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RESUMEN

Introduccion. Existen diferentes métodos para comprobar la correcta colocacion de
la Sonda Nasogastrica (SNG). La auscultacion, la aspiraciéon de contenido gastrico y
la observacion de signos de ahogo en el paciente, "insercion a ciegas”, se utilizan
pese a ser métodos inexactos. La radiografia (RX) de torax es; el gold standard
para determinar la ubicacién de la SNG, pero esta prueba presenta inconvenientes
como los costes, radiacibn o aumento de tiempo del procedimiento del sondaje. La
capnometria colorimétrica se presenta como una alternativa a la RX de térax, su
sensibilidad y especificidad varian entre el 80%-100% y el 67%-94%
respectivamente, dependiendo del protocolo utilizado en las diferentes
investigaciones. Objetivo: Calcular el nivel de especificidad, sensibilidad, valor
predictivo positivo y negativo y razén de probabilidad positiva y negativa del
capnometro colorimétrico para determinar la posicion de la SNG. Metodologia:

Estudio sobre exactitud diagndstica sobre 147 pacientes, en el que se compararan
las caracteristicas operativas del capnémetro colorimétrico, y de la interpretacion de
la “insercidén a ciegas” por una enfermera experta y una novel con el gold standard
(RX de torax). Para el analisis se utilizaran cocientes de probabilidades y curvas

ROC, y el indice de Kappa para determinar la fiabilidad.

Palabras clave:
Nutricién Enteral; Sonda de Alimentacion Gastrica; Capnometria; Capnografia;

Seguridad del Paciente



ABSTRACT

Introduction. There are different methods to check the correct Enteral Feeding Tube
(EFT) placement. Auscultation, aspiration of gastric contents and observation of
signs of suffocation signs in the patient, "blindly insertion”, are used despite being
inaccurate methods. Chest X-ray (RX) remains as the gold standard for determining
EFT placement, but this test has drawbacks such as costs, radiation or increased
procedure time. Colorimetric capnometry is presented as an alternative to chest X-
ray, its sensitivity and specificity vary between 80% -100% and 67% -94%
respectively, depending on the protocol used in different researchs. Aim: To
calculate specificity, sensitivity, positive and negative predictive value and positive
and negative likehood ratio of the colorimetric capnometer to determine EFT
placement. Methodology : Diagnostic accuracy design on 147 patients, comparing
the operating characteristics of the colorimetric capnometer and the interpretation of
the "blindly insertion” by an expert nurse and a novel one with the gold standard
(Thorax RX). In analysis odds ratios and ROC curves, and the Kappa Index to

determine reliability will be used.

KEYWORDS
Enteral Nutrition; Gastric Feeding Tubes; Capnometry; Capnography; Patient Safety.
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INTRODUCCION. ESTADO ACTUAL DE LA CUESTION

El sondaje nasogastrico es una técnica que consiste en la introduccion de una sonda
desde uno de los orificios nasales hasta el estémago. Las sondas nasogastricas
(SNG) estan hechas de polipropileno (PVC), poliuretano, o silicona y su luz tiene
diferentes diametros®. La eleccién del tipo de sonda dependera de la situacién clinica
del paciente y del propdésito de su colocacion: alimentacion enteral, lavado gastrico,
administracion de medicacion, prevencion de broncoaspiracion en enfermos con bajo
nivel de consciencia, toma de muestras diagnosticas, ileo u obstruccién, problemas de

deglucién etc.®*.

El paciente con sondaje nasogastrico puede desarrollar complicaciones
gastrointestinales (reflujo gastroesofagico, gastritis, perforacion y sangrado gastrico),
pulmonares (broncoaspiraciéon por nauseas o vomitos), erosion nasal y necrosis etc?.
Entre las complicaciones también también destacan las relacionadas con una mala
colocacién del sondaje nasogastrico, la mas frecuentes es la colocacion en esoéfago,
21% de los casos, y en pulmén, entre el 1,3% y el 3,2% de las veces>’. También,
aunque en menor proporcion, se han descrito en estudios de casos, sondas
nasogastricas mal posicinadas en cerebro y médula espinal ®*°.

Este procedimiento es muy comdn dentro del &mbito hospitalario, y aunque de forma
menos frecuente, también se realiza en Atencion Primaria y domiciliaria, sobre todo
con el propésito de nutrir por via enteral al paciente **. En la mayoria de situaciones,
los profesionales de Enfermeria, tras prescripcion médica, son los responsables de la
colocacién de la sonda nasogastrica y sus cuidados. Un gran niamero de protocolos
de diferentes centros sanitarios del Sistema Nacional de Salud en Espafia identifican
a estos profesionales como “destinatarios” del procedimiento de insercion, cuidados
y retirada del sondaje nasogastrico, si bien la mayoria de estos protocolos no han
sido revisados con una periodicidad adecuada, y discrepan en aspectos como los
métodos para la comprobacién de la posicién de la sonda nasogastrica ***°.

Los tres procedimientos para determinar la correcta colocacion de la SNG indicados
en la mayoria de los protocolos que suelen utilizarse en el medio asistencia apuntan

hacia tres técnicas principales: la auscultacion del abdomen del paciente tras la



insuflacién de aire, el aspirado de contenido gastrico y la observacién de signos de
ahogo y tos, quedando a juicio del profesional de Enfermeria la interpretacion de los
resultados de esta “insercion a ciegas” para determinar la correcta colocacion de la
sonda #1316,

La utilizacién de estos métodos para interpretar la colocaciéon de la sonda puede
poner en riesgo la Seguridad del Paciente, ya que ninguna de estas tres técnicas
aconsejadas garantiza la posicion correcta de la SNG. Los signos de ahogo no estan
siempre presentes en el caso de mal posicién, y la ausencia de aspirado gastrico no
indica necesariamente que la SNG esté en via respiratoria. En el caso de la
auscultacion, método mas frecuentemente indicado en todos los protocolos, la

5,17,18

exactitud de la técnica es escasa y cercana al 34% , pero practicada en algunos

19-22

medios por entre un 73% y 93% de los profesionales de Enfermeria , Situacion

gue ha provocado la publicacion de alertas de seguridad desde diversas instituciones
23-25

Diferentes protocolos incluyen la aspiracion del contenido géstrico y posterior
medicion del pH. El rango del pH gastrico esta entre 1 y 5, mientras que el pH
intestinal, esofagico y respiratorio es = 7, lo que podria ayudar a discriminar una
posicion del sondaje fuera del estomago, sin embargo este método también tiene
limitaciones como su uso en pacientes con reflujo gastroesofagico, en tratamiento
con antagonistas de los receptores H2 ( por ejemplo ranitidina), inhibidores de la
bomba de protones (por ejemplo omeprazol), con antiacidos o con alimentacion por
sonda, debido a que el vaciado del estbmago se retrasa y esto puede dar lugar a

valores mas altos en el pH 2>%’.

El patron oro o gold estandar en la comprobacion de la posicion del sondaje
nasogastrico lo constituye la radiografia (RX) de torax (con un 100% de sensibilidad y
especificidad en la determinacion de la colocacién de la sonda) % %°. No obstante la RX
de torax tiene varios inconvenientes: radiacion a la que se expone a los pacientes y a
los pacientes cercanos si se realiza la prueba con un equipo portétil, retrasos en la
instauracion de la nutricion enteral, costes 2° *, falta de consenso en el ambito clinico
sobre su uso®, inviabilidad en determinados &mbitos como Atencién Primaria. La RX
de torax, ademas, sélo permite determinar la posicién de la SNG en el momento exacto

en el que ésta se toma, siendo dificil en la practica recurrir a ésta como un método
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continuo de determinacion cuando por ejemplo surgen dudas respecto al movimiento
en la posicién de la sonda o cuando ésta se retira de forma accidental (hasta en un
6,3% de los pacientes*®, cifra que podria ser mas elevada en &mbitos asistenciales con

atencion a pacientes con demencia o desorientados).

La capnografia y la capnometria colorimétrica parecen ser una alternativa fiable al
uso de la radiografia de térax®’. La capnografia es una técnica frecuente en unidades
con pacientes criticos, que permite determinar la correcta colocacion del tubo
endotraqueal y monitorizar la ventilacién del paciente, y aunque no es una técnica
creada para indicar la posicion de la SNG nos permite determinarla. Cuando la SNG
se inserta accidentalmente en el tracto respiratorio el capnograma es normal (es
decir registra la presencia del CO, resultante del proceso respiratorio), mientras que
si esta correctamente colocada en estomago, la ausencia de CO, hara imposible el
trazado de una curva en el capnograma. Sin embargo, la capnografia no parece una
opcion practica fuera de las unidades de atencidn al paciente critico, por lo que para
algunos autores la capnometria colorimétrica es una “alternativa de gran interes”,
debido a las ventajas que presenta: puede utilizarse en cualquier tipo de sonda, tiene
bajo coste, evita la radiacion del paciente y al tener un pequefio tamafio y ser
desechable facilita su uso en cualquier entorno %> 33

El capnémetro colorimétrico monitoriza a través de colores la presencia de diferentes
concentraciones de CO; (purpura : CO2>4 mmHg; marrén: CO, entre 4 y 15 mmHg;
amarillo: CO,>15mmHg y amarillo: CO,>15mmHg), si bien la mayoria de fabricantes
simplifican su interpretacion a dos opciones: amarillo presencia de CO, y purpura
ausencia de CO,, El nivel de sensibilidad y especificdad de la prueba es alto, si bien
existe cierta discrepancia segun la fuente consultada. En relacién a la sensibilidad,
capacidad del capnometro para determinar la presencia de CO,, y por lo tanto la
colocacion de la SNG en via respiratoria, varia entre el 80% y el 100% segun el
estudio consultado, mientras que en el caso de la especificidad, la capacidad del test
para determinar que la sonda esta en estdmago, los resultados varian entre el 67% y
el 94 %% Respecto a la especificidad del test, es necesario aclarar que el valor de
67% se extrajo de un estudio con una muestra pequefia (n=40), en el que el
capndémetro dio un falso negativo (colocacion de la sonda en duodeno y ausencia de
deteccion de CO,) 3.



En la bibliografia consultada, la totalidad de la investigacidon primaria sobre las
caracteristicas operativas del capndmetro colorimétrico se ha realizado en el ambito
anglosajon, con unos protocolos de uso y materiales diferentes a los utilizados en el
medio asistencial en el que se pretende llevar a cabo esta investigacion. La
sugerencia®® de quitar el fiador de la sonda antes de que ésta llegue a estémago y
volverlo a insertar (procedimiento desaconsejado en los protocolos esparioles), o la
falta de adaptacion de los capndémetros a algunos tipos de sondas y el consiguiente
uso de conectores que pueden afectar a la entrada de aire, aspecto sefialado en una
reciente revisién sistematica®’, determinan la necesidad de documentar la
sensibilidad y especificidad de esta prueba en nuestro medio, antes de proponerla en

los protocolos asistenciales del Area de Salud.

En el Area de Salud 2 del Servicio Murciano de Salud se colocan aproximadamente
200 sondas nasogastricas al afio, la mayoria de éstas puestas por los profesionales
de Enfermeria, realizando un RX de torax y/o utilizando el método de la “insercién a
ciegas” para comprobar su correcta colocacion. La inclusion en el protocolo de
colocacién de la sonda nasogastrica del capnémetro colorimétrico podria representar,
si esta prueba alcanza unos valores de sensiblidad y especificidad aceptables, una

mejora en la Seguridad del Paciente y una disminucion en la exposicion a radiacion.



HIPOTESIS

Se establecen tres hipotesis:

Hipotesis 1

HO: Las caracteristicas operativas del capnometro colorimétrico para determinar la
colocacién correctas de la sonda nasogastrica en estbmago son iguales a las de la RX
de torax.

H1: Las caracteristicas operativas del capndmetro colorimétrico para determinar la
colocacién correctas de la sonda nasogastrica en estbmago son diferentes a las de la
RX de torax.

Hipotesis 2
HO: El juicio clinico de una enfermera experta, en relacion a la correcta colocacion de la

SNG en estdbmago utilizando la “insercion a ciegas” es igual al de una enfermera novel.

H1: El juicio clinico de una enfermera experta, en relacion a la correcta colocacion de la
SNG en estomago utilizando la “insercion a ciegas” es diferente al de una enfermera

novel.

Hipotesis 3

HO: Las caracteristicas operativas del capnometro colorimétrico para determinar la
colocaciéon correctas de la sonda nasogastrica en estbmago son iguales a las de la
“insercion a ciegas”.

H1: Las caracteristicas operativas del capndmetro colorimétrico para determinar la
colocacién correctas de la sonda nasogastrica en estbmago son diferentes a las de la

“insercion a ciegas”.
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OBJETIVOS

a) General:

Calcular el nivel de especificidad, sensibilidad, valor predictivo positivo y negativo y
razon de probabilidad positiva y negativa del capndmetro colorimétrico para determinar

la posicion de la SNG

b) Especificos:

Calcular el nivel de especificidad, sensibilidad, valor predictivo positivo y negativo, y
razon de probabilidad positiva y negativa de la interpretacion de la “insercion a ciegas”
de una enfermera novel y de una enfermera experata para determinar la posicion de la
SNG.

Comparar el nivel de especificidad, sensibilidad, valor predictivo positivo y razéon de
probabilidad positiva y negativa los diferentes métodos de comprobacion de posicion de
la SNG (RX de torax, capnémetro colorimétrico e interpretacion de la triada a ciegas

por una enfermera novel y por una enfermera experta).

Describir las caracteristicas sociodemograficas (edad y sexo) y perfil de morbilidad
(diagndstico principal, motivo del sondaje nasogastrico y alteraciones anatémicas en

aparato respiratorio o digestivo) de la muestra.
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METODOLOGIA

Disefio:
Estudio sobre exactitud diagnostica.

Poblacion y muestra

Poblacion: en el Area de Salud 2, Cartagena, del Servicio Murciano de Salud se
colocan aproximadamente 200 sondas nasogastricas anualmente (ésta cifra solo
incluye el primer sondaje, quedando los cambios de sonda excluidos). De estas 200,
aproximadamente el 85% son puestas por profesionales de enfermeria de la Unidad de
Nutricion y Endocrinologia del HGUSL, que recibe las peticiones de sondaje de
consultas externas, de las unidades de hospitalizacion del HGUSL y del Servico de
Urgencias. El resto de sondajes nasogastricos se realizan en la Unidad de Pediatria y

de Cuidados Intensivos.

Tipo de muestreo: se realizara un muestreo consecutivo de pacientes entre los meses

de enero y junio del afio 2018.

Tras la preinscripcion de sondaje nasogastrico por parte del facultativo, y llegada de la
peticion a la Unidad de Nutricion y Endocrinologia del HGUSL, una enfermera
perteneciente a la unidad y participante en el equipo investigador comprobara que el
paciente no cumple ninguno de los criterios de exclusién, en cuyo caso solicitara la
firma del consentimiento informado al paciente/persona de referencia. Si el paciente no
cumple ninguno de los criterios de exclusion y el consentimiento informado se firma, el

paciente pasara a formar parte de la muestra.
Criterios de inclusion

-Firma del consentimiento informado por parte del paciente o del familiar
responsable/persona de referencia, en el caso de que el paciente no tenga capacidad

para interpretar las caracteristicas de la prueba y sus consecuencias.
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Criterios de exclusion:

-Pacientes con edad inferior a 18 afios. Los pacientes pediatricos presentan un menor
numero de sondajes que la poblacidon adulta, y ciertas caracteristicas, como el uso de

sondas diferentes, harian necesario su andlisis en otra investigacion.

-Pacientes ingresados en UCI. Los pacientes de UCI son excluidos por presentar una

morbilidad importante, ventilacidn mecénica no invasiva, sedacion etc.

Céalculo del tamafo muestral

El tamafio muestral calculado ha de permitirnos determinar si las caracteristicas de la
nueva prueba (sensibilidad, especificidad o valores predictivos de la capnometria
colorimétrica) difieren de las de la prueba convencional, radiografia de torax 2.

Para el calculo del tamafio de la muestra se utiliza la siguiente funcion que, con un nivel
de significacion a=0,05 y un poder de 1-f=1,28, permite comparar la proporcion
conocida de la especificidad de la RX de torax, 100%, M,=1, con la hipotesis de

sensibilidad y especificidad de la capnometria colorimétrica, 90% *, M1,=0.9 .

N={z, Nix(Aw)+Z ~Nr, (1w}
&

El tamafio muestral calculado es de 147 pacientes.

El célculo del tamafio muestral se ha hecho para un escenario de especificidad y
sensibilidad del 0,9, ya que el tamafio muestral necesario fue mayor que para otros
valores de sensibilidad y especificidad®.

Variables:
Edad, sexo, diagndstico principal, causa que genera la colocacién de la sonda

nasogastrica en el paciente, problemas o alteraciones anatémicas del aparato digestivo

0 respitaratorio que pueden dificultar la insercion de la sonda.
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Resultado de la RX de torax sobre la posicion de la sonda, resultado del informe del

facultativo. SNG en estomago o fuera del estomago.

Resultado del capnémetro sobre la posicion de la sonda, se considerara que es
resultado positivo si la sonda detecta CO,, color marron o amarillo. El resultado sera

negativo si no detecta CO,, color purpura.

Resultados de la “insercion a ciegas” por una enfermera novel y una enfermera
experta. Sonda. El profesional de Enfermeria interpretara de forma conjunta la
presencia de signos de ahogo por parte del paciente, la aspiracion de contenido
gastrico y la auscultacion del paciente. El profesional emitird un solo juicio tras
interpretar el resultado de las tres técnicas, positivo, SNG fuera del estbmago, negativo

SNG en estébmago.

Instrumento de medida

Detector de dioxido de carbono con fuelle Kangaroo ®, Covidien ® (Imagen 1).

Imagen 1: Detector de CO2 con fuelle Kangaroo ®
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El detector se puede usar en sondas desde 8 Fr hasta 18 Fr.
Una vez utilizado el detector por primera vez, se puede volver a utilizar hasta 10 veces

en el mismo paciente a lo largo de un periodo de 2 horas.

Fuentes para la recogida de datos

La consulta de la Historia Clinica Electronica se utilizara para rescatar los siguientes
datos del paciente: edad, sexo, diagnostico principal, comorbilidad y causa que genera

la colocacion de la sonda nasogastrica en el paciente.

Los datos sobre interpretacion de la posicion de la sonda nasogastrica a través de la
“insercion a ciegas” y los datos que el capnometro aporta sobre la correcta colocacion
de la sonda nasogastrica se recogeran durante el procedimiento de colocacién de la
sonda, a partir de una hoja de recogidad de datos creada con este propésito (Anexo 1).

Los datos sobre la colocacion de la sonda que aporte la RX de torax seran recogidos
directamente de la Historia Clinica Electrénica, consultado la imagen que la aplicacion
Sygno aporta sobre la posicion de la sonda y el informe que el facultativo redacta sobre

la correcta colocacion de la sonda nasogastrica.

Procedimiento para la recogida de datos

Tras prescripcion por el médico del sondaje nasogastrico, una enfermera que forma
parte del equipo investigador perteneciente a la UNyE del HGUSL, comprobara en la
Historia Clinica Electrénica que el paciente no cumple ninguno de los criterios de
exclusion y, en su caso, solicitara la firma del consentimiento informado a paciente o
familiar/persona de referencia (Anexo 2). Una vez que el paciente forma parte de la
muestra, tres profesionales de enfermeria (A,B y C) vy una técnico de cuidados
auxiliares de enfermeria (TCAE) iran a la habitacion del paciente. La enfermera Ay la
TCAE, entraran a la habitacion y pondran la SNG al paciente, determinando a través
del capnémetro su colocacion y registrando el resultado en una hoja de recogida de
datos propia, posteriormente, las enfermeras B (experta) y enfermera C (novel), que
esperaban fuera de la habitacion mientras se ponia la SNG, entraran por separado

(una después de la otra) a la habitacion y registraran en hojas de recogida de datos
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diferentes, la posicion de la sonda a través de la interpretacion de la “insercion a
ciegas”. Una vez recogidos los resultados en diferentes hojas de registro, se realizara
la RX de torax. Las diferentes hojas de registro se llevaran a la UNyE del HGUSL,
donde un miembro del equipo investigador los pondra en comun en la hoja global de
registro de datos (Anexo 1). La enfermera A y la enfermera B (experta) perteneceran a
la UNyYE del HGUSL, la enfermera B (experta) tendra al menos 1 afio de experiencia en
el servicio. La enfermera C (novel) y la técnico de cuidados auxiliares de enfermeria
perteneceran a las unidades de hospitalizacion, la enfermera C (novel), debera haber
realizado en menos 3 ocasiones la técnica del SNG, también podran ser seleccionados
con el rol de “néveles” estudiantes de enfermeria que hayan realizado en menos de 3

ocasiones la técnica del SNG.

Técnica del sondaje con capndémetro colorimétrico y adaptacion del protocolo de

insercién a las recomendaciones y recursos del centro asistencial.

Segun el protocolo de insercion de la SNG de Lavillegrand et al ?°, la SNG se inserta 30
cm desde el orificio nasal, y se comprueba que ésta no esta enrollada en la orofaringe.
Si no esta enrollada y el paciente no presenta signos de ahogo, se retirard el cable guia
y se comprobara que la SNG es permeable y que no hay secreciones o fluidos que
puedan alterar la interpretaciéon®® | para ello se conecta una jeringa a la luz auxiliar y
mediante insuflacién y exuflaccion se administran 50 ml de aire. Tras comprobar la
permeabilidad de la SNG se conectara el fuelle y el capnémetro a la luz principal y se
determinara si la SNG esta en esodfago (ausencia de CO, y color purpura del
capnometro) o en traquea (presencia de CO, y color amarillo o marron en el
capndémetro). En el caso de que el capnometro indique que la sonda esta en esofago

(ausencia de CO,) la SNG se insertara hasta una profundidad de 60-70 cm.

La determinacion de la presencia de CO, se aconseja a los 30 cm de su insercion
(cuando estéa en esoéfago o tradquea ), en vez de tras su insercion total a 60-70 cm por
varios motivos. Primero, el riesgo de neumotérax es menor cuando el tubo esta en la
trAguea o en bronquios principales (complicacion que ocurre cuando el diametro del
tubo de alimentacion es mayor que el del bronquio). En segundo lugar, en el estudio de
Mevyer et al.**, la insercién en el estdémago condujo a siete falsos positivos. Se observé

gue el dispositivo cambié inmediatamente en amarillo cuando se puso en contacto con
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un 37% de é&cido clorhidrico, indicando que la reaccion colorimétrica del papel pH en
contacto con &cido, podia alterar la deteccion de CO,. Estos falsos positivos, no se han
detectado cuando la determinacion de la presencia de CO, se hace tras 30 cm de

insercion 2%,

Es importante resaltar que segtn Lavillegrand et al ?°

, una vez comprobado que la
SNG esta en eséfago el cable guia debe ser introducido de nuevo para facilitar la
introducciéon de la SNG?°. La insercién del cable gufa (“fiador”) con la SNG dentro del
cuerpo del paciente es una actuacion desaconsejada por el riesgo de rotura de la SNG,
por lo que el protocolo comentado se adaptara a las recomendaciones y recursos del
centro. La principal modificacion del protocolo propuesto por Lavillegrand esta en la
permanencia del cable guia hasta la total insercién de la SNG, lo que impedira utilizar
la luz principal para conectar el fuelle y el capnémetro, teniendo que utilizar la luz
auxiliar. Esta luz ademas no est4d adaptada para el capndémetro, por lo que sera

necesario utilizar un conector (Imagen 2).

Imagen 2: Sonda nasogastrica, en la luz principal esté el fiador (cable guia), y en la luz secundaria un

conector permite la adaptacion del capnémetro y el fuelle a la sonda.
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Tras la introduccion total de la SNG, es recomendable realizar una auscultacion en el
epigastrio de aire insuflado a través de la SNG, con el objeto de asegurar
definitivamente que la SNG no se ha quedado en eséfago y que ha llegado al
estbmago (fuera del ambito de esta investigacion, al utilizar este protocolo en un
escenario clinico real, si la auscultacion es inconclusa, habria que realizar una RX de

torax, necesidad que se presenta en un 10,1% de los casos) %°.

La determinacion de las caracteristicas operativas del capndmetro colorimétrico en el
nuevo protocolo adaptado es por lo tanto uno de los principales objetivos de este
proyecto de investigacion.

Control de sesgos

Control del sesgo de revision en la que las pruebas no se realizan de forma ciega. Para
evitar este sesgo un miembro del equipo investigador comprobara la colocacion de la
sonda sin la presencia de las enfermeras (experta y novel) que interpretan la “insercion
a ciegas”, posteriormente éstas y de forma independiente auscultaran en el epigastrio,
comprobaran si hay signos de tos y de ahogo y aspiraran contenido gastrico para
determinar si a su juicio la sonda esta bien colocada. Todos los profesionales de
Enfermeria (A, B y C) registraran en hojas separadas los resultados obtenidos. Por
altimo, se realizara una radiografia de torax al paciente para determinar la posicion en

la colocacion de la sonda.

Anéalisis de datos:

Para el analisis de datos se utilizara el programa SPSS v 21.

El analisis de los datos se basara en estadisticos basicos de centralizacion (media
aritmética con su desviacion estandar y distribucion en cuartiles). Para describir las
variables continuas y de dispersion valores maximos y minimos y el recorrido. Para
variables categoricas se utilizara la distribucion de frecuencias relativas (prevalencia)

con los intervalos de confianza al 95%.

Para el andlisis de validez de las pruebas diagndsticas, se utilizaran cocientes de

probabilidades y curvas ROC, en este caso comparando las areas bajo las curvas de
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cada una de las pruebas. En el andlisis de fiabilidad, se utilizara el indice Kappa, para
datos discretos nominales, ya que estamos hablando de una prueba en la que el

resultado obtenido es presencia de la sonda en pulmon SI/NO.

Para comparar las caracteristicas operativas de la capnometria colorimétrica, de la
interpretacion de la enfermera experta y novel de la “insercién a ciegas” con el método
radiolégico se utilizaran como parametros la especificidad, sensibilidad, valor predictivo
positivo y negativo y likehood ratio (razén de probabilidad) positivo y negativo, con

intervalos de confianza al 95%.

Dificultades y Limitaciones

Se ha propuesto un muestreo consecutivo de pacientes. Este tipo de muestreo es no
probabilistico y por lo tanto no interviene el azar en la seleccion de los sujetos. Se
desconoce por tanto la probabilidad asociada a cada individuo para formar parte de la

muestra y no se puede asegurar la representatividad de ésta.

Una de las principales dificultades vy limitaciones del trabajo, esta relacionada con la
deteccion de CO; a través del capnémetro, lo que, a priori, nos indicaria que la SNG no
esta bien posicionada. En el caso de obtener este resultado y la deteccion de signos de
ahogo, tos o cianosis en el paciente, la SNG seria retirada inmediatamente, si por el
contrario la deteccion de CO; en el capnometro no se acompafia por ninguno de éstos
sintomas en el paciente, seria prioritario realizar a la mayor brevedad posible el resto
de pruebas, interpretacién de la “insercion a ciegas” y radiografia de torax, ya que
aunque la insercion de la SNG a 30 cm reduce la posibilidad de neumotdrax, la SNG
debe retirarse lo antes posible si hay sospecha de que esté en el aparto respiratorio.
Con el propésito de disminuir el tiempo de realizacion de la radiografia de torax, ésta
sera realizada con uno de los equipos portatiles de radiologia del HGUSL y cursada

como urgente. Este requisito aumentara los costes de la investigacion.
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PLAN DE TRABAJO

EJECUCION FECHA ACTIVIDAD RESPONSABLE
2017
Busqueda bibliogréfica y disefio del preproyecto
9 L d y p p Y Enfermeros UCFI del
de investigacion y solicitud al Comité Etico de
ENERO — L n ) i HGUSL
Investigacion Clinica del Hospital Santa Maria del
MARZO i . -
Rosell, Area Il y Area VIII de Salud, del Servicio
Murciano de Salud
Obtencion del permiso por parte del Comité Etico
- ) ) Enfermeros UCFI del
MARZO de Investigacion Clinica del Hospital Santa Maria HGUSL
del Rosell, Area Il y Area VIl de Salud, del
Servicio Murciano de Salud
ABRIL - JUNIO Disefio definitivo del proyecto de investigacion Enfermeros UCFI del
HGUSL
N Y _ ... Enfermeros UCFI del
JUNIO -JULIO Solicitud de ayuda econémica para la adquisicion HGUSL
de material para la ejecucion del proyecto
OCTUBRE - Recogida de datos Enfermeros UNYE del
DICIEMBRE HGUSL
2018
ENERO-JUNIO Recogida de datos Enfermeros UNYE del
HGUSL
SEPTIEMBRE- ) ~_ Enfermeros UCFI del
Elaboracion de la base de datos y analisis
OCTUBRE HGUSL
estadistico de los datos
NOVIEMBRE- » ) )
Elaboracion de resultados y conclusiones Todo el equipo de
DICIEMBRE

investigacién

2019

ENERO-MARZO

Difusion de la investigacion en actos y revistas

cientificas

Todo el equipo de

investigacion
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El Equipo de investigacion estd compuesto por 6 miembros: 4 profesionales de
Enfermeria pertenecientes a la UNyE del HGUSL, y 2 profesionales de Enfermeria
pertenecientes a la Unidad de Calidad, Formacion Continuada e Investigacion (UCFI)
del HGUSL .

ASPECTOS ETICOS

El Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Santa Maria del Rosell, Area Il y
Area VIl de Salud, del Servicio Murciano de Salud, aprobé con fecha 28 de marzo de

2017 la realizacion del proyecto de investigacion. Anexo 3.

El paciente, o el representante legal en su caso, que forme parte de la muestra,
deberan haber firmado previamente un consentimiento informado. En éste el paciente o
representante acceden a que se realice un sondaje nasogastrico y a que los datos
obtenidos sobre la posicion de la sonda sean explotados en el marco de una

investigacion. Anexo 2.

APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

Aungue varios estudios han sugerido que las caracteristicas operativas de la
capnometria colorimétrica como técnica para determinar la correcta posicion de la SNG
son similares a la de la RX de torax*, algunas de las instrucciones propuestas para el
desarrollo del procedimiento, y la necesidad de adaptar los recursos materiales del
centro asistencial al uso del capnémetro hacen necesario monitorizar la especificidad y
sensibilidad de la prueba antes de su inclusion en los protocolos y procedimientos

estandarizados del Area de Salud.
En el caso de que los resultados indicasen que el capnometro colorimétrico puede

determinar la posicién correcta de la SNG, con el mismo nivel de sensibilidad y
precision que la RX de torax, las ventajas de su uso estandarizado serian importantes.
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En primer lugar el tiempo necesario para la insercion correcta de la SNG disminuiria,
segun una investigacion el uso del capnémetro podria ahorrar en entornos como las

Unidades de Cuidados Intensivos en torno a los 11,6 + 20,5 minutos®®33

» Y €S
presumible que en unidades de hospitalizacion en las que el acceso a equipos
radiolégicos es mas costoso el ahorro de tiempo sea mayor. La posibilidad de poder
desarrollar el procedimiento “de una sola vez”, evitando el retraso que supone la
realizacion de la RXde torax aumenta la satisfaccion de los profesionales de
Enfermeria en entornos asistenciales en los que la carga de trabajo es importante, ya

que facilita la planificacién y ejecucion de los cuidados del paciente®®*

El ahorro econémico que supone el uso del capnémetro también es evidente, y ha sido

294042 De media, una RX de torax tiene un coste

calculado en varios trabajos
aproximado de 27 euros*®, mientras que el coste aproximado del capnémetro es de 10
euros. En determinadas situaciones los costes econdmicos que supone la RX de torax
son mucho mayores, ya que los pacientes que portan SNG en su domicilio han de
trasladarse al hospital en cada cambio de SNG para comprobar que ésta esta bien

posicionada.

En relacion al paciente, la capnometria contribuye a limitar la radiacion del paciente,
ésta ventaja puede ser especialmente relevante en ciertos pacientes como los
pediatricos, ya que en los nifios, segun algunos autores, aumenta el riesgo de cancer
porque son mas susceptibles a las radiaciones ionizantes, aunque éstas sean de baja

intensidad **.

Por ultimo algunos autores afirman que el protocolo de insercion de la SNG utilizando
el capnémetro disminuye el riesgo de neumotérax accidental, el neumotorax es una
complicacion poco frecuente pero potencialmente fatal, recordemos que la RX de torax
realizada tras el procedimiento de insercion normal de la sonda no previene el
neumotorax accidental (puesto que la sonda se intriduce en su totalidad). En el
protocolo propuesto, al poder medir el CO, presente a los 30 cm tras la insercion de la
sonda, y determinar la posicion incorrecta en trdquea o bronquio principal, podemos

evitar el trauma en la pleura.
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En este proyecto de investigacion también figura como uno de los objetivos
secundarios determinar las caracteristicas operativas de la interpretacion de la
“insercion a ciegas” por una enfermera novel y por una enfermera experta. Los datos
resultantes nos aportaran informacion sobre el nivel de exactitud de esta forma de
determinar la posicibn de la SNG. Si bien, como han demostrado algunas
investigaciones este método es inexacto, su desarrollo por parte de una enfermera
novel podria implicar que en profesionales con poca experiencia sus caracteristicas
operativas sean diferentes, presumiblemente menores, ya que es un procedimiento que
no se basa en un dato objetivo sino en la interpretacion del profesionales de
Enfermeria. El nivel de especificidad y sensibilidad de este procedimiento en
profesionales de enfermeria sin experiencia es un dato que no figura en la literatura y

gue ésta investigacion podria obtener.
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PRESUPUESTO

COSTE

RECURSOS El equipo de investigacion esta conformado en O Euros*
HUMANOS su totalidad por profesionales de Enfermeria
trabajadores del HGUSL.

RECURSOS 160* SNG (sonda gastro-duodenal de O Euros*
MATERIALES poliuretano, radiopaca con mandril y un set de

cinta adhesiva EnLock, Fresenius-Kabi®

0 Euros*

160 Jeringa 60 ml Fresenius-Kabi ®

0 Euros*

160 Conectores

160 Capndémetros colorimétricos, Detector de
dioxido de carbono con fuelle Kangaroo ®, 1600Euros
Covidien ®

160 RX de torax 0 Euros*

* Suministrado por el centro asistencial en el que se realiza la investigacion
*Aunque el tamafio muestral se ha calculado para 147 pacientes, se prepararan 160

equipos de material de trabajo en caso de incidencias.

Solicitud de subvencion econémica

Para la realizacién del presente proyecto de investigacién se ha solicitado una ayuda
econdmica, Resolucion de la Fundacion para la Formacion e Investigacion Sanitarias
de la Regidn de Murcia (FFIS17/CE/01) con el objeto de adquirir material y difundir los

resultados de la investigacion (Anexo 4).
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D2 LALY GOMEZ SANNICOLAS, Secretaria del Comité Etico de
Investigacion Clinica del Hospital Sta. M2 del Rosell, Area II y Area VIII
de Salud del Servicio Murciano de Salud,

CERTIFICA:

Que este Comité ha revisado la documentacién referente al Trabajo de
investigacion: “Nivel de especificidad y sensibilidad en el uso de la
capnometria colorimétrica para determinar la correcta colocacién del
sondaje nasogastrico.” y acepta su realizacién por D@ M2 Teresa Roldan
Chicano como investigadora principal.

Y para que conste se expide el presente certificado en Cartagena a 28
marzo de 2017

&

Hospital General Universitario
Santa Lucia
C/ Mezquita s/n, Paraje los Arcos
Barrio de Santa Lucia, 30202 - Cartagena - Murcia
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Anexo 3
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SERVICIO DE ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION:

N EISTORIA oo s sttt s

NOMBRE Y APELEIDOS: DEE PACIEINTE s i i im0 s A o L o i

NOM. S5 o U NPDEDNL

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZAR SONDAJE NASOG#STRICO y UTILIZACION DE LOS DATOS
OBTENIDOS SOBRE COLOCACION DE LA SONDA PARA LA REALIZACION DE UNA INVESTIGACION:

DATOS DE IDENTIFICACION DE SU REPRESENTANTE (S| PROCEDE):

Nombre y apellidos del representante (st procede): ... NEDINI
DATOS DE IDENTIFICACION DEL PROFESIONAL DE ENFERMERIA INFORMANTE:

Mombre y apellidos del PROFESIONAL DE ENFERMERIA: ... ... N°deColegiado:

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

Consiste en la administracion de la alimentacion directamente al estdomago a través de una sonda introducida por Ia nariz. Esta sonda
atraviesa las fosas nasales, la faringe y el esdfago hasta llegar al estomago.

-La sonda se introducira por uno de los onficios nasales, dingiendola hace abajo y hacia la oreja del mismo lado. Durante el avance
realizaremos un ligero movimiento rotatorio. El paciente puede ayudar inclinando Ia cabeza hacia atras o bien girando hacia el hombro del
mismo lade que el orficio por el que intreducimos la sonda, de esta forma hacemes que la punta de la sonda se desvie a la linea media
laringea.

-Después de pasar la resistencia de los cometes, estaremos en la orofaringe. Lo podemos comprobar pidiéndole que abra la boca. En este
momento es cuando puede experimentar nauseas, le indicaremos que se relaje, que incline la cabeza hacia delante y de esta forma se cierra
la via aérea, y que trague, saliva o agua, o bien que respire por la boca.

-Con la cabeza hacia delante, introduciremos girande la sonda a la vez que el paciente trague hasta llegar al punto que hemos medido al
comienzo.

-5i se encuentra alguna resistencia, el paciente comienza con tos, se ahoga o pone ciandtico, interrumpir la maniobra v retirar la sonda
totalmente o hasta la faringe, esperar unos minutos y volver a intentarlo.

-Movilizar y rotar la sonda para evitar lesiones en mucosa gastrica y fosa nasal.
COMPROBACION DEL LUGAR DE COLOCACION DE LA SONDA NASOGASTRICA
Una vez introducida la sonda, para comprobar que esta se coloca en mucosa gastrica se utilizaran varios métodos:

-Determinacion de la presencia de CO2 en la luz de la sonda, para ello utilizaremos un capnémetro colorimétrico que nos dira si hay presencia
de COZ, lo que nos podria indicar gque la sonda esta en pulmon.

-Interpretacion por parte de la enfermera de signos que evidencien el lugar de colocacion de la sonda: auscultacion del epigastrie, aspiracion
del contenido gastrico y presencia de signos de tos v ahogo.

-Radiografia de torax, a través de esta prueba podemos ver directamente el lugar de colocacion de la sonda.

Con los datos que nos aporte sobre colocacion de la sonda, se creara un fichero de datos que Gnicamente podra ser explotado en el marco de
esta investigacion por los titulares del fichero que pertenece a la Unidad de Calidad y el Servicio de Endocrinologia y Nutricion del Area de
Salud 2 de Salud del Servicio Murciano de Salud. Le informamos que siempre tendra posibilidad de acceder, rectificar y cancelar la
informacion que nos ha proporcionado poniéndose en contacto con el responsable de este estudio en (Teléfono: 966110769, correo
electronico:desarrolloenfermena@gmail.com), asi como revocar el consentimiento para participar en dicho estudio

Los datos obtenidos seran utilizados con fines de investigacidon, y se utilizaran con el propésito de mejorar el protocolo de sondaje

< i 1/4
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Reglén de Murda {:lﬁ"gg Servicla

Consejerfa de Sanldad y Consumo I Ml.lrci‘i}m

nasogastrico del Area Il de Salud del Servicio Murciano de Salud.

FINALIDAD DEL PROCEDIMIENTO:
Principales indicaciones del sondaje nasogastrico:

-Administracion de alimentacion enteral.
-Administracion de medicacion.
-Realizar lavados gastricos.

-Aspirar el contenido gastrico

La indicacion fundamental de la nutricién enteral es la imposibilidad de utilizar la ingesta oral come via de aporte de alimentos para poder
satisfacer las necesidades nutricionales a pesar de que el intestino adn centinde ofreciendo suficiente capacidad funcional y anatomica para
garantizar la absorcidn correcta de nutrientes.

CONSECUENCIAS (relevantes o de importancia que deriven con seguridad de la realizacion del procedimiento):

Se trata de una técnica que puede resultar molesta para el paciente.
Se realiza mas rapidamente y con menos resistencia si existe colaboracion por parte del mismo, aunque en muchas ocasiones no es posible
la colaboracion, debido al estado del paciente.

EN QUE LE BENEFICIARA:
El sondaje nasogastrico permitird la realizacion de determinadas pruebas diagnésticas, procedimientos terapéuticos, o la alimentacién
parenteral en los casos en los que esta impedida la deglucién

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU NO REALIZACION
En el caso de que la sonda se ponga para suministrar nutricion enteral, la no realizacion de este procedimiento provocara una situacion de desnutricion con
graves consecuencias en funcion de su intensidad, pudiendo poner en peligro la vida del paciente.

RIESGOS PROBABLES EN CONDICIONES NORMALES (RIESGOS TiPICOS):

LOS MAS FRECUENTES:
-Enrollamiento en boca o via aérea superior
-Sangrado leve por la nariz.
-Tos al tocar con la sonda la entrada de las vias respiratorias
-Mauseas, vomito
«LOS MAS GRAVES:
-Perforacidn esofagica.
-Complicaciones bronco pleurales relacionadas con la colocacion de la sonda en bronquioprincipal derecho.
-Perforacion de la lamina del hueso de la nariz ( etmoides )
-Aspiracion.
«LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:
-Factores de nesgo asociados a las complicaciones del sondaje son:
-Disminucién del nivel de conciencia, dafio neurclégico, sedacion.
-Reciente intubacion endotraqueal.
-Abolicion de reflejo nauseoso.
-Uso de bloqueantes neuromusculares.
-Existencia de estrechez esofigica

+RIESGOS ASOCIADOS A LA RADIOGRAFIA DE TORAX
Existe un muy pequefio aumento en la posibilidad de que desarrolle cancer afios o décadas después de recibir la radiacion. El riesgo
es proporcional a la cantidad de radiacion recibida. La desis de radiacidn recibida se mide en una unidad llamada milisievert (mSYV).
En comparacién con otras pruebas que realizan rayos X, la dosis de radiacién recibida en una radiografia de torax es minima.
Todos estamos expuestos a radiaciones en nuestro entorno habitual. La exposicion a la radiaciéon en una radiegrafia de torax es
equivalente a la que estamos expuestos en nuestro entorno natural durante unos 10 dias.

RIESGOS PERSONALIZADOS:
-Balance Riesgo-beneficio para pacientes especialmente fragiles:
No se asumen mas riesgos que comprometan la seguridad del paciente realizando el sondaje nascgastrico

CONTRAINDICACIONES:

Imposibilidad de utilizar el tracto J digestivo para alimentacion.
[ - ¢
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SERVICIO DE ENDOCRINOLOGIA Y NUTRICION:

ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO:

La administracion de alimentacién mediante sonda naso-yeyunal, de gastrostomia, de gastro-yeyunostomia , de yeyunostomia o
nutricion por via parenteral. Si usted no desea ser alimentado por este procedimiento, puade ser simplemente hidratado por via enteral,
venosa o subcutanea o no ser alimentado ni hidratado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZAR SONDAJE NASOGASTRICO y UTILIZAR LOS DATOS OBTENIDOS
SOERE POSICION DE LA SONDA EN UNA INVESTIGACION:

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA:

Declaraciones y firmas:

como paciente o representante de DD e cencalidadde ... a causa

en pleno uso de mis facultades, libre y voluntariamente DECLARO:

* Que he sido informado por el profesional de enfermeria del procedimiento (... ) que se me propone realizar, asi como
de sus riesgos y complicaciones.

* Que he leido y comprendido este escrito.

* Que estoy satisfecho con la informacion recibida, la cual he comprendido adecuadamente, he formulado todas las preguntas que he
creido conveniente, y me han aclarado todas las dudas planteadas, y en consecuencia, DOY MI CONSENTIMIENTO para que se me
realice el procedimiento propuesto.

* Que se me ha informado de la posibilidad de utilizar el procedimiento en un proyecto docente o de investigacion, con observancia de
las disposiciones legales en materia de proteccion de datos y resto de normas especificas.

# También comprendo que, en cualguier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el consentimiento gue
ahora presto, con sdlo comunicarlo al equipo médico.

* (lue se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento informado.

B ey B de o de ...

Firma del Profesional de Enfermeria que Firma del paciente Firma del representante (si procede)
informa

Dr/Dra. DA% oo DA% oo
Colegiadon®™.......oooii
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA:

Revocacion del consentimiento:

REVOCO el consentimiento anteriormente dado para la realizacién de este procedimiento por voluntad propia, y asumo las consecuenci
denivadas de ello en la evolucion de la enfermedad que padezco / que padece el paciente.

Firma del paciente Firma del representante (si proceds)

4 & ik
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ANEXD I
SOLICITUD DE AYUDAS PARA LA REALIZACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION EN
CUIDADOS DE ENFERMER{A

Datos de los/l2s solicltantes:

Nombre del/de fasalicitante: | Y& TERESA ROLOAN CHICAWQ
E-mail: mﬁre%rﬂumu@mn -85 | Teldfana dal/de usﬂunm:é{fzzlﬁ Z{
Centro de trabao; HoU Sanma Locin . Agea Sacwp 2- fw"“ﬁ-‘%“‘ -

MieL e EspetiFiiodd v sensiBiLiDAD EN EL LSO DE LA

L]

: “m:::m"“‘:f;,w CARNOMETRIA ColO@iMmETRCA PARA DeTeamnar ¢ CofdRFCTA
a4 Coloc ACion) pey SonDAYE MASedtTEN®

TIPO DE AYUDA SOLICITADA (marque con una X o que corresponda, pueden marcarse varias opclones):

Contratacidn en cenlros del SMS de personal de eafermeria para realitar parte de la actividad dinico-asktenclal de
estos profesicnales que al mismo Yempo desarrcllan actididades de Investigacién

X | Avudas para material fungible o inventariable

Ayudas para la publicacidn de resultados

DOCUMENTACION PRESENTADA (marque con una X)

Anexo |l Sofictud de la ayuda (SIDMPRE EN PDF v SIGUIENDO EL SIGLSENTE FORMATO DE NOMGERE PARA L ARCHIVO:
SOLECITUG_ENFERMERLS_APELLIDDL_APELLIDOS MOMERLY

Curriculum vitae del solicitante- preferiblemente en modelo normallzado FECYT {hitos: feryt.es/adi I
[SERAF RE EN FOF Y SIGLIENDO FL SIGLIENTE FORMATD DE NCUMBAE PARK EL ABCHIVE: CV_ASTLLIBG1_APELLCOZ_NOMBRE)

Memeria del proyecto asi coma |a Justificacian de ka necesldad de la ayuda sollcltada

|| X

Conformidad dei Investigador principal, en caso de qus proceda

Conformidad del centro de realizacian del provecto

En(oJ??,: B }uﬂd"ﬂ de 2017
Firma d%lmme

P

5SR. DIRECTOR DE LA FUNDACION PARA LA FORMACION EINVESTIGACICN SANITARIAS DE LA REGICN DE MURCIA




