso, la
neumonia asociada a ventilacion mecdanica (NAVM) es la infeccién que se produce con
mayor frecuencia en las Unidades de Criticos™?. Esta complicacién aumenta la

morbilidad, mortalidad, estancia media y costes hospitalarios(3).

Los datos sobre las tasas que existen en diferentes estudios de distintos paises
son muy variables, debido a la heterogeneidad de las muestras estudiadas. Estas se
diferencian por el tipo de unidad asistencial, la duracién de la ventilaciéon mecanica
(VM), los criterios de diagndstico empleados, los factores de riesgos extrinsecos e
intrinsecos y las medidas de prevencidn, que incluyen intervenciones por el personal
de enfermeria, llevadas a cabo en las diferentes unidades.

En Estados Unidos la densidad de incidencia (DI) de NAVM, segun los datos
aportados por el Sistema de Vigilancia de Infeccién Nosocomial (NNIS)(‘”, oscila de los
5,8 casos/1000 dias de VM (dVM) a los 24,1 casos/1000 dVM, segln sean pacientes
adultos o pediatricos, respectivamente, y las distintas Unidades Asistenciales. En
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Europa, el estudio de prevalencia realizado por el Comité Consultivo Internacional
EPIC®), aporta datos de UCI de 17 paises europeos sobre las infecciones, los factores de
riesgo relacionados y la mortalidad; con un 20,6% de infecciones adquiridas en la UCI,
siendo la neumonia (46,9%) la principal infecciéon adquirida. En el estudio europeo ICU-
HELICS (Hospitals in Europe Link for Infection Control through Surveillance) la DI varia
de 9,9 neumonias/1000 dVM (Alemania) a 24,5 (Holanda), considerando una DI media
en EE.UU de 10 neumonias/1000 dvm®,

En Espaia, el Estudio Nacional de Vigilancia de Infeccién Nosocomial en UCI
(ENVIN-UCI), realizado del 2003-2005" en el gue se incluyen mas de 21.000 pacientes,
la DI, aunque ha disminuido con respecto a afios anteriores, se mantiene entre el 15,5
y 17,5 episodios/1000 dVM, con una mortalidad que oscila entre el 30% y el 34,8%.

La mayoria de autores coinciden en que la patogénesis de la NAVM es la
consecuencia de dos procesos importantes: la colonizacién bacteria del tracto aéreo y
digestivo, y la microaspiracion de secreciones contaminadas a la via aérea inferior. Por
tanto, esta asociada a la presencia de productos y procedimientos sanitarios invasivos,
que aumentan la colonizacién y los reservorios, tanto endégenos (orofaringe,
estdmago, senos paranasales) como exdgenos (tubo endotraqueal, sonda nasogastrica,
filtros, sistemas de aspiracién, ventilador). De todos los procedimientos, los dos
dispositivos que juegan un papel fundamental en la aparicion de NAVM son el tubo
endotraqueal (TET) y la sonda nasogastrica (SNG), ademas de la propia vmE,

El TET facilita la colonizacién bacteriana del arbol traqueobronquial, pues este
dispositivo se conoliza rapidamente; elimina los mecanismos defensivos de la via aérea
superior y el reflejo de la tos; se desarrollan y proliferan depdsitos de moco, con altas
concentraciones bacterianas en la superficie interna del TET, que se rompen durante el
proceso de aspirar al paciente, alcanzando la via aérea inferior; y acumula secreciones
contaminadas sobre el balon de neumotaponamiento del TET que, cuando disminuye
su presion de inflado, permite la entrada de estas secreciones a las vias aéreas
inferiores®*Y.

La SNG predispone a los pacientes al incremento de una potencial aspiracion,
pues este dispositivo afecta al correcto funcionamiento del esfinter gastroesofagico.
Ademas aumenta el riesgo de colonizacion orofaringea por migraciéon bacteriana,
debido a un posible reflujo gastrico, y el riesgo de sinusitis maxilar®Y,

Por ultimo, los propios dispositivos de ventilacidn mecanica, a través de los
circuitos del ventilador y los equipos de terapia respiratoria, pueden favorecer la
NAVM si son colonizados, generalmente con las secreciones originadas del propio
paciente(s'n).

Como se ha comentado al principio, una de las causas de heterogeneidad de las

muestras estudiadas son los criterios diagndsticos empleados para confirmar la NAVM,
debido a que no existe un método con una sensibilidad y especificidad del 100%™
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Actualmente los estudios realizados sobre NAVM siguen los criterios establecidos por
los distintos organismos de seguimiento de infecciones de cada pais, NNIS, HELICS,
ENVIN-UCI*®7) Este dltimo grupo de estudio determina los criterios diagndsticos
segln las indicaciones del Center of Disease Control and Prevention (CDC), que
establece criterios clinicos y criterios microbioldgicos™®*®. Existen estudios que
demuestran que los cultivos cuantitativos de aspirado bronquial son una alternativa
fiable a las técnicas invasivas!*>*¥.

Para disminuir la tasa de NAVM existen grupos de medidas, denominados
“bundles”, que consisten en una seleccidon de intervenciones con elevado nivel de
evidencia cientifica™@®. Estas intervenciones pueden ser estrategias farmacoldgicas,
mas dependientes de decisiones médicas, y estrategias no farmacoldgicas, mas
dependientes de decisiones enfermeras®1316),

Existen muchos estudios acerca de estas intervenciones, por ello se han realizado
revisiones sisteméticas sobre las mismas®*” y guias de practica clinica basadas en la
evidencia cientifica'%*316:1819)

A continuacién se desarrollan intervenciones que el personal de enfermeria
realiza de forma mas habitual en las UCI:

e lavado de manos y precauciones de barrera®™*31). |as manos son el factor
mas importante de la transmisidn de infecciones, recomendandose su lavado
antes y después del contacto con los pacientes con una preparacidn antiséptica.
Los mecanismos de barrera disminuyen las infecciones nosocomiales causadas
por microorganismos resistentes a antibiéticos, por ello se recomienda su uso
cuando se entre en contacto con pacientes colonizados o infectados con estos
microorganismos.

e Posicion de los pacientes(z's'“'ls'”'lg'zz): la posicion semiincorporada del
paciente con una elevacion del cabecero de 302-452 reduce la NAVM, sobre
todo en las primeras 24 horas, pues reduce la incidencia de aspiracidon de
secreciones y de contenido gastrico.

e Aspiracion subglética de secreciones¥&9111317.19.23), |4 “microaspiracién
crénica” a través del baléon de neumotaponamiento de secreciones, que se
acumulan entre el margen superior de dicho balén y la glotis, denominado
espacio subgldtico, y la intubacién prolongada favorece la aparicion de NAVM.
Esta se ve reducida mediante la aspiracién de secreciones subgldticas en
pacientes con VM prolongada, facilitada con la utilizacién de TET que lo
permiten.

e Presion del baldn de neumotaponamiento(s’zg’z‘”: para evitar la microaspiracion
de secreciones acumuladas en el espacio subgldtico, se debe mantener una
presion adecuada (entre 20-30 cm. H20) de forma continuada en el baldn de
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neumotaponamiento del TET, ya que existe mayor riesgo de aspiracion y, por
tanto, de NAVM cuando la presion esta por debajo de 20 cm. H20.

Cuidados en el proceso de nutricion®11315). g soporte nutricional en pacientes
criticos mejora la morbi-mortalidad. La gran mayoria precisan nutricién enteral
a través de SNG, dispositivo, como ya se ha reflejado, que predispone a los
pacientes al incremento de una potencial aspiracidon, aumentando el riesgo de
NAVM sino se toman las medidas oportunas. Estas medidas son: posicion
semiincorporada del paciente, verificar la adecuada colocacion de la SNG y
evitar la distensién gastrica, mediante la monitorizacion del volumen residual
gastrico y presencia de ruidos hidroaéreos.

Lavados orales®81113151825). | orofaringe es un reservorio enddgeno de
colonizacién bacteriana que, en pacientes con TET, pueden descender a la via
aérea inferior y provocar NAVM. Por ello la mayoria de estudios recomiendan
un lavado bucal con clorhexidina al 0,12% al menos 2 veces al dia, aunque el
cDdC™® lo recomienda sélo en pacientes de cirugia cardiaca y al resto con un
agente antiséptico.

Circuitos del ventilador?®1131597.39). ¢ circuitos del ventilador estdn
formados por 2 tubos coarrugados que se unen en forma de “Y” y permiten la
VM a través del TET al paciente. La contaminacién de los circuitos, por las
secreciones de los pacientes, y la manipulacién excesiva de los profesionales
aumentan la NAVM. Se recomienda no cambiar rutinariamente los circuitos,
solo cuando éstos estén sucios, funcionen mal, periodo maximo de 30 dias, y
con un nuevo paciente.

En la Unidad de Criticos | (Cl) del Hospital Clinico San Carlos (HCSC), durante el
afio 2008, tuvo una incidencia acumulada (IA) de NAVM de 19,15% pacientes
con VM y una DI de 29,03 neumonias/1000 dvM?®). Datos muy por encima de
lo que reflejan: la media nacional en el estudio ENVIN-UCI (15,5-17,5
episodios/1000 dVM), la mayoria de paises europeos en el estudio ICU-HELICS
(9,9 de Alemania; 24,5 de Holanda) y de EE.UU. en el estudio NNIS (10
neumonias/1000 dVM).

Debido a estas elevadas tasas, surge la cuestién de si sesiones formativas al
personal sanitario, en intervenciones enfermeras para la prevencién de NAVM,
mejora la tasa de NAVM en dicha Unidad.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipétesis

La formacidn al personal sanitario de la Unidad de Criticos | del HCSC mejora los
conocimientos y realizacién de intervenciones enfermeras para prevenir la tasa de
NAVM.
Objetivos

El objetivo principal de este estudio es valorar el impacto de sesiones formativas
en el personal sanitario para la disminucién de la tasa de NAVM en la Unidad de Cl del
HCSC.

Los objetivos secundarios de este estudio son:

e Valorar el impacto de las sesiones formativas en las intervenciones enfermeras
para la prevencién de NAVM.

e Evaluar los conocimientos del personal sanitario en las recomendaciones
enfermeras para la prevencion de NAVM antes y después de las sesiones
formativas.

e Evaluar la tasa de NAVM estratificada por subunidades.

METODOLOGIA
Diseiio

Estudio quasiexperimental, con una cohorte histdrica, y prospectivo para valorar
la efectividad de sesiones formativas y analizar las mejoras, tanto del conocimiento del
personal de enfermeria, como de la realizacion de intervenciones en la prevencion de
neumonia, para disminuir la tasa de NAVM.

Ambito de estudio

El Hospital Clinico San Carlos es un hospital terciario del Servicio Madrilefo de
Salud. Es el hospital de referencia de Atencidn Especializada del area 7 de Madrid,
cubriendo asistencia a la poblacién de los distritos de Chamberi, Latina y Carabanchel
(Area 11) con una poblacién asignada de 542.591 habitantes, con 929 camas
operativas de las 1023 que tiene instaladas®”.

Existen 2 UCI, denominadas Cl y Criticos Il (Cll), con un total de 54 camas. El
estudio se llevara a cabo en la UCI de Cl del HCSC. Esta se sitla en la 22 planta del ala
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sur del hospital con una construccion moderna (afio 2001) y dos espacios
arquitectdnicos diferentes:

e Unidad cardiovascular (UCV), que consta de 22 camas, dando cobertura a
pacientes de patologia cardiovascular quirdrgica, médica grave (14 camas de las
22 que consta) y coronaria (8 camas de las 22 que consta).

e Unidad neuropolitrauma (UNPT), que consta de 8 camas, dando cobertura a
pacientes con patologia politraumatica, neurocirugia, cirugia maxilofacial y
cirugia trauma—ortopédica(zs).

e El personal sanitario que trabaja en la Unidad de Cl se compone de 18
facultativos especialista de area (FEA), 1 supervisora de Enfermeria, 76
enfermeros/as, 55 auxiliares de enfermeria y 10 celadores.

Poblacidon de estudio

Pacientes que requieran VM en la Unidad de Cl del HCSC, a su ingreso o durante
la estancia en la Unidad, mediante TET o traqueostomia, en los que se llevardn a cabo
el “bundle” de NAVM.

Sujetos de estudio

Los pacientes ingresados en la Unidad de ClI del HCSC de Madrid, a partir del
inicio del estudio, en febrero de 2010, que requieren VM y que cumplan los criterios
de seleccidn, hasta la finalizacion del mismo.

Los pacientes se estratificaran segin la patologia de base en coronarios,

quirdrgicos, traumaticos y médicos":

e Los pacientes coronarios son aquellos cuyo motivo de ingreso fue un sindrome
coronario agudo (angina, infarto de miocardio).

e Los traumaticos aquellos que presenten lesiones agudas por un traumatismo
(accidente de trafico, herida arma blanca o de bala, precipitados, atropello).

e Los quirdrgicos aquellos que ingresen para control postoperatorio de una
intervencion programada (cirugia cardiaca, vascular, neuroldgica, maxilofacial y

trauma-ortopédica).

e Los médicos aquellos cuyo motivo de ingreso no es ninguno de los anteriores,
incluidos intervenciones quirurgicas no programadas.
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Criterios de inclusion

- Edad > de 18 afios.

- Tratamiento con VM.

- Patologia quirdrgica, traumatica y médica, sin infeccidn previa.
- Patologia coronaria que necesiten VM, sin infeccidn previa.

- Consentimiento informado firmado.

Criterios de exclusion

- Pacientes con infeccidn previa a VM.

- Pacientes con VM no invasiva.

- Diagnéstico de neumonia previo a VM.

- Pacientes extubados antes de las primeras 24 horas.

- Ausencia del consentimiento informado (firmado por familiar o tutor).

- Indicacién de no mantener el cabecero elevado por la patologia del paciente o
utilizacién de dispositivos externos que lo impiden.

Seleccion de los sujetos de estudio

Se seleccionaran de manera consecutiva aquellos pacientes que necesiten VM vy
cumplan los criterios de seleccién.

Se entregara una hoja de consentimiento informado firmado, al familiar o tutor,
explicdndole el mismo, con los objetivos e implicaciones del estudio.

Estimacion del tamafio muestral®®

Para que el estudio tenga relevancia, se calcula un tamano muestral a partir de
los datos correspondientes al afio 2008, en relacion a las tasas de NAVM de la UCV de
Cl que se enviaron al estudio ENVIN-UCI®®. se utiliza el programa Granmo 5.2 para
estimacion de tamafios muestrales, con un nivel de significacion del 5%, y una potencia
del 80%. En ese afio se estimd, en Cl, una DI de 29,03 neumonias/1000 dVM(ZG), se
considera que las sesiones han sido efectivas, si tras ellas, se produce una reduccién
del 15% (para intentar conseguir la media nacional de 14,95 neumonias/1000 dVM en
el afio 2008). Se considera una pérdida del 1% (no se encuentran datos en bibliografia).

Con estos datos, al aplicar el programa para proporciones en muestras
independientes, se obtiene que se necesiten 162 pacientes con VM en los 2 periodos

de observacion del estudio.

Si el porcentaje de pérdidas aumentase, habria que aumentar el tamaiio de la
muestra para que se pudiera sacar conclusiones.
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Variables
e Variables dependientes (VD)

v" Neumonia (cualitativa dicotémica).
Dias de VM (cuantitativa).
Fecha de intubacién (cuantitativa).
Fecha de extubacién (cuantitativa).

¢ Intervenciones del personal de enfermeria

v" Elevacién del cabecero (cuantitativa).
Lavado de la orofaringe (cualitativa dicotémica).
Presidn del baldon de neumotaponamiento (cuantitativa).
Aspiracidn de secreciones subgldticas (cualitativa dicotdmica).
Comprobacidn de colocacion de SNG (cualitativa dicotémica).
Comprobacion del débito gastrico (cuantitativa).
Tipo de nutricién (cualitativa nominal).
v' Respuestas correctas del cuestionario presesion (cuantitativa).
v' Respuestas correctas del cuestionario postsesidn (cuantitativa).

e Variables independientes (VI)

v' Edad del paciente (cuantitativa).
v' Sexo del paciente (cualitativa dicotdmica).

e Patologia de base (cualitativa nominal)

Fecha de ingreso en Cl (cuantitativa).

Fecha de alta de CI (cuantitativa).

Edad del personal de Cl (cuantitativa).

Sexo personal de Cl (cualitativa dicotomica).
Afios trabajados en Cl (cuantitativa).

ANANENENEN

Materiales y métodos de recogida de informacion
El estudio se compone de 5 fases diferenciadas:

Fase I: disefio del estudio.

Fase Il: estudio observacional previo a las sesiones formativas.
Fase lll: formacion y evaluacion de conocimientos del personal.
Fase IV: estudio observacional posterior a las sesiones formativas.
Fase V: analisis de los datos y difusién de los resultados.
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Hoja de registro

Los datos de las variables, en las fases de estudio observacional, se recogeran en
una hoja de registro especialmente disefada para ello, en cada paciente que se incluya
en el estudio, por los profesionales que integren el equipo investigador. Se registraran:
edad del paciente, sexo del paciente (hombre/mujer), patologia de base
(coronario/quirdrgico/traumatico/médico), fecha de ingreso en Cl, fecha de alta de Cl,
fecha de intubacidn, fecha de extubacidn, dias de VM, elevacién del cabecero (grados
de inclinacién), lavado de Ila orofaringe (si/no), presion del baléon de
neumotaponamiento (cm.H,0), aspiracion de secreciones subgléticas (si/no),
comprobacién de la colocacion de SNG (estémago/otro), comprobacion del débito
gastrico (cc), tipo de nutricidn (nutricion enteral, NE/nutricién parenteral, NP/absoluta)
y neumonia (si/no).

Estos datos de la hoja de registro se transcribirdn a una base de datos creada en
el editor de datos del programa estadistico SPSS 15.0, para su posterior analisis.

Medicion variables
e Edad: se calculara en funcién de la fecha de nacimiento.

e Patologia de base: se seguiran los criterios descritos en el apartado “sujetos de
estudio”!”"

e Fecha de ingreso/alta de UCI: se registrara dia/mes/afio al ingreso y alta de Cl.

e Fecha de intubacion/extubacidn: se registrard dia/mes/afio en que se produce
la intubacién (el paciente puede ingresar con TET o traqueostomia) y
extubacion (el paciente puede ser dado de alta con traqueostomia).

e Dias de VM: desde que comienza la VM hasta que deja de necesitar VM de
manera continua.

e FElevacién del cabecero: se utilizaran camas con medidor de angulos, modelo
“Desan Flex” Lined. Sino se pudieran conseguir se utilizaria un transportador de

éngulos(l).

e Lavado de la orofaringe: se realizara lavado de la orofaringe, por la auxiliar de
enfermeria con el antiséptico disponible. En la Unidad de Cl se utiliza hexetidina
0,1% (Oraldine®). Se registrara si se realiza o no esta intervencion.

e Presion del balén de neumotaponamiento: se medird la presidon del balén con
el mandmetro de insuflacion del TET de la casa Portex". Se anotard la presion
existente al medirla y la presion a la que se deja el baldn de
neumotaponamiento.
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e Aspiracion de secreciones subgldticas: se realizard aspiraciéon de secreciones
subgldéticas de manera continua (modelo Hi-Lo Evac de Mallickrodt) mediante
un sistema de aspiracién que conduzca las secreciones a un reservorio. Se
limpiara la luz del lumen del tubo de aspiracién subgldtica, al menos una vez
por turno, con 10 ml de agua destilada estéril, previa comprobacién de la
presién del baldn de neumotaponamiento. Se anotara si se realiza o no.

e Comprobacion de la colocacidon de la SNG: se comprobara si la SNG estd
ubicada en estomago mediante la auscultacion de la entrada de aire en
epigastrio, con un fonendoscopio, a la vez que se insufla 30 cc de aire con una
jeringa de 50 cc de tres cuerpos (BD PIastipakR). En la Unidad de Cl se utiliza
SNG tipo Levin (Unomedical®) para pacientes sin NE, y Freka para NE (SNG con
poliuretano de 120 cm. y 12 fr de Compat").

e Comprobacion del débito gastrico: se mediran los cc de contenido que tenga la
bolsa de recogida de la SNG, modelo Urobag 8 (Braun®). La SNG gue se
utilizaran son las descritas anteriormente.

e Tipo de nutricidn: si el paciente presenta NE por SNG, NP por acceso venoso o
esta en absoluta.

e Neumonia: se anotara si el paciente presenta diagndstico de NAVM o no. El
diagndstico se confirmara con los siguientes criterios clinicos y microbiolégicos
del cDC7*3);

AN

Presencia de infiltrado pulmonar nuevo o progresivo en radiografia de
torax.

Temperatura > 38,52 Co< 362 C.

Leucocitosis > 12x 10°/L.

Secreciones purulentas en via aérea.

Reduccion del indice PaO,/FiO; > 15%.

Broncoaspirado bronquial positivo (>10° ufc/ml).

ASANENENEN

Todas las variables correspondientes a las intervenciones del personal de
enfermeria seran medidas y registradas al comenzar cada turno (primera hora tras
comenzar el mismo), excepto la comprobacién del débito géastrico cuando el paciente
se alimente por NE que, segin el protocolo existente en la Unidad de c1®9 se
comprobara cada 24 horas en el turno de manana. Las mediciones y los registros de las
variables serdn realizadas por algun miembro del equipo investigador.

Los ventiladores que se utilizan en la Unidad de Cl para la VM son 3 modelos:
Evita 2 Dura y Evita 4, de la casa Drager", y Servo Ventilator 900 C, de la casa Siemens".

Los circuitos respiratorios en “Y” (Intersurgical®) se cambiaran cada 21 dias o al
alta de cada paciente. Los filtros bacterianos (Humi-vent" Filter Compacts de Hudson
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RCI) y el soporte del catéter (Breathing System de Tyco") se cambiaran cada 24 horas y
cuando precise, segln se acumulen las secreciones®?. Se realizara por la auxiliar de
enfermeria responsable en la Unidad de Esterilizacién de Cl a primera hora de la
mafiana, tras comenzar su turno.

Cuestionario de conocimientos

Se elaborard un cuestionario de conocimientos, por el equipo investigador
durante la Fase |, disefio del estudio, en base a: las intervenciones recomendadas
expuestas en la introduccién, analizadas en este estudio, y a otros cuestionarios
validados por otros estudios*®).

Este cuestionario registrard la edad, sexo y afios trabajados en Cl de la persona
que realice el mismo, ademds de 10 preguntas que se elaborardn para valorar el nivel
de conocimientos que se tienen sobre las recomendaciones en relacion a los “bundles”
de NAVM. Serad andénimo y se realizard previo a la sesién formativa y posterior a la
misma, puntuandose de 0-10 puntos segun las respuestas acertadas.

Sesiones formativas

Se realizaran 10 sesiones formativas, en grupos de 10-15 personas, a las cuales
acudiran todo el personal de enfermeria (enfermeras y auxiliares de enfermeria) que
integran la Unidad de CI. Se realizardn 4 sesiones mas para aquel personal que, por
algun motivo, no pudo acudir a las mismas. Ademas se realizara formacion especifica al
personal de nueva incorporacién.

El horario de las sesiones se pactara con la supervisora de Cl, procurando que el
personal pueda asistir, independientemente de su turno de trabajo. Cada sesidn
constarda de 45 minutos: 5 minutos para la realizacion del cuestionario de
conocimiento previo, 30 minutos para la presentacién de diapositivas sobre la
prevencion de NAVM, 5 minutos para preguntas y aclaraciones y 5 ultimos minutos
para el cuestionario de conocimiento posterior, que sera el mismo que el previo.

Las diapositivas serdn elaboradas por el equipo investigador durante la Fase I.
Los docentes seran miembros del equipo investigador.

Analisis de los datos / Métodos estadisticos
El manejo de los datos clinicos para el presente estudio se realizara de acuerdo a
la Ley Orgéanica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccién de Datos de Caracter

Personal (LOPD).

Para el andlisis y procesamiento de los datos se contara con el apoyo del Servicio
de Medicina Preventiva y Salud Publica del HCSC.
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El andlisis de los datos se realizard mediante el paquete informatico SPSS vs 15.0.
La variable dependiente es la tasa de neumonia (IA, DI).

En primer lugar se realizara un analisis descriptivo de ambos periodos de
observacion, expresando los datos en frecuencia y porcentajes, si son variables
cualitativas, y en media y desviacidon estandar, si son variables cuantitativas con
muestra homogénea, o medianas y rango intercuartilico (RIQ) si son cuantitativas con
muestra heterogénea.

A continuacién se realizard la comparacién de cada grupo de estudio, para
valorar las variables de confusidn. Se realizard un contraste utilizando test de Chi-
cuadrado para variables cualitativas, y un test de t-student unimuestral, o no
paramétricos, para variables cuantitativas.

Para evaluar el impacto de las sesiones en la NAVM, se calcularan las tasas de
NAVM de los dos grupos:

e La IA se determina como el nimero de neumonias dividido por el total de
pacientes en riesgo (con VM) por 100.

e La DI se determina como el nimero de neumonias dividido por el total de dias
de VM por 1000.

Para comprobar si existen diferencias, se utilizard el método estadistico
multivariable de regresion de Cox para calcular la medida de efecto relativo, la razén
de tasas (HR). Se establecerd un nivel de significacidon estadistica en p < 0,05, con un
intervalo de confianza (IC) del 95%.

Para analizar los conocimientos del personal sanitario, se describird en
porcentajes para variables cualitativas y, en media y desviacién estandar, si son
cuantitativas. Para evaluar si existe mejora en los conocimientos, se realizara un test
de t-student para muestras emparejadas.

Posteriormente, se estratificara por patologia de base en pacientes coronarios,
quirudrgicos, traumaticos y médicos.

Por ultimo, se utilizard un método estadistico para aquellas variables en las que
se demuestre asociacion significativa. Se analizaran las tasas con regresién de Cox,
para el cdlculo de HR; las variables cuantitativas con regresién lineal; y las variables
cualitativas con regresion logistica, para el cdlculo de la Odss Ratio (OR). La
significacidn estadistica se establecerd en p < 0,05 con el 95% de IC.
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Aspectos éticos

Se presentara al Comité Etico de Investigacién Clinica del HCSC para su

evaluacion.

Se elaborarda un consentimiento informado, para que sea firmado por el familiar

o tutor responsable del paciente, en base a la Ley 41/2002 de 14 de noviembre,
reguladora de la Autonomia del paciente.

El manejo de los datos clinicos para el estudio se realizard de acuerdo a la Ley

Organica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccidon de Datos de Caracter Personal
(LOPD).

Limitaciones del estudio

Este estudio presenta una serie de limitaciones:

La primera es que los resultados no pueden ser generalizados a otras UCI, pues
sélo se seleccionan pacientes de la Unidad de Cl, con las caracteristicas
especificas que tiene dicha Unidad.

No se controlan todos los factores de riesgo de aparicion de NAVM, al no ser un
estudio aleatorizado, pues soélo se seleccionan una serie de intervenciones
estratégicas no farmacoldgicas y una farmacoldgica.

Puede aparecer un efecto periodo, al ser el grupo control no concurrente con el
grupo intervencion.

La dificultad de que todo el personal de la Unidad de Cl acuda a las sesiones
formativas, a pesar de que se han planificado 4 sesiones para el personal que
no haya podido acudir a las 10 primeras planificadas, mas la formacién
especifica al personal de nueva incorporacién. Se determinard el % de
asistencia.

Los datos se limitardn a la recogida que se realice por el equipo investigador,
por tanto alguna intervencion pudiera producirse sin ser documentada.

Pudiera ser que, al elaborar el cuestionario de conocimientos por el equipo
investigador, no se encontrara ningun cuestionario validado en la literatura
para todas nuestras intervenciones, con lo que se tendria que elaborar uno
nuevo e intentar validarlo.

Por ultimo, puede aparecer el efecto Hawthorne, que el personal de enfermeria

realice las intervenciones de una manera mas consciente durante los periodos
de observacidn, al saber que se esta realizando el estudio.
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Plan de trabajo - Cronograma

El equipo investigador estara compuesto por el investigador principal, 1
facultativo especialista de drea, 8 diplomados en enfermeria (3 en turno de mafiana, 3
en turno de tarde y 1 por cada turno de noche), y 1 auxiliar de enfermeria que al
menos tengan 5 ainos de experiencia en UCI.

Al estudio ENVIN—UCI(27), realizado en el 2008, se reportaron, en el periodo
comprendido entre el 1 de abril y el 30 de junio, un total de 94 pacientes con VM. Si se
necesitan 162 pacientes en cada periodo de observacidn, se necesitard un tiempo de 5
meses por cada periodo.

El estudio comenzara en octubre de 2009, con una duracion total de 20 meses,
repartidos de la siguiente manera :

2009 | 2010 | 2011
MESES
10[11]12]1]2]3]a]s]6]7][8]9] 101112 |1]2]3]4a]5]6]7]8

FASE |

FASE Il

FASE Ill

FASE IV

FASE V | ] ] ]

e Fase |. Disefio del estudio (4 meses, de 1 de octubre de 2009 a 31 de enero
2010), con las siguientes actividades a realizar:

<\

Presentar el disefio del estudio al Comité Etico de Investigacién Clinica del
HCSC.

Formacidn del equipo investigador.

Disefio de la hoja de registro.

Formar al equipo investigador en la medicién de variables.

Elaboracién del documento del consentimiento informado.

Disefio del contenido de las sesiones formativas.

Obtencion del material necesario para elaborar las sesiones y cuestionario.
Disefio de las presentaciones (diapositivas en formato ppt).

Distribucion de las sesiones, segun el horario que se pacte con la
supervisora.

Definir los docentes de las sesiones.

Elaborar el cuestionario de conocimientos.

Presentacién del estudio a los responsables de la Unidad de CI.

Presentar el estudio al personal de CI.

Reuniones de trabajo con el grupo investigador.

Disefio de la base de datos.

AN NI NI N N Y NN

AN NI NI N NN
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e Fase Il. Estudio observacional previo a las sesiones formativas (5 meses, de 1 de
febrero de 2010 a 30 de junio de 2010), con las actividades:

v"Inclusién de los pacientes, segln los criterios de seleccidn.

v" Recogida de la firma del consentimiento informado por paciente.

v'  Abrir hojas de registro por paciente para cada evaluacién de
intervenciones.

v" Medicién y registro de las variables por el equipo investigador.

v"Introduccién de los registros en la base de datos por el investigador
principal.

v Finalizacién de los registros cuando el paciente no necesite VM, se extube,
se haya diagnosticado neumonia, segun los criterios descritos, o finalice la
fase Il.

e Fase lll. Formacién y evaluacién de conocimientos del personal (2 meses, de 1
de octubre de 2010 a 30 de noviembre de 2010), con las actividades:

Definir el nUmero de personal por sesién.

Administracidén y realizacion del cuestionario previo de conocimientos.
Exposicion tedrica de la presentacidn.

Aclaracion de dudas y preguntas.

Administracidén y realizacion del cuestionario posterior de conocimientos.
Correccidn de los cuestionarios.

Introduccion de las variables en la base de datos.

AN NN YN NN

e Fase IV. Estudio observacional posterior a las sesiones formativas (5 meses, de
1 de diciembre de 2010 a 30 de abril de 2011), con las mismas actividades que
las fase Il.

e Fase V. Andlisis de los datos y difusion de los resultados (4 meses, de 1 de mayo
de 2011 a 31 de agosto de 2011), con las siguientes actividades:

Andlisis estadistico de los datos.
Discusién de los resultados.

Redaccién del informe final.
Presentacién y difusién de los resultados.

AN

Se excluyen del periodo de estudio los meses de julio, agosto y septiembre de
2010, ya que coincidirian con la fase Ill del estudio, y el personal de la Unidad se
encuentra en periodo vacacional, con lo que las sesiones formativas se realizarian a
personal eventual.
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