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1. Glosario de abreviaturas

UCl Unidad de cuidados intensivos
VM Ventilacién mecénica
SCA Sindrome confusional agudo
SNC Sistema nervioso central
BZD Benzodiacepinas
ACV Accidente cerebrovascular
Ach Acetilcolina
BHC Barrera hematoencefélica
CAM-ICU Confusion Assessment Method for the Intensive Care Unit
PRE-DELIRIC PRE-diction of DELIRium in ICU patients
APACHE II Acute Physiology and Chronic Health Evaluation
EVA Escala visual analégica
EVN Escala verbal numérica
BPS Behavioral Pain Scale
RASS Richmond Agitation-Sedation Scale
\) Intravenosa
HULP Hospital Universitario La Paz
HURC Hospital Universitario Ramén y Cajal
CESUR Centro Servicio Unidad de Referencia
TEP Tromboembolismo pulmonar
ITU Infeccion del tracto urinario
SV Sondaje vesical
DeCS Descriptores en Ciencias de la Salud
MeSH Medical Subject Headings
SEMYUC Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva Critica Y Unidades
Coronarias
CEIC Comités éticos de investigacion clinica
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2. Resumen/Abstract:

2.1. Resumen

Introduccidn: El delirium es un trastorno neuropsiquiatrico con alta prevalencia en la unidad
de cuidados intensivos. Se caracteriza por ser poco conocido entre los profesionales, llegando
a menudo a ser infradiagnosticado. Este desconocimiento conduce a una prolongacion del
ingreso hospitalario y a un aumento de la morbimortalidad. La enfermeria tiene un papel
fundamental ya que son los profesionales que pasan mayor tiempo a pie de cama y es por
ello por lo que deben estar formados en el reconocimiento de los factores de riesgo, en el uso
de escalas de valoracién y en las medidas tanto farmacoldgicas como no farmacoldgicas para

la prevencion y/o tratamiento.

Objetivo: Identificar los factores que favorecen la aparicién de delirio en las unidades de
cuidados intensivos polivalentes del Hospital Universitario Ramon y Cajal y el Hospital
Universitario La Paz.

Metodologia: Estudio observacional descriptivo de corte transversal que consistira en la
anotacion de los factores observados en la unidad de cuidados intensivos a través de una
hoja de recogida de datos. Participaran en el estudio toda persona que cumpla los criterios de
inclusién y exclusiéon que se encuentre en la unidad de cuidados intensivos del Hospital
Universitario Ramon y Cajal y el Hospital Universitario La Paz. La duracién del estudio sera

desde septiembre de 2020 a marzo de 2021.

Palabras clave (DeCs): Delirium, Unidad de Cuidados Intensivos, prevencién, factores de

riesgo, tratamiento, enfermeria.
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2.2. Abstract

Introduction: Delirium is a neuropsychiatric disorder with a high prevalence in the Intensive
Care Unit. It is characterized by being little known among professionals, often becoming
underdiagnosed. This ignorance leads to a prolongation of hospital admission and an increase
in morbidity and mortality. Nursing has a fundamental role since they are the professionals
who spend the most time at bedside, and that is why they must be trained in the recognition of
risk factors, in the use of assessment scales and in the measures, both pharmacological and

non-pharmacological, for prevention and/or treatment.

Objective: To identify the factors that work in favor of the appearance of delirium in the
multipurpose intensive care units of the Ramén y Cajal University Hospital and La Paz
University Hospital.

Methodology: Descriptive observational cross-sectional study that will consist of the
annotation of the factors observed in the intensive care unit through a data spreadsheet. Any
person who meets the inclusion and exclusion criteria found in the Intensive Care Unit of the
Ramén y Cajal University Hospital and the La Paz University Hospital will participate in the
study. The duration of the study will be from September 2020 to March 2021.

Key words: Delirium; Intensive Care Unit; prevention; risk factors; treatment; nursing
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3. Presentacion

El delirium, también conocido como sindrome confusional, es un problema muy frecuente en
la unidad de cuidados intensivos (UCI), el cual gran parte desconoce o bien pasa por alto, lo

que lleva a un subdiagndstico importante.

Se ha asociado el delirium con un aumento de la estancia en el hospital, mayor tiempo con
ventilacibn mecéanica (VM), morbilidad, deterioro cognitivo a largo plazo y también con un
aumento de la mortalidad. Desde el punto de vista de gestion, todo eso conlleva a un

incremento del gasto sanitario.

La unidad de cuidados intensivos se caracteriza por ser una unidad generadora de mucho
estrés y ansiedad. Es un servicio que requiere mucha vigilancia de manera continua, donde
prima la supervivencia, dejando muchas veces de lado el control de factores que generan
estrés o ansiedad en el paciente, como bien pueden ser la luz, el ruido, el dolor, etc. Con
respecto al dolor se ha visto que es uno de los principales recuerdos negativos en las personas
que han pasado por la UCI, asi como uno de los principales factores que favorece la aparicion

del delirium.

El motivo por el cual he decidido hacer este trabajo surge ante la necesidad de valorar los
factores que favorecen la aparicién del delirium en las UCI’s del Hospital Universitario Ramén
y Cajal y del Hospital Universitario La Paz, asi como la necesidad de controlarlos. Es de vital
importancia que tanto enfermeria como todos los profesionales sanitarios conozcan tanto las

medidas de prevencién como los factores desencadenantes.
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4. Estado de la cuestidon

4.1. Fundamentacion

Para realizar la fundamentacién se ha llevado a cabo una busqueda bibliografica en diferentes
bases de datos como Scielo, Dialnet, Pubmed, Elsevier, C17, Cinahl, etc. Se han utilizado
palabras claves o tesauros a través de DeCS (Descriptores en Ciencias de la Salud) y MeSH
(Medical Subject Headings). También se ha hecho uso de los operadores booleanos o
también llamados operadores l6gicos como son “and”, “or” o “not” que permiten poder realizar
una busqueda coherente entre palabras, para asi poder delimitar la busqueda. Para ampliar

informacion también se ha llevado a cabo la lectura de ciertos apartados de tesis relacionadas

con el tema.

DeCs Delirium, unidad de cuidados intensivos, prevencion,
tratamiento, factores de riesgo, pacientes.

MeSH Delirium; intensive Care Unit; prevention; risk factors;
treatment; patients.

Tabla 1: Términos DeCS y MeSH empleados en la basqueda bibliografica.

4.2. Concepto

“El delirio (delirium en la literatura anglosajona) o sindrome confusional agudo (SCA) es
un grave trastorno neuropsiquiatrico de origen organico que se caracteriza por la aparicién de
alteraciones de la conciencia y de las funciones cognitivas y suele tener un curso fluctuante.
Sus manifestaciones mas caracteristicas incluyen alteraciones de la atencion (inatencién o
hipervigilancia) y de la percepcion del medio (ideas delirantes o alucinaciones), y cursa con
agitacion o hipoactividad” (E, M, J, & Gd, 2008a).

“Se caracteriza por existir cambios cognitivos y perceptuales. En lo que respecta a los cambios
cognitivos se expresan con alteraciones de memoria, agitacion, desorientacion, habla confusa
e irrelevante. Los cambios perceptuales se presentan como alucinaciones y/o ilusiones”
(Esper & Coérdova, 2007).
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La incidencia del delirium puede verse afectada por factores tales como; un nivel bajo de
conciencia, estrés postraumatico y los efectos residuales de la sedacion (Maximous et al.,
2018). Esta incidencia puede variar significativamente segun el tipo de herramienta que se

utilice para su diagndstico (Ayllon Garrido, Alvarez Gonzéalez, & Gonzalez Garcia, 2007a).

A pesar de los resultados de las encuestas realizadas donde se reconoce la gravedad e
importancia del delirium, se ha visto que existe un subdiagnéstico y, ademas, la mayoria de
los encuestados reconoce no utilizar herramientas para la deteccion del delirium (Ely et al.,
2004).

El papel de la enfermeria es fundamental en el reconocimiento del delirio ya que son los
profesionales que estan a pie de camay tienen un contacto continuo con el paciente, pudiendo
observar asi cualquier posible alteracion de la conciencia, la funcion cognitiva o cualquier

fluctuacion en la atencion (Inouye, Foreman, Mion, Katz, & Cooney, 2001).

Se sabe que el delirio aumenta la morbimortalidad, la duracion de la VM y la estancia en la
UCI, por lo que estd estrechamente ligado a un aumento de los costes sanitarios y de la
gravedad.(Mera, Solanas, Pinilla, M2 del Carmen Valverde, Izquierdo, & Lépez, 2014; Palencia
Herrejon, 2010) Asimismo, se ha visto que existe relacién entre el delirio desarrollado en la
UCI y el deterioro cognitivo que presenten a largo plazo aquellas personas que han pasado

por la unidad(Fernandez-Gonzalo et al., 2018).

4.3. Subtipos del delirium

El delirium se caracteriza por producir una grave alteracién en la conciencia, donde se
perturba tanto el area perceptiva como cognitiva. Suele estar acompafiada de una disfuncion
cognoscitiva, cambios emocionales, autonémicos (sudor, frialdad, etc) y de conducta. Todo
esto puede instaurarse de forma aguda (horas o dias), progresivamente y fluctuante a lo largo
del dia (Maria Isabel Ruiz, Valentin Mateos, Hector Suérez, & Paz Villaverde, ). De esta forma
se distinguen tres subtipos de delirium en funcion del nivel de la actividad psicomotora: (Tabla
2).
e Hiperactivo: Se caracteriza por haber un aumento en la actividad psicomotora, en los
gue predominan sintomas de agresividad, alucinaciones o ideas delirantes. En este
subtipo de delirium las personas se encuentran en un estado de hiperalerta, y se

muestran agitados.

9| Pagina



¢ Hipoactivo: A diferencia del delirium hiperactivo, este subtipo se caracteriza por existir

una baja actividad psicomotora y una menor vigilancia. Los pacientes que presentan

este subtipo se encuentran decaidos, apaticos, somnolientos, actitud letargica,

llegando a producirse desorientacion y una lentitud en el pensamiento.

e Mixto: Se manifiesta por fluctuaciones entre el hiperactivo e hipoactivo de manera

impredecible.

El delirio hipoactivo es muy usual (43%) frente al hiperactivo (1,5%) y la forma mixta que es

de 54%. El subtipo hipoactivo es mas complejo de diagnosticar a través de un examen clinico

por lo que puede ser uno de los motivos por los que existe un infradiagndéstico. (Ceraso et al.,

2010).
Hiperactivo Hipoactivo
Tipo Hiperalerta, agitado Hipoalerta, letargia
Alucinaciones, delirios, | Somnoliento, decaido,
Sintomas agitacion psicomotriz bradipsiquico
Encefalopatias
Sindrome de metabdlicas,
Causas abstinencia, uso de intoxicacion de
esteroides benzodiacepinas,
deshidratacion

Mixto

Fluctuacién entre

hiperactivo e hipoactivo

Tabla 2: Subtipos del delirium. Elaboracion propia a partir de Alonso Ganuza, Z., Gonzalez-

Torres, M. A, & Gaviria, M. 2012.

4.4. Etiologia / factores de riesgo

Hay que entender el delirium como un sindrome plurietiolégico en el que se debe investigar

obligatoriamente la etiologia, siendo esta multifactorial, con una base organica, prevenible y

reversible(Carrera Castro, 2012).Se debe considerar al delirium un signo de alarma, ya que

se trata de un indicando de enfermedad aguda subyacente, especialmente en el anciano
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(Maria Isabel Ruiz et al., ).
Existen muchos factores de riesgo y estos tienen condicidon acumulativa. El hecho de que nos
encontremos ante un modelo multifactorial hace que la prevencion y/o tratamiento de un Gnico

factor sea insuficiente para resolver el delirio.

Hoy en dia se ha demostrado que existe gran cantidad de factores relacionados con el delirio:
demogréficos, biolégicos, patoldgicos, quirtrgicos, funcionales, mentales. Ademas, también
se pueden dar factores de situacion (contencion mecanica, estrés, privacion del suefio...)
(Veiga Fernandez & Cruz Jentoft, 2008).

Los factores de riesgo se pueden dividir en factores predisponentes (Kotfis, Marra, & Ely,
2018a) (Tabla 3) y factores precipitantes (Tabla 4) (Han & Suyama, 2018). Los factores
predisponentes son los que se relacionan con la enfermedad crénica de la persona, mientras
que los precipitantes estan relacionados con la enfermedad y los factores ambientales
(Martinez-Velilla, Alonso Bouzon, Ripa Zazpe, & Sdnchez-Ostiz, 2012a).

Aunqgue existen gran cantidad de factores de vulnerabilidad, la demencia es el mas frecuente.
Si la demencia se agrava, la probabilidad de que el paciente debute con delirio aumenta. Se
ha visto que un nivel bajo educativo también aumenta la vulnerabilidad para presentar
delirium, indicando la existencia de una baja reserva cognitiva y haciendo que el cerebro sea
incapaz de resolver situaciones de estrés o nocivas. Otros factores muy comunes son la edad
avanzada, déficit funcional, comorbilidad, abuso de alcohol o sustancias(Han & Suyama,
2018). Medicamentos como la morfina, las benzodiazepinas (BZD), anticolinérgicos,
esteroides o0 una sedacion profunda precipitan el desarrollo de delirium (Kotfis, Marra, & Ely,
2018b).

En lo que respecta a los factores precipitantes se ha visto que por lo general el delirio suele
venir precipitado por una enfermedad médica y cuanto mas grave es, mas probabilidad hay
de desarrollar el delirio. Por lo general, suelen existir conjuntamente multiples factores
precipitantes (Han & Suyama, 2018).También se ha observado que la inmovilidad, sondas
vesicales o el uso de mas de tres medicamentos se ha asociado con el delirio(lnouye &
Charpentier, 1996).

La causa més comun de delirio son las infecciones, que se dan en el 16% a 66% de los casos.

Las infecciones mas comunes son las infecciones de tracto urinario (ITU) y las neumonias.
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Ademéas de las infecciones, las alteraciones electroliticas como la hipo/hipernatremia,

hipo/hipercalcemia se ha visto que es muy comun (Han & Suyama, 2018).

Factores predisponentes

Factores predisponentes del delirium

Demogréficos Medicamentos y drogas
- Edad avanzada - Polifarmacia
- Nivel educativo - Abuso de alcohol/sustancias
- Sexo masculino Discapacidad sensorial
Comorbilidad - Déficit auditivo
- Demencia - Déficit visual

- Enfermedad renal crénica

- Enfermedad hepatica Baja ingesta oral

- Enfermedad terminal - Desnutricion
Estado funcional - Deshidratacion

- Inmovilidad

- Deterioro funcional Psiquiatrica

- Polifarmacia - Depresion

Tabla 3: Factores predisponentes. Elaboracién propia a partir de Han, J. H., &
Suyama, J. 2018 y Koftis, Marra & Ely, 2018.

Factores precipitantes

Factores precipitantes del delirium ‘

Sistémico Metabdlico
- Infeccion o sepsis - Déficit de Tiamina
- Mal control del dolor - Fallo renal o hepatico
- Deshidratacion - Hipo-Hipernatremia/calcemia/glucemia
- Distermia - Disfuncion del tiroides
SNC Cardiopulmonar
- Accidente cerebrovascular - Sindrome coronario agudo
- Meningitis / Encefalitis - Insuficiencia cardiaca congestiva
- Epilepsia - Hipoxemia
- Hidrocefalia - Hipercapnia
- Shock
Medicamentos y drogas
- Medicamentos y cambios de estos
- Uso y abstinencia de drogas

Tabla 4: Factores precipitantes del delirium. Elaboracion propia a partir de Han
& Suyama, 2018.
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4.5. Fisiopatologia

La fisiopatologia del delirio es muy compleja y aun no se conoce en profundidad.
Principalmente se debe a que es un sindrome heterogéneo y que los sujetos presentan
caracteristicas complejas (Veiga Ferndndez & Cruz Jentoft, 2008). A pesar de esta
complejidad, se ha visto que se debe a un déficit colinérgico que se combina con cierta
hiperactividad del sistema dopaminérgico. Para explicar la fisiopatologia se han propuesto

diversas hipétesis (Torales, Barrios, & Armoa, 2017):

4.5.1. Hipotesis del estrés oxidativo

La hipétesis del estrés oxidativo explica que un déficit de perfusion impulsa una oxidacién
tisular crénica, esto se debe a que se generan radicales libres tanto de nitrdgeno como de

oxigeno.

Si existe una circunstancia en la que el sistema corporal de oxidacién y reduccién sea incapaz
de neutralizar dichos radicales libres se produce un desequilibrio, conociéndose este estado

como “estrés oxidativo”.

Segun la hip6tesis hay gran cantidad de procesos; tales como el dafio a tejidos, infecciones,
hipoxia, enfermedades severas 0 procesos infecciosos, los cuales aumentan el consumo del
oxigeno y por lo tanto se aumenta el gasto de energia y se produce un desequilibrio en el
metabolismo oxidativo cerebral, dando lugar a disfunciones cerebrales y alteraciones

cognitivas.

Segun diversos autores se ha demostrado la presencia de hipoxia y el estrés oxidativo hasta
en 48 horas antes de que se desarrolle el delirium en las UCI’s.

Asimismo, esta disminucion metabdlica oxidativa en el cerebro causa disfuncion cerebral por
diversas alteraciones en los sistemas de neurotransmisores, lo que provoca un déficit de
acetilcolina (Ach) (Torales et al., 2017).
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4.5.2. Hipotesis de neurotransmisores

Las alteraciones neuroquimicas mas habituales e importantes en el delirio son el déficit
colinérgico y el exceso dopaminérgico; sin embargo, la serotonina, acido gamma-

aminobutirico (GABA), histamina también estdn muy implicados (Torales et al., 2017).

4.5.3. Hipotesis inflamatoria

La respuesta inflamatoria a nivel sistémico provoca un incremento en la produccion de
citoquinas, siendo estas las que pueden activar las células gliales para asi generar esa
reaccién inflamatoria en el cerebro. Ademas, como respuesta al dolor, hemorragias o
cualquier dafio a nivel tisular, las interleucinas producirian un incremento de la permeabilidad
de la barrera hematoencefélica (BHE), provocando alteraciones tanto en la elaboracién como
liberacion de neurotransmisores (Torales et al., 2017).
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4.6. Epidemiologia

El delirium es la expresibn mas comun de la disfuncion aguda del sistema nervioso central
(SNC) y alrededor de un 80% de los pacientes presentan delirio durante la estancia en
cuidados intensivos, apareciendo con mas frecuencia a partir del tercer dia de la estancia en
la UCI y normalmente desaparece cuando se le ha dado de alta al paciente (Ayllon Garrido et
al., 2007a).

En el ambito de los cuidados intensivos la probabilidad de desarrollar delirio se ha visto que
cerca del 32 al 66% de las veces no son reconocidas por los profesionales(Bento, Marques,
& Sousa, 2018). Este margen va a depender tanto de las caracteristicas propias del paciente
como de las herramientas que se utilicen para el diagndéstico. En una encuesta realizada a
1384 profesionales sanitarios solo 165 utilizaba alguna herramienta para detectarlo (Martinez-
Velilla et al., 2012a).

En términos generales, la bibliografia considera la hospitalizacion un factor de riesgo. Cerca
del 10 al 20% de los ingresos hospitalarios es a causa de delirium, por el contrario, del 10 al
30% de los pacientes presentaran delirium durante su estancia (Trzepacz et al., 2010).

En el momento del ingreso o en las primeras 24 horas existe una prevalencia del 14-23% y
una vez pasadas las 24 horas la prevalencia es del 6-56%.

En un estudio realizado en Espafia donde participaron 1567 personas, con una mediana de
65 afios, se vio que un 12% de los pacientes habia presentado cuadros de agitacion durante

las 24 horas previas y un 9% present6 delirium (Garcia-Sanchez et al., 2019) .

En el ambito quirdrgico, el porcentaje gira alrededor del 10 al 50%, siendo en cirugia
cardiovascular (30%) y de cadera (50%) (Sieber, 2009).

El deliium se relaciona con personas de la tercera edad, especialmente cuando estan
sometidas a gran cantidad de pruebas y/o procedimientos(Carrillo Esper & Carrillo Cordova,
2007)A medida que la edad aumenta, se llega a alcanzar un 14% en personas con 84 afios
(Josep Devi Bastida, Jonathan Repiso Solana, Susanna Jofre Font, Albert Fetscher Eickhoff,
& Enric Arroyo Cardona, 2018). En los pacientes hospitalizados mayores de 65 afios las cifras
giran alrededor del 10% y el 40%.(Alonso Ganuza, Gonzélez-Torres, & Gaviria, 2012). En lo

gue respecta a las residencias la bibliografia dice que puede llegar a darse en el 60% de las
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personas y hasta en un 83% en todas aquellas personas que se encuentran en la etapa final
de la vida(Torales et al., 2017).

En relacién con la edad, en un estudio realizado a 421 pacientes, de los cuales 29 de ellos
cumplieron los criterios para el diagnéstico de delirium la proporciéon de incidencia fue de 6,9%
siendo el promedio de edad del 64 (minimo 26 y maxima 87) (Restrepo Bernal, Cardefio

Castro, Paramo Duque, Ospina Ospina, & Calle Bernal, 2009).

En otro estudio realizado a 243 pacientes, en 20 de ellos se diagnosticé delirio, suponiendo
asi una incidencia de 8,2%. La edad media fue de 69 afios y 15 de los diagnosticados fueron
varones y 4 mujeres (Mondéjar, Guillem, Lozano, Sanchez, & Sanchez, 2001).

A nivel nacional existe un estudio prospectivo de 148 pacientes hospitalizados en medicina
interna. De esos 148, 77 son mujeres (52%) con una media de edad de 78,5%. El 42,5% de
los pacientes presento SCA (30% prevalencia). El 68% fue hiperactivo, 16% hipoactivo y 16%
mixto (Formiga et al., 2005).
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4.7. Criterios de diagnaostico

El diagnéstico del delirium es fundamentalmente clinico y se hace a pie de cama. En pacientes
que estdn en cuidados intensivos el diagnostico es complicado, ya que muchos estan
intubados, VM, con sedacién o bien no pueden escuchar o hablar correctamente. Las
herramientas que mas se utilizan y que mayor fiabilidad tienen son la Confusion Assessment
Method for the Intensive Care Unit (CAM-ICU) y la Intensive Care Delirium Screening Checklist
(ICDSC) (Palencia Herrejon, 2010).

Existen gran cantidad de herramientas para evaluar el delirium (tabla 5), pero gran parte de
ellas no han sido validadas para la poblacién hispanohablante, como la CAM-ICU. Conviene

formar al personal para asi poder utilizarlas de manera rutinaria.

Hay que destacar para el tamizaje la escala Confussion Assesment Method (CAM), que es la
mas utilizada. La escala DRS-R98 se utiliza para el diagnéstico y para ver la gravedad y los
sintomas y la escala Memorial Delirium Assesment Scale (MDAS) para el seguimiento de la
gravedad. La Escala Cognoscitiva para el Delirium (ECD) es utilizada para analizar la funcién
cognitiva que ayuda a perfeccionar la evaluacion (Velasquez Gaviria, 2016).

Lo principal para tratar el delirio es conocer su etiologia, y es por eso mismo por lo que la

escala Delirium Etiology Checklist (DEC) tiene gran importancia (Velasquez Gaviria, 2016):
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Instrumento Descripcion Utilidad

Escala de sedacion y agitacion de
Richmond (RASS)

Se clasifica en alguna de las diez

categorias segun la observacién

cualitativa.

Nivel de conciencia, sedacion vy

agitacion

Minimental State Examination (MMSE)

Orientacion tiempo/espacio, atencion,
calculo, lenguaje, memoria diferida,

capacidad visuoconstructiva.

Deterioro cognitivo inespecifico. La
evaluacion de la orientacion en persona

y tiempo permite predecir el delirium.

Montreal Cognitive Assesment (MoCA)

Atencién y concentracion, funcion
ejecutiva, lenguaje, memoria,
pensamiento conceptual, calculo vy

orientacion.

Deterioro cognitivo inespecifico, Util en

deterioro leve.

Confussion Assesment Method (CAM),
CAM-ICU

Cribado de delirium

Nursing Delirium Screening Scale

Cribado y seguimiento por enfermeria

Escala Cognoscitiva para el Delirium

Trabajo para orientar, fijar, memoria,

Evaluacion cognitiva especifica para

(ECD) comprension y vigilancia. delirium
Memorial Delirium Assesment Scale Seguimiento de la gravedad
(MDAS)

Delirium Motor Subtyping Scale
(DMSS) Y DMSSS -4

Categorizacion del subtipo

Clasificacion del delirium por el subtipo

motor

Delirium Etiology Checklist (DEC)

Lista de causas agrupadas en doce

categorias

Identificar las causas del delirium

Tabla 5: Herramientas para el diagndstico. Elaboracion propia a partir de Velasquez Gaviria, 2016.

Un diagnostico adecuado y precoz, tratando la etiologia, los factores predisponentes y

precipitantes permite prevenir muchas complicaciones, siendo una de ellas el fallecimiento

(Carrera Castro, 2012).

Aungue existen numerosas herramientas para la deteccioén, los criterios diagnésticos (tabla 6)

que mas se emplean son los del Manual de Diagnéstico y Estadistico de la Asociacion
Americana de Psiquiatria (DSM-IV-TR / DSM-V).
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A. Alteracion de la conciencia con un descenso en la capacidad de
centrar, conservar o conducir la atencion.

B. Cambio en las funciones cognoscitivas o existencia de una
alteracion de la percepcion que no se puede explicar por la presencia
de una demencia, ya sea previa o en desarrollo.

C. Se presenta en un corto periodo de tiempo y suele fluctuar
durante el dia.

D. Se demuestra a través de historia clinica, exploracion fisica, y
pruebas complementarias que la alteracion es un efecto fisiolégico
directo de una enfermedad médica, por el consumo de sustancias

Delirium

0 intoxicacion por alguna de ellas

Tabla 6: Criterios diagnésticos DSM-IV-TR. Elaboracién propia a partir de Carrera Castro, C. 2012.

Se considera que hay delirium cuando existe criterios de A+B y ademas relne criterios de C

o D, o ambos.

La escala CAM-ICU se ha demostrado que es la mas precisa para evaluar el delirio, es por
eso mismo por lo que es la herramienta de evaluacion recomendada por las guias
internacionales.

Esta herramienta es de facil utilizacion, siendo recomendable que se realice cada 4 o 6 horas
durante el dia debido a la fluctuacién (Alcoba Pérez, Ciria Poza, Carracedo Catalan, Garcia
Fernandez, & Marcos Vidal, 2014; Alonso Ganuza et al., 2012).

En esta escala se valoran 4 parametros clinicos que se deben objetivar en orden

preestablecido. Se hace a través de la observacion de: (Olmos, Varela, & Klein, 2019a).

1) Cambio agudo de conciencia o fluctuacién del estado mental
2) Déficit de atencidn
3) Nivel de conciencia alterado

4) Pensamiento desorganizado

Para que es establezca el diagndstico de delirium, la persona tiene que cumplir los dos

primeros criterios y al menos uno de los dos ultimos.
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Caracteristicas clinicas

Para el diagnéstico del delirium es importante conocer sus caracteristicas clinicas (tabla 7).
Uno de los aspectos mas importantes y caracteristicos del delirium es la fluctuaciéon que
presenta durante el dia. Normalmente, suele empeorar durante la noche, pudiéndose
explicarse por un descenso de la estimulacion sensorial. El delirium se suele relacionar con
alteraciones en el ciclo suefio-vigilia, provocando somnolencia diurna o insomnio nocturno.
Existe una inatencién, asi como trastornos en la memoria y deterioro del lenguaje. También
se suele acompafiar de desorientacion y pensamiento desorganizado. (Alonso Ganuza et al.,
2012).

Inicio agudo Déficit cognitivo
- Abrupto, durante periodo de horas o dias - Desorientacion, déficit de memoria y
deterioro del lenguaje

Curso fluctuante Alteracion de la percepcion
- Sintomas suelen ir y venir o aumenta o - llusiones o alucinaciones

disminuye la gravedad

Inatencion Trastornos psicomotores
-  Dificultad para enfocar, mantener y cambiar la - Hiperactivo, hipoactivo o mixto
atencion

- Dificultad para mantener conversacion

Pensamiento desorganizado Ciclo suefio-vigilia alterado
- Somnolencia diurna insomnio nocturno,

- Discurso incoherente o desorganizado suefio fragmentado

Pensamiento desorganizado
Nivel de conciencia alterado
- Discurso incoherente o desorganizado

Trastornos emocionales

Tabla 7: Caracteristicas clinicas. Elaboracion propia a partir de Oh, E. S., Fong, T. G., Hshieh, T. T., &
Inouye, S. K. 2017.
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Ademdas de conocer las caracteristicas clinicas, es importante hacer un diagnéstico
diferencial (tabla 8), ya que el delirio se suele confundir con la demencia, pero se debe tener
en cuenta que la alteracién cognitiva es diferente (Esper & Cérdova, 2007).

Como se comentaba anteriormente, el delirium se caracteriza por tener un curso fluctuante e
inicia agudo, a diferencia de la demencia que es estable. La inatencion no esta presente en la
demencia y es el segundo criterio que se utiliza para el diagnéstico, ademas, en la demencia

no predomina las alteraciones de la conciencia, la excitacion o la inatencion.

Delirio Demencia

Inicio agudo durante un periodo de Inicio gradual durante meses o
Comienzo horas o dias afios
Curso Fluctuante Estable
Inatencién Presente Ausente
Excitacion alterada Generalmente presente Tipicamente ausente
Pensamiento desorganizado Puede estar presente Tipicamente ausente
Trastorno ciclo suefio-vigilia Presente Tipicamente ausente
Alteraciones perceptivas y Puede estar presente Tipicamente ausente
alucinaciones
Deterioro cognitivo Generalmente reversible Raramente ausente
¢Reversible?

Tabla 8: Diferencias delirium y demencia. Elaboracion propia a partir de Esper & Coérdova.2017.

PRE-DELIRIC

Cabe destacar la utilizacion de un modelo de prediccién del Delirium en cuidados intensivos,
llamado PRE-diction of DELIRium in ICU patients (PRE-DELIRIC). Es usado para la
prediccion en fase temprana del delirium y para empezar a tomar medidas preventivas.

Esta formado por diez factores de riesgo: Edad, APACHE II, afectacion neurolégica, tipo de
paciente (quirargico, médico o traumatizado), infeccion, acidosis metabdlica, opioides,
sedantes (Propofol o BZD) uremia y admision urgente (Celis-Rodriguez et al., 2013) .

Segun (Alonso Ganuza et al., 2012; Torales et al., 2017), para establecer un diagndstico

(tabla 9) lo primero que se debe hacer -sin necesidad de realizar pruebas diagnésticas- es

21 | Pagina



consultar la historia clinica, para analizar los factores de riesgo (precipitantes y vulnerabilidad).
También importante observar cualquier posible infeccion, mantener un adecuado control del

dolor y mediante exploracion fisica observar si existe retencién de orina o impactacion fecal:

Estudio diagnostico

Historia clinica Factores de vulnerabilidad y precipitantes

Medicacion Ver posibles cambios de medicacion y la medicacion
actual.

Exploracion fisica Posible infeccion, valorar dolor, retencion de orina,

impactacion fecal.

Laboratorio e imagenes Hemograma. Bioquimica. Coagulacion. Funcion
tiroidea. Orina simple y sedimento. Anticuerpos VIH.
Serologia Sifilis. ECG. EEG

Adicionales, cuando las pruebas anteriores no son Cultivo orina y sangre. B12 y Ac.Fdlico. Puncién

suficientes. lumbar y liquido cefalorraquideo (LCR). Tomografia

axial computarizada (TAC)

Tabla 9: Estudio diagnéstico. Elaboracion propia a partir de Alonso Ganuza et al., 2012; Torales et al.

2017.

4.8. Prevencion

4.8.1. No farmacologica

El abordaje se va a basar en medidas proactivas, ya sea para prevenir como tratar el delirium
de manera no farmacolédgica, mediante un control de los factores predisponentes, tratando las
causas subyacentes, las posibles alteraciones o los cambios en el ambiente (Carrera Castro,
2014).

Multiples estudios garantizan la eficacia que tiene la prevencion por parte de enfermeria en el
delirio, puesto que en torno a un 30-40% de los episodios de delirium se pueden evitar
mediante medidas no farmacoldgicas (Martinez-Velilla, Alonso Bouzo6n, Ripa Zazpe, &
Sanchez-Ostiz, 2012b).

En una encuesta realizada a 91 pacientes los principales factores que generan estrés en la
UCI son: la sed, la dificultad o incapacidad de dormir, presencia de tubos, no poder hablar o
los ruidos.(Ayllon Garrido, Alvarez Gonzélez, & Gonzalez Garcia, 2007b).

Teniendo estos factores, las medidas que puede llevar a cabo enfermeria para la prevencion

del delirium:(Henao-Castafio & Amaya-Rey, Maria Consuelo Del Pilar, 2014).
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Se implicara a la familia en el tratamiento del delirium y los cuidados, llevando a cabo
educacion y asesoramiento para conocer las técnicas para la prevencion (Ej: Técnicas
que permitan la relajacién/autocontrol para reducir tanto la ansiedad como el estrés y

para fomentar la estimulacion cognitiva).

Se instruird a la familia en el reconocimiento de los signos prodrémicos de altera:
nerviosismo, gritos, agresividad, irritabilidad, labilidad emocional y de suefio,

alucinaciones, desorientacion espacial.

Valorar estado cognoscitivo al ingreso: Escalas (Minimental State, Pfeiffer...)

Se informara a la familia de una forma clara sobre aquellas dudas o inquietudes que
puedan tener a través de escucha activa, apoyo emocional y se estimulara para que
expresen sus sentimientos(Carrera Castro, 2012).

Se tranquilizaréa al paciente y se valorara el nivel de ansiedad.

Se disminuird el ruido y se aseguraran las mejores condiciones para que el paciente
duerma bien, llegandose a ver tasas de 22% en lo que se refiera a la privaciéon de
suefio, alcanzando un 61% en la unidad de cuidados intensivos. Con el objetivo de
evitar estos cambios en el patron del suefio se debe evitar bullicios, alarmas ,
luminosidad intensa y sobre todo establecer estrategias que garanticen periodos de

suefio continuos para evitar asi la inversion del ciclo (Bento et al., 2018).

Movilizacion temprana ya sea con ejercicios pasivos en la cama o una deambulacion

temprana tras la intervencion (Carrera Castro, 2012).

Se evitara la oscuridad total y se debe fomentar la luz natural.

Asegurar hidratacion y buen estado nutricional.

Control del dolor: Se ha visto que el dolor es de las experiencias mas traumaticas de
los pacientes que pasan por la UCI y la que mayor estrés les genera (Garcia-Sanchez
et al., 2019). Existe evidencia cientifica de que el dolor no controlado es un factor

causante de delirium, por lo que se debe tener muy en cuenta. Un estudio mostro que
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menos de la mitad de los pacientes tienen un control adecuado de dolor en la
UCI(Sakata, 2010). Alrededor del 50 y 90% de los pacientes ingresados refieren haber
tenido dolor durante su estancia y que entre un 22 y 67% de los pacientes
posquirdrgicos han referido dolor intenso durante el primer dia (Pardo, Mufioz, &
Chamorro, 2006a). Se pueden utilizar escalas para valorar el dolor a través de escala
visual analégica (EVA) o la escala verbal numérica (EVN) y para pacientes que no se

pueden comunicar esta la escala comportamental Behavioral Pain Scale — BPS.

> Evitar restricciones fisicas.

» Esimportante valorar la orientacion un minimo de una vez por turno. Se ha visto que
las visitar familiares favorecen la orientacion del paciente y estimula el area cognitiva
(Garcia-Sanchez et al., 2019).EI profesional de enfermeria también debe incentivar y
permitir actividades -si las circunstancias lo permite- el uso de relojes, fotos, leer, ver
la televisiobn para promover la orientacion en las tres esferas (tiempo, espacio,

persona)(Carrera Castro, 2012).

» En cuanto a las acciones que van dirigidas al equilibrio sensorial se considera como
algo muy positivo en el control del delirium. Es importante facilitar tanto gafas como

audiéfonos a aquellas personas que lo precisen (Bento et al., 2018).

4.8.2. Farmacolodgica

Para prevenir la aparicion de delirium se han hecho estudios con farmacos como el
Haloperidol, Risperidona, Gabapentina, Dexmedotimidina o Quetiapina. No se ha visto un
descenso de la incidencia, pero en algunos casos si se ha visto un descenso de la duracién y
gravedad.

Se han hecho estudios para comprobar la eficacia del Ondansetrén como medida profilactica
y se ha visto que puede ser eficaz en la prevencién y tratamiento, pero no hay muchos
estudios (Haque, Naqvi, & Dasgupta, 2019).

Hasta que no exista una mayor evidencia cientifica no est4 aconsejado utilizar ningun farmaco

como medidas de prevencion.
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Haloperidol

El tratamiento profilactico en dosis bajas no mostro evidencia de que redujera la incidencia
del delirium en postoperatorio, pero si se vio que tuvo un efecto positivo en la gravedad y
duracién. En el estudio el Haloperidol redujo la estancia de los pacientes que estaban

hospitalizados (Duaso, Pérez, Soto, Mafas, & Enrich, 2007; Kalisvaart et al., 2005).

Risperidona

Se ha visto que la risperidona puede reducir la incidencia de delirio postoperatorio. En un
estudio realizado se vio que administrando 1 mg de Risperidona via sublingual la incidencia
se veia reducida (Prakanrattana & Prapaitrakool, 2007).

Quetiapina

El uso profilactico a dosis bajas se ha demostrado que puede ser Util en la prevencion en
pacientes criticos, pero se necesitas mas estudios prospectivos a mayor escala.(Kim et al.,
2019).

Se ha visto que la utilizacién de un “paquete de medidas” o “bundle” es mas efectivo que
utilizar cada una de ellas por separado (Tabla 10).

En el 2011 se propuso una serie de actuaciones que reducian la aparicion del delirium a este
bundle o paquete se le llama “enfoque ABCDE” (Awakening and Breathing Coordination,
Delirium assessment, Early exercise and movilization), aqui se apostaba por una sedacion
superficial e intermitente, ventilacion espontanea con pruebas diarias, monitorizacion continua
por la posible presencia de delirium y la movilizacion temprana. Fue ya en el afio 2014 cuando
se demostré a través de un estudio que dicho paquete disminuye la incidencia de delirium.
Actualmente, se ha afadido la letra F promoviendo la participacion de la familia en la UCI
(Olmos, Varela, & Klein, 2019b).
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Sintomas Evaluacion Cuidados
Herramientas Paquete ABCDEF

. EVN
Dolor e  Critical Care Pain Observation Tool (CPOT) A: Evaluar, prevenir y tratar el dolor

e BPS B: Interrupcién sedacién y probar

e ESCID ventilacion espontanea

e RASS C: Eleccion de sedante y analgésico
Agitacion o Agitation Sedation Scale (SAS) D: Evaluar, prevenir y tratar el delirium

e CAM-ICU E: Movilizacién precoz

e ICDSC F: Inclusion, compromiso y
Delirium empoderamiento de la familia

Tabla 10: Bundle ABCDEF. Elaboracion propia a partir de Olmos, Varela & Klein, 2019.

4.9. Tratamiento

4.9.1. No farmacoloégico

El tratamiento no farmacolégico debe centrarse en conservar la integridad fisica y prevenir
algunas complicaciones (Ulceras por presion, posibles caidas, broncoaspiracion, etc...).

Es importante recalcar que la sujecion mecéanica no deberia ser utilizada salvo que no hay
mas remedio porque exista un riesgo incuestionable, puesto que, no solo empeora el delirium
o la agitacion, también aumenta el riesgo tanto de fracturas o lesiones como de la muerte
(Martinez & Martinez, 2016).

Segun el programa Hospital Elder Life Program (HELP) las medidas no farmacolégicas
estandarizadas son: orientacion, nutricion e hidratacién, suefio-vigilia, alteraciones

sensoriales y la movilidad.

Se recomienda valorar 10 dominios: oxigeno, liquidos/electrolitos, el dolor, la funcién tanto
intestinal como vesical, movilizaciéon precoz, prevencion de complicaciones, disminucién de
los farmacos que tienen efecto en el SNC estimulacion ambiental correcta y el tratamiento de

los sintomas del delirio(Martinez-Velilla et al., 2012b).

El tratamiento no farmacoldgico consiste en llevar a cabo todas esas indicaciones para la

prevencion del deliro que se han comentado anteriormente.
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4.9.2. Farmacoloégico

Actualmente no existe un acuerdo a nivel internacional que indique cual es el tratamiento ideal.
(Martinez-Velilla et al., 2012b). Se ha demostrado que el uso excesivo e inadecuado tanto de
sedantes como analgésicos favorece la aparicién de delirium, asi como que las BZD, opioides
y algunos medicamentos psicoactivos aumentan entre 3 y 11 veces el riesgo de presentar

delirium.

ANTIPSICOTICOS
Los antipsicoticos son los farmacos de eleccion en el tratamiento del delirio por actuar en

neurotransmisores tales como la dopamina, serotonina, etc...

> Neuroléptico tipico

o Haloperidol: es el neuroléptico tipico de primera eleccién Tiene un efecto rapido sin
casi efectos secundarios. Presenta un efecto anticolinérgico, sedativo e hipotensor
menor que otros antipsicoticos. La via de administracion puede ser oral o parenteral.
Las reacciones secundarias mas tipicas son las extrapiramidales (distonia, acatisia,
Parkinson) son los efectos mas frecuentes. Estos efectos son menos frecuentes si se
administran por via intravenosa (IV) o si se combina con BZD (Anton Jiménez, Giner
Santeodoro, & Villalba Lancho, ; E, M, J, & Gd, 2008b).

> Neurolépticos atipicos

e Risperidona: De primera eleccion en este grupo por la rapida accion. No presenta
efectos anticolinérgicos, pero presentan el inconveniente de no tener presentacion
parenteral. Se utiliza cuando se necesite prolongar el tratamiento con Haloperidol o
cuando no haga efecto(Antén Jiménez et al., ).

e Quetiapina: Se usa cuando no se controlan los sintomas con Haloperidol. No provoca
efectos extrapiramidales, por lo tanto, es muy util en pacientes con enfermedades

extrapiramidales. (Anton Jiménez et al., ).

El cuanto a la Olanzapina y Risperidona se ha evaluado su eficacia y se ha observado una

mejora en el delirium en el 80-90% de los casos.
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En lo que se refiere a otros farmacos se ha visto en algunos estudios la utilizaciéon de farmacos

como Propofol, Midazolam, Metilfenidato, Trazodona y Mianserina (E et al., 2008b).

5. Justificacion

El delirium es un trastorno que no recibe toda la importancia que deberia tener hoy en dia. Se
ha visto que la prevalencia del delirium en la UCI es elevada y tiene un impacto biopsicosocial

y econémico.

El aumento de la prevalencia del delirium se debe tanto a factores intrinsecos como
extrinsecos. La presencia y la ausencia de estos factores se debe a la praxis de los

profesionales sanitarios ya sea en la prevencion y/o en el tratamiento del delirium.

En la unidad de cuidados intensivos el delirium tiene una incidencia superior al 50% ya que
es un servicio donde existen muchos factores que desencadenantes, siendo de vital

importancia analizar y controlar esos los factores.

Todo esto nos sugiere la importancia del tener conocimiento sobre el delirium. Desde el punto
de vista de la enfermeria, esta tiene un papel fundamental en la prevencién, control de los
factores que lo desencadenan, diagnéstico y en el tratamiento tanto farmacoldégico como no
farmacoldgico ya que son los profesionales que mas tiempo pasan con el paciente y esto les

permite percibir cualquier tipo de alteracion.

Ante la necesidad de controlar y determinar los factores que favorecen la aparicion del delirium
se ha elegido un estudio de investigacion de tipo observacional descriptivo con corte
transversal, ya que se pretende describir los factores presentes en las unidades de cuidados

intensivos que puedan desencadenar delirio.

28 | Pagina



6. Objetivos

6.1. Objetivo general

Determinar qué factores favorecen la aparicion de delirio en la UCI de hospitales de tercer

nivel que pertenecen a la Comunidad autbnoma de Madrid (CAM).
6.2. Objetivos especificos

- Conocer los factores que favorecen o disminuyen la incidencia del delirio, la
morbimortalidad y la estancia en la unidad hospitalaria.

- Determinar los factores intrinsecos y extrinsecos que se relacionan con la aparicion
del delirio en la UCI.
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7. Metodologia

7.1. Disefio del estudio

Estudio observacional descriptivo de corte transversal realizado en las unidades de cuidados
intensivos polivalentes del Hospital Universitario La paz (HULP) y el Hospital Universitario
Ramén y Cajal (HURC).

Se trata de un estudio observacional descriptivo ya que va a consistir en la observacion de los

determinantes que favorecen la aparicion del delirio, sin realizar ninguna intervencion.

Se ha elegido un estudio de corte transversal como mejor opcién para analizar y/o identificar
diversas variables en un momento y espacio concreto. El estudio se llevara a cabo en las
unidades de cuidados intensivos del HULP y el HURC, con una duracion de 7 meses, desde
el mes de septiembre del 2020 a marzo de 2021. Al tratarse de un transversal, se tendra en

cuenta que no se llevara a cabo un seguimiento evolutivo.

7.2. Sujetos de estudio

Poblacién diana: Pacientes ingresados en la UCI.
Poblacién accesible: Pacientes que se encuentren ingresados en las UCI's del HURC y
HULP.

Criterios de inclusion:

- Edad =218 anos

- Estancia en la UCI = 2 dias
Criterios de exclusién:

- Enfermedad neurolégica

- Consumidor habitual de sustancias o alcohol

La UCI del Hospital Universitario La paz es uno de los servicios mas antiguos a nivel nacional
y se centra en poli trauma, neuro critico y quemado critico, convirtiéendose en Centro Servicio
Unidad de Referencia de este ultimo (CESUR).
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El HURC se sitila como uno de los hospitales referentes en la Comunidad de Madrid y a nivel
nacional. Su unidad de cuidados intensivos cubre patologias como la insuficiencia respiratoria,
pacientes que precisan hemofiltracion, shocks, sepsis, paradas cardiorrespiratorias
recuperadas... Ademas, se sitla como referente mundial en el manejo de tromboembolismo

pulmonar (TEP)

El muestreo sera no probabilistico, que incluird a todos los pacientes ingresados en las
unidades de cuidados intensivos del HULP y el HURC en el momento del corte y que cumplan

los criterios de inclusion y exclusion.

Tras la lectura de diferentes fuentes disponibles en paginas web, se estima que al afio
ingresan 1000 pacientes en cada uno de los hospitales. Para calcular el tamafio muestral se

ha llevado a cabo una estimacion mediante proporcion:

Total de la poblacién (N): 2000

Nivel de confianza (1-a): 95%

Precision (d): 3%

Proporcion (valor aproximado de parametro que queremos medir): 5%

Tamafo muestral (n): 184

Proporcion esperada de pérdidas (R): 15%
Muestra ajustada a las perdidas: 217

7.3. Variables

Edad: Variable sociodemografica que define el “tiempo que ha vivido una persona’(Real
academia espafiola.2020).Variable cuantitativa discreta. Se mide en intervalos de edad (55-
64 afios), (65-74), (75-84), (85-95), (>95 afnos). Se recogeran los datos a través de la historia

clinica.

Sexo: Variable sociodemogréfica definida como “condicién organica, masculina o femenina”
(Real academia espafiola.2020).Variable cualitativa dicotomica (Hombre/Mujer). Los datos se

obtendran a partir de la historia clinica.

Valoracion del dolor: Se define el dolor como una “sensacién molesta y aflictiva de una parte
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del cuerpo por causa interior o exterior” (Real academia espafola.2020).A través de esta
variable se pretende conocer si el control del dolor es adecuado en la UCI ya que el dolor es
uno de los principales causantes de estrés, dolor crénico y como no, delirium (Garcia-Sanchez
et al., 2019).

Se utilizaran dos escalas para evaluar el dolor en funcién de si pueden comunicarse o no:

e Los valores de la escala EVA (ANEXO 1) (pacientes capaces de comunicarse) son: 0-
1(sin dolor) ,2-3 (dolor leve), 4-5 (dolor moderado), 6-7 (dolor severo), 8-9 (dolor muy
severo) y 10 (dolor insoportable) (Pardo, Mufioz, & Chamorro, 2006b).

e Los valores de la escala ESCID (ANEXO 2) (Pacientes incapaces de comunicarse): O
(no dolor), 1-3(dolor leve-moderado), 4-6 (dolor moderado-grave) y >6 (dolor muy

intenso)(Latorre-Marco et al., 2016).

Valoracién de la sedacion: Se entiende por sedacion el uso de determinados farmacos para
reducir el nivel de la conciencia. Estos datos se obtendran a través de la escala RASS (Rojas-
Gambasica et al., 2016)(ANEXO 3): 4 a 1 (ansiedad-agitacién), 0 a -3 (sedacién moderada
consciente) y -4 a -5 (sedacién profunda) Uso de determinados farmacos para reducir el nivel

de la conciencia.

Sondaje vesical (SV): El sondaje vesical es una técnica que consiste en introducir una sonda
por la uretra a la vejiga para favorecer la salida de la orina. Variable cualitativa dicotomica

(Si/No). Esta variable se obtendra mediante observacion directa.

T° deingreso: Se define como el tiempo que permanece el paciente en el hospital ingresado.
Variable cuantitativa nominal. Los datos se obtendran a través del registro. La medicion seré
de: (2 dias), (3-5), (5-7) y mas de 7.

Discapacidad sensorial: Se define la discapacidad sensorial como la discapacidad de los
sentidos, utilizandose por lo general para la discapacidad visual o auditiva. En este caso nos
referimos a discapacidad visual o auditiva. Es una variable cualitativa politdmica (Visual,

auditiva, ambas y/o ninguna). Los datos se obtendran a través de su historia clinica.

Ventilacion mecanica: Se define como la “ayuda artificial a la respiracién que introduce gas
en la via aérea del paciente por medio de un sistema mecénico externo” (Lopez-Herce &

Carrillo, 2008). Variable cualitativa dicotomica (Si/No). Los datos se obtendran a través de
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observacion directa.

Intubacion endotraqueal: Se entiendo como intubacién la colocacién de una sonda en la
traquea a través de la boca o nariz, permitiendo asi tener una via aérea permeable y asistir
en la ventilacién. Variable cualitativa dicotomica (Si/No). Se obtendra mediante observacion

directa.

Valoracién del delirium: A través de esta variable se pretende saber si se utilizan escalas
para la valoracion del delirium. Variable cualitativa dicotdbmica (Si/No). La herramienta de
medida se realiza a través de la escala CAM-ICU (Tobar et al., 2010) (ANEXO 4).

Habitacion con ventanas: Esta nos indicard si existen ventanas que proporcionen luz natural
durante el dia. Variable cualitativa dicotdbmica (Si/No). Los datos se obtendran a través de

observacion directa.

Contencidon mecanica: Se define como terapia que consiste en suprimir la posibilidad de
realizar movimientos ya sea de alguna extremidad o de todas, para asi favorecer el proceso
de curacion, se utiliza en agitacion o ante falta de control de los impulsos. Variable cualitativa

dicotomica (Si/No) Se obtendran los datos a través de observacion directa.

Visitas: Mediante esta variable se pretende conocer silas personas ingresadas reciben visitas
a lo largo del dia, ya que las visitas favorecen la estimulacién cognitiva. Variable cualitativa

dicotémica (Si/No). Se obtendran los datos a través de registro de visitas.

Ruido: Se define como “sonido que molesta o incomoda a los seres humanos o que les
produce, o tiene el efecto de producirles un resultado psicolégico o fisiologico adverso” (Real
academia espafiola.2020).Se trata de una variable cuantitativa ordinal que se medira a través
de un sondmetro cuya medida son los dB (decibelios), con valores en rangos de (<30 dB), (31
—50), (51- 75) y 276.
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En latabla 11 se muestran las variables del estudio:

ariapile PO e ariapie aaa e ed d e d
Cualitativa dicotomica Hombre/ Mujer H2 Clinica
Cuantitativa 55-64 afios H2 Clinica
Discreta 65-74 afios
75-84 afios
85-95 afios
>95 afios
Cualitativa categorica 0-1 EVA
2-3
4-5
6-7
8-9
10
Cuantitativa discreta 0 Escala ESCID
1-3
4-6
>6
Cuantitativa discreta 4al Escala RASS
Oa-3
-4a-5
Cualitativa dicotémica Si/No Observacion directa
Cuantitativa ordinal 2 dias H2 Clinica
3-5
5-7
Mas de 7 dias
Cualitativa politomica Visual H2 Clinica
Auditiva
Ambas
Ninguna
Cualitativa dicotémica Si/No Observacion directa
Cualitativa dicotémica Si/No Observacion directa
Cualitativa dicotémica Si/No CAM-ICU
Cualitativa dicotémica Si/No Observacion directa
Cualitativa dicotémica Si/No Observacion directa
Cualitativa dicotomica Si/No Registro /Observacion
directa
Variable cuantitativa ordinal <30 dB Sonémetro
31-50dB
51- 75 dB
>76 dB

Tabla 11: Variables. Elaboracion propia
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7.4. Procedimiento de recogida de datos

Se presentara el proyecto del estudio observacional a los comités éticos de investigacion
clinica (CEIC) del HURC y el HULP para su aprobacion (ANEXO 1).

Posteriormente a la aprobacion del CEIC, serd necesario solicitar el consentimiento a la
directiva de cada hospital mediante una carta de solicitud para poder realizar el estudio y

tener acceso a las historias clinicas. (ANEXO 2).

También se debera informar a las personas que vayan a participar en el estudio. Se les
explicara en que consiste el mismo, se detallaran las instrucciones y se garantizara el
derecho a su confidencialidad. Se solicitara el consentimiento informado (ANEXO 3) para
la colaboracién de forma voluntaria en el estudio, entregandose a pacientes y/o familiares en

el momento del ingreso.

Larecogida de datos se realiza a través de una ficha con todas aquellas variables que se
van a analizar, (ANEXO 4) donde el observador Unicamente se cefiir4 a apuntar los datos.
En las bases de datos no se incluira informacion que permita identificar a las personas que

han participado en el estudio.
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7.5. Fases del estudio

Fase I: Conceptual

o Disefio del tipo estudio.
e Busqueda bibliografica.
e Seleccion de variables.
e Analisis de los hospitales.

e Formulacioén objetivos e hipotesis

Fase Il: Metodolégica

Peticion de permiso a la direccion del hospital para la llevar a cabo el estudio.

Presentacion del proyecto de estudio al CEIC para conseguir su aprobacion.

Entrega/ explicacion y disefio de las fichas de recogida de datos.

Fase lll: Recogida de datos

Entrega y recogida de los CI.

Se recogen los datos
Fase IV: Analisis de los datos

e Analisis de datos
e Redaccién de informe
e Conclusiones

e Publicacion

El estudio sera realizado desde septiembre de 2019 hasta marzo de 2020.

La fase | se llevara a cabo en el mes de septiembre, donde se procedera a investigar sobre
el tema que se quiere estudiar a través de la pregunta PICO y posteriormente se llevara a
cabo una busqueda bibliografica sobre el estudio que se pretende llevar a cabo, permitiendo
asi establecer una estructura del estudio. En esta misma fase se hard una bisqueda de
cuales son los hospitales de interés y las caracteristicas de las UCI’s de los mismo para
llevar a cabo el proyecto. También se formularan los objetivos y las hipotesis, y se

seleccionaran las variables que se van a estudiar.

La fase Il comenzara en el mes de octubre donde se debera conseguir la aprobacion para

poder llevar a cabo el estudio por parte de la directiva, se entregara una carta a la direccion
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(ANEXO 7) de cada hospital explicando la motivacion de llevar a cabo el estudio. Durante la
tltima semana de octubre y la primera de noviembre se enviara el proyecto de estudio al
CEIC de cada centro donde se va a llevar a cabo el estudio para su aprobacion.
Posteriormente a la aprobacién del permiso se entregara y se explicara a los profesionales
la ficha de recogida de los datos

En la fase Ill, en el mes de diciembre y enero, se procedera a entregar los Cl (ANEXO 6) a
pacientes y/o familiares y, se llevard a cabo la recogida de los datos a travées de la hoja de
recogida de datos (ANEXO 5)

Durante la fase 1V, en el mes de febrero, se recogeran los datos obtenidos en la fase
anterior y su posterior andlisis durante el mes de marzo. En el mes de abril se redactara un

informe, las conclusiones a las que se han llegado y se publicaran los resultados obtenidos.

FASES Mes Mes Mes Mes Mes Mes
1 2 3 6 7 8
|
Il
AV
7.6. Analisis de datos

Se desarrollara una estadistica basica descriptiva, con el objetivo de conocer las
caracteristicas de la poblacién que participa en el estudio, mediante medias, medianas,
desviaciones estandar y rangos intercuartilicos (Tabla 11). Los datos que se hayan obtenido

se analizaran con el programa estadistico SPSS Statistics Version 26.
En las variables donde las respuestas son SI/NO se utilizara una distribucion de frecuencias

para que quede reflejado de manera descriptiva. También se utilizaran porcentajes que
guedaran reflejados en histogramas.
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Los parametros que se van a utilizar son para llevar a cabo la estadistica descriptiva son:

Centralizacién Dispersién Posicion
Media Rango intercuartilico
Mediana Desviacion estandar Percentil
Moda Varianza

Tabla 12: Parametros andlisis de datos. Elaboracion propia

En cuanto a las variables cuantitativas se analizara la tendencia central, la dispersion y la
media. Para determinar el grado de correlacion lineal entre las variables se utilizara la prueba
de Pearson o Spearman (previamente contrastada la distribucién normal con la prueba de

Kolmogorov-Smirnov)

Para analizar el grado de asociacién entre las variables cualitativas también se utilizara

estadistica bivariada a través de la prueba Chi-cuadrado.

En la variable de la edad se utilizara una tabla de frecuencias (absoluta, acumulada, relativa
y relativa acumulada). Tanto para esta variable como para la variable del sexo, se utilizara un

diagrama de barras

En todas las pruebas estadisticas se aceptard como valido un nivel de confianza estadistica

del 95% y un error de a <0.05.

7.7. Aspectos éticos

Primeramente, el proyecto de estudio debera ser presentando a el CEIC de cada hospital
donde se va a llevar a cabo el estudio para su aprobacion, acuerdo a la ley de Investigacion
Biomédica 14/2007, en este caso se enviara al CEIC del HURC y el HULP. También sera
entregado al Instituto de Investigacion sanitaria del hospital Ramoén y Cajal (Irycis) y del
hospital de La Paz (IdiPAZ).

Tanto el investigador como los profesionales que vayan a participar en el estudio deberan

firmar un acuerdo de confidencialidad de los datos personales que asegurara a los
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participantes la confidencialidad y se les certificara que los datos no se emplearan en otros

fines.

Se seqguiran las recomendaciones de la Declaracién de Helsinki de 1965 y el Convenio de
Oviedo de 1997, garantizando la confidencialidad de acuerdo a la ley Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica y la Ley organica 3/2018 de Proteccion de
datos Personales (LOPD) con su respectivo REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos.

Se informara a las personas y/o familiares segun vayan llegando a la unidad del objetivo del
estudio. La participacion es plenamente voluntaria, por lo que pueden decidir si quieren
participar o no firmando el CI (ANEXO 6).

El Cl se desarrollard en un lenguaje claro, que pueda se comprendido por la poblacion. El
consentimiento explicar4 si el estudio presenta riesgos relacionados o probables, las
consecuencias en caso de existirlas y lo mas importante, se explicara en qué consiste el

estudio.

Mediante todas estas medidas y consideraciones se pretende asegurar el cumplimiento de
los cuatro principios fundamentales de la bioética: autonomia, beneficencia, no maleficencia

y justicia.

7.8. Limitaciones del estudio

Los estudios observacionales, descriptivos de corte transversal presentan una serie de

limitaciones:

- Al tratarse de un corte transversal no se permite ver efectos a largo plazo, carece de
proyeccion

- Al tratarse de un estudio descriptivo puede haber sobrepresentacion de las
enfermedades croénicas.

- Subjetividad por parte del observador a la hora de rellenar los datos

- Presentan gran cantidad de sesgos (eleccibn de la muestra, supervivencia,
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recuerdo...)
Posibilidad de que la muestra no sea representativa.
Al tratarse de un estudio en que la participacién es voluntaria puede que ésta sea

escasa.
Al haberse realizado el estudio en dos hospitales especificos de Madrid, no tiene

validez para otros hospitales, al igual que tampoco tiene validez para otras

comunidades autbnomas.
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Anexos

ANEXO 1: Escala EVA

- FEscala visual analogica

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor
dolor dolor
imaginable
-
1cm

Figura 1: Escala visual analégica. Elaboracion propia a partir de Pardo, Mufioz &
Chamorro.2006.
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ANEXO 2: Escala ESCID

Musculatura

facial
Tranquilidad
Tono
muscular

Adaptacion a
ventilacion
mecanica
(VM)
Confortabilida
d

0: No dolor

0

Relajada

Tranquilo,
relajado,
movimiento
normales

Normal

Tolera la VM

Confortable,

tranquilo

1-3: Dolor leve-
moderado
Considerar
otras posibles

causas

1
En tension, cefio
fruncido/gesto  de

dolor

Movimientos
ocasionales de
inquietud ylo
posicion
Aumentado.
Flexion

Tose, pero tolera
VM

Se tranquiliza al
tacto y/o a la voz.
Facil de distraer

4-6: Dolor

moderado-grave

2
Cefio fruncido de
forma
habitual/dientes
apretados
Movimientos
frecuentes,
incluyendo cabeza
o extremidades
Rigido
Lucha con el
respirador

Dificil de confortar

al tacto 0
hablandole

>6: Dolor muy
intenso

Puntuacién parcial

Puntuacion total 10

Tabla 13: Escala ESCID. Elaboracién propia a partir de Latorre-Marco et al.,2016.
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ANEXO 3: Escala RASS

Puntuacion

Clasificacion

Descripcion

-5

Combativo
Muy agitado

Agitado

Ansioso, violento.

Intenta  retirarse  catéteres,  agresivo
verbalmente, etc.

Movimientos frecuentes, Ilucha con el
respirador

Inquieto, pero sin conducta violenta ni

movimientos excesivos

Alertay tranquilo

Adormilado

Sedacion ligera

Sedacién moderada

Sedacion profunda

Despierta con la voz, mantiene los ojos
abiertos mas de 10 segundos.

Despierta con la voz, no mantiene o0jos
abiertos mas de 10 segundos

Se mueve y abre los ojos a la orden. No dirige
la mirada

No responde, abre los ojos a la estimulacion

fisica

Sedacion muy profunda No hay respuesta a la estimulacion fisica

Tabla 14: Escala RASS. Elaboracion propia a partir de Rojas-Gambasica et al.,2016
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ANEXO 4: Escala CAM-ICU

Criterios y Descripcion de la CAM-ICU

1. Inicio agudo o curso fluctuante Ausente Presente

¢ Hay evidencia de un cambio agudo en el estado mental sobre el estado basal?

@)
Ha fluctuado el comportamiento (anormal) en las dltimas 24 horas, es decir, tiende a
aparecer y desaparecer, o aumenta y disminuye en severidad evidenciado por la
fluctuacion en una escala de sedacion (p.e., RASS), Escala de Glasgow o evaluacion

previa del Delirio?

2. Disminucion de la atencion Ausente Presente
¢ Tuvo el paciente dificultad para fijar la atencién, evidenciada por puntajes menores a 8
en cualquiera de los componentes visual o auditivo del Examen de Tamizaje para la
Atencién (ASE)? (Instrucciones en la pagina siguiente)
¢, Hay evidencia de pensamiento desorganizado o incoherente evidenciado por respuestas

incorrectas a 2 o mas de las 4 preguntas, y/o incapacidad para obedecer 6rdenes?

Preguntas (Alternar grupo Ay grupo B):
Grupo A

1. ¢Podria flotar una piedra en el agua?

2. ¢Existen peces en el mar?

3. ¢Pesa mas una libra que dos libras?

4. ¢Se puede usar un martillo para pegarle a un clavo?
Grupo B

1. ¢Podria flotar una hoja en el agua?

2. ¢Existen elefantes en el mar?

3. ¢Pesan mas dos libras que una libra?

4. ¢Se puede usar un martillo para cortar madera?

- ¢ Tiene usted algun pensamiento confuso o poco claro?

- Muestre esta cantidad de dedos. (El examinador muestra dos dedos en frente del
paciente).

- Ahora repita lo mismo con la otra mano (Sin repetir el mismo nimero de dedos)
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4. Nivel de conciencia alterado Ausente Presente

¢ Tiene el paciente un nivel de conciencia diferente al estado de alerta, tales como

vigilante, letargico, o estupor? (p.e., RASS diferente a “0” al momento de la evaluacion)

- Alerta: Espontanea y plenamente consciente del medio ambiente e interactia
apropiadamente

- Vigilante: Hiperalerta

- Letérgico: Somnoliento pero féacil de despertar, no consciente de algunos
elementos del medio ambiente, o no interactla de manera apropiada y espontanea
con el entrevistador; llega a estar plenamente consciente e interactuar
apropiadamente con estimulos minimos

- Estupor: Incompletamente consciente cuando es estimulado fuertemente; puede
ser despertado Unicamente con estimulos vigorosos y repetidos, y tan pronto como
el estimulo cesa, vuelve al estado de no respuesta

CAM-ICU general (Criterios 1y 2y cualquiera de los criterios 3  Si No
0 4):

Tabla 15: Escala CAM-ICU. Elaboracion propia a partir de Tobar et al.,2010.
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ANEXO 5: Hoja de recogida de datos

Hoja de recogida de datos

Cédigo de identificacion:

Sexo Edad
Hombre 55-64
Mujer 65-74
75-85
Escala EVA 86-95
>95
0-1
2.3 Escala RASS
4-5 431
6-7 Oa-3
8-9 43a-5
Escala ESCID Tiempo de ingreso
0 2 dias
1-3 3-5dias
46 5-7 dias
>6
Mas de 7 dias
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Discapacidad Ruido

sensorial

<30dB
Visual

31-50 dB
Auditiva

51-75 dB
Ambas
Ninguna =76

Si No

Sondaje vesical

Ventilacion mecanica

Intubacion

Valoracion delirium
Habitacion sin
ventana

Contencion
mecanica

Visitas
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ANEXO 6: Consentimiento informado

M Hospital Universitario
Ramon y Cajal

SaludMadrid B2 Comunidad de Madrid
Hoja informativa del Consentimiento
Informado

Investigador principal: Sergio Henche Rodriguez

Institucion: Universidad Pontificia de Comillas: Escuela Universitaria
de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios

Contacto: 201601338@alu.comillas.edu

Centro: Unidad de cuidados intensivos polivalente del Hospital

Universitario Ramén y Cajal.

Estimado Sr/Sr, pedimos su consentimiento para participar en el
estudio de investigacion titulado: Valoracién de factores
favorecedores de delirium en la unidad de cuidados intensivos
polivalente del Hospital Universitario Ramén y Cajal (Estudio

observacional)

El estudio pretende valorar a través de la recogida de datos los
factores presentes en las unidades de cuidados intensivos que
favorecen la aparicién del delirium .El profesional sanitario que
anotara los datos en ningin momento intervendra,se limitara a

actuar como observador.

Por favor, lea detenidamente este documento donde se explicara la
intervencién asegurandose de que no le queda ninguna duda, en caso
contrario, no dude en preguntar a la persona que le ha facilitado la
hoja o escribir un correo a la direccién de correo indicadaen la parte

superior del documento.

La participacién de totalmente voluntaria.Solo podra participar en
caso de que usted, como titular o como representante legar, autorice

a participar y esté de acuerdo.

'Muchas gracias!
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"4 Hospital Universitario
Ramon y Cajal

SaludMadrid = comunidad de Madrid

Documento de Consentimiento Informado

Investigador principal: Sergio Henche Rodriguez

Institucion: Universidad Pontificia de Comillas: Escuela Universitaria
de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios

Contacto: 201601338@alu.comillas.edu

Centro: Unidad de cuidados intensivos polivalente del Hospital

Universitario Ramén y Cajal.

Datos del participante:
o Nombre y apellidos:

o DNI:

1.Declaro haber leido el consentimiento informado.

2.No existirda ninguna consecuencia en el caso de no aceptar la
participacion.

3.Se garantizara de manera estricta la confidencialidad de los datos
personales

4.El consentimiento es voluntario y podré revocarlo en cualquier
momento si lo considero conveniente, sin tener ningun efecto sobre
el tratamiento.

5.Conozco, comprendo y me han explicado Ilos objetivos y
caracteristicas del estudio.

6.Concedo mi consentimiento para la participacion en dicho estudio,

asi como el uso de mis datos.

En madrid, a _de______ 20__
Firmado: Firmado:
Participante Responsable
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“, Hospital Universitario
sauviadid k@ PAZ oo oaioe

Hoja informativa del Consentimiento
Informado

Investigador principal: Sergio Henche Rodriguez

Institucion: Universidad Pontificia de Comillas: Escuela Universitaria
de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios

Contacto: 201601338@alu.comillas.edu

Centro: Unidad de cuidados intensivos polivalente del Hospital

Universitario La Paz.

Estimado Sr/Sr, pedimos su consentimiento para participar en el
estudio de investigacion titulado: Valoracién de factores
favorecedores de delirium en la unidad de cuidados intensivos

polivalente del Hospital Universitario La Paz. (Estudio observacional)

El estudio pretende valorar a través de la recogida de datos los
factores presentes en las unidades de cuidados intensivos que
favorecen la aparicion del delirium .El profesional sanitario que
anotara los datos en ningin momento intervendra,se limitara a

actuar como observador.

Por favor, lea detenidamente este documento donde se explicara la
intervenciéon asegurandose de que no le queda ninguna duda, en caso
contrario, no dude en preguntar a la persona que le ha facilitado la
hoja o escribir un correo a la direccién de correo indicadaen la parte

superior del documento.
La participacion de totalmente voluntaria.Solo podra participar en

caso de que usted, como titular o como representante legar, autorice

a participar y esté de acuerdo.

'Muchas gracias!
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‘;: Hospital Universitario
saacid Le@ PAZ  oassriancoios

Documento de Consentimiento Informado

Investigador principal: Sergio Henche Rodriguez

Institucion: Universidad Pontificia de Comillas: Escuela Universitaria
de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios

Contacto: 201601338@alu.comillas.edu

Centro: Unidad de cuidados intensivos polivalente del Hospital

Universitario La Paz.

Datos del participante:
o Nombre y apellidos:

o DNI:

1.Declaro haber leido el consentimiento informado.

2.No existirda ninguna consecuencia en el caso de no aceptar la
participacion.

3.Se garantizara de manera estricta la confidencialidad de los datos
personales

4.El consentimiento es voluntario y podré revocarlo en cualquier
momento si lo considero conveniente, sin tener ningun efecto sobre
el tratamiento.

5.Conozco, comprendo y me han explicado Ilos objetivos y
caracteristicas del estudio.

6.Concedo mi consentimiento para la participacion en dicho estudio,

asi como el uso de mis datos.

En madrid, a _de______ 20__
Firmado: Firmado:
Participante Responsable
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ANEXO 7: Carta a la directiva de los hospitales

Carta a la directiva del Hospital
Universitario Ramédn y cajal

Me dirijo a la directiva del Hospital Universitario Ramon y cajal
para solicitar el permiso y la aprobacidéon para llevar a cabo un
estudio observacional en la unidad de cuidados intensivos, con el
fin de identificar los factores que favorecen la apariciéon del

delirium en dicha unidad.

El estudio tiene como objetivo analizar las variables que puedan
desencadenar delirium, para asi establecer medidas de

prevencidon y prediccidon con el fin de reducir la incidencia.

La participacion en el estudio serd totalmente de caracter
voluntaria. Participarédn en el estudio toda persona que cumpla
los criterios de inclusion y exclusién y que previamente haya

firmado el consentimiento informado

El estudioc guardara una estricta confidencialidad de los datos
personales de acuerdo a la ley Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.
Toda la informacidn se manejara de acuerdo con la Ley organica
15/1999 de Proteccion de datos Personales (LOPD) con su
respectivo REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la
protecciéon de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos

datos, siempre respetando la Declaracion de Helsinki

Muchas gracias,
un cordial saludo

Sergio Henche Rodriguez
Investigador principal

TELEFONO: ___
EMAIL: SERGIOHENCHE93@MAIL.COM
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Carta a la directiva del Hospital
Universitario La Paz

Me dirijo a la directiva del Hospital Universitario Ramon y cajal
para solicitar el permiso y la aprobacién para llevar a cabo un
estudio observacional en la unidad de cuidados intensivos, con el
fin de identificar los factores que favorecen l|la aparicién del

delirium en dicha unidad.

El estudio tiene como objetivo analizar las variables que puedan
desencadenar delirium, para asi establecer medidas de

prevencidon y prediccidon con el fin de reducir la incidencia.

La participacion en el estudio serd totalmente de caracter
voluntaria. Participaran en el estudio toda persona que cumpla
los criterios de inclusion y exclusién y que previamente haya

firmado el consentimiento informado.

El estudio guardard una estricta confidencialidad de los datos
personales de acuerdo a la ley Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.
Toda la informacidén se manejard de acuerdo con la Ley organica
15/1999 de Proteccion de datos Personales (LOPD) con su
respectivo REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos

datos, siempre respetando la Declaraciéon de Helsinki

Muchas gracias,
un cordial saludo

Sergio Henche Rodriguez
Investigador principal

TELEFONO: ___
EMAIL: SERGIOHENCHE93@MAIL.COM
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