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Resumen: La extraccién de muestras sanguineas es una técnica muy frecuente en los
Servicios de Urgencias. A partir de los resultados obtenidos se toman decisiones
fundamentales para los pacientes, por lo que el enfermero debe garantizar que la
extraccién y el envio sea realizada de forma adecuada para que sea minimo el nimero
de muestras que se rechacen por el laboratorio. En el ultimo afo se ha observado un
elevado porcentaje de muestras hemolizadas en el Servicio de Urgencias del Hospital
Doce de Octubre (54%), que contrasta con del resto de las Unidades de Hospitalizacidon
(8%). Esto supone un problema importante para el desarrollo de la actividad habitual,
ya que genera problemas como retrasos en la toma de decisiones e incomodidad para
el paciente. Por ello, se plantea analizar la influencia de diferentes factores como son
la técnica de extraccién y la forma de envio de las muestras en la presencia de
hemdlisis, con el fin de identificar los problemas y poder introducir medidas de mejora.
Se realizard un estudio observacional para el que se precisard una muestra de 314
extracciones sanguineas. A los pacientes se les pedira el consentimiento informado
para incluirlos en el estudio. Formardan parte aquellos que sean atendidos en el area de
exploraciéon ambulantes y precisen una extraccidn sanguinea que se realice con catéter
de 20G o aguja metdlica de 21G. El envio de la muestra sera a través del tubo
neumadtico o por envio manual. Los resultados se analizaran a través de la ji al
cuadrado y OR para un IC del 95% y un p-valor de 0.05, utilizando como herramienta el
programa SPSS 15.0 para Windows.

Palabras Clave: Hemdlisis. Sangre — Analisis. Analisis clinicos — Aparatos y material.

Abstract: The extraction of blood samples is a technique very common in the
emergency departments. From the results obtained fundamental decisions are taken
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for patients, so the nurse must ensure that the extracion and the delivery are done
properly to obtain the minimum number of samples rejected by the laboratory. In the
past year we have seen a high percentage of samples hemolyzed in the Emergency
Department of the “Hospital Doce de Octubre”, 54%, as compared with 8% of the
others inpatient units. This represents a major problem for the development of the
activity, as delays in decision making and patient discomfort among other problems.
Therefore, | propose to analyze the influence of different factors such as the extraction
technique (catheter or needle), and the delivery of the samples through the pneumatic
tube among others, in the presence of hemolysis, in order to identify problems and to
introduce improvement measures. An observacional study will be conducted, and for
it, 314 blood samples will be required, to the patients will be asked in order to consent
for inclusion in the study. Those who are cared for in the exploration area and require
a roving blood extraction performed with catheter 20G or 21G needle wire will be
included. The delivery of the sample through the pneumatic tube and human courier
will be alternative. The results will be analyze by Chi-square and OR for a 95% and a p-
value of 0.05, using as tool the program SPSS 15.0 for Windows.

Keywords: Haemolysis. Blood analysis. Diagnosis laboratory.

INTRODUCCION

La realizacion de determinaciones analiticas es muy frecuente en todos los
servicios hospitalarios. Los resultados obtenidos aportan informaciéon fundamental
para la toma de decisiones clinicas, ingresos, altas, administracidon de tratamientos, o
la realizacién de otras pruebas complementarias.

Es muy importante que todo el proceso que se lleva a cabo desde que se indica la
necesidad de una prueba de laboratorio, hasta que se realiza el andlisis de la misma se
haga de forma correcta, teniendo siempre presente que de cada prueba puede
depender una decisiéon fundamental para el paciente. La fase preanalitica se realiza en
gran medida en la unidad asistencial e incluye las siguientes actividades;

Solicitud del analisis por el clinico.

Extraccion de la muestra.

Identificacion de la muestra.

Transporte.

Recepcién de la muestra.

Separacion de las distintas muestras para obtener alicuotas.
Almacenamiento previo al andlisis.

Nou,swWwNR

En esta fase participan diversos profesionales, siendo el enfermero parte
fundamental de esta intervencion.
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La extraccion de muestras sanguineas es una técnica que el profesional de
enfermeria realiza de forma habitual dentro de su actividad asistencial en el Servicio
de Urgencias, y es su responsabilidad realizar la extraccion, la identificacién y el envio
de la muestra al laboratorio de forma correcta de manera que se garanticen la
fiabilidad de los datos obtenidos, reduciendo al minimo el nimero de muestras
rechazadas por el laboratorio. Son varios los factores que inciden sobre la fase
preanalitica y afectan de forma importante a los resultados, esta variabilidad puede
estar influida por:

e Variabilidad bioldgica: Entre los que se incluyen, factores enddgenos (como los
ciclos hormonales) y factores exdégenos (como el estrés o la diccidn a drogas).

e Variabilidad fisioldgica: Ingesta de alimentos, actividad fisica, efecto del etanol,
efecto del tabaco.

e Variabilidad debida al procedimiento de extraccién: Efecto postural, tiempo de
aplicacion del torniquete, orden de llenado de los tubos, transporte de la
muestra.

e Variabilidad debida a factores de la muestra y su procesamiento: Suero ictérico,
suero lipémico, hemdlisis.

HEMOLISIS

Debido a que los hematies tienen diferente concentracidn que el suero en varios
de sus constituyentes, su ruptura supone un aumento de algunas sustancias y la
dilucion de otras en el suero, concretamente aumentan los niveles séricos de K+, Fe+,
LDH, Mg, GOT, CK, fosfatasa alcalina, fésforo inorganico y en definitiva toda aquello
gue presenta mayor concentracion intraeritrocitaria que sérica.

Incluso sin hemdlisis visible, cuando el contacto entre los hematies y el suero es
prolongado puede provocar una fuga de enzimas y K+, sin que haya pérdida visible de
hemoglobina.

Por otra parte la liberacién de la hemoglobina provoca un cambio de color que
puede producir interferencias espectrofotométricas.

La hemdlisis se puede deber a una enfermedad (in vivo) o a una extraccion y
manipulacion de la muestra incorrecta (in vitro), y es en este segundo punto donde
nuestra responsabilidad como enfermeros a la hora de realizar correctamente nuestra
actividad es fundamental.
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Los resultados analiticos son claves para tomar decisiones diagndsticas vy
terapéuticas en el Servicio de Urgencias. La presencia de hemdlisis es una causa
frecuente de rechazo de las muestras analiticas, y estos rechazos dan lugar a una serie
importante de problemas que afectan tanto al paciente como a los profesionales:

e Dafio al paciente, ya que hay que repetir la extraccién.

e Retraso en la toma de decisiones, en ocasiones fundamentales para la vida del
paciente.

e Aumento de los tiempos de espera.

e Aumento del nimero de pacientes pendientes de decidir, contribuyendo asi a
la sobrecarga del servicio.

e Consumo de tiempo de los profesionales que intervienen.

e Aumento del gasto de material fungible y reactivo de laboratorio.

SITUACION ACTUAL

En el Servicio de Urgencias del Hospital 12 de Octubre de Madrid se lleva
observando un alto nimero de muestras rechazadas por hemdlisis.

Esta impresién fue compartida con el Servicio de Laboratorio de que confirmé
gue el numero de muestras hemolizadas era alto y proporcioné un porcentaje de
referencia en relacién con la hemdlisis, fruto de un analisis de 416 muestras que
habian realizado en enero de 2008 entre las enviadas a este mismo laboratorio desde
las diferentes unidades de hospitalizaciéon durante 15 dias.

El porcentaje de muestras hemolizadas remitidas desde el Servicio de Urgencias
a través del tubo neumatico es del 54% frente al 8% del resto de Unidades de
Hospitalizacién. Las muestras enviadas de forma manual presentaron un indice de
hemélisis del 27% de forma global (no diferenciaron entre las distintas unidades).

Es habitual que las extracciones en el Servicio de Urgencias se realicen a través
de catéter, se elige este sistema de extraccién porque se prevé o se conoce la
necesidad para la administracién posterior de terapia intravenosa, seriar pruebas
analiticas etc, de manera que en una sola puncién se consigue la muestra sanguinea y
el acceso periférico. Cuando se indica una extraccidon y no se estima la necesidad de via
periférica se realiza mediante aguja metalica tipo palomilla.

Coincidiendo con la introduccién de todos los dispositivos de bioseguridad en el
afio 2007 y siguiendo las recomendaciones del CDC de Atlanta™ se cambi6 el material
de los catéteres ya que segun este organismo los de teflén y poliuretano disminuyen el
numero de infecciones por catéter, ademas, el poliuretano es mas flexible y por lo
tanto mas cdmodo para el paciente, por lo que se eligié este ultimo.
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El envio de las muestras se realiza en todo el hospital por los mismos sistemas, a
través del tubo neumatico, que hace el recorrido a una velocidad de 8m/s, y de forma
manual en menor medida.

Todas las unidades de hospitalizacién envian las muestras por la misma linea de
tubo neumatico, que hace un recorrido vertical hasta el laboratorio, mientras que el
Servicio de Urgencias dispone de una linea de recorrido de uso exclusivo que se realiza
en horizontal y con varios cambios de angulacién. Es habitual que haya carencia de
cartuchos para realizar el envio por lo que se recurre al envio manual para garantizar la
entrega temprana de las muestras.

Diversos estudios realizados en los ultimos afos en diferentes hospitales el
mundo, indican que existe una relacién entre el material elegido para la extraccién y la
presencia de hemdlisis, siendo mas elevada cuando la extraccidn se realiza con catéter
que con aguja metalica™>*.

Asi mismo, se relaciona con el calibre y el material del catéter, aumentando el
grado de hemdlisis segin disminuye el calibre™%® y siendo el de teflén el que menos

hemoliza las muestras, frente al poliuretano o el vialon',

Sin embargo, en ninguno de los estudios revisados aparecen unos indices de
hemdlisis tan elevados como los que tiene nuestro Servio de Urgencias, salvo cuando
las extracciones se realizaron con catéteres del calibre 226(5), el cual no se utiliza en
nuestra unidad.

En cuanto a la forma de envio de las muestras, en la revisién bibliografica
realizada aparecen pocos estudios que valoren la influencia del envio en la presencia
de hemdlisis, y en general refieren que no hay diferencia en los indices de hemdlisis
cuando el envio es manual o por el tubo neumatico”#***) y si indican un ahorro de
tiempos. Uno de los estudios refiere diferencias en los indices de hemdlisis,
dependiendo del tipo de tubos utilizados para el envio de las muestras (con 6 sin gel),

parece que el gel protege de la hemélisis®.

También aparecen en la bibliografia revisada algunos estudios que buscan
establecer una relacionan entre la experiencia y la formacion profesional y los indices
de hemodlisis, estos sefialan que una experiencia y el entrenamiento correcto de los
profesionales que garantice gran destreza en la realizacién de la técnica, no
disminuyen a corto plazo los indices de hemlisis'>>).

JUSTIFICACION

Teniendo en cuenta que:

e Los porcentajes de hemdlisis en el resto de las unidades del hospital es del 8%,
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tenemos que pensar que el problema esta en la actividad que nosotros
realizamos, como y con que materiales, y no en el proceso de laboratorio.

La técnica se realiza en todo el hospital por enfermeras cualificadas, siendo en
general, los profesionales que trabajan en los Servicios de Urgencias
especialmente diestros en ella, debido al alto nimero de veces que repiten esta
actuacion.

El material usado es el mismo, aunque cambian considerablemente los
porcentajes de consumo, siendo mayor el de catéteres en la urgencia que el de
agujas metdlicas, justo al contrario de lo que ocurre en otras unidades.

La forma de envio es la misma, a través del tubo neumatico y de forma manual.

Parece conveniente desarrollar este trabajo de investigacion, para identificar
los factores que influyen en la aparicion de los elevados indices de hemdlisis en
urgencias.
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HIPOTESIS DE LA INVESTIGACION

La técnica de extraccién y la utilizacién del tubo neumatico como forma de envio

de las muestras de sangre al laboratorio desde el Servicio de Urgencias influyen en la
presencia de hemolisis.

OBJETIVO PRINCIPAL

Establecer si existe una relacidn entre el material utilizado para la extraccién de

muestras sanguineas y el envio de las mismas a través del tubo neumatico, frente al
envio manual, en la presencia de hemdlisis de las determinaciones bioquimicas
extraidas en el Servicio de Urgencias del Hospital 12 de Octubre.
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OBJETIVOS SECUNDARIOS

e Describir y comparar el grado de hemdlisis segun el medio de envio de la
muestra.

e Describir y comparar el grado de hemdlisis segin el método de extraccién de la
muestra.

e Medir tiempos entre la extraccidon y el registro de la muestra para determinar si
son adecuados.

MATERIAL Y METODOS
Tipo de investigacion

Se llevara a cabo un estudio observacional, de corte transversal con analisis de
casos control.

Poblacion a estudio

El area de referencia del hospital tiene una poblacién asignada de 436.000
habitantes, durante el afio 2008 se atendieron 160.901 pacientes en el Servicio de
Urgencias.

No a todos los pacientes atendidos se les extrae una muestra de sangre, y a
algunos, se les realizan varias determinaciones, por lo que nuestra poblacién diana
serdn todas las muestras extraidas para determinaciones bioquimicas en Urgencias. La
media de muestras extraidas semanalmente es de 1000.

La poblacidn a estudio serdn las muestras de sangre para realizar
determinaciones bioquimicas, extraidas a través de catéter de 20G o aguja metalica de
21G a los pacientes clasificados como “muy urgentes” 6 “urgentes” por enfermaria a
su llegada al hospital, a través del Sistema de Triaje Manchester, y derivados al area de
Exploracion Ambulantes.

Se ha elegido esta drea por que supone un porcentaje elevado del total de
pacientes atendidos (+40%), y es donde mayor nimero de determinaciones analiticas
se realizan, adema3s, al realizarlo en una Unica zona, nos permite centralizar la recogida
de informacién y garantizar el seguimiento del protocolo de trabajo establecido.

Tamainio muestral

Para calcular el tamafio de una muestra representativa he utilizado el programa
Epidat 3.1.
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El estudio fue disefiado para detectar como significativo una OR de 2 6 mayor,
sabiendo que la exposicion entre los controles es del 50%, con un control por caso,
para un nivel de confianza del 95% y una potencia del 80%. Estos valores dan lugar a
una muestra de 298, a los que habria que afadir un 5% de pérdidas, con lo que el
numero real de muestras que habria que reclutar seria de 314.

Tipo de muestreo

Es posible que debido al alto nimero de pacientes que acuden a nuestro servicio,
se produjera una sobrecarga tan importante que impidiera seguir el protocolo
correctamente, por lo que se realizard un muestreo de oportunidad, es decir,
cogeriamos todos los casos que cumplan los criterios de inclusion cuando seamos
capaces de poder cumplir adecuadamente los pasos a seguir.

Serdn por lo tanto incluidos en el estudio las muestras extraidas a los pacientes
gue acudan al Servicio de Urgencias RG y que sean clasificados con un nivel de
prioridad 2-3, y valorados en el Area de Exploracién Ambulantes, a los que se les
realice una extraccidon sanguinea para determinacidon bioquimica, a través de catéter
20G o aguja metalica de 21G, segun oportunidad.

VARIABLES A ANALIZAR
Variable Principal
Presencia o no de hemdlisis en las muestras bioquimicas.

Variable cualitativa dicotémica.

La hemdlisis se define como la destruccion de los hematies con la consecuente
liberacion de hemoglobina y otras sustancias al torrente sanguineo.

Afecta de manera desigual a los diferentes parametros que se analizan, si bien
con un indice de hemolisis superior a 24 no se puede garantizar la ausencia de
interferencias sobre los pardmetros analiticos.

Por ello la presencia o no de hemdlisis la determinarda el laboratorio, que no
sabrd en ningin momento que estd analizando muestras objeto de estudio, y lo
reconoceremos porque lo indica en los resultados como “muestra hemolizada”.

Variables Explicativas

1. Variable Técnica de extraccion, cualitativa dicotdmica.
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Para realizar la extraccion de la muestra se elegird el procedimiento que sea
adecuado para el paciente, segln su situacién concreta a criterio del
profesional, recogiendo aquellos en los que se utilicen los materiales objeto de
estudio:

e Aguja metdlica que se utiliza es del calibre 21 y marca Vaccuette®.
e Catéter ProtectlV Plus® de poliuretano calibre 20G, con sistema de
seguridad.

Estos dos tipos de material suponen el 80% del consumo de catéteres y agujas
metadlicas de nuestro servicio, repartido el consumo entre ellos al 50%
aproximadamente.

Con ambos sistemas se realiza la extraccién mediante Sistemas de Vacio de la
marca Vacuette®. El resto de material utilizado (antisépticos, compresores,
tubos, gasas, guantes, etc.) serd el mismo en todos los casos.

La técnica de insercién se realizard segun indica el Protocolo de Insercién de
Catéter Venoso Periférico del Hospital 12 de Octubre de Marzo 2004

(actualmente en revision).

El personal de enfermeria que realiza la extraccidn serd el adscrito al Servicio de
Urgencias.

Variable Método de envio de las muestras desde el Servicio de Urgencias al
laboratorio, cualitativa dicotémica:

e Envio por tubo neumatico.
e Envio manual.

Las muestras se enviaran al laboratorio como se hace habitualmente, es decir
por el tubo neumdtico o por envio manual, adaptandose a la actividad del
servicio y a las necesidades del paciente.

Variable Hora de extraccion, cuantitativa continua.

Momento en el que se extrae la muestra.

Variable Hora de registro, cuantitativa continua.

Coincide con el momento en el que se comienza a realizar el analisis de Ila
muestra.

Las muestras deben ser procesadas antes de una hora desde su extraccion. Por
lo que a partir de las variables 3 y 4 crearemos otra que sera el resultado de la
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resta de ambos tiempos y nos permitirda conocer cuantas muestras cumplen
esta condicion.

5. Variable Tiempo Extraccién-Registro, cuantitativa continua.

Pasada una hora no se garantiza la calidad de los resultados, salvo que se hayan
mantenido a baja temperatura entre 2-82C.

6. Variable Antecedentes Personales, cualitativa dicotémica.

e Presencia de antecedentes de interés para el estudio.
e Ausencia de antecedentes de interés para el estudio.

Se recogeran aquellas patologias que producen de hemdlisis (in vivo):

e Anemias Hemoliticas.

e Traumatismo mecdnico: Pacientes con prdtesis valvulares, en tratamiento
con hemodidlisis, hemoglobinuria de la marcha, CID

e Hiperesplenismo.

e Efecto tdxico directo: Paludismo, Toxoplasmosis, Toxina del Clostridium
Welchii.

7. Variable Edad, cuantitativa continua.
8. Variable Sexo, cualitativa dicotomica.
Recogida de datos
Para recoger la informacién necesaria para llevar a cabo el estudio se ha
disefiado un cuaderno de recogida de datos (Anexo 1).

METODOS ESTADISTICOS

Las variables cualitativas se presentan con su distribucién de frecuencias o
distribucién absoluta. Las variables cuantitativas se resumirdan mediante la media o
mediana e intervalo de confianza al 95% o rango intercuartilico.

Se evaluara la asociacién entre variables cualitativas con el test de la ji al
cuadrado o la prueba exacta de Fisher, en el caso de que mas de un 25% de los
esperados fueran menores de 5. Se analizard el comportamiento de las variables
cuantitativas por cada una de las variables independientes mediante el test de la t de
Student, en comparaciones de una variable con dos categorias, y el andlisis de la
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varianza, ANOVA, cuando tenga mas de dos categorias. Todo ello para un p-valor <
0.05.

En caso de incumplir la normalidad, se utilizaran test no paramétricos.

Se utilizardn técnicas de regresién logistica binaria para construir un modelo
explicativo. La construccidon del modelo final multivariable se hara usando seleccién
hacia atrds, método backward con p-valor inferior a 0.15. La magnitud del efecto sera
medido mediante el odds ratio, aportando su intervalo de confianza al 95%.

Los datos se analizardn mediante el programa Stadistical Package for Social
Science (SPSS) en su versién 15.0 para Windows.

CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio se llevara a cabo siguiendo las normas reconocidas por la
declaracion de Helsinki, siguiendo las recomendaciones de Buena Practica Clinica de la
CEE (documento 111/3976/8 de julio de 1990), conforme a la ley Basica de Autonomia
del Paciente, 41/2002 de 14 de noviembre y a la ley Orgéanica de Proteccion de datos
de caracter personal, 15/1999 de 13 de diciembre.

Se pedira Consentimiento Informado (Anexo 2), a los pacientes antes de realizar
la técnica, para que la informacién de su historia clinica sea objeto de estudio, si
después de una adecuada informacion les parece oportuno que asi sea.

Todos los documentos generados durante el estudio son confidenciales, y por lo
tanto seran protegidos de usos no permitidos.

El estudio se sometera a la valoracién del Comité Etico del Hospital Universitario
12 de Octubre, donde se va a llevar a cabo.

PERIODO DE ESTUDIO

La Unica condicion para la época de realizacion del estudio es que no se realizara
en periodo vacacional, debido a la gran cantidad de profesionales de todos los
estamentos que se incorporan por primera vez al mundo laboral, y no manejan
correctamente la estructura organizativa del centro.
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ANEXO |

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

ESTUDIO HEMOLISIS

PRESENCIA DE HEMOLISIS

S NO LI

NUMERO DE REGISTRO: 1

METODO DE EXTRACCION

FORMA DE ENVIO

NHC: PALOMILLA N° 21 TUBO NEUMATICO
EDAD: CATETER N° 20 ENTREGA MANUAL
SEXO: HORA DE EXTRACCION: HORA DE REGISTRO:
FECHA: TIEMPO EXTRACCIO-REGISTRO

ANTECEDENTES PERSONALES

ESTUDIO HEMOLISIS

PRESENCIA DE HEMOLISIS

S NO LI

NUMERO DE REGISTRO: 2

METODO DE EXTRACCION

FORMA DE ENVIO

NHC: PALOMILLA N° 21 TUBO NEUMATICO
EDAD: CATETER N° 20 ENTREGA MANUAL
SEXO: HORA DE EXTRACCION: HORA DE REGISTRO:
FECHA: TIEMPO EXTRACCIO-REGISTRO

ANTECEDENTES PERSONALES

ESTUDIO HEMOLISIS

PRESENCIA DE HEMOLISIS

S NO LI

NUMERO DE REGISTRO: 3

METODO DE EXTRACCION

FORMA DE ENVIO

NHC: PALOMILLA N° 21 TUBO NEUMATICO
EDAD: CATETER N° 20 ENTREGA MANUAL
SEXO: HORA DE EXTRACCION: HORA DE REGISTRO:
FECHA: TIEMPO EXTRACCIO-REGISTRO

ANTECEDENTES PERSONALES

ESTUDIO HEMOLISIS

PRESENCIA DE HEMOLISIS

S NO LI

NUMERO DE REGISTRO: 4

METODO DE EXTRACCION

FORMA DE ENVIO

NHC: PALOMILLA N° 21 TUBO NEUMATICO
EDAD: CATETER N° 20 ENTREGA MANUAL
SEXO: HORA DE EXTRACCION: HORA DE REGISTRO:
FECHA: TIEMPO EXTRACCIO-REGISTRO

ANTECEDENTES PERSONALES
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ANEXO Il
CONSENTIMIENTO INFORMADO
Informacion al paciente

Titulo: Influencia de la técnica de extraccién y el envio de la muestra sanguinea a
través del tubo neumatico en la presencia de hemdlisis.

Investigador principali......cccccvvvvnnnnee. Servicio de Urgencias R.G.
Objetivo/finalidad del estudio

Se solicita su participacion en este Proyecto de Investigacion, cuyo objetivo
principal es identificar las causas que influyen en la presencia de hemdlisis de las
muestras sanguineas extraidas y enviadas al laboratorio desde el Servicio de Urgencias.
Participacion voluntaria

Su participacién en este estudio es totalmente voluntaria y si usted decide no
participar recibira todos los cuidados médicos que precise. Su la relacidn con el equipo

gue le atiende no va a verse afectada.

Antes de tomar una decisidon lea atentamente este documento y haga tantas
preguntas como desee para asegurarse que lo ha entendido y desea participar.

Procedimientos del estudio

Si usted decide participar, se obtendra informacidn de su historia clinica.
Beneficios

Es posible que de su participacion en este estudio no obtenga un beneficio
directo. Sin embargo la identificacion de posibles factores que intervienen en la
hemdlisis de las muestra sanguineas, permitirda poner en marcha mecanismos de
correccion que pueden beneficiar a otros pacientes en un futuro.

Compensacion

Usted no recibird ningln tipo de compensacién econdmica o de cualquier otro
tipo por su participacion.

Confidencialidad

Toda la informacién relacionada con el estudio es estrictamente confidencial y
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tratada de acuerdo a la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccion de
Datos de Caracter Personal y Ley de Investigacion Biomédica 14/2007. Para garantizar
el anonimato de su identidad cada una de las muestras del estudio recibird un cddigo
(nunca su nombre) / o se anonimizaran.

Se le ha dicho al responsable de la investigacion que guarde esta hoja de
informacién y la hoja de su consentimiento otorgado con su firma, asi como la relaciéon
entre su codigo y su identidad en un archivo especial seguro que no forma parte de su
historia clinica. Los resultados seran comunicados en reuniones cientificas, congresos o
publicaciones cientificas, sin embargo se mantendrd una estricta confidencialidad
sobre la identidad de los pacientes.

Informacion adicional

Si usted precisa mayor informacidn sobre este estudio puede contactar con el
investigador principal del estudio, .......ccccuuu....... , en el teléfono ........ccueeee.

Consentimiento Informado

El abajo firmante confirmo que he leido y comprendido la informacion
proporcionada y he tenido tiempo para preguntas y aclaraciones sobre la misma.

Comprendo que la participacién es voluntaria y que soy libre de retirarme del
estudio, o retirar a mi hijo del mismo sin necesidad de ofrecer una razén para ello y sin

gue los derechos médicos o legales que le pertenecen se vean afectados.

Comprendo que los datos médicos deben ser vigilados por los responsables del
estudio

(Nombre y Apellidos del paciente)

Declaro que:
e He leido la hoja de informacion que se me ha entregado
e He recibido suficiente informacién

e He podido formular las preguntas que he considerado oportuna

He hablado con: .......cccvvieieceeceeee
(Nombre del Investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria y expreso libremente mi

conformidad para QUE SE OBTENGA INFORMACION SANITARIA DE MI HISTORIA
CLINICA

454



Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

Serie Trabajos de Fin de Master. 3 (2): 439-455, 2011
ISSN: 1989-5305

Nombre (Paciente) Firma Fecha

Nombre (Investigador) Firma Fecha

Recibido: 4 julio 2011.
Aceptado: 17 septiembre 2011.
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