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1. INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

La atencion primaria de salud es el nivel basico e inicial de la atencién
sanitaria en el Estado espafiol, que garantiza la globalidad y continuidad de
la atencidn a lo largo de toda la vida del paciente, actuando como gestor y
coordinador de casos y regulador de flujos. Comprende actividades de
promocion de la salud, educacion sanitaria, prevencion de la enfermedad,
asistencia sanitaria, mantenimiento y recuperacion de la salud, asi como la
rehabilitacion fisica y el trabajo social'®. Los profesionales que desarrollan su
actividad laboral en este ambito conforman los “equipos de atencidn
primaria” que estan compuestos por trabajadores sanitarios y no sanitarios?,
entre ellos los diplomados/graduados en enfermeria.

Las funciones de los equipos de atencion primaria son diversas, pero
podemos destacar la de ‘prestar asistencia sanitaria, tanto a nivel
ambulatorio como domiciliario y de urgencia, a la poblacién adscrita a los

Equipos (...)"+?

y la “indicacidén o prescripcion y la realizaciéon, en su caso,
de procedimientos diagndsticos y terapéuticos®”. Uno de estos
procedimientos diagndésticos es la recogida y toma de muestras bioldgicas
para su posterior analisis en el laboratorio. Las muestras biolégicas que
pueden analizarse tienen origenes tan diversos como, por ejemplo, una
citologia vaginal, muestra de heces, orina, esputo, exudado corporal,
raspado cutaneo o la extraccion de sangre.

El objeto de este estudio es la extraccion sanguinea, técnica ampliamente
utilizada y realizada a diario en todos los centros sanitarios por el personal
de enfermeria, ya que es una de sus competencias®. Se trata de una
técnica sencilla y poco dolorosa que consiste en puncionar una vena con
una aguja y, con el dispositivo que se utilice en cada caso, extraer la sangre
del paciente para luego colocarla en unos tubos de muestras que se
enviardn al laboratorio para su posterior andlisis. Para realizar la técnica
correctamente, el enfermero debe primero comprobar la identidad del
paciente y preparar todo el material necesario®”. Después colocara el
torniquete para que las venas se dilaten justo por encima del sitio de
venopuncion y debera liberarlo tan pronto como la sangre comience a fluir (el
retraso en la liberacion del torniquete puede provocar cambios en los fluidos

y en la hemoconcentracibn como resultado del estancamiento de la



sangre)®. Es preferible elegir una vena visible de la zona antecubital o del

antebrazo y se recomienda limpiar la piel con alcohol al 70%*>®

y dejar
secar espontaneamente antes de realizar la puncién®®). Para que la vena se
dilate un poco mas se le puede pedir al paciente que cierre el pufio®. La
vena se debe pinchar rapidamente en un angulo de unos 30° o menos y
después introducir la aguja en ella en el angulo que sea mas facil®. Una vez
extraida la muestra, se retirard la aguja con delicadeza y se le pedira al
paciente que presione la zona con una gasa limpia o torunda de algodén y
gue mantenga el brazo extendido y ligeramente elevado (no debe flexionar el
brazo pues aumenta el riesgo de hematomas)*®. En cuanto al llenado de
los tubos, la OMS recomienda utilizar sistemas de vacio en caso de que se
necesiten tomar varias muestras para reducir el riesgo de pinchazo
accidental®. Una vez la sangre esté en el tubo de muestra se deben invertir
aquellos tubos que tienen algun aditivo, el nimero de veces que sea
necesario segun las especificaciones del laboratorio®, sin embargo, existen
estudios que contradicen esta recomendacion y que han obtenido resultados
de laboratorio similares moviendo los tubos justo al extraerlos, sin moverlos
o moviéndolos pasados 5 minutos!” o moviéndolos vigorosamente®. Por
altimo, el orden de llenado de los tubos varia de un laboratorio a otro pero,
por norma general, se deben llenar primero los tubos secos y luego los que
llevan algtn aditivo®9.

Tradicionalmente, el dispositivo utilizado para extraer la sangre ha sido
una aguja montada en una jeringa de plastico con la que se extraia la sangre
al tirar del émbolo de dicha jeringa. Después, la aguja se pinchaba en los
tubos de muestras y se depositaba la sangre en cada uno de ellos. Esto
suponia un riesgo de accidente bioldégico ya que el profesional podria
pincharse accidentalmente al introducir la aguja en el tubo de muestras o
sufrir una salpicadura tanto en la insercidbn como en desinsercion de la aguja
en éste™. Para solventar el riesgo de accidente biolégico y conseguir una
menor manipulacion de la muestra, a lo largo de estos afios se han ido
introduciendo otros dispositivos llamados sistemas de extraccion al vacio, en
los que los tubos de muestras tienen hecho el vacio, de manera que al

conectarlos a un portatubos en los que se coloca una aguja, son los propios



tubos los que ejercen la fuerza para extraer la sangre del paciente, evitando
asi que el enfermero entre en contacto con el fluido.

Existe otro sistema en el mercado, menos conocido y de uso menos
extendido, llamado S-Monovette® en el que los tubos de muestra combinan
el método de recogida de sangre mediante vacio con el de aspiracion. En el
primer caso el vacio se genera antes de la recogida de la muestra tirando del
émbolo y rompiéndolo después, pero también se puede utilizar como una
jeringa donde la sangre es aspirada directamente en el tubo. Una vez lleno
se rompe el émbolo y el tubo se convierte en un tubo de muestra estandar
sin necesidad de transferir la sangre y reduciendo el riesgo de accidente
bioldgico®**31%_ Seglin algunos estudios este sistema ofrece la ventaja de
reducir el riesgo de hemodlisis utilizando la aspiracion manual tanto en
venopunciones directas’? como en extracciones a través de catéteres
intravenosos™%).

Actualmente, en nuestros centros de salud, los enfermeros disponemos
de dos opciones para extraer sangre a los pacientes: la jeringa tradicional y
el sistema de vacio, pero ¢ cual es el mejor sistema? Como se ha comentado
anteriormente el sistema de vacio supone una mejor opcién a nivel de
bioseguridad ya que hay menos riesgo de pinchazo accidental, pero ¢qué
pasa con la hemolizacién de las muestras? La hemodlisis es el resultado del
dafio de los globulos rojos durante su recoleccion y puede dar como
resultado valores analiticos poco fiables o la necesidad de extraer sangre de
nuevo al paciente lo que supone un mayor coste econdémico, las
consecuentes molestias para el paciente y retrasos en el inicio del
tratamiento™. En un estudio realizado en 2012, los investigadores
compararon el numero de muestras hemolizadas extraidas con jeringa con el
namero de muestras hemolizadas extraidas con sistemas de vacio y
obtuvieron resultados similares®: un 6,8% en el grupo de las jeringas
comparado con un 11,3% en el grupo del sistema de vacio. En otro estudio
realizado en un servicio de urgencias se comprobd que al extraer la sangre
de un catéter intravenoso las jeringas producen una menor hemolisis de la
muestra en comparacion con los sistemas de vacio, cifras que podian
reducirse al utilizar tubos de escaso vacio, pero nunca tanto como al extraer

la sangre de una venopuncién directa *”. Resultados similares obtuvieron
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Mrazek y colaboradores en un analisis restrospectivo en el que confirman
que si la sangre se extrae de un catéter intravenoso, el riesgo de que la
muestra se obtenga hemolizada esta directamente relacionada con el vacio
del tubo, de manera que utilizando tubos con un menor volumen de vacio se
puede disminuir el nimero de muestras hemolizadas obteniendo cifras
comparables a las obtenidas si se utiliza una jeringa™®. Sin embargo, en un
metaanalisis realizado por Heyer y colaboradores encontraron insuficiente la
evidencia de que al extraer la muestra a través de un catéter intravenoso con
jeringa reduce el riesgo de hemolisis™®, pero si encontraron una evidencia
“sugestiva” de reducir el riesgo de muestra hemolizada al utilizar tubos con
menor volumen de vacio™®.

En atencidn primaria lo mas comun es extraer la muestra sanguinea de
venopuncion directa pues no es necesario canalizar un catéter para extraer
una analitica comun, técnica que parece tener menor riesgo de hemolisis

tanto utilizando jeringas como sistema de vacio®®*”

, por lo que se puede
concluir que es mejor utilizar los sistemas de vacio pues son mas seguros
para el profesional®, permiten la extraccion de varias muestras con una sola
venopuncién® y obtienen unas cifras de hemdlisis similares a las jeringas®.
Pero, dentro de los sistemas de vacio, ¢cual es el mejor dispositivo? Los
dispositivos que se pueden encontrar mas habitualmente en los centros de
atencion primaria son la palometa o palomilla que consiste en una aguja
disponible en distintos grosores con unas “alas de plastico” que facilitan la
puncién, conectada a un tubo de pequefio calibre

gue se conecta a un portatubos (figura 1) o un E
portatubos con una aguja ya conectada
disponible en distintos calibres o sin aguja de
manera gque ésta se conecta al portatubos y luego 7
se desecha la aguja, pudiendo reutilizarse el :

portatubos (figura 2).
*(Figura 1) (extraida de
http://www.bd.com/europe/safet
y/es/products/blood-
collection/bdv_pb_bloodcollectio

n.asp)
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Existen estudios que comparan el porcentaje de muestras hemolizadas
extraidas mediante puncioén directa con una palometa con las extraidas
mediante un catéter intravenoso, obteniendo mejores resultados la
extraccion con palometa®??, en uno de ellos incluso reduce el riesgo de

muestra hemolizada a la mitad®?, pero ninguno
compara el riesgo de hemdlisis mediante
venopuncion directa utilizando la palometa frente

e - al portatubos. Por ello el objeto de este estudio es

analizar cual es el mejor dispositivo de extraccion

“(Figura  2)  (extraida  de sanguinea mediante sistema de vacio.
https://biotechspain.com/es/emp

resa_noticia.cfm?iid=145)

2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Cbémo se ha comentado en el apartado anterior, el objetivo del estudio es
realizar un ensayo clinico aleatorizado para comprobar qué dispositivo de
extraccidn sanguinea mediante vacio es mejor para extraer una muestra de
sangre: si la palometa o el portatubos.

Partimos de la hipotesis de que el sistema de palometa es mejor que el
sistema de portatubos en cuanto a menor nimero de muestras hemolizadas
obtenidas, lo que repercute en el beneficio del paciente, ya que asi se evita
volver a pincharlo y se puede iniciar cuanto antes el tratamiento que
necesite. Reformulando esta pregunta en formato PICO, la pregunta de
investigacion seria:

P: Pacientes adultos

I: que necesiten una extraccion sanguinea

C: realizando dicha extraccibon mediante una palometa o con un
portatubos

O: qué sistema obtiene mejores resultados en cuanto a un menor nimero
de muestras hemolizadas.

Por tanto, el objetivo principal es conocer con qué sistema de
extraccion sanguinea se obtienen menores cifras de muestras
hemolizadas.

Como obijetivos especificos se plantean los siguientes:


https://biotechspain.com/es/empresa_noticia.cfm?iid=145
https://biotechspain.com/es/empresa_noticia.cfm?iid=145

— Contabilizar con qué dispositivo se obtienen menos muestras
hemolizadas.

— Conocer cuantos tubos de recogida de muestra se tienen que
desechar con cada dispositivo y los motivos de tal desecho.

— Conocer cuantos sistemas de extraccion se utilizan para obtener
una muestra sanguinea valida.

— Conocer qué zona de venopuncidon obtiene menos muestras

hemolizadas.

3. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

Los resultados obtenidos se podrian aplicar a todos los centros de
atencién primaria y también se podrian extender a centros especializados y
hospitales, pues en todos ellos las extracciones sanguineas son una prueba
diagnéstica que se realiza de forma rutinaria.

Los resultados de este estudio y otros similares serian muy utiles para
todos los enfermeros pues muchas veces se nos plantea el dilema de qué
dispositivo utilizar a la hora de extraer una muestra sanguinea. Si con los
resultados de estos estudios se demostrara que uno de los dispositivos
ofrece mas beneficios y menor riesgo de obtener una muestra hemolizada,
este dilema desapareceria.

Otras veces el uso de uno u otro no depende siquiera de la decision del
enfermero, sino de que haya disponible uno u otro en el centro de trabajo. La
disponibilidad de uno u otro dispositivo en cada centro suele depender mas
de factores econdémicos que de beneficios para el paciente o ahorro a largo
plazo. Esto se traduce en que muchas veces sélo se dispone del dispositivo
gue es mas barato en ese momento sin tener en cuenta que puede que con
ese dispositivo se desechen mas tubos o haya que realizar mas
venopunciones, lo que significa desechar mas dispositivos, suponiendo todo
esto una elevacion del coste a largo plazo. Si estudios como este y similares
obtuvieran resultados estadisticos fuertes, los gerentes de area podrian
estar seguros de que al adquirir uno u otro dispositivo, aunque sea mas caro

en un principio, estaran haciendo una inversion a largo plazo pues el nimero



de muestras hemolizadas se veria reducido con el consecuente ahorro que

esto supondria.

4. DISENO Y METODOS
4.1 Tipo de disefio

El estudio se basard en un ensayo clinico aleatorizado en el que se
estableceran dos grupos de pacientes asignados al azar: uno de ellos sera el
grupo de intervencion y otro el grupo control. La asignacion aleatoria de
pacientes tiene la ventaja de que tiende a asegurar la comparabilidad de los
grupos, ya que el azar harad que los sujetos que formen cada grupo sean
similares, lo que hace mas favorable su comparacion.

El grupo de intervencion estara formado por aquellos sujetos a los que se
les realice la extraccion sanguinea mediante el sistema de palometa (ya que
se parte de la hipotesis de que este sistema reduce el riesgo de obtencion
de muestras hemolizadas) mientras que el grupo control estard compuesto
por aquellos a los que la extraccion sanguinea se les realice mediante el
sistema de portatubos.

En cuanto al enmascaramiento, se tratara de un estudio simple ciego de
forma que seran los participantes los Unicos que no sepan a qué grupo se

les ha asignado.

4.2 Poblacion de estudio
El estudio se llevard a cabo en el centro de salud de la poblacion
aragonesa de Calatayud, que atiende a una poblacion de 20.191%
habitantes. De estos pacientes, podran participar en el estudio aquellos que:
- Sean mayores de 18 afios.
- Firmen el consentimiento informado.
- Estén en plenas facultades mentales.
- Su médico de atencion primaria les prescriba una analitica
sanguinea.
- Para dicha analitica necesiten la extraccion de tres tubos de
muestras: muestra de bioquimica, muestra de coagulacion y

muestra de hemograma.



Seran excluidas del estudio aquellas personas que:

- Sean menores de edad.

- No firmen el consentimiento informado.

- Tengan algun problema mental que les impida entender
completamente las implicaciones de participar en el estudio.

- Necesiten la extraccion de sélo uno o dos tubos de muestra.

- Sean portadores de un reservorio.

- Presenten una fistula arteriovenosa.

- Estén en tratamiento con quimioterapicos.

Para seleccionar a los participantes, un investigador se personara en la
zona administrativa del centro de salud, pues es ahi donde los pacientes se
dirigen para pedir cita una vez que su médico les ha prescrito una analitica
sanguinea. De esta manera, cuando pidan cita para la extraccion, el
investigador identificar4 a aquellos pacientes que necesiten la extraccion de
tres tubos de muestras: tubo de bioquimica, de coagulacion y de
hemograma. Una vez identificado el paciente, el investigador le explicara a
cada uno el objeto del estudio y se le pedird su colaboracion. Si decide
participar, éste tendra que firmar el consentimiento informado (anexo 1) y
pasara a formar parte del estudio.

Para que sea un ensayo clinico aleatorizado la asignacién de los
pacientes al grupo control o al grupo de intervencién se realizara al azar,
para ello los investigadores se ayudaran del listado de extracciones que se
realizan cada dia y que se genera automaticamente mediante el sistema
informatico que tienen implantado en la comunidad autobnoma de Aragon en
los centros de atencion primaria, llamado OMIAP. Con este listado
identificardn a los pacientes que ya hayan firmado el consentimiento con
anterioridad, de manera que el investigador indicara al paciente que pase
con la enfermera que realice la extraccion con portatubos o con palometa
segun el niumero de orden asignado al azar por el sistema informético, de
forma que los que tengan numero de orden par seran el grupo control y los
gque tengan namero impar grupo intervencion.

El tamafio de la muestra necesaria para el estudio dependera del numero
de extracciones anuales que se realizan en el centro de salud de referencia,

que son unas 13.200%%, aproximadamente. Se establece un intervalo de
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confianza del 95% y un porcentaje de error del 5%, por lo que la muestra
deberia estar compuesta por 374 personas. Pero hay que tener en cuenta
gue se pueden perder algunas muestras por no estar bien cumplimentados
los cuestionarios 0 porque el paciente haya retirado su consentimiento para
participar en el estudio, por lo que es aconsejable ajustar esta muestra a las
pérdidas esperadas, establecidas en un 15%. Por tanto, finalmente, la
muestra necesaria sera de 440 pacientes, la mitad de ellos formaran el

grupo control y la otra mitad el grupo de intervencion.

4.3 Método de recogida de datos

La recogida de datos del estudio se realizard mediante un cuestionario
autoadministrado por los enfermeros que se encargaran de extraer la sangre
a los pacientes (anexo 2), otro cuestionario autoadministrado por los
técnicos de laboratorio que analicen las muestras sanguineas (anexo 3) v,
por ultimo, los datos sociodemogréaficos de la poblacion a estudio seran
extraidos del sistema informatico establecido en el centro de salud de

referencia.

4.4 Variables

Las variables a estudio seran:

- Muestras hemolizadas, que es una variable cualitativa dicotomica
(hemolizada o no).

- Localizacion de la venopuncion, variable cualitativa nominal (flexura,
antebrazo o dorso de la mano).

- Tubos de muestras desechados, variable cuantitativa discreta.

- Dispositivos desechados, variable cuantitativa discreta.

- Punciones realizadas, variable cuantitativa discreta.

- Tipo de extraccion, variable cualitativa dicotébmica (dificultosa o no).

- Accidente bioldgico, variable cualitativa dicotomica (si 0 no).

- Motivo de desecho de tubo de muestra, variable cualitativa dicotomica
(pérdida de vacio o no llenado suficiente).

- Tipo de tubo desechado, variable cualitativa nominal (hemograma,
bioquimica o coagulacién).

- Datos sociodemograficos:
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— Edad, que es una variable cuantitativa discreta.
— Sexo, variable cualitativa dicotbmica (hombre o mujer).
Las variables se conoceran gracias a los cuestionarios que cumplimenten
el técnico de laboratorio (nUmero de muestras hemolizadas) y la enfermera
(resto de variables). Los datos sociodemograficos de los pacientes se

obtendran del sistema informatico del centro de salud.

4.5 Descripcion de laintervencion

La intervencion consistira en extraer la muestra sanguinea con ambos
dispositivos (cuyas caracteristicas se especifican en el anexo 4): a los
participantes del grupo control se les extraera la sangre con el sistema de
portatubos mientras que al grupo de intervencion se les extraera con
palometa. Posteriormente las muestras se enviaran al laboratorio donde el
técnico de laboratorio correspondiente determinara si la muestra es valida
para su analisis o no y el por qué. Finalmente se analizaran estadisticamente
los datos recogidos, para aceptar o refutar la hipotesis a estudio.

De forma resumida, la intervencién tendra las siguientes etapas:

1. Buscar a enfermeros voluntarios que quieran formar parte del estudio
dentro de los trabajadores del centro de salud donde se llevara a cabo
el estudio.

2. Formacion sobre la correcta técnica de extraccion sanguinea para
evitar riesgo de hemolisis por factores externos mediante una clase
tedrica cuyo contenido se especifica en el anexo 5.

3. Captacién de los participantes del estudio tal y como se ha explicado
en el punto 4.2.

4. Crear los grupos control y de intervencion para que se les extraiga la
muestra con un dispositivo u otro (proceso también explicado en el
punto 4.2).

5. Extraccion sanguinea por parte de la enfermera y cumplimentacion del
cuestionario sobre la extraccion (anexo 2).

6. Andlisis de la muestra en laboratorio y cumplimentacion del
cuestionario del anexo 3 por parte del técnico de laboratorio.

7. Recoleccion de datos y analisis estadistico.

8. Extraccion de resultados y conclusiones.

11



9. Redaccion de un articulo para su difusion cientifica.

4.6 Descripcion del seguimiento

El seguimiento de la muestra se realizara gracias a las etiquetas con las
que identifican normalmente las muestras en el laboratorio. Estas etiquetas
estan compuestas por un ndmero unico identificativo y un codigo de barras
para que pueda ser identificado electronicamente. Estas etiquetas se
colocaran en los tubos de muestras extraidos, en el cuestionario que
cumplimente la enfermera y en el que cumplimente el técnico de laboratorio
para asi situar cada muestra con su dispositivo de extraccion y si la muestra
obtenida esta hemolizada o no.

Para conocer los datos sociodemograficos del paciente, se colocara
también una etiqueta en la peticién de la analitica realizada por el médico de
atencién primaria, dénde figuran los datos del paciente y con los que se
podra acceder al sistema informatico para identificarlos.

4.7 Estrategia de andlisis estadistico

El andlisis estadistico se realizara con el programa informético SPSS con
el fin de encontrar una asociacion estadistica entre el dispositivo de
extraccién utilizado y la obtencion de un menor namero de muestras
hemolizadas, para asi poder afirmar si un dispositivo es mejor que otro. A la
vez se intentara buscar alguna otra asociacion estadistica entre el resto de
variables estudiadas como la zona de venopuncion, el nimero de tubos
desechados o el nimero de punciones necesarios antes de obtener la
muestra.

El primer paso de todo analisis estadistico es la realizacion de un analisis
descriptivo. Para ello se recogeran los datos obtenidos en tablas de
frecuencia. Se realizaran tablas de frecuencia unidimensionales para resumir
y agrupar los datos y otras bidimensionales (tablas 2x2) con el objeto de
estudiar la relacibn entre dos variables. Después se podran calcular
parametros estadisticos descriptivos como la media, la mediana y los
percentiles, la varianza, el coeficiente de relacion lineal de Pearson y el
coeficiente de determinacion. También se analizara si los resultados

obtenidos siguen una distribucion normal.
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Con los datos del analisis estadistico descriptivo podremos conocer si hay
diferencias entre el grupo control y el de intervencién pero debemos
determinar si estas diferencias observadas se deben a un error aleatorio o si,
por el contrario, se deben a una diferencia real entre los dos dispositivos
utilizados. Para ello utilizaremos el analisis estadistico bivariante mediante
un contraste de hipotesis. Este contraste serd bilateral, lo que significa que
Ho: palometa = portatubos y H;: palometa # portatubos. Después
someteremos a prueba la hipétesis nula Hg para determinar si podemos
rechazarla o no. Para conocer la probabilidad de encontrar diferencias
debidas so6lo al azar se calculara el nivel de significacion P, que se suele
establecer en un 0.05. Esto significa que si P es menor de 0,05 sera poco
probable que las diferencias observadas entre ambos dispositivos sean
debidas al azar por lo que se rechazaria la hipoétesis nula. En caso de que P
sea mayor o igual a 0,05 serd bastante probable que las diferencias
obtenidas se deban al azar por lo que aceptariamos la hipotesis nula.

4.8 Estrategia de busqueda

La busqueda de bibliografia se ha realizado durante los meses de marzo
y abril del presente afo. Los términos utilizados para dicha busqueda han
sido:

- To draw blood.

- Vacuum system.
- Blood extraction.
- Venipuncture.

- Blood collected.
- Butterfly needles.

Las bases de datos consultadas fueron PubMed, Cuiden (para la que se
utilizaron los términos en espafiol), Science Direct, Scopus y Web of
Science. Para restringir la busqueda se estableci6 como limitacién la de
obtener aquellos articulos que tuvieran menos de 5 afios de antigiiedad. La
Unica base de datos que arrojo resultados fue PubMed, de la que expongo
las busquedas mas productivas a continuacion:

- (blood extraction) AND vacuum system: 44 resultados.

- (draw blood) AND vacuum system: 4 resultados.
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- (blood extraction) AND venipuncture: 20 resultados.
- (blood collected) AND butterfly: 5 resultados.
- (blood) AND butterfly: 40 resultados.
A partir de un articulo de Wollowitz y colaboradores (referencia
bibliografica 20), se buscaron articulos similares. PubMed ofrecia 157
resultados, restringiendo la busqueda a los ultimos cinco afios se obtuvieron

61 articulos.

5. CALENDARIZACION

El estudio se dividirA en cuatro fases y tendra una duracion de seis
meses. La primera fase sera la fase de preinvestigacién con una duracién
de un mes. Durante este tiempo se realizara la busqueda de bibliografia atil
y busqueda de voluntarios entre los enfermeros del centro de salud y los
técnicos de laboratorio que desempefian su labor en el laboratorio al que se
envian las muestras sanguineas. Ademas se presentara el proyecto al
comité de bioética para que sea aprobado y se iran elaborando e
imprimiendo en papel los cuestionarios y el consentimiento informado para
los participantes. Se realizara también la clase tedrica para exponer a los
enfermeros voluntarios la correcta técnica de extraccion sanguinea.

La segunda fase seré la fase de recogida de datos con una duracién de
tres meses. En esta fase se pondrd en marcha el estudio buscando a los
participantes como se expuso en el punto 4.2 y extrayendo las muestras
sanguineas segun se vayan obteniendo participantes, analizandolas y
cumplimentando los cuestionarios. Sera un proceso acumulativo, de manera
que cada dia de extraccion establecido en el centro de salud se irdn
sumando participantes hasta que se consiga la muestra deseada.

La tercera fase tendra una duracion de un mes y sera la fase analitica
donde se resumiran y analizaran estadisticamente todos los datos obtenidos
durante la fase anterior, para extraer resultados y conclusiones.

La ultima fase tendra una duracion de un mes y se correspondera con la
fase de redaccion, en la que se redactara un articulo de divulgacion
cientifica con los datos obtenidos y se presentara a distintas revistas para su

posterior publicacion.
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6. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

Las limitaciones del estudio pueden ser dos: por un lado que no se
encuentren enfermeros ni técnicos de laboratorio voluntarios para
cumplimentar los cuestionarios, por lo que los datos no se podrian recogery,
por otro; que al localizar el estudio en una zona con una poblacién
envejecida es posible que muchos de los pacientes no estén en las
condiciones mentales adecuadas para ofrecer su consentimiento o que no
lleguen a entender las implicaciones de éste, lo que puede complicar la
obtencion de la muestra deseada. Esto se podria solventar cambiando la
localizacion y adaptando el tamafio de la muestra al tamafio de la poblacién
de ese centro de salud ya que, globalmente, se trata de un estudio genérico
facilmente adaptable a otras poblaciones.

Un sesgo a tener en cuenta es el entrenamiento de los enfermeros y su
habilidad con un dispositivo u otro. Es posible que los enfermeros que
participen en el estudio prefieran realizar la extraccion con un dispositivo u
otro en su labor diaria, por lo que estaran mas entrenados en el uso de éste.
Si se decide que deben sacar con el otro dispositivo pueden tener mas
problemas a la hora de extraer la muestra, lo que puede influir también en su
hemolizacién, en el nimero de punciones realizadas y el nimero de tubos
desechados. Para evitarlo, lo mejor seria que los enfermeros cambiaran
cada dia de dispositivo para mejorar su técnica, de manera que un dia

utilicen el portatubos y otro la palometa.

7. PROBLEMAS ETICOS

El proyecto de investigacion presentado no supone, en principio, ningun
problema ético pero igualmente se enviara para su consideracién, consejo y
aprobacion al comité de ética de investigacion presente en el hospital Ernest
Lluch situado en la misma localidad. Este comité es independiente de la
investigadora principal y tendrd derecho a controlar el ensayo durante su
puesta en marcha. Soélo se podra poner en marcha si dicho comité da el visto
bueno y no se podra realizar ningdn cambio en el protocolo sin la

consideracion y aprobacién de éste.
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Por otro lado, como se va a recoger material y datos de los participantes
en la investigacion, éstos tendran que firmar el consentimiento para la
recoleccion, analisis, almacenamiento y reutilizacion de éstos datos segun la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal expuesto en el anexo 6. Por su parte, los investigadores
que participen en el estudio deberan comprometerse a mantener los datos
obtenidos del estudio de forma confidencial y, para ello, tendran que firmar el
compromiso de confidencialidad expuesto en el anexo 7.

También se debera cumplir la Ley 41/2002, de autonomia del paciente, en
cuyo articulo 8 establece que “todo paciente o usuario tiene derecho a ser
advertido ante la posibilidad de utilizar los procedimientos de prondstico,
diagnéstico y terapéuticos que se le apliquen en un proyecto docente o de
investigacion, que en ningun caso podra comportar un riesgo adicional para
la salud”. Esta informacién debe comprender, segun lo dispuesto en el
articulo 7.2 del Real Decreto 223/2004, los objetivos del ensayo, sus riesgos
y las condiciones en las que se llevara a cabo, ademas del derecho de
retirarse de éste en cualquier momento sin que ocasione perjuicio alguno al
paciente. Para ello los participantes tendran que firmar el consentimiento
informado, expuesto en el anexo 1, y estard a su disposicion la carta de
revocacion del consentimiento (anexo 8) en caso de que quieran retirarse del

estudio en cualquier momento

8. PLAN DE EJECUCION (CRONOGRAMA)

FASE FASE FASE
DE DE RECOGIDA DE DE RECOGIDA DE
PREINVESTIGACION DATOS DATOS
FASE FASE FASE
DE RECOGIDA DE ANALITICA DE
DATOS REDACCION




9. ORGANIZACION DEL ESTUDIO

El personal necesario para desarrollar el estudio sera:

- El investigador principal: que es el responsable del proyecto y dirigira
la intervencion.

- Los investigadores colaboradores: ayudaran al investigador principal
en la busqueda de participantes, organizacion del grupo control y de
intervencién, recoleccion de los datos y analisis estadistico. Seran
necesarias, al menos, dos personas.

- Enfermeros voluntarios: serdn los encargados de realizar las
extracciones a los pacientes y cumplimentar el cuestionario sobre la
extraccion. Seran necesarias, al menos, dos personas para que cada
uno extraiga la muestra con un dispositivo.

- Técnicos de laboratorio voluntarios: seran los encargados de analizar
las muestras y determinar si estan hemolizadas o no. Ademas
deberan cumplimentar el cuestionario sobre la muestra. Seran
necesarias otras dos personas, como minimo.

- Participantes: seran los pacientes a los que se les extraiga la muestra
sanguinea y que participardn de forma voluntaria tras firmar el
consentimiento informado.

En cuanto a las instalaciones necesarias para desarrollar el estudio, todas
las fases de éste se podran realizar en el propio centro de salud. La clase
tedrica sobre la correcta técnica de extraccion sanguinea se desarrollara en
el salon de actos del centro. Las extracciones se realizaran en la sala de
extracciones en la que se efectian habitualmente y el andlisis de las
muestras se llevara a cabo en el laboratorio al que se envian diariamente
situado en el hospital Ernest Lluch de la misma localidad. La maquinaria
para su andlisis sera la que se utiliza habitualmente. Y, por ultimo, el analisis
estadistico y la redaccion del articulo se realizara en un despacho del centro

cuyo ordenador disponga del paquete estadistico SPSS.

10. PRESUPUESTO
Para llevar a cabo el estudio no sera necesaria una gran inversion

econdémica pues se ha intentado aprovechar al maximo todo el material que
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se utiliza habitualmente en las extracciones para no tener que hacer una

inversidbn extra. A continuacibn se expone una tabla resumen con los

recursos que seran necesarios.

Recursos Humanos

— Investigadora
principal.

— Investigadores
colaboradores.

— Enfermeros
voluntarios.

— Técnicos de
laboratorio
voluntarios.

Recursos Materiales

Fungibles

No fungibles

— Folios.
— Boligrafos.

— Tinta de impresora.
— Tizas o rotuladores
segun el tipo de

pizarra.
— Grapas.
— Palometas.
— Agujas.
— Portatubos.
— Tubos de muestras.

— Algodon o celulosas.

— Alcohol.

— Esparadrapo.

— Reactivos de
laboratorio.

— Guantes de distintas
tallas.

— Etiquetas
identificativas para
las muestras.

— Sillas.

— Mesa grande o
individuales.

— Impresora/
Fotocopiadora.

— Pizarra.

— Grapadora.

— Ordenador.

— Proyector.

— Pantalla de
proyeccion.

— Paquete SPSS.

— Torniguetes.

— Sillones o
camillas.

— Maquinaria de
laboratorio.

Espacio

fisico

Sala de juntas o de reuniones.
Sala de extracciones.
Laboratorio.

Despacho.

Como se puede comprobar todos los materiales necesarios estan

disponibles en cualquier centro de salud y laboratorio, por lo que la inversion

seria minima. Soélo habria que adquirir el programa SPSS cuyo paquete

basico tiene un precio de 89€ (suficiente para el analisis de datos que se

realizard) o el paquete avanzado con un precio de 604€.
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12. ANEXOS

ANEXO 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL
ESTUDIO

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

DISPOSITIVOS DE EXTRACCION SANGUINEA

Investigador principal: Laura Maria Pérez Cordon
Sede donde se realizara el estudio: Centro de Salud de Calatayud

Nombre del paciente:

Se le invita a participar en un estudio de investigacion sanitaria. Antes de
decidir si participa o no en dicho estudio, debe comprender y conocer a lo
gue se expone leyendo los siguientes apartados. Este proceso es el
llamado “consentimiento informado”. Siéntase libre para preguntar
cualquier cuestion que le ayude a aclarar sus dudas al respecto de

cualquier tema relacionado con el estudio.
JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Como habra podido comprobar, las extracciones sanguineas son una
prueba habitual a la que todos los pacientes estamos expuestos. Esta
prueba consiste en pinchar una vena con una aguja para extraer sangre y
analizarla posteriormente para que su médico conozca su estado de
salud y asi pueda establecer el tratamiento que mejor se adapte a sus
necesidades. Tratdndose de una prueba tan habitual, los investigadores
gue participamos en este estudio queremos conocer cual es el mejor

dispositivo para sacar sangre.
OBJETIVO DEL ESTUDIO

El objetivo del estudio en el que se le pide participar no es otro que
conocer qué dispositivo es el mejor para extraer una muestra sanguinea

de manera que la sangre obtenida se encuentre en las mejores
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condiciones para su posterior analisis en el laboratorio, con el objeto de
que los resultados obtenidos sean fiables para que su médico pueda
establecer el tratamiento que necesite y para que no haya que repetir la

extraccion.
BENEFICIOS DEL ESTUDIO

Los resultados de este estudio pueden ser beneficiosos en un futuro para
usted y para los demas pacientes, pues la extraccion sanguinea es una
prueba que se realiza con frecuencia en su centro de salud. Si
obtenemos resultados que evidencien qué dispositivo es el mejor para
sacar sangre, las enfermeras de su centro de salud podran utilizarlo con
seguridad y se conseguira que los resultados obtenidos en el laboratorio
sean mas fiables y no haya que repetir la extraccion, lo que sera mas

cémodo para los pacientes.
PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En el caso de que acepte participar en el estudio, se le extraera sangre
normalmente y usted no tendrd que hacer nada mas. Sepa que algunos
de sus datos médicos pueden ser utilizados con fines cientificos para su
posterior analisis pero nunca seran revelados su nombre y datos

personales. Sélo se recogeran datos globales.
RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

No existe ningun riesgo asociado al estudio, solo el riesgo habitual al que
se puede exponer al sacarse sangre como recibir mas de un pinchazo
antes de obtener la muestra o que la muestra obtenida no sea valida y

haya que repetir la extraccién en un futuro.
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ACLARACIONES

La decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

Si no acepta participar en €l no habrd ninguna consecuencia negativa
para usted.

Si decide participar, puede retirarse en cualquier momento (aunque el
investigador responsable no se lo solicite), informando de las razones
de su decision, la cual sera respetada en cualquier caso.

La informacion obtenida en este estudio, utlizada para la
identificacion de cada paciente, sera mantenida en estricta
confidencialidad por todo el equipo de investigadores.

Si considera que no tiene ninguna duda sobre su participacién en este
estudio, puede firmar la carta de consentimiento informado anexa a

este documento.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido

toda la informacion contenida en el documento anterior y mis preguntas
han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y
entiendo que todos los datos obtenidos de dicho estudio pueden ser
publicados y difundidos con fines cientificos y acepto participar en este

estudio de investigacion.

Firma del participante y fecha

Firma del testigo y fecha

Firma del testigo y fecha

A cumplimentar por el investigador: He explicado al D/Dia

el objetivo del estudio de investigacion y

los riesgos y los beneficios que implica su participacion. He contestado a
las preguntas que me ha realizado en la medida de lo posible y le he
consultado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la
normativa correspondiente para realizar una investigacibn en seres

humanos y la acepto.

Tras concluir la sesion de dudas y respuestas, firmo el siguiente

documento.

Firma del investigador y fecha
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ANEXO 2: CUESTIONARIO A CUMPLIMENTAR POR LOS ENFERMEROS
QUE EXTRAIGAN LAS MUESTRAS

1. ¢(Qué dispositivo ha utilizado para extraer la muestra
sanguinea?
O Palometa
O Portatubos
2. ¢Cuantas punciones ha tenido que realizar antes de extraer la
muestra sanguinea?
O 1
O 2
O 3 o0omés
3. ¢Hasido una extraccion dificultosa?
O Si
I No
4. ¢Ha desechado algun dispositivo de extraccion?
I No
O Si¢Por qué?
5. ¢Ha desechado algun tubo de muestra?
O No
O Si

¢ Por qué?

O Pérdida de vacio
[0 No se ha llenado lo suficiente

¢,Cuantos ha desechado?

¢Cual?

[0 Tubo de hemograma
[0 Tubo de coagulacion
[0 Tubo de bioquimica
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6. ¢Haocurrido algun accidente durante la extraccion?
I No
O Ssi

Cual?

7. ¢Donde harealizado la venopuncién?
0 Dorso de la mano
Ol Flexura
[0 Antebrazo

Espacio reservado
para la etiqueta




ANEXO 3: CUESTIONARIO A CUMPLIMENTAR POR LOS TECNICOS DE
LABORATORIO QUE ANALICEN LAS MUESTRAS

1. ¢La muestraes valida?
0 No
O si
2. En caso negativo, exponga el motivo
O Muestra hemolizada
0 Tubo de muestra incompleto
O Otros

Espacio reservado
para la etiqueta
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ANEXO 4: DESCRIPCION DEL MATERIAL UTILIZADO PARA LAS
EXTRACCIONES.

A continuacién se exponen las medidas, caracteristicas y fabricante de
cada dispositivo utilizado para la extraccion sanguinea y de los tubos de
muestras, con el objeto de que las extracciones se realicen siempre con el
mismo dispositivo para que no haya cambios que puedan influir en los

resultados posteriores.

- Portatubos: el portatubos utilizado para el estudio sera el modelo
“holder desechable” del laboratorio SmithsMedical, en el que se
montard una aguja para toma multiple del mismo fabricante con las
siguientes medidas: 21G x 1 72" (0.8mm x 38mm).

- Palometa: serd del laboratorio Greiner Bio-one y marca comercial
Vacuette® cuya aguja tiene unas medidas de 21G x %" (0.8mm x
19mm) y una longitud de tubo de 7 %" (19cm).

- Tubos de muestras: seran de la marca comercial BD Vacutainer®. Los
incluidos en el estudio son:

— Tubo de bioquimica, con tapdén rojo sin anticoagulante, con
activador de la coagulacion y con silicon de 5ml de capacidad.

— Tubo de hemograma, con tapén violeta y con EDTAK con 3ml de
capacidad.

— Tubo de coagulacién, con tapén azul y con citrato de sodio de 2 ml
de capacidad.
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ANEXO 5: CONTENIDO DE LA CLASE TEORICA SOBRE LA CORRECTA
TECNICA DE EXTRACCION SANGUINEA

Esta clase iré dirigida a los enfermeros que hayan querido participar en el

estudio para que todos ellos realicen la misma técnica de extraccion,

evitando asi factores externos que puedan influir en la hemolizacion de la

muestra, con el objeto de que los resultados sean lo mas fiables posible.

Para extraer correctamente una muestra sanguinea, ya seéa con un

dispositivo u otro, se deben seguir los siguientes pasos, que seran los que

se expliguen en esta clase formativa:

1.

Identificar al paciente y revisar la peticion de analitica, comprobando
gue los datos coinciden.

Explicar el procedimiento al paciente.

Sentarlo cdmodamente en una silla. También se podra tumbar en
una camilla en caso de que se prevea alguna reaccion vagal.
Lavarse las manos.

Ponerse los guantes.

Colocar la ligadura unos 7,5 — 10 cm por encima del punto de
puncién.

Forma de hacer el torniquete: colocar la ligadura alrededor del
brazo con los dos extremos hacia el enfermero, cruzando un
extremo sobre otro y manteniendo la tension a la vez que se hace
un lazo incompleto, que permitira retirarlo con una sola mano.
Tension del torniquete: la ligadura debe tener una tension suficiente
para que las venas se dilaten pero no se comprometa la circulacion
sanguinea (si esta muy apretado la piel se pondra palida alrededor,
por lo que habria que soltarlo y colocarlo de nuevo).

Tiempo de torniquete: la ligadura no debe ponerse mas de un
minuto, por lo que si en ese tiempo no se localiza la zona de
venopuncion habria que soltarlo y ponerlo de nuevo tras 3 minutos
de reposo. El uso prologando de la ligadura limita el flujo sanguineo
y crea una acumulacién anormal de fluidos y elementos sanguineos

gue pueden alterar los resultados analiticos.
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10.Colocar el brazo del paciente hiperextendido, de forma que la mano
esté mas baja que el codo.
11.Palpar las venas y seleccionar el lugar de venopuncion.
12.En caso de que no se palpe ninguna vena se pueden utilizar la
siguientes técnicas:
— Pedirle al paciente que cierre el pufio para intentar que éstas
se hagan mas prominentes.
— Colocar el compresor unos 30 segundos antes.
— Masajear el brazo de la mufieca al codo.
— Golpear ligeramente con el dedo indice el lugar de puncion.
— Aplicar calor en la zona.
— Dejar el brazo colgar y abrir y cerrar la mano para que las
venas se hagan mas prominentes.
13.Desinfectar la zona de puncion con una torunda empapada en
alcohol u otro antiséptico, limpiando la zona de forma circular desde
dentro hacia afuera y no volver a tocar la zona.
14.Dejar secar el desinfectante antes de realizar la puncién, ya que si
el alcohol penetra en el sistema de extraccion puede hemolizar la
muestra.
15. Abrir el dispositivo de extraccion y comprobar que la aguja no tienen
bordes asperos o toscos.
16.Inmovilizar la vena seleccionada colocando el pulgar debajo de la
zona de puncion y tensando la piel para evitar que la vena se
mueva al insertar la aguja. El resto de los dedos se colocaran detras
del brazo del paciente para evitar accidentes y prevenir que el
paciente mueva el brazo.
17.Puncionar la vena con la aguja colocandola con el bisel hacia arriba
mediante un movimiento suave y rapido.
18.Cuando la aguja esté asegurada se conectara el primer tubo y, en el
momento en que fluya la sangre, se soltara el torniquete.
19.Los tubos se llenaran con un volumen predeterminado hasta agotar
el vacio. No se deben retirar antes de que deje de fluir la sangre

pues deben recoger una cantidad especifica de sangre.
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20.El orden de llenado de los tubos sera:
1. Tubo seco sin aditivos: tubo de bioquimica.
2. Tubo de coagulacién
3. Tubo con EDTA-K: tubo de hemograma.
21.Una vez llenos los tubos se deben invertir varias veces. Segun las
recomendaciones del fabricante, en este caso BD Vacutainer®,
cada tubo se debe invertir un nimero determinado de veces, de
manera que el tubo de coagulacion se debe invertir de 3 a 4 veces y
los tubos de bioquimica y hemograma de 8 a 10 veces. Estos
movimientos deben ser suaves ya que los movimientos bruscos o
hacerlo muchas veces puede producir la hemdlisis de la muestra y
si no se hace, se puede coagular, lo que la invalidara igualmente.
22.Retirar la aguja con un movimiento rapido y suave y comprimir la
zona de venopuncién con una torunda de algodén o celulosa para
evitar la formacion de un hematoma. Esta presién se mantendra
unos cinco minutos y siempre con el brazo extendido.
23.Desechar el dispositivo en el contenedor biolégico.
24.dentificar los tubos de muestra con la etiqueta correspondiente y
colocar otra en la peticion y el cuestionario a cumplimentar.

25. Cumplimentar el cuestionario.
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ANEXO 6: CONSENTIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO DE DATOS DE
CARACTER PERSONAL

CONSENTIMIENTO EXPRESO PARA EL TRATAMIENTO DE DATOS DE
CARACTER PERSONAL

Nombre:
Apellidos;

DNI:

En cumplimiento de lo establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, le comunicamos
que los datos que se obtengan a través de nuestra investigacion quedaran
incorporados y seran tratados de forma anonima en los ficheros titularidad
de Laura Maria Pérez Cordon, para obtener datos estadisticos sobre el

objeto de nuestro estudio.

Mediante la firma del presente documento usted da su consentimiento
expreso para que Laura Maria Pérez Cordon pueda utilizar con este fin
concreto los datos obtenidos de su investigacion, comprometiéndose a tratar
de forma confidencial todos los datos de caracter personal facilitados y a no

comunicar o ceder dicha informacién a terceros.

Asimismo, le informamos de la posibilidad que tiene de ejercer los derechos
de acceso, rectificacién, cancelacion y oposicién de sus datos de caracter
personal mediante un escrito dirigido a: Laura Maria Pérez Corddn; Centro
de Salud de Calatayud; Paseo de las Cortes de Aragén, 29. 50300

Calatayud (Zaragoza); junto con una copia de su DNI.

Firmado:

32



ANEXO 7: COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE LOS
INVESTIGADORES

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE LOS INVESTIGADORES EN

CUANTO AL USO Y DIVULGACION DE INFORMACION

Nombre:

DNI:

En mi capacidad de investigador y en consideracion de la relacién que

mantengo con este proyecto de investigacion, asi como del acceso que se

me permite a su Base de Datos de informacion, constato que:

a)

b)

Soy consciente de la importancia de mis responsabilidades en cuanto
a no poner en peligro la integridad, disponibilidad y confidencialidad
de la informacion que se maneja en este proyecto. He leido, entiendo
y me comprometo a cumplir la Ley de Datos de Caracter Personal y a
mantener el secreto profesional que implica mi profesion.

Me comprometo a cumplir, asimismo, con todas las disposiciones
relativas a la normativa que guia el uso y la divulgacion de los datos
obtenidos a través de un estudio de investigacion, subsistiendo el
deber de secreto, aun después de haber finalizado dicha investigacion
y cualquiera que sea la forma de acceso a tales datos o informacién y
el soporte en el que se encuentren, guedando absolutamente
prohibido obtener copias sin autorizacién previa.

Entiendo que el incumplimiento de cualesquiera de las obligaciones
gue constan en este documento, intencionadamente o por
negligencia, podrian implicar, en su caso, las sanciones disciplinarias
correspondientes y la posible reclamacién de dafios por parte del

interesado.

Firmado:
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ANEXO 8: CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
DISPOSITIVOS DE EXTRACCION SANGUINEA
Investigador principal: Laura Maria Pérez Cordon
Sede donde se realizara el estudio: Centro de Salud de Calatayud

Nombre del paciente:

Mediante este documento deseo informar de mi decision de abandonar el

estudio de investigacion por las razones que expongo a continuacion:

Firma del participante y fecha

Firma del testigo y fecha

Firma del testigo y fecha
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