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1. RESUMEN

1.1.INTRODUCCION

Tras cerca de 30 afios de trabajo en la unidad de criticos y tras una experiencia de
trabajo con un compafiero hace 25 afios, teniamos problemas con el espesor de las
secreciones bronquiales y los abundantes tapones mucosos que hacian los pacientes
traqueostomizados en la unidad. Iniciamos tras la experiencia aportada por este compaiero
tratamiento con aceite gomenolado en este tipo de pacientes y nuestros resultados, aunque
subjetivos, nos indicaban que este tratamiento podia ser beneficioso.

Tras la creacion de la unidad de investigacion del HGU ELDA y en conversacion
mantenida con el responsable del departamento, planteamos demostrar si esta praxis

presentaba evidencia cientifica.

1.2.HIPOTESIS
Se plantea el siguiente contraste de hipdtesis matematico:
Hipotesis nula: El aceite gomenolado contribuye de igual manera que el suero
fisiologico (CLNA al 0.9%) en la fluidificacion de las secreciones bronquiales.
Hipotesis alternativa: El aceite gomenolado contribuye de distinta manera que el

suero fisioldgico en la fluidificacion de las secreciones bronquiales.

1.3.0BJETIVO

Objetivo primario: Comprobar si el aceite gomenolado aumenta el porcentaje de
aspiraciones bronquiales fluidas con respecto al suero fisiologico en pacientes
traqueostomizados en las unidades de criticos del departamento de Elda.

Objetivos secundarios: Valorar si el aceite gomenolado en pacientes criticos
traqueostomizados disminuye el numero de infecciones, el numero de tapones mucosos,
los dias de ingreso en la unidad de criticos y el aumento de las derivaciones de estos
pacientes a planta.

Cuantificar la relevancia clinica del aceite gomenolado con respecto al suero

fisiologico en los pacientes criticos traqueostomizados.

1.4 MATERIA'Y METODOS

Se disefia un ensayo clinico de intervencion con grupo control mediante muestreo
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aleatorio y doble ciego en las unidades de criticos del HGU ELDA. Como criterio de
inclusion se establece a los pacientes ingresados en esta unidad, sometidos a ventilacion
mecanica prolongada y que debido a su evolucion térpida son traqueostomizados. Se
calcula el tamafio muestral asumiendo que la intervencion disminuye en un 30% el
porcentaje de secreciones viscosas por lo que necesitamos un minimo de 29 pacientes en
cada grupo.

Las variables en el estudio fueron: sexo, edad, patologia, tapones mucosos,
secreciones fluidas, infeccion y derivacion del paciente.

Se han calculado los indicadores de relevancia clinica con su limite de confianza al
95% y también la medida de asociacion. Para minimizar el sesgo de confusion se ha
realizado andlisis multivariante por modelo logistico y curva ROC. Los analisis se han
realizado con el programa SPSS version 18.

El estudio fue aprobado por el comité de ética e investigacion clinica del hospital.

1.5.RESULTADOS

El porcentaje medio de aspiraciones fluidas fue del 29,4% +/- 21,5%. En el grupo
experimental la media de aspiraciones fluidas fue del 50% y en el grupo control del 21,8%
(p<0,001). No se obtuvo diferencia significativa entre grupo experimental y control en el
porcentaje de infecciones, dias de ingreso, tapones mucosos, infeccién y derivaciones a
planta. El riesgo relativo fue de 0.26 (IC 95%: 0,11-0.63) y los valores de relevancia
clinica fueron: RAR=0.65, RRR=0.74 y NNT=1.53. El area bajo la curva del modelo
multivariante fue de 0,858 (IC 95%: 0,726-0,990)

1.6.CONCLUSIONES

Con respecto al objetivo primario: “Comprobar si el aceite gomenolado aumenta el
porcentaje de aspiraciones bronquiales fluidas con respecto al suero fisioldgico en
pacientes traqueostomizados en las unidades de criticos del departamento de Elda”

El aceite gomenolado se ha demostrado eficaz para el aumento de las aspiraciones
fluidas en pacientes traqueostomizados en las unidades de criticos.

El modelo obtenido en el andlisis multivariante nos indica que el aceite
gomenolado presenta una excelente capacidad discriminativa, para valorar las secreciones
fluidas, al obtener un area bajo la curva cercana a 0.9

Con respecto al objetivo secundario: “Valorar si el aceite gomenolado en pacientes
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criticos traqueostomizados disminuye el numero de infecciones, el numero de tapones
mucosos, los dias de ingreso en la unidad de criticos y el aumento de las derivaciones de
estos pacientes a planta”

El aceite gomenolado no influye en el nimero de infecciones, nimero de tapones
mucosos, dias de ingreso y derivaciones a planta, no obstante es necesario aumentar el
tamafio de la muestra para disminuir en estas conclusiones el error aleatorio.

Con respecto al objetivo secundario: “Cuantificar la relevancia clinica del aceite
gomenolado con respecto al suero fisiologico en los pacientes criticos traqueostomizados”

El aceite gomenolado produce un gran beneficio a la hora de disminuir las
secreciones espesas con respecto al suero fisiologico al obtener una reduccion del riesgo
relativo >50%.

El aceite gomenolado presenta una  excelente relacion esfuerzo-beneficio al

obtener un NNt <

2. INTRODUCCION

2.1. SISTEMA NACIONAL DE SALUD EN ESPANA.

2.1.1 DEFINICION:

El sistema nacional de Salud espaiol es el ente que engloba a las prestaciones y
servicios sanitarios en Espafia, que de acuerdo con la Ley son responsabilidad de los
poderes publicos. Creado en 1908, poco a poco fue extendiendo su cobertura a toda la
poblacion espafiola. En 1989 se completd este proceso; desde entonces la asistencia
sanitaria en Espafia es universal y, en el caso de los espafoles, se financia via impuestos.

Conforme a la Constitucion Espafiola y al estado de Bienestar, el Sistema Nacional
de Salud (SNS) tiene como objetivo primordial asegurar y posibilitar en materia de
sanidad:

- La financiacion publica

- La universalidad

- La calidad y seguridad de sus prestaciones.

2.1.2 LEY GENERAL DE SANIDAD:

La Ley General de Sanidad se formuld por dos razones, la primera de ellas por
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provenir de un mandato de la Constitucion Espafiola, porque en el articulo 43 y en el
articulo 49 del texto normativo fundamental establece el derecho de todos los ciudadanos a
la proteccion de la salud. La Ley reconoce el derecho a obtener las prestaciones del sistema
sanitario a todos los ciudadanos espafioles y a los extranjeros residentes en Espaiia.

La segunda razon es de origen organizativo, ya que el titulo VIII de la Constitucion
confiere a las Comunidades Auténomas amplias competencias en materia de Sanidad. Las
Comunidades Autdénomas tienen en la organizacion sanitaria una transcendencia de primer
orden y la Ley permite poner en funcionamiento los procesos de transferencia de servicios,
un dispositivo sanitario suficiente como para atender las necesidades sanitarias de la
poblacion residente en sus respectivas jurisdicciones. El articulo 149.1 de la Constitucion
en el que la presente Ley se apoya, establece los principios y criterios substantivos que
permiten conferir al nuevo sistema sanitario unas caracteristicas generales y comunes que
sean fundamento de los servicios sanitarios en todo el territorio del Estado.

La herramienta administrativa que propone la Ley es la configuraciéon de un
Sistema Nacional de Salud (SNS)6. El SNS se concibe asi como el conjunto de los
servicios de salud de las Comunidades Autonomas convenientemente coordinados.

Los servicios sanitarios se concentran, pues, bajo la responsabilidad de las
Comunidades Auténomas y bajo los poderes de direccion, en lo basico, y la coordinacion
del Estado. La creacion de los diferentes Servicios de Salud de las Comunidades
Auténomas se ha ido realizando de forma paulatina segun se iban realizando las
transferencias en materia de sanidad.

La Ley de Sanidad fue complementada el afio 2003 por la Ley 16/2003 de cohesion
y calidad del Sistema Nacional de Salud’, que manteniendo las lineas basicas de la Ley
modifico y ampli6 el articulado para adaptarlo a la nueva realidad social y politica vigente

en Espana.

2.1.3 LEY GENERAL DE LA SEGURIDAD SOCIAL:

El Real Decreto Legislativol/1994, de 20 de junio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley General de la Seguridad Social, en su capitulo IV se ocupa de la accion
protectora. Dentro de la misma se incluyen:

- La asistencia sanitaria en los casos de maternidad, de enfermedad (comun o
profesional) y de accidentes, sean o no de trabajo.

- La recuperacion profesional, cuya procedencia se aprecie en cualquiera de los
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casos mencionados.

- Las prestaciones econOmicas en las situaciones de incapacidad temporal;
maternidad; paternidad; riesgo durante el embarazo; riesgo durante la lactancia natural;
cuidado de menores afectados por cancer u otra enfermedad grave; invalidez, en sus
modalidades contributiva y no contributiva; jubilacion, en sus modalidades contributiva y
no contributiva; desempleo, en sus niveles contributivo y asistencial; muerte y
supervivencia; asi como las que se otorguen en las contingencias y situaciones especiales

que reglamentariamente se determinen.

2.1.4 LEY DE COHESION YCALIDAD DEL SISTEMA NACIONAL DE
SALUD.

Esta Ley se promueve en 2003 cuando todas las Comunidades Autonomas han
asumido las competencias en materia de sanidad y se ha establecido un modelo estable de
financiacion de todas las competencias asumidas.

Transcurridos varios afnos desde la entrada en vigor de la Ley General de Sanidad,
se han producido profundos cambios en la sociedad, tanto culturales, tecnologicos y
socioecondmicos como en la manera de vivir y de enfermar. Y se plantean nuevos retos
para la organizacion del SNS.

Por todo ello, esta ley establece acciones de coordinacion y cooperacion de las
Administraciones publicas sanitarias como medio para asegurar a los ciudadanos el
derecho a la proteccion de la salud, con el objetivo comun de garantizar la equidad, la
calidad y la participacion social en el SNS.

La Ley define un ntcleo comtn de actuacion del SNS y de los servicios de salud
que lo integran. Sin interferir en la diversidad de formulas organizativas, de gestion, y de
prestacion de servicios consustancial con un Estado descentralizado, se pretende que la
atencion al ciudadano por los servicios publicos responda a unas garantias basicas y
comunes.

Los ambitos de colaboracion entre las Administraciones publicas sanitarias
definidas por esta ley son: las prestaciones del SNS; la farmacia; los profesionales
sanitarios; la investigacion; el sistema de informacidn sanitaria, y la calidad del sistema
sanitario.

De esta forma, la ley crea o potencia drganos especializados, que se abren a la

participacion de las Comunidades Auténomas; tales como, la Agencia de Evaluacion de
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Tecnologias, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la Comisioén
de Recursos Humanos, la comision Asesora de Investigacion en Salud, el Instituto de Salud
Carlos III, el Instituto de Informacion Sanitaria, la Agencia de Calidad del Sistema
Nacional de Salud® y el observatorio del SNS.

El organo basico de cohesion es el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud de Espafia, al que se dota de mayor agilidad en la toma de decisiones y de
mecanismos para la busqueda de consensos, asi como para la vinculacién entre las partes
en la asuncion de estas decisiones. El sistema incluye la Alta Inspeccion, a la que se

atribuye el seguimiento de los acuerdos de aquel, entre otras funciones’.

2.2.0RGANISMOS COMPETENCIALES DE LA SANIDAD ESPANOLA:

2.2.1 CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
(CISNS)

La Ley General de Sanidad de 1986 crea el consejo interterritorial del sistema
nacional de salud (CISNS) como 6rgano de coordinacidon general sanitaria entre el Estado
y las comunidades autonomas que disponian de las transferencias sanitarias por aquellas
fechas. Seria de composicion paritaria, y coordinaria las lineas bésicas de la politica
sanitaria en lo que afectase a contrataciones, adquisiciones de productos farmacéuticos,
sanitarios y de otros bienes y servicios, asi como los principios basicos de la politica de
personal.

La Ley de cohesion y calidad del SNS introdujo cambios muy significativos en
este organismo, desde su composicion, funcionamiento y competencias.

A partir de esa ley el CISNS va a funcionar en Pleno, en Comisién Delegada,
Comisiones Técnicas y Grupos de Trabajo. El Pleno se reunira a iniciativa del Presidente o
cuando lo soliciten la tercera parte de sus miembros y deberd hacerlo, al menos, cuatro
veces al afo.

Por otra parte los acuerdos del Consejo se Plasmaran a través de recomendaciones
que se aprobardn, en su caso, por consenso. Los acuerdos de cooperacion para llevar a
cabo acciones sanitarias conjuntas se formalizaran mediante convenios del CISNS.

Las ponencias, comisiones y grupos de trabajo, han sido muy importantes y de
resultados desiguales segtin grupos. De sus iniciativas cabe destacar:!!

- Comision de Salud Publica
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- Comisién permanente de farmacia

- Comision cientifico-técnica del SNS

- Comisién de seguimiento del fondo de cohesion sanitaria

- Comisién permanente de aseguramiento, financiacion y prestaciones.

- Comision contra la violencia de género

- Comision de trasplantes.

Los articulos 69,70 y 71 de la ley de cohesion y calidad del SNS, regulan las
funciones principales del consejo interterritorial del SNS. Los aspectos principales del
consejo interterritorial son:

El Consejo Interterritorial estd constituido por el Ministerio de Sanidad que
ostentara su presidencia, y por los Consejeros competentes en materia de sanidad de las
comunidades autébnomas. La vicepresidencia de este o6rgano la desempefiara uno de los
consejeros competentes en materia de sanidad de las comunidades autonomas, elegido por
todos los consejeros que lo integran.

El CISNS conocera, debatira entre otros aspectos, y, en su caso, emitira
recomendaciones sobre las siguientes materias'?:

- El desarrollo de la cartera de servicios correspondiente al catdlogo de prestaciones
des SNS, asi como su actualizacion.

- El establecimiento de prestaciones sanitarias complementarias a las prestaciones
basicas del SNS por parte de las comunidades autonomas.

- Las garantias minimas de seguridad y calidad para la autorizacion de la apertura y
puesta en funcionamiento de los centros, servicios y establecimientos sanitarios.

- Los criterios generales y comunes para el desarrollo de la colaboracion de las
oficinas de farmacia.

- Los criterios basicos y condiciones de las convocatorias de profesionales que
aseguren su movilidad en todo el territorio del estado.

- La declaracion de la necesidad de realizar las actuaciones coordinadas en materia
de salud publica a las que se refiere esta ley.

- Los criterios generales sobre financiacion publica de medicamentos y productos
sanitarios y sus variables.

- El establecimiento de criterios y mecanismos en orden a garantizar en todo
momento la suficiencia financiera del sistema.

Las anteriores funciones se ejerceran sin menoscabo de las competencias
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legislativas de las Cortes Generales y, en su caso, normativas de la Administracion General
del Estado, asi como de las competencias de desarrollo normativo, ejecutivas y

organizativas de las comunidades autonomas.

2.2.2. COMUNIDADES AUTONOMAS:

El articulo 41 de la Ley General de Sanidad establece que:

- Las comunidades auténomas ejerceran las competencias asumidas en sus
estatutos y las que el estado les transfiera o, en su caso, les delegue.

- Las decisiones y actuaciones publicas previstas en esta ley que no se hayan
reservado expresamente al Estado se entenderan atribuidas a las comunidades
autonomas.

El Estado, a través de los impuestos generales que recauda, financia la totalidad de
las prestaciones sanitarias y un porcentaje de las prestaciones farmacéuticas; pero este
presupuesto es repartido entre las diferentes comunidades autonomas atendiendo a varios
criterios de reparto, ya que son las comunidades las responsables de la sanidad en sus
respectivos territorios.

En el Consejo Interterritorial de SNS, previa deliberacion, se acuerda en cada
ejercicio la cartera de servicios correspondiente al catdlogo de prestaciones que cubre el
SNS y que se publican mediante un Real Decreto del Ministerio de Sanidad.

Las comunidades autonomas, en el ambito de sus competencias, podran aprobar sus
respectivas carteras de servicios, que incluirdn cuando menos la cartera de servicios del

SNS.

2.2.3 CORPORACIONES LOCALES

El articulo 42 de la Ley General de Sanidad dispone que, los Ayuntamientos, sin
perjuicio de las competencias de las demas administraciones publicas, tengan las siguientes
responsabilidades minimas en asuntos relacionados con la Sanidad:

- Control sanitario del medio ambiente: Contaminacién atmosférica,
abastecimiento de aguas, saneamiento de aguas residuales, residuos urbanos e
industriales.

- Control sanitario de industrias, actividades y servicios, transporte, ruidos y
vibraciones.

- Control sanitario de edificios y lugares de vivienda y convivencia humana,
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especialmente de los centros de alimentacion, peluquerias, saunas y centros de
higiene personal, hoteles y centros residenciales, escuelas, campamentos
turisticos y areas de actividad fisico deportivas y de recreo.

- Control sanitario de la distribucion y suministro de alimentos perecederos,
bebidas y demas productos, directa o indirectamente relacionados con el uso o

consumo humano, asi como de los medios para su transporte.

2.3. ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS.

2.3.1 CENTROS ESPECIALIZADOS:

Son aquellos centros sanitarios donde diferentes profesionales sanitarios ejercen sus
respectivas actividades sanitarias atendiendo a pacientes con unas determinadas patologias
o de un determinado grupo de edad o con caracteristicas comunes. En este grupo pueden

considerarse:

- Clinicas dentales: en las que se realizan actividades sanitarias en el ambito de la
salud bucodental.

- Centros de reproduccion humana asistida: donde equipos biomédicos realizan
técnicas de reproduccion asistida o sus derivaciones.

- Centros de cirugia mayor ambulatoria (CMA): dedicados a la atencidon de
procesos subsidiarios de cirugia realizada con anestesia general, local, regional
o sedacion, que requieren cuidados postoperatorios de corta duracion, por lo
que no necesitan ingreso hospitalario.

- Centros de dialisis: donde se realizan tratamientos con didlisis a pacientes
afectados de patologia renal.

- Centros de Diagndstico: dedicados a prestar servicios diagndsticos, analiticos o
por imagen.

- Centros moviles de asistencia sanitaria: que trasladan medios personales y
técnicos con la finalidad de realizar actividades sanitarias.

- Centros de transfusion: en los que se efectian cualquiera de las actividades
relacionadas con la extraccion y verificacion de la sangre humana o sus

componentes, y de su tratamiento, almacenamiento y distribucion.
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- Bancos de tejidos: encargados de conservar y garantizar la calidad de los
tejidos, después de su obtencion y hasta su utilizacion como aloinjertos o
autoinjertos.

- Centros de reconocimiento médico: donde se efectian las revisiones médicas e
informes de aptitud a los aspirantes o titulares de permisos o licencias.

- Centros de salud mental: en los que se realiza el diagndstico y tratamiento en

régimen ambulatorio de las enfermedades mentales.

2.3.2 HOSPITAL

Hospital es el establecimiento sanitario que se utiliza tanto para el internamiento
clinico de un paciente como para la asistencia especializada y complementaria que requiera
dentro de su zona de influencia. Un hospital puede estar constituido por un unico centro
hospitalario o dos o mas que se organizan e integran en el complejo hospitalario, incluso
que estén distantes entre si y lo integren ademas uno o varios centros de especialidades?’.

Un concepto parecido al de hospital es el de clinica, que en Espafia hace referencia
a centros sanitarios, generalmente, de naturaleza privada, en los que los pacientes obtienen
cobertura sanitaria de un amplio nimero de especialidades. Estas instalaciones pueden
disponer de quir6fanos de ultima generaciéon donde se realicen intervenciones
minimamente invasivas, y zonas de hospitalizacion, donde los pacientes puedan
recuperarse de su tratamiento o intervencion con internamiento hospitalario. En las grandes
ciudades, existen numerosas clinicas, ya que son normalmente las instalaciones que
utilizan los funcionarios y ciudadanos cuya asistencia sanitaria la cubren aseguradoras
privadas.

La Ley 14/ 1986 General de Sanidad establece que el nivel de asistencia
especializada, a realizar en los hospitales y centros de especialidades dependientes
funcionalmente de aquellos se prestard la atencion de mayor complejidad a los problemas
de salud. Los centros hospitalarios desarrollaran, ademas de las tareas estrictamente
asistenciales, funciones de promocion de la salud, prevencion de las enfermedades e
investigacion y docencia, de acuerdo con los, programas de cada area de salud, con objeto
de complementar sus actividades con las desarrolladas por la red de atencion primaria®®.

2.3.2.1 Camas:

En un hospital se consideran camas instaladas aquellas que constituyen la dotacion

fija del hospital y que estan en disposicion de ser usadas, aunque algunas de ellas puedan,
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por diversas razones, no estar en servicio en algin momento determinado.

2.3.2.2 Hospital General:

Se considera hospital general, aquel destinado a la atencion de pacientes afectos de
patologia variada y que atiende las dreas de medicina, cirugia, obstetricia y ginecologia y
pediatria aunque puede faltar alguna de ellas.

2.3.2.3 Conciertos sanitarios:

Los conciertos sanitarios son los suscritos entre la administracion sanitaria y las
entidades privadas titulares de centros y/o servicios sanitarios. Se regulan por lo dispuesto
en la Ley General de Sanidad, siéndoles de aplicacion lo previsto en la normativa vigente
de contratacion administrativa. Hay algunos casos particulares en los que la relacion entre
el hospital y la entidad privada se rige por convenio de vinculaciébn o por convenio
singular. En el caso de Catalufia también se reflejan en este apartado los centros integrados
en la red de hospitales de utilizacion ptblica (XHUP) que aparecen resefiados en el anexo
del decreto 124/2008 del departamento de salud de la Generalitat de Catalunya3®.

2.3.2.4 Dependencia patrimonial:

La dependencia patrimonial se refiere a la persona fisica o juridica propietaria, al
menos, del inmueble ocupado por el centro sanitario. Los hospitales que aparecen bajo la
dependencia de la seguridad social pertenecen a la tesoreria general de la seguridad social.
Existe un grupo especial para las mutuas de accidentes de trabajo y enfermedades
profesionales de la seguridad social, aun cuando en la mayor parte de los casos ha
concluido su adscripcion a la tesoreria general de la seguridad social. También hay algunos
casos en los que la propiedad es compartida por varios organismos publicos, como es el
caso de algunos complejos y consorcios, en cuyo caso aparecen como entidades publicas.

2.3.2.5 Censo estatal de hospitales segin dependencia patrimonial:

El catdlogo nacional de hospitales 2009, actualizado a 31 de diciembre de 2008,
establece la ordenacion patrimonial de los hospitales. E1 SNS contaba con 301 hospitales y
ocho hospitales del ministerio de defensa. Existen otros 22 hospitales patrimonio de las
mutuas de accidentes de trabajo y enfermedades profesionales (MATEP) y otros 469 en el
ambito de la sanidad privada, en los cuales el 40% de las altas hospitalarias corresponden

a pacientes cuya asistencia ha sido concertada y financiada por el SNS?°.

Dependencia patrimonial Numero de centros Numero de camas
Publicos civiles 301 103.655
Ministerio de Defensa 8 1.458
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MATEP 22 1.741
Privados benéficos 120 19.980
Privados no benéficos 349 33.458
TOTAL 804 160.292

NOTA: Los complejos hospitalarios se contabilizan como un solo hospital.

2.3.2.6 Censo de hospitales segin su actividad.

Segun el catdlogo de hospitales de 2008, Espafia contaba con 131.310 camas en

hospitales dedicados a la atencion de patologias agudas, de las cuales el 72,1% estan

gestionadas por el SNS?3,

Tipo de atencion N° de hospitales N° de camas Camas/lOO.i)l(;;) % camas publicas
Agudos 591 131.510 290,5 72,1%
Psiquiatricos 90 16.028 355 37,5%
Geriatricos 119 12.945 28.7 34,2%

2.3.2.7 Recursos de alta tecnologia:

En los centros sanitarios, principalmente hospitales y centro de especialidades estan
dotados de equipos de alta tecnologia utilizados principalmente para poder diagnosticar
mejor la enfermedad que pueda tener un paciente. Segun el catalogo nacional de hospitales

de 2008, se disponia en todo el territorio del siguiente equipamiento tecnologico:

Tipo de equipamiento Total Tasa por millon de habitantes
Tomografia Axial Computarizada (TAC) 654 14,4
Resonancia Magnética (RM) 417 9,2
Gammacamara (GAM) 232 5,1
Sala Hemodialisis 220 49
Tomografia computarizada de emision 46 L0
monofoténica (SPECT) ’
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Angiografia por sustraccion digital (ASD) 194 4,3
Litotricia extracorpdrea por ondas de choque o1 20
(LIT) ’

Bomba de cobalto (BCO) 40 0,9
Acelerador de particulas (ALI) 160 3,5
Tomografia por emision de positrones (PET) 32 0,7
Mamografos (MAMOS) 481 10,6
Densitometros 6seos (DO) 165 3,6
Equipos hemodialisis (DIAL) 3.225 71,2

2.4. ORDENACION DE PRESTACIONES.

2.4.1 SALUD PUBLICA.

El articulo 7 de la Ley de cohesion y calidad del SNS, establece el catdlogo de
prestaciones del SNS que tiene por objeto garantizar las condiciones basicas y comunes
para una atencion integral, continuada y en el nivel adecuado de atencion. Se consideran
prestaciones de atencion sanitaria los servicios preventivos, diagnosticos, terapéuticos,
rehabilitadores y de promocion y mantenimiento de la salud dirigidos a los ciudadanos.: La
prestacion de salud publica es el conjunto de iniciativas organizadas por las
administraciones publicas para preservar, proteger y promover la salud de la poblacion. Es
una combinacidn de ciencias, habilidades y actitudes dirigidas al mantenimiento y mejora
de la salud de todas las personas a través de acciones colectivas o sociales.

Las prestaciones en este ambito comprenderdn las siguientes actuaciones:
Informacién y vigilancia epidemioldgica, proteccion de la salud, promocion de la salud,
vigilancia y control de posibles riesgos para la salud derivados de la importacion,
exportacion o transito de mercancias y del trafico internacional de viajeros, promocion y
proteccion de la salud laboral.

Las prestaciones de salud publica se ejercerdn con un caracter de integralidad, a
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partir de las estructuras de salud publica de las administraciones y de la infraestructura de

atencion primaria del SNS.

2.4.2 PRESTACION ATENCION ESPECIALIZADA.

La atencion especializada se presta en funcion de las caracteristicas del paciente y
su proceso, en consultas externas, en hospital de dia y en régimen de internamiento
hospitalario.

Comprende los servicios de: cuidados intensivos, anestesia y reanimacion,

hemoterapia, rehabilitacion, nutricion y dietética, seguimiento del embarazo, planificacion
familiar y reproduccion humana asistida.

Asi mismo proporciona la indicacidn, prescripcion y realizacion de procedimientos
diagndsticos y terapéuticos, especialmente los relacionados con?3:

Diagnostico prenatal de grupos de riesgo, diagnostico por, imagen, radiologia
intervencionista, hemodinamica, medicina nuclear, neurofisiologia, endoscopias, pruebas
funcionales y de laboratorio, biopsias y punciones, radioterapia, radiocirugia, litotricia
renal, didlisis, técnicas de terapia respiratoria, trasplantes de organos, tejidos y células de

origen humano.

2.5. CARTERA DE SERVICIOS.

La cartera de servicios del SNS se divide en:

- Comun del SNS: conjunto de técnicas, tecnologias o procedimientos,
entendiendo por tales cada uno de los métodos, actividades y recursos basados
en el conocimiento y experimentacion cientifica, mediante los que se hacen
efectivas las prestaciones sanitarias bdasicas de servicios asistenciales,
suplementarias y de servicios accesorios

- Complementarias de las comunidades autonomas, mediante la que las
comunidades auténomas podran incorporar en sus carteras de servicios una
técnica, tecnologia o procedimiento no contemplado en la cartera comun de

servicios de SNS, para lo cual estableceran los recursos adicionales necesarios.

2.5.1 CARTERA COMUN BASICA:
La cartera comun basica del SNS comprende todas las actividades asistenciales de

prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion que se realicen en centros sanitarios o
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socio-sanitarios, asi como el transporte sanitario urgente, cubiertos de forma completa por
financiacion publica.

La prestacion de estos servicios se hard de forma que se garantice la continuidad
asistencial, bajo un enfoque multidisciplinar, centrado en el paciente, garantizando la
maxima calidad y seguridad en su prestacion, asi como las condiciones de accesibilidad y

equidad para toda la poblacion cubierta.

2.5.2 CARTERA COMUN SUPLEMENTARIA:

La cartera comun suplementaria del SNS incluye todas aquellas prestaciones cuya
provision se realiza mediante dispensacion ambulatoria y estan sujetas a aportaciones del
usuario. Esta cartera comtn suplementaria del SNS incluiré las siguientes prestaciones:

2.5.2.1 Prestacion farmacéutica

2.5.2.2 Prestacion orto protésica

2.5.2.3 Prestacion de productos dietéticos

2.5.2.4 Transporte sanitario no urgente, sujeto a prescripcion facultativa, por
razones clinicas y con un nivel de aportacion del usuario acorde al determinado para la
prestacion farmacéutica.

El porcentaje de aportacion del usuario se regira por las mismas normas que
regulan la prestacion farmacéutica, tomando como base de calculo para ello el precio final
del producto y sin que se aplique el mismo limite de cuantia a esta aportacion.

2.5.2.1 Prestacion farmacéutica.

La regulacion de los medicamentos en Espafia se atiene a lo dispuesto en la Ley 29/
2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos

sanitarios34.

Una de las prioridades de las prestaciones farmacéuticas que ofrece el SNS,
consiste en inculcar a los pacientes que hagan un uso racional de los medicamentos y que
eviten en lo posible la automedicacion.

La prestacion farmacéutica comprende los medicamentos y productos sanitarios
que se facilitan a los pacientes de acuerdo a sus necesidades clinicas, en las dosis precisa y
durante el periodo adecuado procurando que sea al menor coste posible. Los medicamentos
se expiden en las oficinas de farmacia al frente de las cuales hay un licenciado en farmacia.

Todos los medicamentos que se prescriben a los pacientes tienen que haber sido
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autorizados y registrados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, o ser formulas magistrales preparadas por farmacéuticos licenciados,
excluyendo los productos de utilizacion cosmética, dietéticos, dentifricos y otros productos
sanitarios, asi como los medicamentos calificados como publicitarios, los medicamentos
homeopaticos, y los articulos y accesorios de los que se realice publicidad dirigida al
publico general y que se pagan en su totalidad por el publico que los adquiere.

La prestacion farmacéutica, estd cofinanciada por los usuarios. La distribucion de la
financiacion de los medicamentos en el SNS es la siguiente3>:

- Farmacia hospitalaria: Los medicamentos dispensados en el &mbito hospitalario

son gratis para los pacientes.

- Recetas médicas: La financiacion de los medicamentos prescritos con receta
médica y dispensados a los pacientes no hospitalizados tienen la siguiente
financiacion:

O Pensionistas y sus beneficiarios como norma general su aportacion es
del 10% del precio del medicamento, con topes de aportacion maximos
mensuales dependiendo de sus rentas anuales, existiendo determinados
colectivos exentos de aportacion. Los pensionistas que hayan sido
funcionarios publicos y estén protegidos por MUFACE aportan el 30%

o Los no pensionistas tienen aportaciones que van desde el 40% al 60%
del precio del medicamento recetado, en funcion de sus rentas anuales.
Los funcionarios en activo protegidos por MUFACE aportan el 30%

O Colectivos afectados por sindrome toxico tienen los medicamentos
recetados gratis.

o Las personas con tratamientos cronicos y pacientes con SIDA pagan el
10% con un maximo de 2,64 euros por receta.

2.5.2.2 Prestaciones orto protésicas:

Las prestaciones orto protésicas que se prestan a los pacientes pueden ser protesis
quirtrgicas fijas, protesis externas, vehiculos para invalidos, ortesis y protesis especiales
que incluyen audifonos y moldes de audifonos para nifios hasta los 16 afos afectados de
hipoacusia bilaateral?S.

2.5.2.3 Prestaciones con productos dietéticos:

Las prestaciones complementarias son aquellas que suponen un elemento adicional

y necesario para la consecucion de una asistencia completa y adecuada, como por ejemplo
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tratamientos dietoterapicos complejos.

2.5.2.4 Transporte no urgente de enfermos:

Transporte sanitario se refiere a la infraestructura que se utiliza para el
desplazamiento de personas enfermas, accidentadas o por otra razdn sanitaria mediante
ambulancias, helicopteros o aviones especialmente acondicionados al efecto. Las
ambulancias con diferente grado de equipamiento es el tipo de vehiculo mas utilizado para
el transporte de enfermos. Los helicopteros también son muy utilizados cuando los

enfermos o heridos estdn muy graves y estan alejados de algtin hospital especializado.

2.5.3 Cartera comun de servicios accesorios.

La cartera comun de servicios accesorios del SNS incluye todas aquellas
actividades, servicios o técnicas, sin caracter de prestacion, que no se consideran esenciales
y/o que son coadyuvantes o de apoyo para la mejora de una patologia de caracter cronico,
estando sujetas a aportacion y/o reembolso por parte del usuario.

La aportacion del usuario o, en su caso, el reembolso, se regira por las mismas
normas que regulan la prestacion farmacéutica, tomando como referencia el precio final de

facturacion que se decida para el SNS.

2.5.4 Cartera de servicios complementaria de las comunidades autonomas.
Las comunidades autonomas podran incorporar en sus carteras de servicios una
técnica, tecnologia o procedimiento no contemplado en la cartera comun de servicios del

SNS, para lo cual estableceran los recursos adicionales necesarios.

2.6. ATENCION SANITARIA EN LA COMUNIDAD VALENCIANA.

El acceso a una atencidn sanitaria integral, de calidad, en condiciones de equidad y
de universalidad es un derecho fundamental de toda persona. Velar por el cumplimiento del
derecho universal a la proteccion de la salud de la ciudadania constituye una exigencia
moral. Mas atun cuando quienes se ven privados de una asistencia digna sufren situaciones
de vulnerabilidad, riesgo de exclusion social, carecen de suficientes recursos econémicos 0
viven en condiciones de irregularidad administrativa. En estos casos, la universalizacion de
la atencion no solo elimina barreras al acceso a la sanidad y contribuye al bienestar fisico y
mental de las, personas, sino también remueve alguno de los principales obstaculos sobre

los que se asienta la desigualdad social.
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El derecho a la proteccion de la salud, reconocido en el articulo 43 de la
Constitucion Espafiola, impone a los poderes publicos el deber de organizar y tutelar la
salud publica a través de las medidas preventivas y de las prestaciones y servicios
necesarios.

El modelo espafiol de sistema nacional de salud (SNS) que garantiza la proteccion
de la salud se sustenta en la financiacion publica, la universalidad y la gratuidad de los
servicios sanitarios. Estos principios quedan reflejados en la Ley 16/2003, de 28 de mayo,
de Cohesion y Calidad del SNS.

El Real Decreto Ley 16/2012, de 20 de abril, que modificé la Ley 16/2003, de 28
de mayo, establece que el Instituto Nacional de la Seguridad Social (INSS) y el Instituto
Social de la Marina(ISM) son los competentes para controlar la condicién de asegurado o
de beneficiario del SNS.

Por otro lado, el Real Decreto Ley 16/2012, de 20 de abril, afiade un tercer articulo.
Asistencia sanitaria en situaciones especiales, a la Ley 16/2003, de 28 de mayo, que
establece que los extranjeros no registrados y no autorizados como residentes en Espana
recibirdn asistencia publica en caso de embarazo, parto y postparto y en caso de menores
de 18 anos, con la misma extension que la que tienen reconocida las personas que ostentan
la condicion de aseguradas.

El Real Decreto 1192/2012, de 3 de agosto, por el que se regula la condiciéon de
asegurado y beneficiario a los efectos de asistencia sanitaria en Espafia, con cargo a
fondos publicos, a través del SNS, recoge, en sus disposiciones adicionales tercera, cuarta
y quinta, el acceso a la cobertura de asistencia sanitaria a través de la suscripcion de un
convenio especial mediante el pago de la correspondiente contraprestacion, la prestacion
de asistencia sanitaria para los solicitantes de proteccion internacional y para las victimas
de trata de seres humanos, con la extension prevista en la cartera basica de servicios
asistenciales del SNS.

Por ultimo, en relacion con los extranjeros no registrados ni autorizados como
residentes en Espana, el articulo 3 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, establece que
recibirdn asistencia sanitaria en situaciones de urgencia por enfermedad grave o accidente,
cualquiera que sea su causa, hasta la situacion de alta médica. En dichas situaciones estas
personas tienen la garantia de recibir asistencia sanitaria si la requieren, y nadie puede
dejar de ser atendido por la sanidad publica.

Por otra parte, de acuerdo con la Ley 33/2011. De 4 de octubre, General de Salud
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Publica, las prestaciones sanitarias de salud publica en el sistema nacional de salud
incluyen acciones preventivas, asistenciales, de seguimiento y control de situaciones
dirigidas a preservar la salud publica de la poblacion, asi como evitar los riesgos asociados
a situaciones de alerta y emergencia sanitaria. Las competencias y actuaciones en materia
de salud publica corresponden a las comunidades autonomas, quienes las ejercen
independientemente del dispositivo de asistencia sanitaria y que se dirigen a toda la
poblacion sin distincion de su acceso al sistema sanitario asistencial.

En la Comunidad Valenciana son principios rectores de la actuacion del sistema
valenciano de salud contemplados en la Ley 10/2014, de 29 de diciembre, de la
Generalitat, entre otros:

- La universalizacion de la atencidn sanitaria, garantizando la igualdad efectiva
de acceso a los servicios y actuaciones sanitarias, de conformidad con la
legislacion vigente.

- El respeto a la dignidad de la persona,, a su intimidad y a la autonomia de su
voluntad en el ambito de las actuaciones previstas en dicha ley.

- La concepcion integral de la salud y de su modelo asistencial.

- La politica sanitaria global, mediante la interrelaciéon funcional de todas las
infraestructuras sanitarias publicas, tanto las asistenciales como las propias de
salud publica, cuya actividad se concentra en la vigilancia, promocion,
proteccion de la salud y prevencion de la enfermedad.

- La concepcion de una salud publica intersectorial, entre cuyos fines esta la
superacion de las desigualdades territoriales, sociales, culturales y de género y
que sera periddicamente evaluada para garantizar la transparencia,
proporcionalidad, idoneidad y seguridad de todas sus actuaciones.

La aplicacion en la Comunidad Valenciana de lo establecido en el Real Decreto
16/2012, de 20 de abril, dejo sin cobertura de acceso reglado al sistema valenciano de
salud a un total de 127.000 ciudadanos que anteriormente disponian legalmente de tarjeta
sanitaria del SNS de acuerdo con el Real decreto 1088/1989, de 8 de septiembre, la
normativa basica de la seguridad social y la propia Ley 6/2008, de 2 de junio, de
Aseguramiento Sanitario del sistema Publico de la Comunidad Valenciana.

Como consecuencia de los movimientos migratorios, de los procesos de regulacion
y del acceso no reglado o no registrado en el sistema valenciano de salud, este colectivo

actualmente es mucho mas reducido, pero se sigue detectando la presencia de colectivos
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excluidos, con acceso limitado o no reglado a la sanidad publica en la Comunidad
Valenciana.

La limitacién de cobertura a la garantia de acceso en caso de urgencias y a la
inclusion de determinados procedimientos de salud publica, asi como la indefinicion en los
conceptos de gratuidad de la asistencia prestada, ha generado de hecho una situacién
contraria a lo establecido como principios rectores en la propia Ley 10/2014, de 29 de
diciembre, de la Generalitat, de Salud de la Comunidad Valenciana.

Por otra parte, la eficacia y eficiencia de la accion asistencial, de promocién de la
salud u de defensa de la salud publica del sistema valenciano de salud se ha visto
comprometida por la presencia de un importante colectivo no incluido de forma
sistematica y reglada en los procedimientos generales habilitados para estos fines.

La falta de asignacion de médico de familia, la no inclusién en programas de
seguimiento de la cronicidad, en los programas de promocioén y prevencion de la salud
publica, la ausencia de garantias de continuidad y mantenimiento de la atencion sanitaria y
de los tratamientos farmacoldgicos ha generado un impacto negativo en la salud de la
poblacion e incluso en los mecanismos organizativos, de gestion y planificacion del propio
sistema valenciano de salud, produciéndose la utilizacion innecesaria de recursos sanitarios
que hacen menos eficiente la atencion sanitaria global.

Por todo ello, y ante la necesidad de paliar urgentemente la situacion actual, en
coherencia con el principio rector de universalidad de acceso a la asistencia sanitaria
recogido en la Ley 10/2014, de 29 de diciembre, de la Generalitat, es necesario establecer
las condiciones de acceso al sistema valenciano de salud del citado colectivo actualmente
excluido, manteniendo los principios de equidad, garantia de acceso, sostenibilidad,
economia, eficiencia en la prestacion de los servicios sanitarios y defensa de la sanidad
publica.

El Decreto Ley 3/2015, de 24 de junio, del consell’” da respuesta a la situacion de
indefension sanitaria en la que quedaron los colectivos afectados por el Real Decreto
16/2012, de 20 de abril, en su mayor parte personas extranjeras en situacion administrativa
irregular y socialmente desfavorecida, y retoma la labor desempefiada por la sociedad civil
a través de las entidades que se han significado en la defensa del derecho universal a la
salud y el acceso integral a la asistencia sanitaria frente a la limitacion de la cobertura.
Junto con estas organizaciones civiles y profesionales ha trabajado la Conselleria de

Sanidad Universal y Salud Publica para definir una nueva realidad que garantice una
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atencion sanitaria digna para toda persona.

2.7. CLASIFICACION HOSPITALES CLUSTER

Esta clasificacion, obedece a una agrupacion de hospitales en conglomerados
teniendo en cuenta diferentes variables de dotacidén, oferta de servicios, actividad,
complejidad e intensidad docente, que establece las siguientes cinco categorias de
hospitales generales3®:

Grupo 1: Pequetios hospitales comarcales, con menos de 150 camas de media, sin
apenas dotacion de alta tecnologia, pocos médicos y escasa complejidad atendida.

Grupo 2: Hospitales generales basicos, tamafio medio menor de 200camas, minima
dotaciodn tecnoldgica, con algo de peso docente y algo mayor complejidad atendida.

Grupo 3: Hospitales de, area, de tamafio medio en torno a 500 camas. Mas de 50
médicos MIR y 269 médicos de promedio. Complejidad media (1,5 servicios complejos y
1,01 case mix).

En este grupo estaria incluido el HGU Elda.

Grupo 4: Grupo de grandes hospitales, mas heterogéneos en dotacion, tamafio y
actividad. Gran intensidad docente (mas de 160 MIR y elevada complejidad, 4 servicios
complejos de media y case mix mayor de 1,20).

Grupo 5: Hospitales de gran peso estructural y mucha actividad. Oferta completa de

servicios. Mas de 680 médicos y en torno a 300 MIR. Incluye los grandes complejos.

2.8. UNIDADES DE CUIDADOS CRITICOS.

La primera referencia a la agrupacion de enfermos criticos en un area comun
dotada de mayores recursos y para un mejor aprovechamiento de estos tiene lugar en la
Guerra de Crimea (1854-1856) y su principal precursora fue Florence Nighthindale.

Esa idea inicial fue evolucionando a lo largo de los afos hasta que en los afios 50-
60, se crearon las primeras Unidades de Cuidados Intensivos, gracias a los avances de la
Medicina y de la técnica en general, que hacian posible revertir situaciones clinicas criticas
hasta entonces irreversibles: como los primeros respiradores (1954), los sistemas de
circulacion extracorporea (1952) e hipotermia (1953), el primer desfibrilador externo
(1956), los catéteres venosos centrales, uso extensivo de antibidticos ...

Esta evolucion se concretd en dos modelos de desarrollo, uno derivado de la

necesidad de ventilacion mecénica surgida en la epidemia de poliomielitis que en esa
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década afectd especialmente a los paises del Norte de Europa y Norteamérica y que
produjeron numerosos casos de insuficiencia respiratoria aguda secundaria. Y un segundo
que determino la creacion de unidades especificas para enfermos coronarios.

En Espafia, la primera UCI se cre6 en 1966 en la Clinica de la Concepcion de
Madrid, seguida en 1969 por la primera Unidad Coronaria en el Hospital de la Santa Cruz
y San Pablo de Barcelona.

Aunque inicialmente los encargados de dirigir dichas unidades eran médicos
procedentes de diversas especialidades, principalmente cardidlogos, neumologos,
internistas y anestesidlogos; poco a poco fue necesaria crear una nueva especialidad
(Medicina Intensiva), ya que:

a) Los pacientes criticos, independientemente de su enfermedad de base tienen en
muchos casos caracteristicas fisiopatologicas y clinicas homogéneas. Se comienza a
diferenciar un grupo de pacientes que tienen sus procesos vitales alterados, con
compromiso de su supervivencia pero de un modo reversible — eran pacientes
potencialmente curables.

b) Estos pacientes con un claro riesgo vital, precisan de unas estrategias precisas, y
especificas, de vigilancia y de tratamiento.

c) Asimilar el significado y la utilizacion de los avances tecnoldgicos dirigidos a
este tipo de enfermos. Una de las constantes de esta especialidad es el alto grado de
sofisticacion tecnologica.

EL PACIENTE CRITICO

La Medicina Intensiva es la rama de la Medicina que se ocupa del paciente critico,
considerado como aquel que presenta alteraciones fisiopatoldgicas que han alcanzado un
nivel de severidad tal que representen una amenaza actual o potencial para su vida y al
mismo tiempo, son susceptibles de recuperacion.

Por tanto, hay cuatro caracteristicas basicas que definen al paciente critico:

1) Enfermedad grave

2) Reversibilidad potencial de la enfermedad

3) Necesidad de asistencia y cuidados de enfermeria continuos

4) Necesidad de un area tecnificada (UCI/REANIMACION).

Las UClIs son Servicios de caracter polivalente, que funcionan en intima conexion
con los demas servicios hospitalarios y del Area de Salud y atienden tanto a pacientes

médicos como quirtrgicos, con el denominador comin de su cardcter critico y
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potencialmente recuperable. A ello hay que anadir la labor de desempefian en el soporte del
potencial donante de organos. En estos servicios la atencion, vigilancia y cuidados a los
pacientes son continuos durante las 24h del dia. Ademas de la vigilancia continua de sus
parametros vitales, distintas y continuas técnicas y tratamientos terapéuticos, que se tienen
que ir modificando a pie de cama segin la evolucion minuto a minuto de este tipo de
pacientes, hemos de recordar que este tipo de pacientes son pacientes, en su gran mayoria,
totalmente dependientes, que tienen alteradas todas sus necesidades basicas y con un gran
desequilibrio de su estado biopsicosocial normal. Es por ello que se requiere de
profesionales de ENFERMERIA especializados en el manejo y cuidado de este tipo de

pacientes.

2.9. PROTOCOLOS DE ACTUACION EN UNIDADES DE CUIDADOS

CRITICOS.

En las  unidades de cuidados criticos la sistematica de trabajo estd muy
protocolizada. A medida que ha ido evolucionando la ciencia en distintas disciplinas, por
ejemplo en informatica, biotecnologia,... se han ido incorporando nuevas técnicas, nuevos
instrumentos, nuevos aparatos, cada vez mas completos y sofisticados, y por supuesto se
ha ido evolucionando y mejorando la manera de proporcionar los cuidados a este tipo de
pacientes. Todo ello requiere de la continua creacidon, implantacion, revision y
actualizacion de numerosos protocolos para todo tipo de actividades y cuidados que se
deben realizar a estos pacientes. Los protocolos de actuacion nos permiten trabajar de una
manera sistematica y coordinada, puesto que esta establecido, para cada situacion concreta,
como se debe actuar, y lo que es mas importante, como deben actuar los diferentes equipos
de la plantilla, que uno tras otro van participando en los cuidados de dichos pacientes.
Como ejemplos de estos protocolos en nuestra unidad podriamos citar:

Protocolo cuidados y mantenimiento de los catéteres venosos centrales

Protocolo para la prevencion de la neumonia asociada a Ventilacion mecanica.

Protocolo para el control estricto de las glucemias

Protocolo de sedacion en pacientes sometidos a ventilacion mecanica.

Protocolo de Alta y traslado a la unidad de hospitalizacion

Protocolo de exitus.

Protocolo del paciente con alimentacion enteral (UCI)

Y asi una larga lista que permite, como dijimos anteriormente, que nuestro trabajo
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se encuentre ampliamente sistematizado en cuanto a los cuidados aportados a este tipo de
pacientes criticos.

En el anexo n°® 1 se puede observar un ejemplo de protocolo en donde se valora la
revision y actualizacidon en pacientes con sondaje naso-enteral en la Unidad de Cuidados
Intensivos del HGU “Virgen de la Salud” de Elda.

En la primera parte se observa la terapia nutricional en donde se revisan las
recomendaciones publicadas en las guias nacionales e internacionales y en la segunda parte

se observa la administracion de farmacos.

2.10 INDICACIONES DE LA TRAQUEOSTOMIA EN UN SERVICIO DE
CUIDADOS CRITICOS.

Gracias al avance de la medicina intensiva, actualmente es posible brindar a
nuestros enfermos soporte vital por largos periodos de tiempo. En este escenario una
proporcion considerable de pacientes criticos pueden requerir intubacion translaringea y
ventilacion mecénica (VM) prolongada. Por esta razén, la traqueostomia es uno de los
procedimientos quirdrgicos mas comunmente practicados en pacientes criticos. En
diferentes series a nivel nacional e internacional, la prevalencia reportada oscila entre 10 y
20%, aunque puede ser mayor en algunos subgrupos de enfermos como aquellos con
trauma (24% a 48%). Por el momento no existen criterios objetivos validos para la
indicacion de una traqueostomia, por ende la experiencia y el juicio clinico cobran especial
relevancia en la toma de decision. Actualmente en el é4rea/s de criticos de nuestra
Institucidn realizamos una traqueostomia ante los siguientes escenarios:.

1. Pacientes cuyo diagnostico anticipa la necesidad de ventilacion mecanica
prolongada (> 10 - 14 dias), como por ejemplo, enfermos con sindrome de distrés
respitarorio agudo grave (indice de oxigenacién > 15 y/o PaO2/FiO2 < 100)

2. Pancreatitis aguda grave complicada/pancreatectomias parciales, lesion de
médula cervical alta, sindrome de Gillein-Barré de variedad axonal.

3. Pacientes con lesion encefalica aguda grave que permanezcan con una
puntuacioén inferior a 8 en la escala de coma de Glasgow al 5° dia o que sean incapaces de
proteger la via aérea.

4. Obstruccion documentada de la via aérea alta.

5. Fracaso al proceso de destete de la Ventilacion Mecénica en dos oportunidades.

6. Pacientes con > 7 dias de Ventilacion Mecanica en quienes se prevea la
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necesidad de soporte ventilatorio por mas de una semana. Varios trabajos (11-14) han
encontrado que la realizacion de una traqueostomia temprana en pacientes seleccionados

puede aportar beneficios considerables, como citamos anteriormente.

2.11. PROBLEMATICA ACTUAL

En las unidades de cuidados criticos ingresan con frecuencia pacientes gravemente
enfermos que requieren de soporte ventilatorio para poder mantener un correcto
intercambio gaseoso de O2 y CO2. Para ello, cuando fracasan medidas terapéuticas como
la ventilacion mecanica no invasiva (VMNI), broncodilatadores, corticoides,
nebulizaciones con suero fisiologico (CLNA al 0.9%) fisioterapia respiratoria..., es
necesario realizar una intubacion oro/nasotraqueal y conectar al paciente a un ventilador
que le proporcionara el apoyo necesario para mantener dicho intercambio de gases en
valores los mas fisiologicos posibles.

Cuando el paciente intubado y sometido a ventilacion mecéanica (VM) por un
periodo prolongado de tiempo, generalmente mayor de 7 dias (), y con una evolucion
torpida que no permite atisbar una pronta extubacidén y recuperacion de su respiracion
espontanea, se recurre a practicarle una traqueostomia reglada que permitird mantener al
paciente conectado a un ventilador durante mucho mas tiempo y con una serie de ventajas
sobre la intubacion oro/nasotraqueal como son:

- Mayor comodidad para el paciente

- Disminucién del espacio aéreo muerto

- Mejor accesibilidad a la via aérea para la aspiracion de las secreciones
bronquiales

- Mayor facilidad del paciente para la tos y la expectoracion (.

Con el paciente traqueostomizado y sometido, o no, a VM, este pude pasar por
numerosas situaciones en cuanto a la cantidad, espesor, color, u olor de las secreciones
bronquiales que produce, relacionado con aspectos como son:

- Estado hidroelectrolitico del paciente

- La humidificacion y temperatura del aire inspirado

- La presencia de infeccion respiratoria.

Como norma general, no se incluye en el cuidado del paciente ninguna medida
farmacolodgica para el control y tratamiento de las secreciones bronquiales, puesto que su

produccion es un mecanismo fisiologico, hasta que no aparecen los problemas. Lo que si
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se realiza desde un primer momento son cuidados propios de Enfermeria encaminados a
que la produccién y caracteristicas de las secreciones bronquiales sean lo mas fisiologicas
posibles. Entre estos cuidados podemos destacar:

- El control y mantenimiento del grado 6ptimo de humedad y temperatura en el aire
inspirado por el paciente.

- Técnicas de drenaje postural de secreciones

- Técnicas de percusion y vibracion de los diferentes segmentos pulmonares 3.

Cuando aparecen los problemas, estos estan relacionados con el aumento de la
cantidad y consistencia de las secreciones bronquiales, tapones mucosos, que pueden
obstruir parcial o totalmente la via aérea con el consiguiente riesgo vital para el paciente,
infecciones del tracto respiratorio,... Es en este momento cuando se afiade al tratamiento
farmacoldgico que lleva el paciente mucoliticos y/o expectorantes para combatir los
problemas que acabamos de describir.

MUCOLITICOS

Los mucoliticos actuan favoreciendo la fluidificaciéon del moco, permitiendo que al
ser mas fluido sea mas facilmente eliminable por medios fisicos . Reducen la retencion de
secreciones y aumentan el aclarado mucociliar®.

LOS MUCOLITICOS SE DIVIDEN EN LOS SIGUIENTES SUBGRUPOS DE
FARMACOS:

1. Derivados de los aminoacidos o azufrados: Su mecanismo de accion se debe a
que son derivados azufrados con rulos tiolicos (-SH) libres, que son capaces de reaccionar
con los puentes di sulfuro (-S-S) del aminodcido cisteina, responsable de la estructura
terciaria (tridimensional) de las glicoproteinas constituyentes del moco, provocando la
desnaturalizacion de estas ultimas y la fluidificacion del moco. En este grupo se
encuentran la ACETILCISTEINA y la CARBOXIMETILCISTEINA.

2. Derivados de la Vasicina: La vaticina es un alcaloide de la planta ADHATODA
VASICA, empleada en el tratamiento del asma en la medicina popular India. Son
sustancias con propiedades intermedias entre mucoliticos y expectorantes. No se conoce
con certeza su mecanismo de accidon, aunque se estima que podrian actuar como irritantes
locales glandulares, incrementando el volumen de las secreciones (propiedad expectorante)
y ejerciendo, ademads, un efecto mucolitico. Posiblemente, actiian activando la sintesis de
sialomucinas en las células globulares de la mucosa del arbol bronquial, permitiendo que

se restablezca el estado normal de la viscosidad y la elasticidad de las secreciones
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bronquiales y facilitando su transporte mucociliar. A este grupo pertenece la
BROMHEXINA y el AMBROXOL.

3. Enzimas: Destacan la Dornasa alfa, la tripsina y la quimiotripsina. La Dornasa
alfa es una ADNasa que fragmenta las cadenas de ADN, produciendo la licuefaccion del
moco.

EXPECTORANTES

Los expectorantes son sustancias capaces de incrementar el volumen de las
secreciones bronquiales y/o estimular los mecanismos para su eliminacion, por expulsion o
deglucién. Se dividen en tres grupos:

1. Activacion refleja: Guayacolato de glicérido (guaifenesina), ipecacuana, cloruro
amenico y poligala (saponinas).

2. Accidn directa: esencias, balsamos y vapor de agua.

3. Accidn mixta: yoduro potasio.

Durante mucho tiempo la utilidad de mucoliticos y expectorantes esta puesta en
cuestionamiento, de hecho, el unico agente mucolitico que presenta una clara eficacia es la
cornada alfa, en el tratamiento de la fibrosis quistica., para el resto de mucoliticos y
expectorantes no existe una evidencia clinica demostrable. Se requieren ensayos clinicos
bien disefiados para determinar inequivocamente la efectividad de dichos agentes en las
enfermedades de las vias respiratorias en las que la hiposecrecion mucosa es un problema
fisiopatologico y clinico.®®.

Como muestra de esta controversia podriamos decir, por ejemplo, que no hay
evidencia que nos indique que el suero fisioldgico (SF) aplicado antes de la aspiracion en
adultos con via aérea artificial, aumente la eliminacién de las secreciones bronquiales. Se
sugiere utilizar mucoliticos y nebulizadores.©).

Sin embargo, hay autores que recomiendan el uso de la solucion salina, pero en
concentracion hipertdnica, para la mejora de la funcion pulmonar en pacientes con
enfermedades pulmonares cronicas como las bronquiectasias de la fibrosis no quistica

No hay ningin efecto beneficioso de la ACETILCISTEINA en el aumento y/o
disminucién de la viscosidad de las secreciones en pacientes con exacerbaciones severas
de enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)®). Sin embargo otros autores
recomiendan el uso de nebulizaciones de acetilcisteina cuando el suero fisiologico (SF) no
consigue movilizar las secreciones bronquiales ©).

La carbocisteina, derivado de la acetilcisteina, puede normalizar la viscosidad del
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moco al equilibrar el contenido en acido fucosa y SIAL en las mucinas de la via aérea(l?).
La Endosteina se asocia con un beneficio significativo como mucolitico en
pacientes con EPOC.
En muchos casos, los mucoliticos disminuyen la viscosidad de las secreciones con
efectos adversos. Por esta razén” muchos de los viejos mucoliticos, como la acetilcisteina,
no son efectivos en la terapia de la enfermedad pulmonar y su uso no estd

recomendado”(D,

2.12. HISTORIA DE LA FITOTERAPIA

Desde la antigiiedad las plantas medicinales han ocupado un lugar estratégico en el
tratamiento y curacion de los males que ha ido desarrollando el ser humano.

Inicialmente se usaban siguiendo criterios magico-religiosos, y progresivamente,
durante siglos, se fueron adquiriendo conocimientos empiricos, por ensayo-error. Con el
nacimiento de la medicina cientifica, en la Grecia clasica, se produjo un cambio importante
en el estudio y aplicacion de las plantas medicinales: El Corpus hippocraticum, la obra
medica mas representativa de esta época, denota un interés por alcanzar un conocimiento
mas profundo de estas plantas: se citan unas 230 especies vegetales, con su identificacion,
la descripcion de la parte utilizada, sus efectos sobre el organismo y sus aplicaciones
terapéuticas, la cantidad que debe formar parte de las recetas, la forma de administracion
mas conveniente y su posible toxicidad. En el siglo I Dioscorides describio las propiedades
y la forma de uso de unas 600 plantas medicinales del entorno Mediterraneo. Esta obra,
que tuvo vigencia durante mas de 1500 afos, fue considerablemente ampliada en el ambito
del helenismo islamico medieval, incluyendo especies de origen africano y asiatico: la
obra médica del cordobés Ibn al-Baytar (1197-1248) describe 1400 drogas vegetales. En el
renacimiento con el descubrimiento del Nuevo Mundo y la llegada de los europeos a Asia
Oriental, se produce una importante incorporacién de nuevas especies medicinales.

Durante la segunda mitad del siglo XIX, la moderna farmacologia se desarroll6 , en
gran medida, en torno al estudio de los remedios de origen vegetal: en esta época se
aislaron entre otros, los alcaloides del opio, la nicotina, la cafeina, la veratrina, la quinina,
la muscarina, la atropina, la salicina y los heterdsidos de la digital(!?

Este avance en los conocimientos propicid el inicio de la sintesis de farmacos,
paradigma de una etapa en la que se aspiraba a la curacion de todas las enfermedades

mediante medicamentos especificos. Bajo esta Optica, las plantas medicinales, con un
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mecanismo de accion mas complejo y muchas veces inespecifico, quedaron practicamente
excluidas de la terapéutica y su uso se limité al entorno de la medicina popular
(fundamentalmente en el medio rural) y al dmbito naturista (movimiento surgido en
centroeuropea a mediados del siglo XIX). En estas circunstancias durante la primera parte
del siglo XX los médicos naturistas constituyeron el Unico eslabon de union entre la
fitoterapia y la clinica. Una muestra significativa de la escasa implantacion de la
fisioterapia entre los profesionales sanitarios es la reducida literatura médico-farmaceutica
publicada durante la primera mitad del siglo XX, entre la cual cabe destacar:
- Précis de Phytotérapie, del médico francés Henry Lecrerc (1895-1955)
- Die Pflanzenheilkunde in der é&rztlichen Praxis (1944), de Rudolfth Fritz Seis
(1898-1992)
En Espana el panorama fué mas sombrio, puesto que hasta la aparicion, en 1982,
del libro: Plantas medicinales de Margarita Fernandez y Ana Nieto, el primero dirigido a
fomentar el uso de la fitoterapia entre médicos y farmacéuticos, solo habian existido obras
de caracter divulgativo sobre los usos populares y tradicionales de las plantas medicinales.
A partir de la segunda mitad del siglo XX se observa un incremento del uso
terapéutico de los preparados vegetales. Sin duda, este resurgimiento se debe, en parte, a
un mayor interés por las posibilidades terapéuticas de las plantas medicinales, vinculado a
un cambio en la concepcidn social de la salud y la enfermedad. Esta situacion se ha
reflejado en la puesta en marcha de diversas acciones institucionales que han tenido una
importancia crucial en el desarrollo de preparados fitoterapicos con calidad, seguridad y
eficacia, y en el uso racional de estos, como son:
- La entrada en vigor, en Alemania de la Arzneimittelgesetz (Ley del
medicamento) el 1 de Enero de 1978
- La creacién en 1989 del European Scientific Cooperative of Phytotherapy
(ESCOP)
- El programa sobre Medicina Tradicional de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS)
- La creacion, en 1997, de un grupo de trabajo sobre medicamentos a base de
plantas en el seno de la Agencia Europea del Medicamento.
En Espaiia cabe destacar la aparicion de la revista de Fitoterapia y la fundacion de
la Sociedad Espafiola de Fitoterapia, SEFIT,: asociacion para el desarrollo y estudio de las

plantas medicinales y sus aplicaciones, ambas en el afio 2000. La SEFIT es el representante
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de Espafia en el ESCOP y el consejo Iberoamericano de Fitoterapia (CIAF).

Fitoterapia es un término acuiado por el médico francés Henry Lecrerc a principios
del siglo XX, un neologismo formado a partir de dos vocablos griegos: phyton (planta) y
Therapeia (tratamiento). Etimolégicamente, por tanto, Fitoterapia se refiere al tratamiento
de las enfermedades con plantas. Actualmente la Fitoterapia se define como la ciencia que
estudia la utilizacion de los productos de origen vegetal con finalidad terapéutica, ya sea
para prevenir, para atenuar o para curar un estado patologico (12,

En la actualidad existe una base cientifica que apoya la eficacia de muchos
productos fitoterdpicos para determinadas indicaciones. El lugar que debe ocupar la
Fitoterapia en terapéutica debe ser aquel para el cual ha demostrado su utilidad. Este es el
objetivo que se pretende alcanzar con el presente estudio: Confirmar y dar rigor cientifico,
ante la escasa informacion cientifica disponible, a la praxis que venimos realizando durante
afios con el aceite gomenolado (esencia de Niaouli al 2% en aceite de oliva) y las
secreciones bronquiales densas y los tapones mucosos en los pacientes traqueostomizados

de nuestra unidad de cuidados criticos.

2.13.. ACEITE GOMENOLADO, SECRECIONES TRAQUEOBRONQUIALES
Y PRACTICA CLINICA,

Las secreciones traqueobronquiales constituyen, junto con el componente ciliar, el
sistema mas importante de aclaracion y limpieza de los diversos componentes depositados
en la via aérea (particulas, microorganismos, detritus organicos, células, etc.)

El origen de los componentes de la secrecion traqueobronquial se encuentra en las
células mucosas y serosas de la superficie epitelial de la mucosa respiratoria. Los
componentes principales de esta secrecion forman una mezcla compleja, compuesta en su
mayor parte por agua (95%), glicoproteinas acidas (2%), lipidos ( 0.5 a 1%) y otras
proteinas en menor proporciont!?)

La viscoelasticidad de la matriz glicoproteina (fase gel) de la secrecion
traqueobronquial, es un factor decisivo en la sincronizacion de la motilidad ciliar y en el
atrapamiento de particulas, favoreciendo asimismo la humidificacion e impermeabilizacion
de la superficie mucosa. Esta viscosidad estd relacionada con la cantidad de agua en las
capas de moco y con la concentracionn de glicoproteinas acidas.

La viscosidad de un fluido es una medida de su resistencia a las deformaciones

graduales producidas por tensiones cortantes o tensiones de traccion. La viscosidad se
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corresponde con el concepto informal de ESPESOR.

Las cadenas de mucopolisacaridos del moco estan interconectadas mediante
numerosas uniones quimicas y fisicas, que pueden romperse con medicamentos apropiados
y modificar, de este modo, su viscosidad.

En determinadas enfermedades broncopulmonares se producen incrementos
significativos del volumen fisioldégico de las secreciones, cambios cualitativos de las
mismas que condicionan una mayor viscosidad y pérdida del nimero efectivo de cilios.

Mediante fAirmacos se ha intentado modificar la secrecion traqueobronquial de dos
formas:

a) Potenciando la eliminacion del moco de las vias bronquiales con expectorantes

b) Disminuyendo la viscosidad mediante la administracion de mucoliticos.

La terapia de los estados hipersecretivos de las vias respiratorias mediante estos
farmacos continuia siendo objeto de controversia y debate.

Los expectorantes actian de manera directa sobre los bronquios y células
caliciformes y existen tres tipos segun su mecanismo de accidon: de accion directa, de
accion  refleja y de accion mixta. Dentro de los expectorantes de accion directa
encontramos los aceites esenciales.

Los mucoliticos actiian disminuyendo la tension superficial, alterando las fuerzas
de asociacion intermolecular y rompiendo los enlaces de cohesion intramolecular.

Las esencias aromaticas, todavia denominadas aceites esenciales, son una mezcla
de varias sustancias quimicas biosintetizadas por las plantas, que dan el aroma
caracteristico de algunas flores, arboles, frutos, hierbas, especias y semillas.

Se trata de productos quimicos intensamente aromaticos, no grasos, volatiles y
ligeros (poco densos). Son insolubles en agua, levemente solubles en acidos acéticos y
solubles en alcohol, grasas, ceras y aceites vegetales. Se oxidan por exposicion al aire.

Los aceites esenciales son caracteristicos de los ordenes apeales, magnoliales,
laurales, austrobaileyales y los pineales, y también de algunas familias no emparentadas
con estos ordenes como Myrtaceae, Rutaceae, lamiaceae, Verbenaceae y Asteraceae. Estan
presentes en distintas partes de la planta: en las flores, en todo el arbol, en las hojas, en la
madera, en la raiz, en la resina que exudan, en la c4scara de los frutos.

Dentro de los tejidos vegetativos, se encuentran en células esféricas o diferentes
cavidades o canales en el parénquima, y cuando dan el olor a las flores, se encuentran en

las glandulas adoriferas, desde donde son liberados.
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Los aceites esenciales son muy inestables: volatiles, fragiles y alterables con la luz.
Para obtenerlos de la fuente natural, se utilizan principalmente dos métodos:

- Destilacion en corriente de vapor (o por arrastre de vapor)

- Extraccidn, que puede ser por presion, en frio (exprimiendo sin calentar), por
eufleurage (maceracion), entre otros. También se pueden extraer aceites
esenciales mediante su disolucion en aceites vegetales (almendra, durazno,
oliva, sapugul).

Son muy concentrados, por lo que solo se necesitan pequefias cantidades para

lograr el efecto deseado (del orden de miligramos).

En cuanto a su estructura quimica, estan formados principalmente por terpenoides
volatiles, formados por unidades de isopreno unidas en estructuras de 10 carbonos
(monoterpenoides) y 15 carbonos (sesquiterpenoides). Las sustancias responsables del olor
suelen poseer en su estructura quimica grupos funcionales caracteristicos: aldehidos,
cetonas, esteres, etc...

Los aceites esenciales siempre deben estar protegidos de la luz, en frascos de vidrio
opaco herméticamente cerrados (14).

El aceite gomenolado (Aceite de niauli, Esencia de niaouli, Aceite volatil de
Melaleuca viridiflora) es un producto obtenido por destilacién con intermedio de vapores
de agua, de las hojas frescas de la Melaleuca viridiflora con un contenido en cifielo
(C10H180), peso molecular: 154,244 entre 50 y 60% V/V.

Es un liquido incoloro o amarillento de reaccion neutra o ligeramente acida, olor
tipico a cifielo, sabor aromatico, refrescante y amargo. Soluble en 4p de alcohol de 70°y 1p
de alcohol de 80° soluble en benceno, éter, aceites y cloroformo. Insoluble en agua y
glicerol®.

El aceite gomenolado tiene afinidad especifica hacia las vias respiratorias, con
propiedades antisépticas, expectorantes, mucoliticas y balsdmicas.

Ya en el tratado “TERAPEUTICA CON SUS FUNDAMENTOS DE
FARMACOLOGIA EXPERIMENTAL” del profesor B. Lorenzo Velazquez. Catedratico
de la Facultad de Medicina de Madrid, en su séptima edicion editada en Barcelona-
Madrid-Lisboa en 1955' (figura 1), se habla del aceite gomenolado como aceite esencial
empleado como farmaco que actiia sobre el sistema respiratorio en los siguientes términos:

“El gomenol es la esencia extraida por destilacion de las hojas de otro arbol,

Melaleuca viridiflora (mirtaceas), originario de Nueva Caledonia y principalmente de la
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region de Gomen; el gomenol (esencia de Niaouli) es un aceite de color amarillo limoén, de
olor fuerte y agradable, con propiedades analogas a las del eucalipto y hasta cierto punto
antiséptico de vias urinarias y en aplicaciones locales (mucosas inflamadas); el terebenteno
y terpenol son componentes activos.

En aplicaciones locales se utiliza generalmente el aceite gomenolado al 10 y al 20
por cien, y estas soluciones pueden ponerse también en inyecciones intramusculares;
formula analoga a la sefialada para el eucaliptol.

Parecen ser mas utiles en afecciones broncopulmonares estos balsamicos a dosis

fuertes...”

Figura 1.
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Figura 2
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3. JUSTIFICACION

Durante los afios 90 del siglo pasado, nuestro hospital tenia la categoria de
COMARCAL, era un hospital de paso, dada su ubicacion geografica y la legislacion
existente en aquella época, permitia que profesionales cuyo destino final era trasladarse a
sus localidades o provincias de origen, pasaran por ELDA DURANTE ALGUN TIEMPO
en espera de poder trasladarse de manera definitiva. Como decimos dada su ubicacion
geografica, profesionales de provincias como Valencia, Albacete, preferian estar destinados
en Elda que por ejemplo en hospitales mas cercanos a la costa pero mas lejos de su lugar
de residencia. Este continuo flujo de profesionales contratados, interinos y con plaza en
propiedad hacia crecer una riqueza cultural-profesional en los cuidados que ofertabamos a
nuestros pacientes pues los continuos profesionales que pasaban por nuestro servicio
siempre aportaban algun conocimiento de la praxis que realizaban en determinados
cuidados de aquellos otros centros de donde venian.

En aquella época, ya nos enfrentdbamos a problemas importantes con las
secreciones bronquiales de los pacientes que eran sometidos a traqueostomia terapéutica.
Cuando las secreciones se volvian muy espesas, nuestras Unicas herramientas eran aplicar
el tratamiento médico prescrito a base de mucoliticos y realizar lavados bronquiales con
suero fisioldgico y ambu. A lo més que llegdbamos y disponiamos eran de las llamadas
sondas de “matraz”. Unas sondas de caucho flexible, mas plasticas y menos rigidas que las
convencionales y que se utilizaban cuando las secreciones bronquiales se volvian
hematicas, por erosion de la mucosa traqueo bronquial de las aspiraciones repetidas.

En este contexto, vino a trabajar durante un verano un profesional, enfermero, que
al enfrentarse a este tipo de pacientes, sugiri0 la posibilidad de utilizar el aceite
gomenolado como un coadyuvante en la fluidificacion de las secreciones bronquiales. ¢l lo
habia oido en el anterior centro, en el anterior contrato donde habia estado trabajando. En
nuestra unidad nadie habia oido ni leido nada, hasta aquel momento, sobre el aceite
gomenolado, por lo que decidimos consultar con el servicio de Farmacia, confirmé que
efectivamente estaba descrito y existia una formulacion magistral que nos podian preparar.
Pues bien durante mass de dos décadas venimos utilizando, en la unidad de Reanimacion
del hospital general de Elda, ahora HGU ELDA, el aceite gomenolado al 2% en su formula
magistral, preparada por el servicio de farmacia (figura 2), como un cuidado coadyuvante
en la prevencion de la formaciéon ~ de tapones mucoso en los pacientes ingresados en

nuestra unidad, que dada su torpida evolucién permanecen conectados a ventilacion
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mecanica por un prolongado periodo de tiempo y requieren traqueostomia terapeutica.

Disponemos de una experiencia subjetiva que nos indica que esta sustancia
contribuye a disminuir la cantidad y consistencia de las secreciones traquebronquiales,
pero no disponemos de evidencia cientifica ni de bibliografia contundente que corrobore o
deseche nuestra experiencia. Este es el motivo por el que nos planteamos demostrar
cientificamente la utilidad/no utilidad de dicho aceite.

Tras la creacion en el HGU ELDA de una unidad de investigacion tuve la
oportunidad de exponerle al responsable de dicha unidad mi experiencia en el tema que
nos ocupa, ofreciéndome la posibilidad de contrastar si el aceite gomenolado presenta
evidencia cientifica a la hora de mejorar la fluidificacioén de las secreciones en este tipo de
pacientes a través de la realizaciéon de un ensayo clinico en mi practica clinica, con una
actitud pragmatica a la hora de mejorar las decisiones terapéuticas de mi entorno

asistencial.

4. HIPOTESIS

Hipotesis general:

En este apartado del método cientifico delimitamos el marco tedrico de nuestra

investigacion clinica a través de enunciar el siguiente contraste de hipdtesis:

Hipotesis nula:

El aceite gomenolado contribuye de igual manera que el suero fisiologico (SF) en
la FLUIDIFICACION de las secreciones bronquiales.
HO: Aceite gomenolado = SF

Hipotesis alternativa:

El aceite gomenolado contribuye de distinta manera, que el SF en la fluidificacion

de las secreciones bronquiales.
Ha: Aceite gomenolado =/SF

Por lo tanto, el contraste de hipotesis es bilateral y conservador, pues aunque
podemos asumir una hipdtesis unilateral donde el aceite gomenolado es mejor, debido a
nuestra experiencia subjetiva, hemos querido ser mas conservadores y asumir mayor
tamafio muestral aceptando la hipodtesis bilateral. Con ello, aumentamos la potencia del
estudio y obtenemos un tamafio mayor para encontrar las diferencias en el caso de que

estas se dieran.
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5. OBJETIVOS

5.1. Objetivo primario:

Comprobar si el aceite gomenolado aumenta el porcentaje de aspiraciones
bronquiales fluidas con respecto al suero fisioldgico en pacientes traqueostomizados en las
unidades de criticos del departamento de Elda. Disminuye la viscosidad de las secreciones
bronquiales en pacientes traqueostomizados en las unidades de cuidados criticos del
departamento de Elda.

5.2. Objetivos secundarios:

1. Valorar si el aceite gomenolado en pacientes criticos traqueostomizados disminuye
el nimero de infecciones, el nimero de tapones mucosos, los dias de ingreso en la
unidad de criticos y el aumento de la derivacion a planta de estos pacientes

2. Cuantificar la relevancia clinica del aceite gomenolado con respecto al suero

fisiologico en los pacientes criticos traqueostomizados.

6. MATERIAL Y METODOS
6.1 POBLACION.
El hospital General Universitario de Elda (HGU ELDA) da cobertura sanitaria

especializada a una poblacion de 190.000 habitantes.

6.2 CONTEXTO GEOGRAFICO.

Seglin la actual ordenacion del sistema sanitario de la comunidad valenciana, por
departamentos de salud, nosotros pertenecemos al departamento 18 y damos cobertura a
las poblaciones del alto y medio Vinalop6. A saber:

BENEIXAMA, CAMP DE MIRRA, CANADA, VILLENA, BIAR, SALINAS,
SAX, ELDA, PETRER, MONOVAR, PINOSO, LA ALGUENA, LA ROMANA,

Mujeces @ ombrzas

NOVELDA.
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Graficol. Distribucion de la poblacion por sexo. Junio 2017. Departamento 18
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Mes | Afio | Zona (Cod + Descrip) Centro (Cod + Descrip) Poblacion
06 2017 | 2 -BIAR 504 - CS BIAR 4053
06 | 2017 | 2 -BIAR 505 - CABENEJAMA 1454
06 2017 | 2 -BIAR 506 - CA CANADA 1291
06 | 2017 | 3 - MARINA ESPANOLA (ELDA) | 704 - CS ELDA MARINA ESPANOLA 25510
06 | 2017 | 3 - MARINA ESPANOLA (ELDA) | 705 - CAELDA AVDA. SAX 8364
06 | 2017 | 4 - ELDA 2 (ACACIAS) 508 - CS ELDA ACACIAS 18702
06 2017 | 5 - MONOVAR 509 - CS MONOVER / MONOVAR 12104
06 | 2017 | 6 -NOVELDA 510 - C.S.. NOVELDA 26435
06 2017 | 6 - NOVELDA 511 - CALAROMANA 1815
06 | 2017 | 7 - PETRER 512 -CSPETRER 1 18241
06 2017 | 7 - PETRER 706 - CS PETRER 2 16562
06 | 2017 | 8 - PINOSO 513 - CS EL PINOS / PINOSO 7679
06 2017 | 8 - PINOSO 514 - CAALGUENA 1174
06 | 2017 | 9 -SAX 515 -CS SAX 9844
06 2017 | 9 -SAX 516 - CASALINAS 1244
06 | 2017 | 10-VILLENA 1 517 -CS VILLENA 1 17278
06 2017 | 10- VILLENA 1 518 - CS VILLENA?2 16022
06 | 2017 | 10- VILLENA 1 519 - CAVILLENA LA ENCINA 1196

Hombres

DEPARTAMENTO 18 PRIMARIA - ELDA'Y DEPENDIENTES

Periodo: 2017/07

DESCRIPTIVO POR CENTRO

Empadronamiento: 5 TOTALES

Distribucion por tramos de edad

1% 0%

9%

9.3% 8.7%

9.1% 7.3%

Mujeres
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Grafica 2. Distribucion poblacional por edad y sexo. Junio 2017. Departamento 18

6.3 RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES DE LA UNIDAD DE CRITICOS

DEL HGU ELDA.

El HGU ELDA dispone de dos unidades de cuidados criticos:
1. UCI (Unidad de Cuidados Intensivos)
2. REANIMACION (UCSI, URPA'Y CRITICOS)

Los recursos humanos y materiales d¢ REANIMACION son los siguientes: los

recursos humanos en UCI son muy similares, el servicio d¢ REANIMACION se encuentra

ubicado en la segunda planta de la zona ampliada, coloquialmente llamada zona nueva,

ampliacion que se inaugur6 en Enero de 2010, dentro del bloque quirurgico.

Esta compuesta por 3 subunidades:

1. CRITICOS:

Con una dotacion de 9 camas, 2 de ellas en boxes cerrados para aislamiento

de pacientes infecciosos. En esta area ingresan los pacientes sometidos a cirugia

que por las caracteristicas de la misma, caracteristicas del paciente, enfermedades

concomitantes, antecedentes de salud, complicaciones intra o postquirdrgicas son

candidatos a una vigilancia y a unos cuidados muy exhaustivos.
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Figura 3 box de criticos
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Figura 4. Unidad de Criticos
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URPA: Unidad de Recuperacion Postanestésica

Con una dotacion de 10 camas, es el area por donde pasan todos los pacientes
postquirdrgicos para recuperarse de los efectos de los agentes anestésicos. Al ingreso en la
unidad a todos los pacientes se procede a la monitorizacion de sus constantes vitales y el
control exhaustivo del dolor postoperatorio.

Al ingreso se valora al paciente utilizando una escala de valoracién postanestésica

con puntuacion de menor a mayor de los siguientes parametros:

1. Respiracion: 2 respira espontdneamente/l respira con dificultad/0
apnea

2. Coloracion: 2 rosado/1 palido moteado/0 cianosis

3. Consciencia: 2 despierto/1 dormido pero responde a estimulos/0 no
responde

4. Actividad: 2 mueve extremidad con fuerza/l dificultad movilidad/0
no mueve

5. Dolor: 2 (EVA 0-2)*0/1 moderado medio(EVA 5)/0 (EVA 9-10)

En esta drea también se someten a técnicas anestésicas loco regionales
prequirurgicas y postquirdrgicas para un mejor manejo del dolor, confort y bienestar
del paciente, una vez pase a su unidad de hospitalizacion, sobre todo a los pacientes
de cirugia ortopédica y traumatoldgica.

La puntuacion alcanzada por el paciente a su ingreso debera de ser contrastada
con la puntuacion que se realice previa al alta.

(*) Escala Visual Analogica del dolor. (0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10). Donde 0 es una
ausencia total de dolor y 10 es el dolor maximo imaginable.

Una vez el paciente, pasado un tiempo prudencial, obtiene una puntuacion entre
8-10 puntos en la escala de valoracion de la hoja de postanestesia, este pasa a su unidad de
hospitalizacion correspondiente. Si sufre alguna complicacién postoperatoria grave, se

quedard ingresado en la unidad de criticos.
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Figura 5 . Unidad de Recuperacion Postanestésica. HGU “Virgen de la Salud”. Elda

1. UCSI: Unidad de Cirugia sin Ingreso, con una dotacién de 10 camas
mas 6 camas-sillones de adaptacion al medio utilizados mayoritariamente para la
cirugia sin ingreso de Oftalmologia. En esta area los pacientes ingresan en la
unidad, no en el hospital, son preparados para intervencion quirtrgica, de las
distintas especialidades, van a quir6fano, son intervenidos y vuelven a UCSI, donde
se recuperan de los efectos de la anestesia una vez cumplidos determinados
objetivos y protocolos de la unidad (anestesia) y la especialidad quirurgica a la que
pertenecen son dados de alta a su domicilio. Si algin paciente sufre algin tipo de
complicacién y se decide su ingreso pasa a la unidad de hospitalizacion

correspondiente. En UCSI no hay ingresos.

51de 109



Figura 6.Control Unidad de Cirugia sin Ingreso: HGU “Virgen de la Salud”. Elda

Todas las camas del servicio disponen de monitores para monitorizaciéon de las
constantes vitales, toma de fuente de oxigeno y toma de vacio para conectar aspiracion.

Las camas se distribuyen en huecos, llamados boxes, separados por estores o
cortinas, excepto los de aislados que estdn completamente cerrados con puerta, como
habitaciones individuales.

Disponemos de una dotacion de:

10 ventiladores para VMI (ventilacion mecénica invasiva) de ultima generacion
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Figura 7. . Respirador Carina (Ventilacién Mecanica No invasiva)
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3 desfibriladores semiautomaticos, uno en cada subunidad.

Figura 8.Desfibrilador

2 monitores para monitorizaciones de presiones invasivas PICCO
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Figura 9. Monitor Picco (Pro-AQT)

2 percutores alveolares para fisioterapia respiratoria

2 ventiladores portatiles para traslado de pacientes en VM

Figura 10, Respirador portatil

3 calefactores de aire con mantas térmicas
1 calentador de fluidos
1 monitor de transporte

3 carros de paradas completamente equipados, uno en cada subunidad.
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Figurall.Carro de Paradas

1 grua eléctrica para movilizacioén de pacientes, con accesorios para la movilizacion
en bloque de pacientes poli traumatizados.

1 ecografo para realizacion de técnicas de bloqueos neuromusculares

1 ecografo de alta resolucion para técnicas de bloqueos neuromusculares,

ecocardiografias, ecocardiografias transesofagicas.
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Figural2. Ecocardiografo

En cuanto a los recursos humanos, la plantilla esta formada por 22 anestesidlogos,
18 enfermeros/as, 16 auxiliares de enfermeria, un celador/a. El personal de enfermeria se
distribuye de la siguiente manera:

CRITICOS: 12 enfermeras/os y 12 auxiliares de enfermeria. Hay un turno de fijo
en turno de mananas de lunes a viernes de enfermera/o y auxiliar y 11 turnos rodados en
equipos de 2 enfermeras/os y 2 auxiliares de enfermeria que hacen turnos de 12 horas por
el dia, 14,5 horas por la noche y libran 3 y 4 dias alternativamente. De esta manera esta
asegurada la atencion continuada las 24h, los 365 dias del afio.

URPA: 2 enfermeras/os y un/a auxiliar de enfermeria en turno de mafianas (8-15H)
y una enfermera/o y un/a auxiliar de enfermeria en turno de tardes (15-22H). A partir de las
22h vy los fines de semana, los pacientes intervenidos quirurgicamente, via urgencia, son
atendidos y cuidados por el personal del area de criticos.

UCSI: 2 enfermeras/os y un/a auxiliar de enfermeria en turno de mananas (8-15H)
y una enfermera/o y un/a auxiliar de enfermeria en turno de tardes (15-22H). En ocasiones
contamos con algun refuerzo de enfermera/o y auxiliar cuando la programacién quirtrgica

en turno de tardes es muy grande.
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El servicio de UCI se encuentra ubicado en la tercera planta, zona centro. El

servicio se encuentra estructurado de la siguiente manera:
Estructura: 10 CAMAS

Distribuidas en boxes individuales aislados por cristaleras.

Dentro del Box A existen 4 camas y en el Box B existen 6.

En el Box A existen 2 habitaciones donde se realizan en una de ellas colonoscopias y
Gastroscopias, y en la otra los test de cama basculante.

Cada Box dispone de zonas individuales como farmacia, zona de sucio, lenceria, sala
de control y monitorizacion.

Los recursos humanos con que cuenta la uci son los siguientes:

PLANTILLA

Equipo Humano: 1 Supervisor, 18 Enfermeras, 14 Auxiliares de Enfermeria.

Cobertura de Turnos

Plantilla Diario Festivo
Supervisor/a 1 1 -
Enfermeros/as 19 4/3/3 3/3/3
Aux. de Enfermeria/TCAE 14 3/3/2 3/3/2

Los recursos materiales pueden diferir ligeramente en cuanto a apartase, marcas
comerciales,... pues al ser dos servicios independientes ambos tienen sus caracteristicas
propias, filosofia de trabajo,... pero en lo que ambas coinciden es en el tipo de cuidados
que se ofertan, difiriendo claro estd segin la patologia y caracteristicas del paciente

atendido y cuidado.

6.4 MUESTRA.

El universo muestral lo constituyeron los pacientes ingresados en la unidad de
Reanimacion, sometidos a cirugia mayor abdominal y/o traumatologica y pacientes
ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos, con enfermedad grave, que requirieron de

ventilacion mecéanica (VM) prolongada y traqueostomia terapéutica.

6.5 DISENO DEL ESTUDIO.

Ensayo clinico de intervencion con grupo control mediante muestreo aleatorio y

doble ciego.
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6.6 INTERVENCION REALIZADA.

Una vez obtenida la autorizacion del comité ético de investigacion clinica del
Hospital (anexos 6, 7,8 y 9), se inicia el estudio

Al grupo intervencion se les instila 1cc de aceite gomenolado (formula magistral al
2%), a través de la canula de traqueostomia por turno de Enfermeria.

Al grupo control se le instila 1cc de Suero Fisioldgico (CINa al 0.9%) a través de la
canula de traqueostomia por turno de Enfermeria

Se instruye a las enfermeras que participan en la recogida de datos que:

l. Definan como fluidas las secreciones facilmente aspirables y el resto
(verdosas, amarillentas, tintes hematicos,..) como espesa.

2. Anoten en la hoja de registro, mediante un simbolo: linea, cruz,
asterisco,.., el nimero de veces que aspiran las secreciones bronquiales al paciente
cada hora.

3. Anoten en la hoja de registro, mediante un simbolo: linea, cruz,
asterisco,..., el nimero de tapones que haya podido hacer el paciente cada hora.

4. Anoten en la hoja de registro o en el relevo de Enfermeria, que se
revisa y lee diariamente por parte del investigador principal, las medidas tomadas
y/o tratamiento terapéutico farmacologico indicado en el caso de producirse
tapones mucosos.

El estudio se disenid para ser realizado en el area de criticos del servicio de
Reanimacién y UCI donde, como venimos explicando, utilizamos tradicionalmente el
aceite gomenolado. Las caracteristicas de los pacientes que ingresan en nuestras unidades
son las siguientes:

-Pacientes postquirargicos sometidos a cirugia abdominal mayor, cirugia
otorrinolaringologica, cirugia ortopédica y traumatologica, cirugia uroldgica, cirugia
ginecologica que dada su intervencion quirurgica, complicaciones peri operatorias o
antecedentes de interés, necesitan una vigilancia intensiva asi como unos cuidados
especiales.

-Pacientes Politraumatizados

-Pacientes Quirtrgicos inestables que precisan de estabilizacion previa a la cirugia

-Pacientes de cuidados intensivos que por presion asistencial elevada, no pueden

ser admitidos en UCI.
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En estos tipos de pacientes la probabilidad de ser sometidos a traqueotomia
terapéutica suele ser menor en comparacion con otros pacientes con otro tipo de patologias
que en numerosas ocasiones suelen cursar con evoluciones mas torpidas, como son los
pacientes ingresados en la UCI (Unidad de Cuidados Intensivos). Por esta razén, una vez
solicitado el permiso correspondiente a los responsables de la unidad de cuidados
intensivos, se decide incluir a pacientes traqueostomizados en dicha unidad. De esta
manera estudiaremos un abanico mas amplio y heterogéneo de pacientes y conseguiremos
antes alcanzar la muestra requerida.

La unidad de Reanimacion del HGU ELDA, como se explicéd en el apartado 5.1,
estd formada por 3 subunidades: La subunidad de CRITICOS, donde estaran ingresados los
pacientes susceptibles de participar en el estudio. La subunidad de URPA (Unidad de
Recuperacion Postanestésica) y la subunidad de UCSI (Unidad de Cirugia sin Ingreso). La
disposicion geografica de CRITICOS y URPA, contiguos y muy bien comunicados entre si
asi como la preparacion y formacion del personal de URPA que permuta permanente entre
las 2 subunidades cuando es necesario por presion asistencial del servicio, hace que las
enfermeras de URPA hayan desempefiado un papel clave en la ejecucion del estudio.

La UCI (UNIDAD de Cuidados Intensivos) dispone de 9 camas situadas en 2
BOXES denominados A Y B. En el Box A disponen de 3 camas de criticos, las otra 3 son
para pruebas especiales, y en el Box B disponen de 6 camas de criticos. La dosificacion del
aceite gomenolado es de 1 cc/ cénula traqueostomia/ turno. Una vez aleatorizados los
pacientes, mediante una tabla de nimeros aleatorios creada al efecto (anexol), cuando un
paciente es traqueostomizado y cumple los criterios de inclusion, se activa el protocolo de
actuacion y se procede de la siguiente manera:

En primer lugar el investigador principal se retne con los familiares del paciente
explicandoles verbalmente en que consiste el estudio y el objetivo que perseguimos
demostrar, responder a todas sus inquietudes, sus dudas, y ofrecerles la posibilidad de que

su familiar participe en el estudio. Si deciden participar, se les explica el
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Figura 13. Unidosis preparadas

consentimiento informado (anexo 5) y se les da un plazo de 24horas para que lo firmen.
Una vez tenemos la autorizacion firmada, el paciente se incluye en el estudio. A las
7.30 - 7.45h, el investigador principal, mientras los equipos de enfermeria turno de
enfermeria saliente (turno de noche) y turno entrante (mafianas o 12 horas) estan
transmitiendo el relevo de Enfermeria, aplicara la dosis correspondiente de aceite
gomenolado o SF, segun corresponda. A las 14.30h y las 19.45h, antes del cambio de turno,
la enfermera de URPA sera la que aplicaré la dosis correspondiente pues una profesional
ajena a la recogida de datos. La aplicacion de la dosis al paciente se hard con la mayor
discrecion posible, evitando cualquier sospecha de lo que se le aplica al paciente por parte
de la enfermera responsable del paciente, de aqui que se elijan estos horarios pues son en
los cambios de turno, cuando se esta efectuando el relevo de Enfermeria, cuando los
pacientes “menos vigilados estan”. Esta manera de proceder serd la misma cuando el
paciente estudiado se encuentre en la UCI. De la misma manera la enfermera que aplica la

dosis, la tendra preparada en envase opaco.
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Figura 14. Unidosis preparadas fin de semana

.QUE OCURRE DURANTE LOS FINES DE SEMANA Y DIAS FESTIVOS?

Los viernes y visperas de festivos, a ultima hora de la manana, el investigador
principal, dejard preparadas y envasadas en sobres unidosis y rotuladas con el dia y hora
de administracion. Las dosis de dejan en custodiado en un lugar limpio y de acceso
reducido, el despacho de la supervision, al cual solo tendran acceso los trabajadores que
van a trabajar durante el fin de semana y/o festivo y a los cuales se les pedira colaboracion,
ya que durante estos dias la subunidad de URPA, esta cerrada. Estos profesionales a los
que se les pide su colaboracion son los anestesidlogos de guardia y el supervisor de guardia
general que esté cada dia, los cuales seran instruidos para dicho proposito (se les indica el
horario, el paciente, si estan UCI o REANIMACION y su BOX Y CAMA, POR
EJEMPLO: UCI B-6 (PACIENTE QUE SE ENCUENTRA EN UCI, en el BOX Byenla

cama 6)

6.7 POBLACION A ESTUDIO.
Criterios de seleccion:
Inclusion:
Pacientes ingresados en las unidades de criticos, sometidos a ventilacion
mecanica prolongada, y que debido a su evolucion térpida son
traqueostomizados

Exclusion:
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Pacientes con patologias pulmonares hipersecretoras previas ( Epoc severo,
fibrosis quisticas,...), pues dada su patologia de base, desde el primer momento
van a tener una mayor cantidad de secreciones, su arbol traqueobronquial ya esta
hipersensibilizado y en los que los tratamientos con mucoliticos, expectorantes,...

los llevan pautados de manera critica

6.8 CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA.

Por nuestra experiencia asumimos que nuestra intervencion disminuya en un
30% el porcentaje de secreciones espesas, por lo que aceptamos la hipotesis bilateral y una
potencia del 80%, siendo el tamafio muestral minimo de 29 pacientes. Si asumimos unas

pérdidas esperadas del 20% entonces el tamafio muestral serd n'= 34.

n’=n.(1/1-R) donde R= pérdidas esperadas = 20% = 0.2

6.9 MUESTREO.
Se realizara un muestreo probabilistico aleatorio simple.

La identificacion del paciente se realizard a través del nimero que le corresponde
al paciente, una vez entra a participar en el estudio, en la tabla de nimero aleatorios creada
para el estudio por el investigador principal (anexo 2). La tabla de recogida de datos
(anexo 3) no contendrd ningun dato que pueda identificar al paciente, asi como la base de
datos confeccionada al efecto. Tan solo el investigador principal conocerd la relacion entre
los registros de los pacientes y su identidad (SIP, NHC). Toda la documentacion registrada
y acumulada estard custodiada y bajo llave en la unidad de investigacién del hospital
general de Elda.

Se aleatoriza la muestra con una tabla de Excel en la que se decide considerar los

valores superiores a 0,50 caso (intervencion) y por debajo de 0.50 control (se le aplica S.F.)

6.10 DEFINICION DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO.
Las variables a estudio son:

- Sexo

- Edad

- Patologia

- Tapones mucosos (si/no)

© n°de tapones mucosos/ turno
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O n° de aspiraciones bronquiales/ turno
o Infeccion (si/no)

o0 Derivacion del paciente

6.11 RECOGIDA DE DATOS.

Todos los dias a las 7.30-7.45h el investigador principal, al mismo tiempo que
administra la dosis de las 8.00h dejara la hoja de registro de ese dia y recogera la del dia
anterior. Leera las observaciones, si las hay, en el relevo de enfermeria en lo que se
refiriere a la descripcion de las secreciones: cantidad, consistencia, tapones, toilette
bronquial, mucoliticos. Los datos recogidos en la hoja de registro se transcriben, en una
tabla de recogida de datos Excel (anexo 4) creada a tal efecto y la hoja de registro se
archiva en la carpeta correspondiente a dicho paciente, guardandose, para posteriores
consultas, en el lugar elegido para la custodia de los datos (armario cerrado bajo llave en el

despacho de la Supervision del servicio de Reanimacion)

6.12 ANALISIS ESTADISTICO.

Se ha realizado un analisis descriptivo de todas las variables mediante el céalculo de
nimero y porcentaje, y graficos de barras para las variables cualitativas, aplicando el test
Chi-Cuadrado para evaluar la asociacion con el grupo experimental/control. Para las
variables cuantitativas, se ha calculado estadisticos como el valor minimo, maximo, medio
asi como intervalos de confianza al 95% (IC 95%), junto con graficos de medias, aplicando
el test no paramétrico U de Mann Whitney para comparar los valores medios en cada
grupo experimental/control.

Se ha clasificado a los sujetos en ‘éxito’, si el porcentaje de aspiraciones fluidas
estaba por encima de la media, situada en 35,5%, y ‘no éxito’ en caso contrario. Para
evaluar la magnitud de la asociacion entre éxitos y grupo, se ha ajustado un modelo
logistico multivariante, estimando el Odds Ratio (OR) de éxito, junto con un IC 95%. Se
presenta el valor de Chi-Cuadrado y su p-valor como indicadores de bondad de ajuste del
modelo, y curva ROC del modelo multivariante.

Se ha ajustado un modelo lineal multivariante al porcentaje de aspiraciones fluidas,
comprobando las hipotesis del modelo lineal (normalidad, homogeneidad de varianzas e

independencias de los residuos), y calculando indicadores de bondad de ajuste y el R2.
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Se calculan los indicadores de relevancia clinica con su limite de confianza al 95%
(RAR, RRR y NNT) y la medida de asociacion junto con su limite de confianza al 95%
(RR).

Los analisis se han realizado con el programa estadistico SPSS v.18.

6.13 ASPECTOS ETICOS Y LEGALES
Una vez disefiado el estudio y confeccionado el modelo de consentimiento
informado, segin la legislacién vigente, que se anexiona al final del protocolo de

investigacion(anexo 4), se envia para valoracion por  parte del comité ético de

investigacion clinica (CEIC) del HGU ELDA.

7. RESULTADOS

ANALISIS UNIVARIANTE

En la tabla n°l se observa el analisis descriptivo de las variables cualitativas. Se
destaca el mayor porcentaje de varones (80% vs 20%), un 14,3% de los pacientes tuvieron
una infeccion en el seguimiento del estudio, fallecieron el 22,9% y el 2,9% de los pacientes

tuvieron 7 tapones mucosos.
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n %

GRUPO control 18 51,4%
experimental 17 48,6%
Sexo Mujer 7 20,0%
Hombre 28 80,0%
infeccion No 30 85,7%
Si 5 14,3%
derivacion PLANTA 25 71,4%
OTRO HOSP 2 5,7%
EXITUS 8 22,9%

tapones 0 21 60,0

1 8 22,9

2 5 14,3

7 1 2,9

Tabla n° 1. Analisis descriptivo de las variables cualitativas.

En la tabla n°2 se presenta el analisis descriptivo de las variables cuantitativas.
Se destaca una media de edad de 66,8 afios, una media de ingreso de 14,8 dias, la
media de aspiraciones totales fue de 79,5 y el porcentaje de aspiraciones fluidas fue

del 35,5% +/- 21,5%

Medi
n Min Max . Desv. tip.
Edad 35 42,0 81,0 66,8 11,5
Dias de ingreso 35 3,0 62,0 14,8 10,7
Aspiraciones Totales 35 9,0 278,0 79,5 53,8
Aspiraciones fluidas 35 0,0 86,0 29,4 25,0
Porcentaje aspiraciones fluidas 35 0,0 73,7 35,5 21,5

Tabla n° 2. Analisis descriptivo de las variables cuantitativas.

ANALISIS BIVARIANTE
El analisis bivariante para comparar 2 variables se presenta en la tabla n°3

Variables cualitativas
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control experimental
n % n % p-valor
Sexo Mujer 6 33,3% 1 5,9% -
Hombre 12 66,7% 16 94,1%
infeccion No 14 77,8% 16 94,1% -
Si 4 22,2% 1 5,9%
derivacion PLANTA 12 66,7% 13 76,5% -
OTRO HOSP o EXITUS 6 33,3% 4 23,5%
Tapones No 11 61,1% 10 58,8% 0,890
Si 7 38,9% 7 41,2%

Tabla n° 3. Andlisis bivariante para comparar 2 variables.

El test Chi-Cuadrado no se puede aplicar por falta de casos, pero las proporciones
indica que:

Parece que hay mayor proporcion de hombre que mujeres en el grupo
experimental. Si se ha realizado la asignacion de los pacientes a los dos grupos de forma
aleatoria, estas diferencias pueden deberse al azar.

Parece que hay menor proporcion de pacientes infectados en el grupo
experimental que en el grupo control.

Parece que hay mayor proporcion de pacientes derivados a planta en el
grupo experimental que en el grupo control.

En el grupo experimental no se producen menor proporcion significativa de tapones
que en el control.

La visualizacion de este andlisis cualitativo en porcentaje entre el grupo control y
experimental se describe en las siguientes graficas de barras asociadas a la tabla

En la figura n°1 se aprecia su analisis por sexo:
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En la figura n°2 su analisis en funcion de si presenta o no un proceso infeccioso

en el seguimiento:
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En la figura n°3 se aprecia el analisis segun el paciente fallece o se deriva a otro

servicio:
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En la tabla n°4 se presenta el analisis bivariante de las variables cuantitativas:

n Min Max Media IC 95% p-valor
control 18 2,0 1,0 65,7 (59,0-72,4) 1,000
Edad
experimental 17 2,0 9,0 68,0 (63,2-72,8)
control 18 3,0 62,0 14,3 (7,6-21,0) 0,129
Dias ingreso
experimental 17 4,0 31,0 15,3 (11,6-19,9)
control 118 00,0 337,8 221,8 (16,0-27,6) <0,001
% aspiraciones fluidas
experimental 117 113,8 773,7 500,0 (39,7-60,3)

Tabla n°4. Analisis bivariante de las variables cuantitativas.

No hay diferencias significativas entre la edad media de los

pacientes y los dias de ingreso medios, en cada grupo. Por tanto los dos grupos son

homogéneos en estas variables, indicando que la aleatorizacion se ha realizado

correctamente.

Respecto a la variable respuesta, el porcentaje medio de aspiraciones

fluidas en el grupo experimental (50,0%) es significativamente superior a las conseguidas

en el grupo control (21,8%). El aceite gomerolado es eficaz en el aumento de las

aspiraciones fluidas, produciendo un aumento medio del 28,2%.

Los graficos de medias asociadas a la tabla anterior se presentan en las figuras 5,6 y

En la figura n° 5 (edad en afos con su intervalo de confianza al 95% entre grupo

control y experimental)
75
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En la figura n°6 (dias de ingreso con su intervalo de confianza al 95% entre grupo

control y experimental)
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Figura n°6

En la figura n°7 (porcentaje de aspiraciones fluidas con su intervalo de confianza al

95% entre grupo control y experimental) Se destaca que solamente se obtuvo significacion

estadistica en el porcentaje de aspiraciones fluidas
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Figura n°7

En la tabla n°5 se presenta el analisis con la variable respuesta categorizada
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Se ha categorizado el porcentaje de aspiraciones fluidas por encima (éxito) y por

debajo (no éxito) del valor medio, situado en 35,5%
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% fluidas >=
% flidas < 35,5% 35,5%
p-valor
n % n %
GRUPO control 116 888,9 | 2 11,1% <0,001
%
experimental 4 23,5% 13 76,5%
Sexo Mujer 5 71,4% 2 28,6% -
Hombre 15 53,6% 13 46,4%
infeccion No 16 53,3% 14 46,7% -
Si 4 80,0% 1 20,0%
derivacion PLANTA 12 48,0% 13 52,0% -
OTRO HOSP o EXITUS 8 80,0% 2 20,0%
Tapones No 11 52,4% 10 47,6% 0,486
Si 9 64,3% 5 35,7%

Tabla n°5. Analisis con la variable respuesta categorizada.

Los resultados coinciden con los obtenidos con la variable en forma continua. La
prevalencia de aspiraciones fluidas por encima de la media es mayor en el grupo
experimental (76,5%) que en el control (11,1%).

En la tabla n°6 se presenta el andlisis multivariante ajustado por edad y sexo y tal
como se ve solamente fue significativo (p=0,002) pertenecer al grupo experimental de tal
forma que los pacientes que recibieron aceite gomenolado tuvieron 37,8 veces mas
posibilidades de presentar aspiraciones fluidas son respecto al suero fisioldgico. Tanto la

edad como el sexo no tuvieron diferencias significativas.

OR IC95% | p-valor

GRUPO control 1

GRUPO experimental 37,8 (3,8-375,7) 0,002

Sexo Hombre 1

Sexo Mujer 2,7 (0,2-42,0) 0,466

Edad 1,01 (0,92-1,10) 0,850

Tabla n°6. Anélisis multivariante ajustado por edad y sexo.
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Siendo prudentes por la falta de datos, se produce una fuerte asociacion significativa entre
el grupo tratado con aceite gomenolado y el aumento de aspiraciones fluidas por encima de
la media. Modelo ajustado por edad y sexo.

Indicadores de ajuste del modelo

N* | Chi p-

n
éxitos 2 valor
35 15| 17,3 | 0,001

El modelo ajusta bien a los datos y las conclusiones que obtenemos son que el
aceite gomenolado se ha demostrado eficaz para el aumento de las aspiraciones fluidas en
pacientes traqueostomizados en las unidades de cuidados criticos.

Si se analiza el evento: % aspiraciones fluidas por debajo de la media (35,50%) los
indicadores de relevancia clinica fueron los siguientes:

Tabla n° 7. Indicadores de asociacion y relevancia clinica del ensayo clinico

realizado.
INDICADOR | VALOR 1C 95%
(0,11-0,63
RR Riesgo relativo 0,26 )
RAR reduccion absoluta del o (0,41-0,90
riesgo ’ )
(0,37-0,89
RRR reduccion riesgo relativo 0,74 )
(1,11-2,47
NNT n° necesario a tratar 1,53 )

Tabla n°7. Indicadores de asociacion y relevancia clinica.

Los indicadores de asociacion y relevancia clinica se observa en la tabla n® 7 junto
con su limite de confianza al 95%.

Se destaca que el riesgo relativo obtuvo un valor de 0.26 y su limite de confianza
no tocod el valor neutro 6 1. Ello quiere decir que el aceite gomenolado es un factor
protector a la hora de obtener en los pacientes mayor proporcion de aspiraciones fluidas.
Con respecto a los indicadores de relevancia clinica, destacar que el beneficio absoluto del
aceite gomenolado fue del 65%, el beneficio relativo del 74% y el NNt de 1,53, es decir,
que tal como después se indicara en la discusion del estudio, el aceite gomenolado tiene
una relevancia clinica a la hora de presentar mayor numero de secreciones fluidas y con

poco esfuerzo se consigue mucho beneficio.

75 de 109



La curva ROC para modelo logistico obtenido se presenta en la figura n°8
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Figura n°8.

El 4rea bajo la curva con su limite de confianza al 95% fue: 0,858. (0,726-0,990).

Es decir su limite superior del limite de confianza al 95% del area bajo la curva quedo

cercano a 1 y su limite inferior no toc6 el valor de 0.7. Estos valores nos indican que el

modelo multivariante obtenido presenta una gran capacidad discriminativa a la hora de

presentar secreciones fluidas en funcion del aceite gomenolado.

La regresion lineal multiple para % aspiraciones fluidas se presenta en la tabla n°8

Error p-
Beta
estandar valor
Grupo | 28,7
. 6,08 | <0,001
experimental 3
Sexo hombre | -1,51 7,57 0,84
Edad | -0,06 0,25 0,82

Tabla n°8. Regresion lineal multiple para % de aspiraciones fluidas.

Pertenecer al grupo experimental, o sea, estar tratado con aceite gomenolado

supone un aumento medio de un 28,70% en las aspiraciones fluidas, ajustado por edad y

S€XO0.

Los indicadores del modelo lineal fueron:
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R2:44,3% y F:8,23 (p<0,001)

Por lo que podemos concluir que:

El modelo ajusta bien a los datos y se cumplen todas las hipotesis del modelo
lineal.

El modelo explica un 44,3% de la variabilidad de las aspiraciones fluidas.

En el anexo 9, se presentan los diferentes informes parciales que se fueron
realizando durante el seguimiento del estudio. En ¢l se aprecian los diferentes diagnosticos
por los cuales los pacientes fueron ingresados en las unidades de criticos junto con las
variables de donde se extraen los resultados. Para mantener la confidencialidad de los
pacientes y tal como indic6 el comité ético, no se presentan en los anexos ningun dato

identificativo de los pacientes.

8. DISCUSION

8.1. DISCUSION DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS EN EL ESTUDIO .

La poblacion en la que se realiza el estudio son principalmente varones, afiosos,
con una media de 15 dias de estancia en la unidad de criticos, donde existe una gran
pluripatologia aguda de muchisima gravedad, finalizando muchos de ellos en éxitus.

Cuando se valoran los indicadores de asociacion, indicado por la interpretacion del
Riego relativo y de la relevancia clinica indicados por la valoracion de la reduccion de
riesgo absoluto, reduccion relativo y NNT, las conclusiones son que :

- El aceite gomenolado presenta un efecto protector a la hora de que los
pacientes criticos obtengan secreciones fluidas y presenta una gran relevancia clinica ya
que el beneficio absoluto es del 65%, el beneficio relativo es del 74% y el esfuerzo que
hay que realizar para obtener una secrecion fluida presenta un NNT de 1,5.

Vamos a valorar los excelentes indicadores de relevancia clinica que ha obtenido el
ensayo clinico :

- Una reduccion del riesgo absoluto del 65% quiere decir que de cada 100
pacientes que se traten con aceite gomenolado, se evitan 65 aspiraciones espesas en el
grupo control.

- Una reduccion del riesgo relativo del 74% quiere decir que de 4 secreciones
espesas que se producen en el grupo control, el aceite gomenolado evita 3.

- Una NNT de 1,5 quiere decir que tratando entre 1 y 2 pacientes con aceite

gomenolado evitamos una secrecion espesa que se produciria en el grupo control.
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- Un riesgo relativo de 0.26 quiere decir que con el aceite gomenolado se
producen 4 veces menos secreciones espesas con respecto al grupo control.

No obstante y a pesar de que el aceite gomenolado produce de forma significativa
un mayor numero de aspiraciones de secreciones fluidas, los porcentajes obtenidos pueden
ser mejorados y de ahi que se debiera abrir futuras lineas de investigacion para conseguir
en estos pacientes de tanta gravedad mayores porcentajes de secreciones fluidas.

Asi en el grupo control el porcentaje de secreciones fluidas en el estudio no lleg6 al
22% y en el grupo experimental fué del 50%. A pesar del excelente beneficio del aceite
gomenolado aumentando la media de las secreciones fluidas en un 22,8%, los objetivos
serian mas ambiciosos en estos pacientes y abria que valorar en el seguimiento en la
unidad de criticos que las secreciones fluidas fueran cercanas al 100%.

Cuando se realiza analisis multivariante para conocer qué factores se asocian a las
secreciones fluidas, solamente aparece una variable muy significativa en el modelo y esta
es pertenecer al grupo experimental o pacientes que son tratados con aceite gomenolado
para obtener secreciones fluidas. Solamente este factor tiene una excelente capacidad
discriminativa a la hora de valorar si se van a presentar secreciones fluidas o no en estos
pacientes al obtener una area bajo la curva ROC cercana a 0.9

A la hora de responder a los objetivos secundarios en relacion a la existencia de
otras variables que puedan justificar los beneficios obtenidos nos falta potencia estadistica
ya que no se pueden realizar pruebas por el pequefio tamafio de la muestra. A nivel de
proporciones parece ser que los porcentajes obtenidos con el aceite gomenolado es de
menor prevalencia de infecciones y mayor prevalencia de de derivaciones a planta. Pero
cuando se realiza analisis multivariante ninguno de los factores estudiados en el estudio
obtuvo diferencias significativas. Por lo que es necesario aumentar el tamafio de la muestra

para responder a este objetivo secundario.

8.2 INTERPRETACION DE LOS BENEFICIOS DEL ACEITE GOMENOLADO
OBTENIDOS EN NUESTRO ESTUDIO. Y SU JUSTIFICACION TERAPEUTICA.

La planta medicinal es la fuente de la cual se obtienen las materias primas
utilizadas en fitoterapia.

Planta medicinal segun formul6 la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) en
1978, es “cualquier planta que en uno o mas de sus érganos contiene sustancias que pueden

ser utilizadas con finalidad terapéutica o que son precursoras para la semisintesis
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quimicofarmaceuticas.

Droga Vegetal. La OMS la define como la parte de la planta medicinal utilizada en
terapéutica. La Real Farmacopea Espafiola (RFE), por su parte, da una definicion mas
precisa, que puede utilizarse para comprender el contenido de la anterior: se consideran
drogas vegetales “las plantas, partes de las plantas, algas, hongos o liquenes, enteros ,
fragmentados o cortados, sin procesar, generalmente desecados, aunque también a veces en
estado fresco. También se consideran drogas vegetales ciertos exudados que o han sido
sometidos a un tratamiento especifico.

Productos extractivos. Se incluyen aqui los extractos y los aceites esenciales. Segun
la RFE, los extractos son preparaciones de consistencia liquida (extractos fluidos y
tinturas), semisolida (extractos blandos) o solida (extractos secos) obtenidos a partir de
drogas vegetales normalmente en estado seco. Los aceites esenciales son mezclas
aromaticas, de composicion generalmente compleja, de origen vegetal, obtenidas por
destilacion o por un procedimiento mecanico adecuado.

Principios activos. Son los compuestos quimicosicos responsables de la accion
farmacolodgica de las drogas vegetales.

Medicamento fitoterdpico. Son aquellos cuyos ingredientes activos estan
constituidos por productos de origen vegetal, que deberan ser convenientemente
preparados, dandoles la forma farmacéutica mas adecuada para administrarlos al paciente.

En fitoterapia se emplean productos de origen vegetal que presentan una
caracteristica basica: su potencia farmacoldgica y su toxicidad son medias o bajas y sus
margenes terapéuticos relativamente amplios. Esta caracteristica es fundamental, puesto
que enmarca a la fitoterapia como una terapéutica suave, poco agresiva, dotada de
margenes terapéuticos amplios y con bajo porcentaje de efectos secundarios.

Mias de 9000 plantas nativas han sido identificadas y registradas por sus
propiedades curativas y alrededor de 1500 especies son conocidas por su aroma y sabor.

Los aceites esenciales obtenidos de la naturaleza son arométicos debido a una
mezcla de multiples sustancias quimicas que pertenecen a diferentes familias quimicas
como terpenos, aldehidos, alcoholes, esteres, fenoles, éteres y cetonas.

Los aceites esenciales son empleados en aromaterapia y para el tratamiento de
varias enfermedades. El efecto antimicrobiano de los aceites esenciales y sus componentes
quimicos han sido reconocidos por varios investigadores en ¢l pasado’!. Ademas los

estudios han demostrado el efecto sinérgico de uno, dos o mas ingredientes de los aceites
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esenciales contra varios patogenos humanos.??

Mas recientemente, la prevalencia de la resistencia a las drogas antimicrobianas ha
llevado a los investigadores a descubrir nuevas moléculas antimicrobianas para combatir
diversos patogenos.’? Algunas de las drogas sintéticas actualmente disponibles son capaces
de inhibir muchos microbios patogenos, pero el uso de quimicos sintéticos para el control
de microorganismos patogenos es limitado a causa de su mecanismo de accidn, ya que
pueden actuar como agentes mutagenos de células germinales y tener efectos
carcindgenos. En este sentido, la explotacion de los aceites esenciales para el control de
microorganismos patogenos resistentes a multiples drogas puede ser util para luchar contra
diversas enfermedades infecciosas’*

Los aceites esenciales tienen la capacidad de obstaculizar el crecimiento de una
amplia gama de patégenos debido a la presencia de compuestos naturales producidos por
los 6rganos de las plantas. En general, el mecanismo de accion antibacteriano esta mediado
por una serie de reacciones en la célula bacteriana, que depende del tipo de producto
quimico presente en el aceite esencial.®

Los aceites esenciales desestabilizan fundamentalmente la arquitectura celular,
alterando la integridad de la membrana plasmatica, aumentando su permeabilidad, lo que
altera muchas de las actividades celulares incluyendo la produccion de energia, el
transporte de membrana y otras funciones reguladoras del metabolismo.

La alteracion de la membrana celular, por los aceites esenciales, puede ayudar a
alterar varios procesos vitales tales como el procesamiento de la conversion de la energia,
la sintesis de macromoléculas esenciales y la secrecion de reguladores del crecimiento’®

Los aceites esenciales generalmente se acumulan en los canales internos de
comunicacion de las plantas, en cavidades y/o glandulas y a veces en las células
epidérmicas.*

En general, la composicion quimica de los aceites esenciales es relativamente
compleja. Tienen entre 20 y 60 compuestos bioactivos diferentes. Muchos de esos
compuestos son farmacéuticamente apreciados por sus numerosas cualidades.?’

Por lo general, la composiciéon quimica de muchos aceites esenciales revela la
presencia de dos o tres componentes principales en una concentracion entre el 20 -70%, en
comparacion con otros componentes presentes en cantidades minimas.38

La mayoria de los aceites esenciales estdn compuestos por Terpenos, Terpenoides y

otros compuestos aromaticos y alifaticos con bajo peso molecular. Terpenos y Terpenoides
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son sintetizados dentro del citoplasma de la célula a través de la via del acido mevalonico.
39

Los terpenos se componen de unidades de isopreno y son generalmente
representados por la formula quimica (C5H8)x,

Los terpenos pueden ser aciclicos, monociclicos, biciclicos o triciclicos. Debido a
la diversidad en sus estructuras quimicas, los terpenos se clasifican en grupos como:

- monoterpenos (Cio, Hie)
- sesquiterpenos (Cis,H24)
- deterpenos (C20 H32)
- triterpenos (C3o Hao)

La mayor composicion, aproximadamente el 90%, de sustancias bioactivas de los
aceites esenciales esta constituida por monoterpenos.* Algunos de los mayores
compuestos incluyen monoterpenos hidrocarbonados, monoterpenos oxigenados,
diterpenos, sesquiterpenos hidrocarbonados, sesquiterpenos oxigenados, monoterpenos
alcohdlicos, sesquiterpenos alcoholicos, aldehidos, acidos (genarico, benzoico), cetonas,
lactones, fenoles y ésteres.

El objetivo de esta tesis es demostrar que el aceite gomenolado (aceite esencial de
niaouli al 2%) aumenta el niimero de aspiraciones de secreciones fluidas en los pacientes
traqueostomizados, con lo que contribuye a la disminucion en la formacioén de tapones
mucosos. Este objetivo queda demostrado en el estudio aqui presentado, ya que en el grupo
que recibio el aceite gomenolado, las secreciones fueron més fluidas que en el grupo
control.

De manera casual, y sin disponer de numerosos datos, pues no es esto el propdsito
de este estudio, hemos podido observar que los pacientes pertenecientes al grupo
experimental, se les aplica aceite gomenolado, se les aspira unas secreciones que se
describen como blanquecinas, amarillentas, claras, transparentes,... muy similares a las
secreciones fisiologicas alejandose de las secreciones oscuras, achocolatadas, verdosas,
mal olientes,... que se describen con mas frecuencia en el grupo control y que nos
indicarian contaminacion o infeccion en el tracto respiratorio.

Contando con las limitaciones particulares del estudio debido a las caracteristicas
de los pacientes sometidos a estudio, como se menciona en el analisis estadistico podemos
afirmar con un alto grado de rigor cientifico que: El uso del aceite gomenolado/esencia de

niaouli en su formulacion al 2% fluidifica las secreciones bronquiales y por tanto
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contribuye a la prevencion de problemas de obstruccion de la via aérea relacionados con
las secreciones espesas/tapones mucosos de los pacientes traqueostomizados de nuestras

unidades

8.3. FORTALEZA'Y LIMITACIONES.

La fortaleza del estudio se basa en la idea clinica: No hemos encontrado ningun
estudio en el que se utilice el aceite gomenolado para la fluidificacion de las secreciones
bronquiales en pacientes traqueostomizados. Por su facil preparacion u uso en los pacientes
se podria generalizar los resultados obtenidos a todos los pacientes criticos.

Las limitaciones tienen que ver con el tamafio muestral, que dada la dificultad para
conseguir pacientes que reunian las caracteristicas para ser incluidos en el estudio, es decir
pacientes sometidos a traqueostomia terapeutica. Seria conveniente, dados los resultados
preliminares alcanzados, aumentar dicha muestra y para ello se propone realizar un estudio
colaborativo con otras instituciones.

Para minimizar el sesgo de medicion los observadores que midieron las
caracteristicas de las secreciones se formaron en la unidad de criticos y consensuaron la
categoria de la secrecion en espesa y fluida. La valoracion de las secreciones fue a través
de valoracion directa a la cabecera del enfermo. El observador que realiza la medicion de
las caracteristicas de las secreciones no sabia si el paciente pertenecia al grupo

experimental o control.

8.4 COMPARACION CON LA BIBLIOGRAFIA

Como ya se ha apuntado, no existe bibliografia en la que se utilice el aceite
gomenolado y por ello la Ginica comparacidon posible seria frente a otros mucoliticos y
expectorantes. Cuando se valoran estos estudios se concluye que no existe una evidencia
clinica demostrable y se requieren ensayos clinicos bien disefiados para determinar la
efectividad de estos tratamientos en las enfermedades de las vias respiratorias en las que la
hipersecrecion mucosa es un problema fisiopatologico y clinico 511

Para minimizar el sesgo de seleccion se realiza un ensayo clinico aleatorio y se
comprueba la homogeneizacion de los grupos a través de un andlisis estadistico en donde
se comparan las variables mas importantes del estudio.

Para minimizar el sesgo de confusion se realiza analisis multivariante por regresion

logistica binaria.
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En el paciente critico no hemos encontrado ensayos clinicos en donde se evalien
los efectos de los mucoliticos y expectorantes. Faltan estudios que nos indiquen si estos
farmacos son beneficiosos en este tipo de pacientes.

Por la falta de estudios los resultados mi investigacion hay que interpretarlos con
cierta cautela ya que es necesario que otros investigadores en sitios diferentes corroboren

los resultados obtenidos y se aporte plausabilidad bioldgica.

8.5 IMPLICACIONES EN LA PRACTICA CLINICA Y LA INVESTIGACION

Nos inclinamos a pensar que la introduccion del aceite gomenolado, dado los
buenos resultados obtenidos para la préctica clinica, nos permitiran implantar, y hacer
extensivo su uso, de manera protocolizada a los pacientes traqueostomizados de nuestras
unidades que asi lo requieran y por extension a todos los pacientes traqueostomizados del
hospital.

De la misma manera, y a la vista de los resultados obtenidos, podemos discernir
que el presente estudio abre un campo importante en el tratamiento de los problemas
respiratorios de los pacientes traqueostomizados e incluso en otras patologias en las que
sea necesario fluidificar las secreciones bronquiales mediante el uso de este aceite sin
ningln efecto adverso. De la misma manera en una analisis cromatografico de cuatro lotes
de aceite esencial de Melaleuca quinquenervia/viridiflora*! se determindé que los
principales compuestos quimicos constituyentes de este aceite esencial fueron:

- Monoterpenoides hidrocarbonados: 28,04%
- Monoterpenoides oxigenados: 35,98%

- Sesquiterpenoides hidrocarbonados:4,71%
- Sesqueterpenoides oxigenados:30,82%

De manera que dejamos aqui una puerta abierta a futuras lineas de investigaciones
sobre la premisa de si el aceite gomenolado contribuye también de manera positiva a la

disminucidn de las neumanias asociadas a la ventilacion mecanica.

9. CONCLUSIONES

Con respecto al objetivo primario: “Comprobar si el aceite gomenolado aumenta el
porcentaje de aspiraciones bronquiales fluidas con respecto al suero fisiologico en
pacientes traqueostomizados en las unidades de criticos del departamento de Elda”

1. El aceite gomenolado se ha demostrado eficaz para el aumento de las
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aspiraciones fluidas en pacientes traqueostomizados en las unidades de criticos.

2. El modelo obtenido en el andlisis multivariante nos indica que el
aceite gomenolado presenta una excelente capacidad discriminativa, para valorar

las secreciones fluidas, al obtener un area bajo la curva cercana a 0.9

Con respecto al objetivo secundario:” Valorar si el aceite gomenolado en pacientes
criticos traqueostomizados disminuye el niimero de infecciones, el numero de tapones
mucosos, los dias de ingreso en la unidad de criticos y el aumento de las derivaciones de
estos pacientes a planta”

El aceite gomenolado no influye en el nimero de infecciones, nimero de tapones
mucosos, dias de ingreso y derivaciones a planta, no obstante es necesario aumentar el
tamafio de la muestra para disminuir en estas conclusiones el error aleatorio.

Con respecto al objetivo secundario:”. Cuantificar la relevancia clinica del aceite
gomenolado con respecto al suero fisioldgico en los pacientes criticos traqueostomizados”

El aceite gomenolado produce un gran beneficio a la hora de disminuir las
secreciones espesas con respecto al suero fisiologico al obtener una reduccion del riesgo
relativo >50%.

El aceite gomenolado presenta una  excelente relacion esfuerzo-beneficio al

obtener un NNt < 2.
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ANEXO 1.

REVISION Y ACTUALIZACION DEL PROTOCOLO DEL PACIENTE CON
SONDAJE NASO-ENTERAL EN LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS (UCI)
DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO “VIRGEN DE LA SALUD” DE ELDA

CONTENIDO.

PARTE 1: TERAPIA NUTRICIONAL

1. Introduccién — Justificacion: detectada la falta de actualizacion de los cuidados
del paciente critico con sondaje naso-enteral en nuestra unidad, se revisan las ultimas
recomendaciones publicadas en las guidelines internacionales y nacionales, asi como
diversos estudios relacionados.

2. Complicaciones

2.1. Hemorrégicas

2.1.1. Ulcera péptica

2.1.2. Ulcus de estrés

2.2. Gastrointestinales

2.2.1. Aumento del residuo gastrico

2.2.2. Vomitos — regurgitacion

2.2.3. Estrefiimiento

2.2.4. Diarrea

3. Algoritmos propuestos

4. Recomendaciones generales

5. Sistema de clasificacion

6. Grafica

7. Tabla comparativa de nutricion enteral disponible en la unidad

8. Bibliografia

PARTE 2: ADMINISTRACION DE FARMACOS

1. Implantacion de sonda nasoenteral

2. Administracion de farmacos por sonda de alimentacion
2.1. Recomendaciones segun forma farmacéutica

2.1.1. Liquidas

2.1.2. Solidas
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2.1.2.1. Capsulas duras

2.1.2.2. Capsulas de liberaciéon prolongada

2.1.2.3. Capsulas blandas

2.1.2.4. Comprimidos liberacion inmediata

2.1.2.5. Comprimidos recubiertos

2.1.2.6. Comprimidos efervescentes

2.1.2.7. Comprimidos sublinguales

2.1.2.8. Comprimidos dispensables

2.1.2.9. Comprimidos masticables

2.1.2.10. Grageas

2.2. Interacciones

2.2.1. Interacciones con la nutriciéon enteral

2.2.1.1. Interacciones fisico-quimicas

2.2.1.2. Incompatibilidades de Ph

2.2.1.3. Absorcion

2.2.1.4. Quelacion

2.2.2. Interacciones con el material de la sonda

2.3. Técnicas de administracion

2.3.1. Técnicas de dispersion de comprimidos

2.3.2. Técnica de trituracion de comprimidos-grageas
2.3.3. Técnicas de administracion de comprimidos efervescentes
3. Guia de administracién de medicacion por sonda nasogéstrica (Tabla)

4. Bibliografia
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ANEXO 2.

TABLA DE NUMEROS ALEATORIOS.

ANEXO 3.

ID CASO

EDAD

NUMER | EXPERIMENTA | CONTRO

o L L

0.59 SI

0,28 SI

0,26 SI

0,62 SI

0,75 SI

0.04 SI

0.78 SI

0,06 SI

0,93 SI

0,07 SI

031 SI

0,90 SI

0,03 SI

0,69 SI

0,89 SI

0,55 SI

0,77 SI

0,09 SI
0,15 SI
0,42 SI
0,92 SI

0,55 SI

0,10 SI
0,41 S
0,49 SI
0,28 SI
0,37 SI
0,16 SI
0,73 SI

0,42 SI
0,93 SI

0,00 SI
0,63 SI

0,32

0,73

SEXO

INTERVENCION

92 de 109



93 de 109



ANEXO 4.
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ANEXO 5.

HOJA INFORMATTVA DEL PACIENTE

Aceite pomerwlado :;n prmid;:l_c ll.l-fé;ﬂadﬂﬂ de ﬁp&s_m_m—#icﬂfﬁ'
traquesatom 2adeq en b unidad de cudodas eriticns

Se gelic 1o autarizacidn pera su pastidpocién/su familiar an egte estdic cuyo
oojelive es comprebar s el coeite gomencloco dismimspe a formacién de tapores
FecS0s en fae entes traqueestomizados en la unidad de cuidadas eritizas

&' decide paricipar/outeriza que zu familicr partizipe, se be aplice™ aceite
comemolado Jor a raves ve lo odwba de traquees oo 6 1 o Ce SE (suermo fisiclogico),
segin al gruse de paciertes al que sea incluldo de manera aleateria, coda € heros.

La participazién cn el estucie na suporc ningun riczgo para usted/su fomiliar y
nos servnd porn aumentor el canacimeento acenen de a forrac dn de. tapons.s micasas

v ccme presenirics.

Su noartic pacidndb ce sy forlor es wolwtori, puede oecidie hbremente
part'cipar/que ne participe. ’

Loz dctos que rocejamos zonén revisodos cuclusivarente por el coulpe
investicado- y sendn utilimoos exclusnomente pow ooterer conclus ones aentificos.
Zn 2l estudlc no habré ningdn care qus ‘o ident “lgue a Lsted/su familiar , ¥ todez lox
resiltados estardn protegides por la ley 15/99 de “rotecdin de Datos de Cardcter
Personal, El cstudic se llevard a cabe scgin |z normat'va étiza (Ceclarcddn de Helsink
octualizaZa y normas de duena prdctice clinica),

. & estudio ha sido soweTdo a redsién pon el comité dtice de imvestigacidn
c'entifica del Hozpital Gerercl *Virgen de ka Salud® de S'da, que ha dads su aprobacién
parc gue el mismo se pusda llevur a cale, Nirguw ve los invesligoveres ni de sus
partie: nantes recibe: ningna ceerperansian acananien pes participar en el catenia
So entregard wopia do esc informaadn y dsl cormenlimicnlo inTormede fimode v
fechanic
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CONSENTIMIENTO INFORMASC ESCRITO

Titulo de’ estucio: Aceite gemenclado coma prevencion de la forracién de topones
wueosos en aeckentes fraqeastemizodas en b wicad de condodlos o fhoos.

Yo o e .

He l2ldo b ho a irfarmatia que se me ha entregodo

4z sodido hacer preguntas sobre 2l estudio
He recibido suficierte informacicn seore el estudio,

ke hablads con Luciano Flores Sanchez, 8! investigacen autorizade por of
departomento de Eda .

Comwendo owe i portic pacidey Iy de el familiar 25 wh nraria
Compreado que poeds retirarme! retirar o ri familia- ded esludi
1° Caaxdo quere

£95in lene~ que dar exp icoc'ones
3*5in que esta repercuta e mig cu dados” (o2 de mi failiar

Presto litremerte mi conformidad pars xrticipar en ol estud'o,

S - . .. - - - ————

Fecha Firva dal pacizn-e/familiar
Facha Firma del evestigodor Prixcipal
Fechn ' Fivma del investioader Autor 2as0
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ANEXO 6
COMTE ETICO DE INVESTIGACION GLINICA

AGENGIA
@ VALENCIAMNA
OE SALUT nrL HOEFITAL GENERAL UNIVERSITARID DE ELDA
w13 hca SEA BT QMU W3R TR SAWY SKIS 42N -
Deperiamanto de Cids Tec. 03 908 61D Fowk 06 830 BIQS srabr sems €IaB vt oo

18T39)
NICTAMEN OF Fya_UACICN DEL CEIC
PARA ENSAYOS CLINICOS ' ESTUDIDS FOSTAUTCRIZACION

Mels IPTOMT Nermedora ow B ain )

Dr. D Aajanara Liracre Linils
Presidania del Camité Plico de Invastigacién Clnica dal Hospital Genaral Universitario
v Filn

CERTIFICA:
Que on relaclén @ protooolo de Invastigacion
Titulacs

ACFITE GOAMFNOLADG 2OMO PREYFKRCIKON OF LA FORMACZION DOF TARPONER
MUCOSOS EN PACIENTES TRACUBCSTOMIZADDS BN LAS UNICADES DE CLICADOS
CR TICOE CEL HOSFITAL GENERAL UNIVERSITARIO OE ELDN

Eate CCIC, en su reunion de fecha 171272077 fras la evaluacién realizads de |2
propuesla del promcton rulslive al wstudio e pecilicado, ¥ Lenivnds e considaraciln las

Squicntes eueshanes:
1. Cuestiones relacionadas con [a acacuncitn a los pastulados éticas
2. Cowmliviws relacionadas con ¢l procedimisemo Jde informacién y sbltencion cul

censentimicnto infarmade y ol plan de raclutamicnto.
3. Consiceraciones generales del ensayo
1. Cuestiones reficionadae con ja idoneicad dol inveetigador y oo eus colaboradores
5. Cussdiones relacionadas con la ideneicad de las instalaciones
6. Cuestionps relacionadis con |3s camtikdacee y, en eu cCasd, previeionze de
Mmineracion & compensacion para los invastigadores y sujetos del enssyo y los

s peclos refevantes du cualguier scuerdo entre ol gromotor y el centro, que nan de
consiar en ¢l contrato previsto en &l articulo 30 dal R.D 223'2004 y en ks Resciucion de

15.07.2003 de la Conszlleria de Sunidad,

Eete CEIC emite un CICTAMEN DESFAVCRABLE para la realizacion de dicho engayo on
hoscita! General Laversiario de Elza por ks motivos que se especifican a

¢l
conbinuacion:

4 se considera este proyec:c ur ensavo clinico

Lo gque firmo en ElCaa 20 de cicicmbre ¢e 2012,

Ca by ggpedone
Dr. D | dro L zaus Utrilla
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ANEXO 8.
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ANEXO 10.

ACEITE GOMENOLADO COMO PREVENCION DE FORMACION DE
TAPONES MUCOSOS EN P/C TRAQUEOSTOMIZADOS EN LAS UNIDADES DE
CUIDADOS CRITICOS.

Se aleatoriza la muestra con una tabla de Excel en la que se decide considerar los
valores superiores a 0,50 caso (se le aplica tto.) y por debajo de 0.50 (control) se le aplica

S.F.

1° INFORME PARCIAL. 20/3/2013 -06/11/2013

Se han estudiado 12 pacientes con las siguientes caracteristicas:

El intervalo de edad de los p/c se sitiia entre los (40,79) afios

10 p/c son hombres y 2 p/c son mujeres.

Se han producido 6 casos 'y 7 controles.

Se han producido 6 exitus: 3 en el grupo casos y 3 en el grupo control

Se han dado de alta a planta 4 pacientes: 2 en el grupo casos y 2 en el controles

1 paciente abandona el estudio por contaminacion: perteneciendo al grupo control,
se le han pautado lavados bronquiales con mucoliticos.

1 paciente contintia a dia de hoy en UCI.

OBSERVACIONES

Basandonos en los registros y relevos de Enfermeria, se han registrado mas tapones
mucosos entre los casos que entre los controles, en este corte. Aunque hay que
sefialar que existen diferencias culturales en cuanto a la percepcion de lo que se considera
tapon mucoso entre los distintos servicios REANIMACION-UCI.

Se describen las secreciones como:

Abundantes, fluidas, blanquecinas y faciles de aspirar (en el grupo casos)

Espesas, aspecto contaminadas: amarillentas, achocolatadas, mal olientes... y

menos abundantes ( en el grupo control).

El 20/11/2013 se presenta el informe parcial. Una vez valorado y analizado por el

Dr. Gil, me hace las siguientes recomendaciones:
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El objetivo principal y més importante va a ser las caracteristicas del tapon. Las

caracteristicas de las secreciones. Y por tanto nos

ASPIRACIONES.

La hipotesis de trabajo sera a partir de ahora:

fijaremos mucho en el NUMERO DE

EL ACEITE GOMENOLADO FORMA MAS TAPONES MUCOSOS PERO SON

MENOS ESPESOS Y MAS FACILES DE ASPIRAR.

Asi mismo hablado con el estadistico, nos recomienda que tenemos que aumentar

el tamafio muestral a 20 casos y 20 controles.

DIAS
CASO/ N | e MEDIA
N | CONTROL INGRECS) ASPIRACIONES | N TAPONES ‘ncp | SECRECIONES.
0.5
o | caso 14 134 7 9,57 | FLUIDAS
0.2
¢ | coNTROL 4 34 0 8,5 | ESPESAS
8'2 CONTROL 3 10 33 | VERDOSAS MALOLIENTES
2'2 CONTROL 9 52 0 5,7 | ESPESAS TINTES EMATICOS
2'6 CASO 10 25 1 2,50 | FLUIDAS BLANQUECINAS
2‘6 CASO 25 159 0 6,36 | FLUIDAS BLANQUECINAS
0.7
s | caso 1 58 2 527 | FLUIDAS BLANQUECINAS
0.0
4 | CONTROL 6 19 0 3,16 | ESPESAS ESCASAS
2'7 CASO 10 71 1 7,1 | ABUNDANTES FLUIDAS
00 ABUNDANTES ACHOCOLATADAS
o | contrOL 23 11 1 482 | VERDOSAS
AMARILLENTAS

(3)'9 CASO 2 163 1 7,40 | ABUNDANTES FLUIDAS

2° INFORME PARCIAL. 16/10/13-26/11/2014.

Se estudian 12 pacientes. 4 mujeres y 8 hombres. Intervalo de edad (42-78a )

Se producen 2 exitus (uno en el grupo casos y otro en el grupo control) y 10 altas a

planta.
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CASO/ DIAS N
Ne INGRES | ASPIRACIONE N°TAPONES | MEDIA ASP | SECRECIONES.
CONTROL 0 S
0.0
7 CONTROL 9 72 0 8 | ESPESAS
ESPESAS
0.3 SANGUINOLENTAS
1 CONTROL 17 86 2 5.05 MALOLIENTES EN
OCASIONES
0.9
0 CASO 18 94 2 55.2 | MODERADAS
08 ABUNDANTES
9' CASO 19 115 0 6.05 | FLUIDAS
TRANSPARENTES
0.6 FLUIDAS
9 | CASO 3 106 0 34 | TRANSPARENTES
0.5
5 CASO 4 19 0 4.75 | FLUIDAS
07 DENSAS
7' CASO 16 106 0 6.62 | ABUNDANTES
BLANQUECINAS
ESCASA
0.0 1+4LAVADOS ESPESAS
9 | CONTROL 62 278 BRONQ. 448 | \ALOLIENTES EN
OCASIONES
01 1+1BRONCOSCOPI
5' CONTROL 15 72 A 5.1 | FLUIDAS
+LAVADO BRONQ
0.4 ESCASA
5 CONTROL 21 111 2 52 ESPESAS
0.9 FLUIDAS
D) CASO 15 121 1 8.06 BLANQUECINAS
0.5
5 CASO 7 47 0 6.71 | ESPESAS
N° ED A | ANAMNESIS DESTINO
D
0.5 65 Dx médico:IAM. ALTA APLANTA
Se inicia F respiratoria intensa + VMNI con resultados infructuosos pasando a VMI y traqueostomia el 20/3/13,
0.2 | 65 DX Meédico: miocardiopatia dilatada, probable broncoaspiracion, cardiopatia previa. ALTA APLANTA
27/03/13 10T + VM
2/04/13 TRAQUEOSTOMIA
0.2 |78 DX Médico: Bronconeumonia bilateral grave con 1. Respiratoria. EXITUS
9 13/03/13 10T + VM
02/04/13 TRAQUEOSTOMIA
0.2 | 42 Esclerosis miltiple. Deterioro progresivo con necesidades cada vez mayores de O2 y dificultad para expectorar | ALTA A PLANTA
secreciones.
No RAM, No habitos toxicos.
Ingreso en UCI 09/04/13 + 10T
10/04/13 TRAQUEOSTOMIA
0,6 | 79 DX MEDICO: NEUMONIA DCHA. EXITUS
31/03/13 VM. 17/04/13 TRAQUEOSTOMIA.
0.6 | 71 Ingreso en UCI 09/06/2014 procedente de COT(fx pertrocanterea femur Izq)x IAM. EXITUS
Reingreso en UCI 02/07/2014
03/07/13 VMNI—IOT--VMI
12/07/13 TRAQUEOSTOMIA
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DX Médico: I:R aguda, exceso de anticoagulacion y angor por bajo gasto.

13/07/13 10T + VM
19/07/13 TRAQUEOSTOMIA.

EXITUS

Dx Médico:absceso hepatico.
12/09/13 VM tras IQ
26/09/13 TRAQUEOSTOMIA

ALTA APLANTA

1.Q x hematoma retroperitoneal. Sale de Q en V.M
31/09/13 TRAQUEOSTOMIA.

ALTA APLANTA

1.Q: gastrectomia total + colecistectomia x Neo gastrica.
115/09/13 VMNI

16/09/13 VMI

1/10/13 TRAQUEOSTOMIA

ALTA A PLANTA

DX médico: PCR de la que es recuperada
30/09/13 IOT+VM
16/10/13 TRAQUEOSTOMIA

ALTA A PLANTA.

0.0 |73

Dx Médico PCR x atragantamiento.
09/10/13 10T + VM
16/10/13 TRAQUEOSTOMIA

EXITUS

DX Medico: Pancreatitis aguda
27/12/13 10T+ VM
7/01/14 TRAQUEOSTOMIA

ALTA APLANTA

0,9 | 66

Dx Médico:I. Respiratoria+ rectorragia
10/01/14 10T + VM
17/01/14 TRAQUEOSTOMIA

ALTA A PLANTA

0,8 | 74

Dx MédicoPCR.
18/02/14 10T + VM
20/02/14 TRAQUEOSTOMIA

ALTA A PLANTA

Dx Médico: perforacion intestinal.
10/02/14 IOT+VM
20/02/14 TRAQUEOSTOMIA

TRASLADO
OTRO HOSPITAL

Dx Médico:. RESPIRATORIA
27/02/14 TRAQUEOSTOMIA

ALTA A PLANTA

DX Médico: Sepsis Grave.
19/02/2014 10T + VM
04/03/14 TRAQUEOSTOMIA

EXITUS

Dx Médico:PCR X ATRAGANTAMIENTO
05/0313 10T + VM
21/03/14 TRAQUEOSTOMIA

ALTA A PLANTA

Dx Médico:peritonitis fecaloidea tras perforacion sigma.

07/05/2014 10T + VM
14/05/14 TRAQUEOSTOMIA.

ALTA APLANTA

DX Meédico: Sospecha sdme guillem-barré
02/10/14 10T + VM
12/10/14 TRAQUEOSTOMIA

ALTA APLANTA

Dx Médico:herniorrafia umbilical multirecidiva con eventracion(x12 i.q)

29/10/14 10T+ VM
06/11/14 TRAQUEOSTOMIA.

ALTA APLANTA

DX Médico: Coma hipoglucémico.
15/11/14 10T + VM
20/11/14 TRAQUEOSTOMIA.

ALTA APLANTA

En este Segundo grupo estudiado por el contrario se han producido més tapones

mucosos en el grupo control que en el grupo casos.

Lo significativo, y hay que valorar si tiene relevancia estadistica, es que en los dos

grupos de pacientes estudiados hasta la fecha las secreciones son descritas como fluidas y
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aspecto blanquecino en la mayoria de los casos, y espesas en la mayoria de los controles,
lo que reforzaria nuestra hipotesis.

Hasta la fecha de hoy 19/12/2014 se han estudiado 23 pacientes:

13 CASOS

10 CONTROLES.

EN EL GRUPO CASOS (13 PACIENTES), EN 11 PACIENTES LAS
SECRECIONES SE DESCRIBEN COMO FLUIDAS. EN 2 PACIENTES COMO
ESPESAS Y EN 1 SOLO SE HACE REFERENCIA A LA CANTIDAD (MODERADAS).

EN EL GRUPO CONTROL (10 PACIENTES), EN 7 PACIENTES SE
DESCRIBEN COMO ESPESAS Y EN 1 COMO FLUIDAS. EN 2 PACIENTES SE
HACE MAS REFERENCIA AL ASPECTO (VERDOSO-MAL OLIENTES, SIGNO DE
INFECCION RESPIRATORIA) QUE A LA CONSISTENCIA.

Se presenta este informe parcial, para su valoracion y analisis, al Dr. Gil, el
19/12/2014. Se realiza andlisis estadistico: p:0,059. Se recomienda seguir aumentando la

muestra para ver si se alcanza significacion estadistica.

3° INFORME PARCIAL. 07/01/2015-10/04/2015
Desde el 07/01/2015 al 10/03/2015 se estudian 6 pacientes, todos pertenecientes
al grupo control, segin tabla de aleatorizacion. 5 hombres y 1 mujer. Intervalo de edad

(42-81a). Se produce 3 exitus y 3 altas a planta.

106 de 109



N° CASO/ DIAS Ne N°| MEDIA
SECRECIONES.
CONTROL | INGRESO | ASPIRACIONES | TAPONES ASP
0.10 CONTROL 13 76 0 5,8 | ESPESAS Y HEMATICAS
0.49 CONTROL 3 9 0 3 | SECRECIONES MUY
ESPESAS.PRECISA LAVADOS
BRONQUIALES
0.41 CONTROL 7 28 0 4 | SECRECIONES ESCASA'Y ESPESAS.
PRECISA LAVADOS BRONQUIALES
0.28 CONTROL 7 24 0 3,4 | SECRECIONES ESCASAS Y MUY
ESPESAS.
0.37 CONTROL 14 80 1 5,7 | SECRECIONES ESPESAS. PRECISA
LAVADOS BRONQUIALES
0.16 CONTROL 16 113 0 7.0 | SECRECIONES ESPESAS Y
HEMATICAS
0,1 |81 Dx Meédico: RCP reanimada x edema agudo | EXITUS
pulmon.
26/12/2015 iot + vm
07/01/2015 traqueostomia
0.4 |71 Dx Médico: amaurosis derecha ALTA APLANTA
0,4 |46 Dx Médico: PCR ALTAAPLANTA
1
0,2 |42 Dx Médico:Politraumatismo. accidente laboral TRASLADO A OTRO HOSPITAL. MUTUA

0,3 |80 Dx Médico:Insuf. respiratoria EXITUS

0.1 DX MEDICO: NEUMONIA EXITUS

En este tercer grupo, todos los pacientes estudiados (6) pertenecen al grupo control.
3 pacientes han sido exitus, 2 han sido dados de alta a planta, uno fue trasladado de
hospital. Lo significativo es que en los seis pacientes las secreciones se describen como

13

espesas 0 muy espesas, incluso se utiliza el adjetivo “ secas”, en alguna ocasion, para

describirlas.

Hasta la fecha de hoy 10/04/2015 se han estudiado 29 pacientes:
13 CASOS
16 CONTROLES.
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EN EL GRUPO CASOS (13 PACIENTES), EN 11 PACIENTES LAS
SECRECIONES SE DESCRIBEN COMO FLUIDAS. EN 2 PACIENTES COMO
ESPESASY EN 1 SOLO SE HACE REFERENCIA A LA CANTIDAD (MODERADAS).

EN EL GRUPO CONTROL (16 PACIENTES), EN 13 PACIENTES SE
DESCRIBEN COMO ESPESAS Y EN 1 COMO FLUIDAS. EN 2 PACIENTES SE
HACE MAS REFERENCIA AL ASPECTO (VERDOSO-MAL OLIENTES, SIGNO DE
INFECCION RESPIRATORIA) QUE A LA CONSISTENCIA.

4° INFORME PARCIAL. 16/06/15 - 03/09/15

. | casor DIAS Ne N | MEDIA

N | contrOL INGRESO | ASPIRACIONES | TAPONES Asp | SECRECIONES.

‘3)-7 CASO 19 75 0 5.3 | FLUIDAS Y BLANQUECINAS
ESPESAS.SECAS, PRECISA

0.4 HUMEDIFICACION CON INSPIRON Y

> | CONTROL 8 3 2 44 [ LAVADO BRONQUIAL CON
MUCOFLUID.

‘3)'9 CASO 18 81 0 5.4 | SECRECIONES FACILES DE ASPIRAR.

0.0 SECRECIONES ESPESAS Y

21 2 44

o | CONTROL ) ) ** | BLANQUECINAS

‘3)'6 CASO 5 31 0 6,2 | SECRECIONES FLUIDAS(*)

‘3)'7 CASO 16 77 0 481 | SECRECIONES FLUIDAS(**)

En este cuarto grupo se estudian 4 pacientes, 2 pertenecen | grupo experimental y 2
al grupo control. En el grupo experimental las secreciones se describen como fluidas y
faciles de aspirar. En el grupo control las secreciones se describen como espesas,
necesitando uno de los pacientes lavados bronquiales con mucoliticos por prescripcion

facultativa.

Hasta la fecha de hoy 03/09/2015 se han estudiado 33 pacientes:

15 pertenecen al grupo experimental

18 pertenecen al grupo control.
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En el grupo experimental (15 pacientes), en 13 pacientes las secreciones se
describen como fluidas, en 2 pacientes como espesas y en un solo paciente hace referencia
a la cantidad (moderadas)

En el grupo control (18 pacientes), en 15 pacientes las secreciones se describen
como espesas y en 1 como fluidas, en 2 pacientes se hace mas referencia al easpecto
( verdoso-maloliente, signo de infeccion respiratoria) que a la consistencia.

(*) Este paciente no ha sido traqueostomizado.

(*) Este paciente si ha sido traqueostomizado. Desde su ingreso, dado el espesor de
las secreciones bronquiales, el facultativo responsable de la unidad de Reanimacion y el
equipo de Enfermeria solicitan afiadir al tratamiento pautado, aceite gomenolado,.

Lo incluyo a titulo informativo para reflejar el cambio en la consistencia de las
secreciones, a partir del comienzo del uso del aceite gomenolado. No tiene poder
estadistico, no cumple el doble ciego del estudio, pues las Enfermeras son las que conocen
lo que se le ha administrado al paciente, pero si tiene significancia en cuanto a que

continua reforzando la hipotesis del estudio.

0.73 | 79 | DX MEDICO: PERITONITIS ALTA APLANTA.
0.42 | 58 | DX MEDICO: Bronconeumonia ALTA A PLANTA.
0.93 | 73 | DXMEDICO: duodeno-yeyunectomia paliativa. ALTA APLANTA.
0.00 | 46 | DX MEDICO: Perforacion intestinal + shock séptico ALTA APLANTA.
0.63 | 52 | DX MEDICO: esofaguectomia radical x neo esofago. ALTA A PLANTA
0.73 | 65 | DX médico: dehiscencia suturas + peritonitis tras i.q neo colon ALTA APLANTA
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