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RESUMEN

Los protocolos de enfermeria guian en la ejecucion de las técnicas, reducen la
variabilidad en los cuidados a los pacientes y como estan basados en la evidencia,
mejoran la seguridad de los pacientes. Algunos estudios sugieren que disponer de un
protocolo para el test de disfagia podria reducir la incidencia de neumonia y otras

complicaciones relacionadas con la técnica.

El presente estudio tiene como objetivo evaluar los efectos de la implantacién de un
protocolo de test de disfagia en la Unidad de Ictus del Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau de Barcelona. Para ello se realizara un estudio pre experimental con dos fases en
la que se llevaran a cabo un total de 1080 test de disfagia. La primera fase (540 test
de disfagia) recogera datos sobre la variabilidad en la realizacion de la técnica, y las
complicaciones asociadas a ésta. Ademas se valorara si los profesionales de

enfermeria tienen la necesidad sentida de disponer de un protocolo de test de disfagia.

La segunda fase (también de 540 test) recogera la satisfaccion personal en cuanto a la
implantacién del protocolo y, de nuevo, la variabilidad en la ejecucion de la técnica y

las complicaciones que se le asocian.

Este estudio permitira la implantacion de un protocolo en la Unidad de Ictus de nuestro
hospital, demostrado ser beneficioso y considerado un requisito basico de la estrategia

en ictus del Sistema Nacional de Salud.

Palabras clave: AVC, complicaciones, disfagia, ictus, protocolo, test de disfagia.
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ABSTRACT

Nursing protocols guide in the execution of techniques, reduce variability in patients’
care and as they are evidence-based, improve patients’ security. Some studies
suggest that following a protocol for the dysphagia test could reduce the incidence of

pneumonia and other complications related to that test.

The present study aims to assess the effects of the implementation of a dysphagia test
protocol in the Stroke Unit of Santa Creu and Sant Pau Hospital in Barcelona. For this
purpose, a two phases pre-experimental study will be done in which 1080 dysphagia
tests will be performed. The first phase (540 tests) will collect data about the current
way in which the test in carried out, including whether the nurses feel the need to have
a protocol, the variability in executing the test and the associated complications. The
second phase (also 540 tests) will collect the personnel satisfaction regarding the
implantation of the protocol and, again, the variability in executing the test and the

associated complications.

This study will allow the implantation of a protocol proved to be beneficial in the Stroke
Unit of our hospital, considered a basic requirement of the National Health System’s

strategic stroke management.

Key words: CVA, complications, dysphagia, stroke, protocol, dysphagia test.
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1. INTRODUCCION
1.1. ICTUS Y DISFAGIA

Los accidentes cerebrovasculares o ictus son un trastorno circulatorio cerebral que
altera de forma transitoria o definitiva el funcionamiento del encéfalo. Son una de las
principales causas de morbimortalidad en el mundo y causa frecuente de discapacidad
permanente, lo cual repercute muy significativamente en las familias y en la
comunidad (1). En Catalufia, se producen cada afo 13.000 ingresos hospitalarios por

ictus (2).

La disfagia es una alteracién en el proceso de la deglucion. Diferentes estudios
afirman que entre los pacientes que han sufrido un ictus, la disfagia esta presente
entre un 30 y un 78% en los primeros tres dias (3-8). Nos referimos a disfagia

neurégena cuando ésta se produce a consecuencia de haber sufrido un ictus (2,9).

La existencia de disfagia dificulta la correcta administracion de medicacion oral,
generando errores en ésta (10). La restriccion de la ingesta oral secundaria a la
disfagia puede causar desnutricion y deshidrataciéon (11-14). Por su parte, la
broncoaspiracién secundaria a la disfagia causa infecciones respiratorias (6,11,13,14).
Asimismo, la disfagia se relaciona con estancias hospitalarias mas prolongadas
(5,7,13,15,16), costes sanitarios mas elevados (13,14,16), disminucion de

independencia al alta (5) y aumento de la mortalidad (5,8,15,17-20).

Una de las complicaciones mas frecuentes de los pacientes que han sufrido un ictus
es la neumonia secundaria a la broncoaspiracién por disfagia y es la causa mas
frecuente de fiebre en las primeras 48 horas después de un accidente cerebrovascular
(6,21,22). Varios estudios con pacientes que han sufrido un ictus sugieren que el

cribado de la disfagia podria prevenir la neumonia (7,19,21,23).
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1.2. DETECCION DE LA DISFAGIA

Por las graves complicaciones que comporta la disfagia, se aconseja detectarla lo
antes posible (4,8,13,22). Se recomienda evaluar la seguridad de la deglucién en las
primeras horas posteriores al ingreso hospitalario y siempre antes de iniciar tolerancia

de alimentos y de administrar cualquier medicacion via oral (5,24).

El diagndstico de la disfagia con métodos a pie de cama permite un cribaje con buen
coste-efectividad y de forma no invasiva (13,25). El test del agua y el método de
exploracion clinica de volumen y viscosidad (MECV-V) son técnicas que se realizan a
pie de cama del paciente, generalmente por profesionales de enfermeria
(10,11,13,15), por lo cual se les reconoce un papel primordial en la deteccién de la
disfagia (13). Ambos métodos permiten hacer un cribado del test de disfagia mediante
la observacion de la aparicion de signos que indiquen la presencia de ésta. Se
consideran signos de no haber superado el test: la tos, el cambio en la voz y la

disminucion de la saturacion de oxigeno (11,13-15).

El test del agua fue desarrollado en 1994 por De Pippo para pacientes con ictus (26).
Este método consiste en administrar al paciente sorbos de agua y posteriormente un
vaso de agua sin interrupcion. La sensibilidad de este método esta entre el 76% vy el
85% (11,25). Aunque se trata de un test capaz de identificar a los pacientes con
disfagia, por la textura liquida que utiliza y la gran cantidad de liquido que se

administra, comporta riesgo de broncoaspiracion y neumonia secundaria (12).

El MECV-V utiliza volumenes de 5, 10 y 20 mililitros y viscosidades distintas. Esta
prueba diagndstica se inicia con el volumen mas bajo y con textura media y permite
adecuar la dieta a cada paciente en cuanto a texturas de los alimentos (12,13). La
sensibilidad de este test esta entre el 83 y el 89,8%, (12,25,27). Este método podria no
detectar aspiraciones silentes (27) y es importante tener en cuenta que el riesgo de
aspiracion que supone la técnica aumenta al disminuir la viscosidad de los fluidos y al

incrementar el volumen del bolo (12).



) UNIVERSITAT Proyecto: Efecto de la implantacion de un protocolo
ROVIRA I VIRGILI de test de disfagia en una unidad de ictus.

En el caso de no superacion del test de disfagia, se utilizan técnicas
instrumentalizadas para estudiar la fisiopatologia de la disfagia y su tratamiento. Entre
ellas, la mas utilizada es la videofluoroscopia. Dicho procedimiento permite obtener,
mediante técnica radioldgica, secuencias de la ingestion de diferentes volumenes y

texturas y evalua la seguridad y la eficacia de la deglucién (12,15).

La realizacion de un test de disfagia tiene complicaciones potenciales importantes (5-
8,11-15,17,19,23). Intuimos, por tanto, que la implantacion de un protocolo de test de
disfagia en una unidad de ictus podria mejorar la realizacién de la técnica y minimizar

las complicaciones que se derivan de ella.
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1.3. PROTOCOLIZAR CUIDADOS DE ENFERMERIA

Diversos estudios han demostrado que la implantacién de protocolos de enfermeria
normaliza la practica asistencial disminuyendo la variabilidad en los cuidados que se
ofertan a los pacientes (28,29), aumenta la calidad de los cuidados proporcionados
(30,31), disminuye la incidencia de iatrogenias (29) y mejora la seguridad en los
profesionales (30-32). Trabajar sin protocolos de enfermeria puede causar
incertidumbre en el profesional (30,33), mientras que disponer de ellos puede ser muy
util para orientar a los profesionales en la ejecucion de un procedimiento (30) y

desarrollar estdndares de calidad asistencial (31,33).

Se han realizado estudios referidos a la implantacion de un protocolo de diagnéstico
de la disfagia. Sabemos que los hospitales que disponen de un protocolo especifico
para diagnosticarla, tienen tasas de neumonia mas bajas y menos complicaciones
asociadas a la disfagia, respecto a centros que no disponen de protocolo (3,7,21,34).
Diversos estudios han conseguido notables disminuciones de la incidencia de
neumonias tras la implantacion de un protocolo de realizacion del test de disfagia. En
concreto, Lee et al. pasaron de una incidencia del 6,5 % a una del 2,8 % (7), Hinchey
et al. la rebajaron del 5,4 % al 2,4 % (34) y Lakshminarayan et al. consiguieron

disminuirla de un 4,2 % a un 2% (21).

Por otra parte, se sabe que la implantacion de un protocolo aumenta la deteccion de la
disfagia. De hecho, segun Lee et al., tras la implantacién de un protocolo, la disfagia
se detectd en un 74,2% de pacientes sometidos al test, mientras que previo a la

instauracion del mismo, la disfagia se halld, solamente, en el 39,3% de los casos (7).

En nuestro centro, se produjeron 838 ingresos por ictus en el afio 2014. De ellos, el
15% desarrollé una neumonia durante el ingreso. Este dato revela una alta incidencia
de neumonia respecto a otros centros donde la neumonia se presenta entre un 4,2 y
un 6,5% de los pacientes con ictus antes de la instauracion de un protocolo de test de

disfagia (7,21,34).

10
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2. JUSTIFICACION

Los procedimientos de enfermeria suelen estar protocolizados. La idea de realizar este
estudio surge desde mi experiencia como enfermera en la unidad de ictus del Hospital
de la Santa Creu i Sant Pau (HSCSP). La unidad de ictus de este hospital no dispone
en la actualidad de protocolos de enfermeria propios para pacientes de este tipo. La
realizacion de las técnicas especificas de esta unidad esta guiada por las
recomendaciones del equipo médico y por los conocimientos adquiridos a partir de

acciones de formacion continuada del personal.

Ante la situacion descrita y considerando la repercusion clinica de la disfagia y las
complicaciones de una mala realizacién del procedimiento que la diagnostica, surge
un interés por conocer la percepcion de los profesionales de enfermeria en cuanto a la
necesidad de protocolizar la realizacion del test de disfagia y los detalles de la
realizacion del mismo en ausencia de un protocolo especifico, para, posteriormente
estudiar los beneficios asociados a la implantacién de un protocolo de realizacion de la

técnica en cuestion.

Por todo ello, el planteamiento de este trabajo se orienta especificamente a la
protocolizacion del test de disfagia, desde el convencimiento de que la promocién de
cambios en las instituciones es mas facil si se dirige a aspectos susceptibles de

mejora y percibidos como problematicos.

En una primera fase se explorara la necesidad sentida de instaurar un protocolo de
test de disfagia, la variabilidad en la realizacion del test que la diagnostica y las
complicaciones asociadas al procedimiento. En una segunda fase, tras la instauracion
del protocolo, se medira la satisfaccion del los profesionales en base al nuevo
protocolo, la variabilidad en la realizacidon del test de disfagia y las complicaciones

asociadas a éste.

11
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Posteriormente, se compararan los resultados previos a la instauracion del protocolo
con los posteriores al mismo para identificar los cambios acontecidos tras la
instauracion del protocolo en relacion a la satisfaccion del personal, la variabilidad en
la realizacion de la técnica y las complicaciones que se le asocian. La finalidad de
dicha comparacién es la de objetivar los posibles beneficios de la instauracion de un

protocolo de test de disfagia en una unidad de ictus.

12
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3. MARCO TEORICO

El Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud (SNS) esta dirigido a la
ciudadania e impulsa una atencion sanitaria de excelencia centrada en los pacientes y
sus necesidades. Es por ello que apoya al personal sanitario en el fomento de la
excelencia clinica y en la adopcion de buenas practicas basadas en el mejor

conocimiento cientifico disponible (35).

El Consejo Interterritorial de Salud (CISNS) entre los afios 2006 y 2008 elaboré y
aprobd estrategias para determinadas patologias, entre ellas, la de ictus. La
estrategia en Ictus del SNS define las unidades de ictus como “unidades hospitalarias
situadas en areas geograficas bien definidas, integradas por un equipo multidisciplinar
coordinado, especializado, entrenado en el cuidado de los pacientes con ictus y que
disponga de protocolos de actuacion y manejo del paciente basado en la mejor

evidencia cientifica disponible” (36).

Segun esta estrategia, para que los hospitales con unidades de ictus funcionen
correctamente, deberan contar con requisitos basicos. Entre ellos, que dispongan de
un equipo de enfermeria experto en enfermedades cerebrovasculares y que la practica
se desarrolle guiada por protocolos de actuacion basados en la evidencia (36).

Dado que el estado actual de conocimientos nos dice que la instauracion de un
protocolo de test de disfagia mejoraria la practica, la satisfacciéon del personal y la
realizacién de la técnica minimizando las complicaciones asociadas; y teniendo en
cuenta que la unidad de ictus en la que se basa este trabajo no tiene protocolos de
realizacion del test de disfagia, por lo que no cumple los requerimientos que, segun la
estrategia en Ictus del SNS, se exigirian a una unidad de este tipo, este trabajo se
enmarca en un contexto de mejora de la seguridad mediante la mejora de la practica

clinica i ademas, se plantea demostrarlo.

13
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4. APORTACIONES E INTERES DEL ESTUDIO

La implantacion del protocolo de test de disfagia en la unidad de estudio aportara

beneficios por dos vias:

1. Permitira que la unidad de ictus del HSCSP cumpla los criterios que exige la

estrategia de ictus del SNS para todas las unidades de ictus.

2. La unidad de estudio se beneficiara de todos los efectos positivos asociados a la
implantacién de un protocolo de test de disfagia como son: disminucién de la
variabilidad en la realizacion del test de disfagia, disminucién de las
complicaciones asociadas a la técnica y aumento de la satisfaccion de los

profesionales.

Teniendo en cuenta que en el afno 2014 la tasa de neumonia entre los pacientes
ingresados por ictus en la unidad donde se realizara el estudio fue del 15% vy
considerando que se trata de una incidencia notablemente superior a la de otros
estudios (7,21,34), este trabajo suscita un interés doble, de manera que podria ser util
tanto para consolidar la teoria en torno a los efectos beneficiosos del trabajo con

protocolos, como para disminuir las complicaciones de los pacientes con ictus.

14
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5. OBJETIVOS E HIPOTESIS
5.1. OBJETIVOS

Objetivos generales

A. Valorar la necesidad de la existencia de un protocolo de enfermeria para
realizar un test de disfagia de forma correcta y segura.
B. Valorar los efectos de la implantacion de un protocolo de test de disfagia en

una unidad de ictus.

Obijetivos especificos

A.1. Conocer si entre los profesionales de enfermeria de la unidad, existe la necesidad

sentida de disponer de un protocolo que guie la realizacion de esta practica.

A.2. Medir la variabilidad en la realizacién del test de disfagia entre profesionales

previa a la instauracion del protocolo.

A.3. Cuantificar las complicaciones asociadas a la realizacion del test de disfagia

previa a la instauracion del protocolo.

B.1. Medir la variabilidad en la realizacion del test de disfagia entre profesionales tras

la instauracion del protocolo.

B.2. Comparar la variabilidad en la realizacion del test de disfagia entre la fase pre test

y la post test.

B.3. Cuantificar las complicaciones asociadas a los test de disfagia tras la implantacién

del protocolo.

B.4. Comparar la incidencia de las diferentes complicaciones asociadas a la
realizacion de un test de disfagia, antes y después de implantar un protocolo de

realizacion de la mismo.

B.5. Conocer la satisfaccion de los profesionales de enfermeria asociada a disponer

de un protocolo de test de disfagia.

15
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5.2. HIPOTESIS

La implantacion de un protocolo para la realizacién del test de disfagia en la unidad de

ictus del HSCSP es una necesidad sentida y objetivada porque:

A.1. Los profesionales perciben como necesaria la implantacion de un protocolo

para la realizacion de esta técnica.

A.2. Existe variabilidad en la realizacion de la técnica entre profesionales.

La implantacién de un protocolo de test de disfagia:
B.1. Aumenta la uniformidad en la realizacion del test de disfagia.
B.2. Disminuye las complicaciones asociadas a la realizacién de la técnica.

B.3. Se asocia a niveles altos de satisfaccion entre los profesionales que deben

realizarlo.

16
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6. MATERIAL Y METODO
6.1. DISENO Y METODOLOGIA

Estudio prospectivo y pre-experimental con un disefio pre test y post test sin grupo

control equivalente.

Se eligié un disefio pre test y post test sin grupo control equivalente aun siendo
conscientes de que un disefio simultdneo con asignacion randomizada de la técnica

de realizacion del test de disfagia seria el mejor disefio.

El hecho de que los profesionales de las dos unidades de ictus sean los mismos, a
causa de la rotacién semanal por ambas unidades, nos impide randomizar la técnica
de realizacion del test de disfagia, ya que es necesario formar a todos los
profesionales que puedan ser requeridos para realizar dicho test, y se considera que
una vez que los profesionales hayan recibido instrucciones sobre cémo realizar el test
de disfagia segun el protocolo, no podran, a partir de aquel momento, realizarla como
la realizaban antes de la formacién y, por tanto, no podran someterse a la
aleatorizacion de la asignacién. Por todas estas razones, se reserva la fase pre test
para medir los efectos de la realizacidén de la técnica sin la existencia de un protocolo
de realizacion de la misma y la fase post test, para medir los efectos tras la
instauracion del protocolo. Se da por sentado que los pacientes a los que se les
realice el test de disfagia seran distintos entre una y otra fase y los profesionales que

realicen la técnica seran, aproximadamente, los mismos.

17
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El estudio consta de dos fases, la pre test y la post test:
PRE TEST

En la primera fase se explorara la situacion actual de la unidad de ictus sin que exista

un protocolo para realizar un test de disfagia en pacientes con ictus.

Esta fase valorara la necesidad sentida por parte de los profesionales de enfermeria
de disponer de un protocolo de test de disfagia, la variabilidad en la ejecucion de dicha

técnica y las complicaciones asociadas a ésta.
POST TEST

En la segunda fase del estudio se valoraran los efectos de la implantacién del

protocolo de test de disfagia.

La fase post test valorara la satisfaccion de los profesionales de enfermeria asociada a
disponer de un protocolo de test de disfagia, la variabilidad en la ejecucion de dicha
técnica y las complicaciones asociadas a ésta. Se pretende comparar estos resultados
con los de la fase pre test y conocer si existen beneficios asociados a la implantacion

del protocolo de test de disfagia.
INTERFASE

Entre |la fase pre test y post test se prevé una fase intermedia que se utilizara para el
analisis de los datos de la primera fase y para la elaboracion e implantacién del
protocolo. El protocolo se elaborara por profesionales de enfermeria, de medicina,

dietética y logopedia del HSCSP.

Para favorecer la implantacion del protocolo y responder a las dudas que puedan
surgir, se realizaran sesiones de presentacion y formacion sobre el protocolo a todos
los profesionales de enfermeria de la unidad que puedan ser requeridos para la

realizacién de un test de disfagia.

18
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6.2. EMPLAZAMIENTO

El estudio se realizara en la unidad de ictus del HSCSP. Esta unidad esta ubicada en
el servicio de semicriticos que consta de 24 camas separadas en dos unidades de 12
camas cada una. La unidad de ictus posee 6 camas, indistintamente ubicadas en cada
una de las unidades. Los profesionales de enfermeria rotan por las dos unidades cada

sSemana.

6.3. POBLACION Y MUESTRA
6.3.1. POBLACION
Poblacién 1

Para el estudio de la necesidad sentida de disponer de un protocolo de realizacién del
test de disfagia y la valoracion de la satisfaccion asociada a la implantacion del mismo,
se considerara poblacién a todos los profesionales de enfermeria de la unidad de

semicriticos.
Poblacién 2

Para el estudio de la variabilidad en la realizacion del test de disfagia y las
complicaciones asociadas a éste, se considerara poblacién a todos los test de disfagia
que se realicen en la unidad de semicriticos del HSCSP a pacientes con diagnéstico

de ictus.
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6.3.2. MUESTRA
Muestra 1

Se tomara como muestra toda la poblacién 1 por ser limitada y reducida. El numero

aproximado de la muestra sera de 50 profesionales de enfermeria.
Muestra 2

Para el calculo de la muestra 2 nos basamos en la incidencia de neumonia en
pacientes con ictus en el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau en el afio 2014.
Conociendo que el 15% de los pacientes con ictus de nuestra unidad sufrieron una
neumonia durante el ingreso y teniendo cuenta que estudios previos han conseguido,
tras la instauracion de un protocolo de test de disfagia en pacientes con ictus,
disminuciones de la incidencia de neumonia de entre un 52 y un 57% (7,21,34), nos
planteamos detectar una reduccion de la incidencia de neumonia de como minimo un

33%, lo que supondria disminuir la incidencia de neumonia de un 15% a un 10%.

Teniendo en cuenta un nivel de significacion del 5%, una potencia del 80% vy
asumiendo que la proporcién de neumonias en el grupo pre test es del 15% y en el
post test como maximo, del 10%, necesitaremos un total de 1080 unidades

experimentales, 540 para cada fase del estudio.

En el caso de que la incidencia de neumonia en la fase pre test sea diferente a la que
hemos tomado como punto de partida para el calculo de la muestra, se procedera a

realizar un nuevo calculo de ésta ajustado a la nueva tasa de incidencia.

Considerando que en el afio 2014 hubo 838 ingresos por ictus en el HSCSP, que a
todos ellos se les deberia practicar un test de disfagia antes de iniciar la tolerancia por
via oral (5,24), y asumiendo pérdidas de entre el 20 y 30% de los test por diferentes
motivos, creemos que bastara con un afio para alcanzar la muestra necesaria en la
fase pre test. Segun el mismo razonamiento, sera necesario otro afio para alcanzar la

misma muestra en la fase post test.
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6.4. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

6.4.1. Criterios de inclusion poblacion 1

- Personal de enfermeria de la unidad de semicriticos que pueda ser requerido
para realizar un test de disfagia.

- Aceptacion de participar en el estudio.

6.4.2. Criterios de inclusion poblacion 2

Test de disfagia realizados a:

Pacientes ingresados en la unidad de semicriticos tras haber sufrido un ictus.

- Mayores de 18 afios.

- Pacientes que comprendan al menos una de las dos lenguas oficiales de
Cataluia.

- Pacientes con indicacién de realizar un test de disfagia.

- Pacientes que den consentimiento escrito de participar en el estudio.

6.4.3. Criterios de exclusion poblacion 2

Test de disfagia realizados a:

- Pacientes con afasia de comprension.
- Pacientes ingresados con diagndstico simultaneo de ictus y neumonia.

- Pacientes con diagndstico previo de disfagia.
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6.5. VARIABLES

6.5.1. VARIABLES PRE TEST

3.5.1.1. Variables poblacion 1

Independientes:

Sexo: femenino o masculino.

Edad: expresada en afos.

Anos de experiencia como enfermero/a: expresada en afios cumplidos excepto
en personal con menos de 1 afio de experiencia que se expresara en fraccion
de ano.

Anos de experiencia en el servicio de semicriticos: expresada en afos
cumplidos excepto en personal con menos de 1 afio de experiencia que se
expresara en fraccion de afo.

Turno de trabajo: Mafana, Tarde o Noche.

Dependientes:

Necesidad sentida de disponer de un protocolo de test de disfagia: valorada
mediante escala de Likert del 1 al 5 siendo 1, completamente en desacuerdo y
5, completamente de acuerdo.

Percepciéon de mejora de la seguridad en el profesional: valorada mediante
escala de Likert del 1 al 5 siendo 1, completamente en desacuerdo y 5,
completamente de acuerdo.

Percepcién de disminucién de las complicaciones asociadas al test de disfagia:
valorada mediante escala Likert del 1 al 5 siendo 1, completamente en
desacuerdo y 5, completamente de acuerdo.

Percepcién de aumento de la autonomia de los profesionales de enfermeria:
valorada con escala de Likert del 1 al 5 siendo 1, completamente en

desacuerdo y 5, completamente de acuerdo.
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3.5.1.2. Variables poblacion 2:

Independientes:

- Tiempo desde el ingreso hasta la realizacién del test de disfagia: expresado en
horas.

- Diagnostico: diferenciaciéon entre ictus isquémico, ictus hemorragico y
accidente isquémico transitorio.

- Escala neuroldgica Canadiense: valorada en el momento de realizacion del test

de disfagia (1 al 10).
Dependientes:

- Variabilidad en la ejecucion de la técnica que medira los siguientes aspectos:

- Grados cabezal de la cama (< 20°, 20-30°, 30-45°, >45°).

- Producto utilizado (agua, agua con espesante, gelatina, yogurt, puré, otros).

- Cantidad de producto (< 0 = 5ml, 6-10ml, 11- 20ml, > 20ml).

- Saturacién de oxigeno previa al test de disfagia: expresada en %.

- Saturacién de oxigeno al finalizar el test de disfagia: expresada en %.

- Saturacién de oxigeno 30 minutos después de finalizar el procedimiento:
expresada en %.

- Registro de la aparicién de las siguientes complicaciones:

- Fiebre en las siguientes 72h: Se considerara positivo cuando se registre al
menos en una ocasion una temperatura axilar igual o mayor a 38 °C en las
72 horas posteriores a realizar la técnica.

- Disminucion de la saturacion de oxigeno: se considerara positivo si
disminuye en 5 0 mas puntos respecto a la saturacion de oxigeno previa al
inicio del test de disfagia durante el procedimiento o en los 30 minutos
posteriores y 3 0 mas puntos, si la saturacién resultante disminuye por

debajo de 95%.

23



) UNIVERSITAT Proyecto: Efecto de la implantacion de un protocolo
ROVIRA I VIRGILI de test de disfagia en una unidad de ictus.

- Tos: Se considerara positivo si el paciente tose una o mas veces durante el
procedimiento.

- Cambio en la voz: se considerara positivo si aparecen cambios en la voz
durante el procedimiento o al finalizarlo.

- Necesidad de aumento en la demanda de oxigeno: se considerara positivo
cuando exista la necesidad de aumento de la FiO2 o del flujo de oxigeno en
las siguientes 72 horas tras la realizacion del test de disfagia.

- Aumento de las secreciones: Se considerara positivo cuando el personal de
enfermeria detecte un aumento de las secreciones en las siguientes 72
horas desde la realizacion del test de disfagia.

- Cambio en el color o consistencia de las secreciones: Se considerara
positivo cuando el personal de enfermeria detecte cambios en el color y/o
la consistencia de las secreciones respecto al patron previo y durante las
siguientes 72 horas tras la realizacion del test de disfagia.

- Disneal/Trabajo respiratorio: Se considerara positivo cuando aparezca
alguno de los siguientes signos en las siguientes 72 horas: aumento de la
frecuencia respiratoria, sensacion subjetiva de ahogo, respiracion
superficial, aleteo nasal y/o estridor laringeo.

- Diagndstico de neumonia: se considerara positivo cuando se instaure el
diagnéstico de neumonia mediante criterios de laboratorio (leucocitos >
10000/mm3) vy criterios radiolégicos (anormalidades visibles en la

radiografia que confirmen el diagndstico de neumonia).
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6.5.2. VARIABLES POST TEST

6.5.2.1. Variables poblacion 1

Independientes:

Sexo: femenino o masculino.

Edad: expresada en afos.

Anos de experiencia como enfermero/a: expresada en afios cumplidos excepto
en personal con menos de 1 afio de experiencia que se expresara en fraccion
de ano.

Anos de experiencia en el servicio de semicriticos: expresada en afos
cumplidos excepto en personal con menos de 1 afio de experiencia que se
expresara en fraccion de afo.

Turno de trabajo: Mafana, Tarde o Noche.

Dependientes:

Satisfaccion asociada a la implantacion de un protocolo de test de disfagia:
valorada mediante escala Likert del 1 al 5 siendo 1, nada satisfecho y 5, muy
satisfecho.

Percepcién de mejora de la seguridad en el profesional asociada a la
implantacién de un test de disfagia: valorada mediante escala Likert del 1 al 5
siendo 1, completamente en desacuerdo y 5, completamente de acuerdo.
Percepcién de disminucion de las complicaciones asociadas al test de disfagia
asociada a la implantacién de un protocolo de test de disfagia: valorada
mediante escala Likert del 1 al 5 siendo 1, completamente en desacuerdo y 5,
completamente de acuerdo.

Percepcién de aumento de la autonomia de los profesionales de enfermeria
asociada a la implantacién de un protocolo de test de disfagia: valorada
mediante escala Likert del 1 al 5 siendo 1, completamente en desacuerdo y 5,

completamente de acuerdo.
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3.6.2.2. Variables poblacion 2:

Independientes:

- Tiempo desde el ingreso hasta la realizacién del test de disfagia: expresado en
horas.

- Diagnostico: diferenciaciéon entre ictus isquémico, ictus hemorragico y
accidente isquémico transitorio.

- Escala neuroldgica Canadiense: valorada en el momento de realizacion del test

de disfagia (1 al 10).
Dependientes:

- Variabilidad en la ejecucion de la técnica que medira los siguientes aspectos:

- Grados cabezal de la cama (< 20°, 20-30°, 30-45°, >45°).

- Producto utilizado (agua, agua con espesante, gelatina, yogurt, puré, otros).

- Cantidad de producto (< 0 = 5ml, 6-10ml, 11- 20ml, > 20ml).

- Saturacién de oxigeno previa al test de disfagia: expresada en %.

- Saturacién de oxigeno al finalizar el test de disfagia: expresada en %.

- Saturacién de oxigeno 30 minutos después de finalizar el procedimiento:
expresada en %.

- Registro de la aparicién de las siguientes complicaciones:

- Fiebre en las siguientes 72h: Se considerara positivo cuando se registre al
menos en una ocasion una temperatura axilar igual o mayor a 38 °C en las
72 horas posteriores a realizar la técnica.

- Disminucion de la saturacion de oxigeno: se considerara positivo si
disminuye en 5 0 mas puntos respecto a la saturacion de oxigeno previa al
inicio del test de disfagia durante el procedimiento o en los 30 minutos
posteriores y 3 0 mas puntos, si la saturacién resultante disminuye por

debajo de 95%.

26



) UNIVERSITAT Proyecto: Efecto de la implantacion de un protocolo
ROVIRA I VIRGILI de test de disfagia en una unidad de ictus.

- Tos: Se considerara positivo si el paciente tose una o mas veces durante el
procedimiento.

- Cambio en la voz: se considerara positivo si aparecen cambios en la voz
durante el procedimiento o al finalizarlo.

- Necesidad de aumento en la demanda de oxigeno: se considerara positivo
cuando exista la necesidad de aumento de la FiO2 o del flujo de oxigeno en
las siguientes 72 horas tras la realizacion del test de disfagia.

- Aumento de las secreciones: Se considerara positivo cuando el personal de
enfermeria detecte un aumento de las secreciones en las siguientes 72
horas desde la realizacion del test de disfagia.

- Cambio en el color o consistencia de las secreciones: Se considerara
positivo cuando el personal de enfermeria detecte cambios en el color y/o
la consistencia de las secreciones respecto al patrén previo y durante las
siguientes 72 horas tras la realizacion del test de disfagia.

- Disneal/Trabajo respiratorio: Se considerara positivo cuando aparezca
alguno de los siguientes signos en las siguientes 72 horas: aumento de la
frecuencia respiratoria, sensacion subjetiva de ahogo, respiracion
superficial, aleteo nasal y/o estridor laringeo.

- Diagndstico de neumonia: se considerara positivo cuando se instaure el
diagnéstico de neumonia mediante criterios de laboratorio (leucocitos >
10000/mm3) vy criterios radiolégicos (anormalidades visibles en la

radiografia que confirmen el diagndstico de neumonia).
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6.6. INSTRUMENTOS DE RECOGIDA DE DATOS
6.6.1. FASE PRE TEST

6.6.1.1. Cuestionario

Cuestionario autoadministrado impreso creado para responder al objetivo A1 que
recogera variables sociodemograficas de la poblacion 1 en la fase de pre test (Anexo
1). El cuestionario consta de 4 preguntas cerradas con escala de Likert de puntuacion
del 1 al 5 que valoran la necesidad de los profesionales de enfermeria de disponer de
un protocolo de test de disfagia para pacientes con ictus. Se valorara la necesidad
sentida, la percepcion de mejora en la propia seguridad del profesional, de
disminucion de complicaciones asociadas al test de disfagia y de aumento de la

autonomia propia.

6.6.1.2. Reqistro de test de disfagia

Registro que se cumplimentara para cada test de disfagia que se realice. Responde a
los objetivos A2 y A3 del estudio (Anexo 2). La cumplimentacion del registro la debera
realizar un profesional distinto al que realiza el test. Mide la variabilidad en la
realizacion de la técnica y las complicaciones asociadas a ésta. Registra, ademas,
variables sociodemograficas de los profesionales que realizan la técnica y
caracteristicas clinicas de los pacientes a los cuales se les realiza el procedimiento,

con objeto de asegurar la comparabilidad de los grupos pre test y post test.
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6.6.2. FASE POST TEST

6.6.2.1. Cuestionario

Cuestionario autoadministrado impreso creado para responder el objetivo B5 del
estudio (Anexo 3). Recoge las mismas variables sociodemograficas de la poblacion 1
que en la fase pre test. Con ello se pretende asegurar que las caracteristicas de la
poblacion 1 son comparables en ambas fases del estudio. Puesto que necesidad y
satisfaccidén son variables que a priori podrian estar relacionadas, y para descartar la
influencia de variables intervinientes, se requiere constatar que las poblaciones en las
que se estudiaran son similares. Se valorara la satisfaccion de los profesionales a
través de 4 preguntas cerradas con escala Likert de puntuacién del 1 al 5. Esta
herramienta mide la satisfaccion propia de cada profesional respecto a la implantacion
del protocolo, la percepcion de aumento de la seguridad en la ejecucion de técnica, de
disminucion de complicaciones asociadas al test de disfagia y de aumento de

autonomia de los profesionales de enfermeria.

6.6.2.2. Reqistro de test de disfagia

Se utilizara el mismo registro que en la fase pre test (Anexo 2) lo que nos permitira
posteriormente, comparar los resultados y conocer los efectos de la implantacion del
protocolo en cuanto a variabilidad en la forma en que se realiza el test de disfagia
entre profesionales y las complicaciones asociadas a ésta. Esta hoja de registro

responde a los objetivos B1 y B3.
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6.7. ANALISIS ESTADISTICO

Todos los datos recogidos mediante las herramientas de estudio se introduciran en
una base de datos definida explicitamente en el programa estadistico IBM-SPSS (V

22.0)

Las variables categoricas se expresaran en %, facilitando la frecuencia absoluta (n).
Para su comparacion se utilizara el estadistico chi-cuadrado o el test exacto de Fisher,

segun corresponda por los contenidos de las celdas.

Las variables ordinales se expresaran en mediana, valor minimo y maximo. Para su

comparacion se utilizara el estadistico U de Mann-Whitney.

Finalmente las variables cuantitativas se expresaran con la media y la desviacién
tipica, y para compararlas se utilizara el test de “t” de Student para muestras
independientes. Cuando la distribucion de estas variables (cuantitativas) no pueda
considerarse normal a partir del test de Kolmogorov-Smirnov, se trataran como

variables ordinales utilizando entonces, el estadistico de U de Mann-Whitney.

Por ultimo, se realizara una aproximacion multivariante sobre la complicacion mas
relevante de este estudio, la neumonia. Se utilizara un modelo de regresion logistica
binaria (neumonia si/no) donde se introduciran todas las variables independientes
significativas, o con una magnitud clinica relevante, para confirmar la hipétesis de si el
supuesto descenso de la incidencia de neumonia depende de la implantacion del

protocolo de test de disfagia o de otras variables.

En todos los casos el nivel de significacion empleado sera el usual de 5% (alfa = 0.05).
El analisis se llevara a cabo con el paquete estadistico ya comentado, el IBM-SPSS

(V22.0).
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7. CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio se iniciara una vez aprobado por el comité de ética del HSCSP. Los
profesionales de enfermeria recibirdn una hoja informativa sobre el estudio y su
participacion en él, en ésta, queda explicito que la cumplimentacién del cuestionario

otorga consentimiento de participar en el estudio (Anexo 4).

Los pacientes deberan cumplimentar el consentimiento informado escrito tras la
lectura y aclaraciones pertinentes de la hoja informativa que se les entregara (Anexo 5
y 6). En caso de pacientes con Escala Glasgow Coma Score inferior a GCS:15 o

GCS:11T, se pedira el consentimiento a sus familiares o tutores legales.

Se garantizara el anonimato de los datos extraidos de la historia clinica y de todos los
datos que se cumplimenten en el registro de test de disfagia y cuestionarios mediante
la codificacion de las hojas de registro. Los datos extraidos en este estudio se
utilizaran especificamente para el estudio de los objetivos expuestos. El equipo
investigador se comprometera a comunicar los datos tanto favorables como

desfavorables.

No existe conflicto de intereses.
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8. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Siendo conscientes de que el disefio ideal hubiera sido un experimental simultaneo
con grupos caso y control y asignacion randomizada de la técnica, por las razones
explicadas en el punto 6.1, es imposible su realizacion y la eleccion ha sido un disefio
pre test y post test que, aunque no permite en muchas ocasiones generalizar los
resultados del estudio porque existen factores que no pueden controlarse entre el
grupo pre test y el post test, sigue siendo el disefio mas adecuado para realizar este
estudio. Consideramos que tras la instauracién del protocolo y la formacién a los
profesionales de enfermeria, no podemos pedir a un grupo de profesionales que
continten realizando el test como antes lo hacian sin que la formacién y el nuevo

protocolo les pueda influir.

Por otro lado, la muestra de 1080 test de disfagia alarga el estudio de tal forma que la
implantacién del protocolo de test de disfagia, tan necesario segun la bibliografia,
podria retrasarse hasta 1 afio desde el inicio del estudio. Este tema suscita el dilema
ético de si es correcto, conociendo los beneficios de la implantacion del protocolo,

retrasar su implantacion en el tiempo.
9. ESTRATEGIAS PARA LA MEJORA DE LAS LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Este disefio aplica una medicion antes y después de la intervencién para observar si
existen diferencias entre ellas; no obstante, podria haber variables intervinientes en
ambas fases que influyeran en los resultados, de manera que podriamos estar
atribuyendo los resultados a la implantacién del protocolo y, en realidad, estar
causados por otros elementos intervinientes. Para intentar minimizar las amenazas de
la validez interna del disefo pre test y post test, se recogeran variables
sociodemograficas de los profesionales de enfermeria y estado clinico de los
pacientes para proporcionar argumentos que avalen la comparabilidad entre grupos y

eliminar el efecto de no tener grupo control.
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11. CRONOGRAMA

Proyecto: Efecto de la implantacion de un protocolo
de test de disfagia en una unidad de ictus.

2015-2016
SEP | OCT | NOV DIC ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN JUL | AGO | SET | OCT | NOV DIC
2015 | 2015 | 2015 | 2015 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016 | 2016
Aprobacion
comité ética
Sesiones

informativas
sobre el estudio

Recogida datos
fase PRE TEST

Introduccion
datos en SPSS

Creacion
Protocolo Test de
Disfagia

Analisis datos
fase PRE TEST

Sesiones
informativas y
formativas sobre
el protocolo de
test de disfagia
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Proyecto: Efecto de la implantacion de un protocolo
de test de disfagia en una unidad de ictus.

ENE
2017

FEB
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MAR
2017

ABR
2017

MAY
2017

JUN
2017

JUL
2017

AGO
2017

SEP
2017

OoCT
2017

NOV
2017

DIC
2017

Recogida datos
fase POST
TEST

Introduccion
datos en SPSS

2018-2019

ENE
2018

FEB
2018

MAR
2018

ABR
2018

MAY
2018

JUN
2018

JUL
2018

AGO
2018

SEP
2018

OCT
2018

NOV
2018

DIC
2018

ENE
2019

FEB
2019

MAR
2019

ABR
2019

MAY
2019

JUN
2019

Introduccién
datos en
SPSS

Analisis
datos fase
POST TEST

Redaccion
resultados

Redaccion
Discusion y
conclusiones

Difusion
resultados
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12. RECURSOS Y PRESUPUESTO

Para la ejecucién de este proyecto de investigacidon se requeriran los siguientes

recursos:
12.1. RECURSOS DISPONIBLES
¢ Humanos

Para llevar a cabo este proyecto de investigacién sera necesario la formacién de un
equipo investigador el cual lo formaran profesionales de enfermeria de la misma
unidad de semicriticos que quieran colaborar de forma voluntaria en el estudio. Estos
colaboraran en las tareas de recogida de datos durante el tiempo que dure la

investigacion, asi como en otras tareas que puedan surgir durante ésta.
* Materiales

La unidad de ictus cuenta con todo el material necesario para la realizacion de los test

de disfagia.
e Técnicos

El HSCSP cuenta con material audiovisual y ordenadores para poder realizar las
sesiones formativas. Dicho material también sera utilizado por el equipo investigador
para trabajar en todas las tareas derivadas del estudio. Ademas, el hospital, cuenta

con salas especificas para poder realizar la formacion.
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12.2. RECURSOS REQUERIDOS

Proyecto: Efecto de la implantacion de un protocolo

de test de disfagia en una unidad de ictus.

- Materiales

CONCEPTO PRECIO UNIDAD (euros) | TOTAL (euros)
Licencia SPSS V.22 6.405,74 6.405,74
2 dispositivos para la introduccion 389 778
de datos (Ipad)

Uno para cada unidad

Servicios lingiiisticos para 500 1.000
traduccion de articulos

2 Publicaciones Open Acces 1.500 3.000
Total 11.183,74

- Gastos de viaje/Congresos

CONCEPTO PRECIO UNIDAD (euros) | TOTAL (euros)
2 Inscripciones a congresos 400 800
Alojamiento 500 500
Dietas y desplazamientos 1.000 1.000
Total 2.300
TOTAL (euros) 13.483,74
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13. ANEXOS

Proyecto: Efecto de la implantacion de un protocolo

de test de disfagia en una unidad de ictus.

Anexo 1: Cuestionario para profesionales de enfermeria de la fase pre test.

- Marque una respuesta para cada afirmacion.

1. Es necesario un protocolo con indicaciones para realizar un test de disfagia.

2. En
desacuerdo

1.Completamente
en desacuerdo

3. Indeciso/a

4. De
acuerdo

5.Completamente
de acuerdo

2. Disponer de un protocolo de test de disfagia mejoraria su seguridad como

profesional.
1.Completamente 2.En 3. Indeciso/a 4. De
en desacuerdo desacuerdo acuerdo

5.Completamente
de acuerdo

3. Disponer de un protocolo de test de disfagia disminuiria las complicaciones

asociadas a realizar dicha técnica.

2. En
desacuerdo

1.Completamente
en desacuerdo

3. Indeciso/a

4. De
acuerdo

5.Completamente
de acuerdo

4. Disponer de un protocolo de test de disfagia aumentaria su autonomia.

2. En
desacuerdo

1.Completamente
en desacuerdo

3. Indeciso/a

4. De
acuerdo

5.Completamente
de acuerdo

Para finalizar, rellene los siguientes datos:

Sexo o Hombre
o Mujer

Edad -

Anos de experiencia como enfermero/a afos

meses (si < 1 afo)

Anos de experiencia en la unidad

anos
meses (si < 1 afo)

Turno

o Manana
o Tarde
o Noche
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Proyecto: Efecto de la implantacion de un protocolo

de test de disfagia en una unidad de ictus.

Anexo 2: Hoja de registro para cada test de disfagia para las fases pre test y post test.

Paciente [codificacion por niUmero]

Tipo de ictus o Ictus isquémico
o Ictus hemorragico
o TIA
Fecha de ingreso y hora en el HSCSP Dia:
Hora:
Fecha y hora de realizacion del test de Dia:
disfagia Hora:
Escala Canadiense -
Grados del cabezal | o < 20° Aclaraciones respecto al
(durante el test de 0 20-30° producto y cantidad utilizada
disfagia) o 31-45°
o >45°
Producto o Agua
utilizado o Agua con espesante
o Gelatina
o Yogurt
o Puré
o Otros (
Cantidad o <o=5ml
o 6-10 ml
o 11-20 ml
o 20 ml
Saturacion O: al inicio del procedimiento | %
Saturacion O: al final del procedimiento %
Saturacion Oz 30 minutos después del %

procedimiento
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Complicaciones:

Marque si 0 no en funcion de si aparecen o no las siguientes complicaciones:

Proyecto: Efecto de la implantacion de un protocolo

de test de disfagia en una unidad de ictus.

Fiebre en las siguientes 72 horas o Si
o No
Disminucién de la saturacion o Si
(> 5 puntos, 0 >3 puntos si disminuyede | o No
95%)
Tos o Si
o No
Cambio en la voz o Si
o No
Aumento de la demanda de O, o Si
o No
Aumento de las secreciones o Si
o No
Cambio en el color o consistencia de las o Si
secreciones o No
Disnea o trabajo respiratorio o Si
o No
Diagnéstico de neumonia o Si
o No

Rellene los siguientes datos correspondientes a la persona que realiza el test de

disfagia:

Sexo o Hombre
o Mujer

Edad S

Anos de experiencia como enfermero/a ____afos

meses (si < 1 afo)

Anos de experiencia en la unidad

anos
meses (si < 1 afo)

Turno

o Manana
o Tarde
o Noche
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Proyecto: Efecto de la implantacion de un protocolo

de test de disfagia en una unidad de ictus.

Anexo 3: Cuestionario para profesionales de enfermeria de la fase post test.

- Marque una respuesta para cada afirmacion.

1. Indique el grado de satisfaccion asociado a disponer de un protocolo con

indicaciones para realizar un test de disfagia.

1. Nada
satisfecho/a

2. Poco
satisfecho/a

3. Indeciso/a

4. Satisfecho/a

5. Muy
satisfecho/a

2. Tras la implantacion del protocolo de test de disfagia ha mejorado su propia

seguridad como profesional cuando realiza un test de disfagia.

2. En
desacuerdo

1.Completamente
en desacuerdo

3. Indeciso/a

4. De
acuerdo

5.Completamente
de acuerdo

3. Tras la implantaciéon del protocolo de test de disfagia han disminuido las

complicaciones asociadas a la técnica.

2. En
desacuerdo

1.Completamente
en desacuerdo

3. Indeciso/a

4. De
acuerdo

5.Completamente
de acuerdo

4. Tras la implantacion del protocolo de test de disfagia ha aumentado su

autonomia.
1.Completamente 2.En 3. Indeciso/a 4. De
en desacuerdo desacuerdo acuerdo

5.Completamente
de acuerdo

Para finalizar, rellene los siguientes datos:

Sexo o Hombre
o Mujer

Edad -

Anos de experiencia como enfermero/a afos

meses (si < 1 afo)

Anos de experiencia en la unidad

anos
meses (si < 1 afo)

Turno

o Manana
o Tarde
o Noche
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Anexo 4: Hoja informativa para profesionales de enfermeria.

ESTUDIO: EFECTO DE LA IMPLANTACION DE UN PROTOCOLO DE TEST DE
DISFAGIA EN UNA UNIDAD DE ICTUS

HOJA INFORMATIVA

Investigadora: Monica Romero Pastor
Sede: Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

Informador/a:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacién disefiado por
enfermeras de la Unidad de Ictus del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (HSCSP)
de Barcelona conjuntamente con la Universidad Rovira i Virgili (URV) de Tarragona.
Antes de decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier
aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Objetivo del estudio:
Este estudio de investigacion tiene como objetivo principal valorar los efectos de la
implantacién de un protocolo de test de disfagia en una unidad de ictus.

Beneficios del estudio:
Este estudio permitira evaluar en qué modo se realizan los test de disfagia
actualmente y mejorar en caso de que sea necesario.

Riesgos e incomodidades:
Unicamente debera dedicar unos minutos a rellenar el cuestionario que se adjunta a
esta hoja informativa.

Aclaraciones:

v" Su decision de participar en el estudio es totalmente voluntaria.

v' La cumplimentacién del cuestionario otorga consentimiento para la participaciéon en
el estudio.

v" No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted en caso de no aceptar
participar en el estudio.

v Si decide participar en el estudio, puede retirarse en el momento que lo desee, por
el motivo que sea.

v En el transcurso del estudio, usted podra solicitar informacion actualizada al
investigador.

v" No recibird ninguna compensacion econdémica por la participacion en el estudio.

v' De acuerdo con la ley organica de proteccién de datos (1999) se garantizaran el
honor, la intimidad personal y familiar de todos sus datos.

v' Se mantendra de manera estricta su anonimato y confidencialidad de los datos que
usted nos proporcione.

v" En caso de tener dudas respecto a su participacion en el estudio, contacte con:

Monica Romero
935537448 0 935537450
mromeropa@gmail.com
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Anexo 5: Hoja informativa para pacientes.

ESTUDIO: EFECTO DE LA IMPLANTACION DE UN PROTOCOLO DE TEST DE
DISFAGIA EN UNA UNIDAD DE ICTUS

HOJA INFORMATIVA

Investigadora: Monica Romero Pastor
Sede: Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.

Informador/a:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacién disefiado por
enfermeras de la Unidad de Ictus del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (HSCSP)
de Barcelona conjuntamente con la Universidad Rovira i Virgili (URV) de Tarragona.
Antes de decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier
aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto. Una vez que haya comprendido
el objetivo del presente estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que
firme el consentimiento.

Objetivo del estudio:
Este estudio de investigacion tiene como objetivo principal valorar los efectos de la
implantacién de un protocolo de test de disfagia en una unidad de ictus.

Beneficios del estudio:
Este estudio permitira evaluar en qué modo se realizan los test de disfagia
actualmente y mejorar en caso de que sea necesario.

Riesgos e incomodidades:

Unicamente accederemos a su historia clinica con el objetivo de completar los datos
necesarios para nuestro estudio. Durante el procedimiento del test de disfagia, un
profesional de enfermeria tomara datos referentes a la técnica que se le realiza.

Aclaraciones:

v" Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

v" No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted en caso de no aceptar
participar en el estudio.

v Si decide participar en el estudio, puede retirarse en el momento que lo desee, sea
el motivo que sea.

v" En el transcurso del estudio, usted podra solicitar informacion actualizada sobre el

mismo al investigador.

No recibira ninguna compensacion econémica por la participacion en el estudio.

La técnica que se le realizara es una técnica que se realiza a todos los pacientes

que han sufrido un ictus. Su participacion en el estudio solo lo diferencia en cuanto

a que se registraran datos propios a la técnica.

v' De acuerdo con la ley organica de proteccién de datos (1999) se garantizaran el
honor, la intimidad persona y familiar de todos sus datos.

v Se mantendra de manera estricta su anonimato y confidencialidad de los datos
proporcionados durante el estudio.

v" En caso de tener dudas respecto a su participacion en el estudio, contacte con:

AN

Monica Romero
935537448 0 935537450
mromeropa@gmail.com
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Anexo 6: Consentimiento informado para pacientes.

ESTUDIO: EFECTO DE LA IMPLANTACION DE UN PROTOCOLO DE TEST DE
DISFAGIA EN UNA UNIDAD DE ICTUS

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido Ila

informacién anterior y mis preguntas han sido respondidas de forma satisfactoria. He
sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados
o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de
investigacion.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Firma del participante Fecha
Yo , , como (parentesco
con el participante) de (nombre del

participante), he leido y comprendido la informacién anterior y mis preguntas han sido
respondidas de forma satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos
obtenidos del estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos.

Convengo que mi familiar participe en el estudio.

Firma del familiar del participante Fecha

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propdsitos

de la investigacion; le he explicado acerca de los puntos que implica su participacion.
He contestado a sus preguntas y he preguntado si tiene alguna duda.
Una vez concluida la sesién de preguntas y respuestas, se procedidé a firmar el

presente documento.

Firma del investigador/a Fecha
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