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RESUMEN

El tratamiento de las lesiones de miembro superior plantea problemas de orden médico, hospitalario y
social de extrema importancia. Cada afio 400.000 personas sufren este tipo de lesiones y casi un 40%
precisan atencion quirargica. La cirugia de miembro superior ha evolucionado mucho en los tlltimos afios
por el avance de la técnica, particularmente por la microcirugia la revascularizacion y los avances
tecnolodgicos los cuales han mejorado ostensiblemente la recuperacion de las lesiones en estos pacientes.
El Objetivo de la investigacion es comparar la calidad de la isquemia tras la aplicacion de la técnica
Técnica Limb Oclussion Pressure (LOP) en comparacion con la calidad de la isquemia obtenida por la
técnica habitual.

Metodologia

Ensayo clinico unicéntrico, controlado y aleatorizado con dos brazos paralelos:

1) Técnica Limb Oclussion Pressure (LOP) (grupo intervencion).

2) Técnica de isquemia neumatica habitual.

Se incluirdn de modo prospectivo pacientes con patologia quirtrgica de miembro superior que sean
intervenidos en el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla con isquemia quirirgica y con anestesia
loco-regional (plexo braquial). Se estima incluir 72 pacientes en cada rama, para poder detectar
diferencias como estadisticamente significativas con una potencia del 90% y un alfa de 0,05. La
valoracion de la isquemia por parte de los cirujanos, la valoracion del dolor por parte del paciente al
finalizar la intervencidon y a las 24 horas, asi como las incidencias anestésicas, seran tratadas como
variables dependientes.

PALABRAS CLAVE: Isquemia, dolor, cuidados de enfermeria.

e INTRODUCCION tiene importancia decisiva para el futuro de
estos pacientes.

El tratamiento de las lesiones de miembro
superior plantea problemas de orden médico,
hospitalario y social de extrema importancia.
Cada afio 500.000 personas sufren este tipo de
lesiones y casi un 40% precisan atencion
quirargica. El correcto tratamiento de la lesiones

El uso del Torniquete se remonta a la Edad
Media cuando Morel lo usé en el campo de
batalla en la Guerra de Flandes, posteriormente
fueron modificados y mejorados, asi en la
Guerra de Secesion Americana hizo comun su
uso aunque en muchas ocasiones ocasionara
mas dafios que beneficios. En 1873 Esmarch
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crea un vendaje que permite a los cirujanos
realizar intervenciones sin sangrado, el principal
problema eran las altas presiones que sufrian las
extremidades como resultado de esto
abandonado y dando lugar al Torniquete
Neumatico de Cushing en 1904(1).

Actualmente empleamos torniquetes neumaticos
que constan de un manguito neumatico, una
venda Esmarch y una bomba de presion.

El Manguito neumatico consta de una camara
(en el caso de los manguitos simples) cubierta y
con una gran zona adhesiva normalmente de
Velcro para que la hincharse quede sujeto
alrededor de la extremidad. Actualmente se
fabrican con dos camaras independientes para
que la presion se reparta de manera mas
uniforme.

Para forzar que la sangre de los vasos salga de
la extremidad se usa una Venda de Esmarch,
que es una venda de goma suficientemente larga
y ancha como para vendar miembro de manera
compresiva, si se necesita estéril, existen
preparadas para este uso, no se recomienda la su
re-esterilizacion debido que al estar enrolladas o
en forma de acordedn no se garantiza su total
asepsia.

La Bomba de presion es el aparato que insufla el
aire hacia el manguito a través de los tubos de
goma y lo mantiene uniforme mediante una
valvula de presion, puede ser eléctrica,
neumatica o manual. Dispone de calibrador de
presion, que se programa antes de ponerlo en
funcionamiento.

El uso del torniquete en la intervenciones
quirargicas de  miembro  superior es
practicamente indispensable ya que permite un
campo practicamente exangiie y minimiza las
pérdidas de sangre intraoperatorias, no es un
método de hemostasia, ya que al liberar la
extremidad de la presion la sangre vuelve a
fluir.

No se considera un sistema inocuo, ya que su
uso deberia ser realizado por el personal
instruido correctamente en su utilizacion,
cuidado 'y mantenimiento para  evitar
complicaciones.

El aparato de Isquemia es un dispositivo de
compresion circunferencial para comprimir e
impedir el flujo de sangre de los vasos
sanguineos, se aplica sobre la extremidad para
mantener la zona quirargica libre de sangre
puesto que un campo incruento facilita la
cirugia, permite diferenciar mejor las estructuras
y produce menor traumatismo en los tejidos, al
implantarlo se reduce el tiempo de intervencion
y las complicaciones. La eleccion del tamafio

del manguito es importante en la preparacion
del procedimiento Después de proteger
correctamente la extremidad se coloca el
manguito, se pasa por toda la extremidad la
venda de Esmarch para exanguinar el miembro
y rapidamente se infla el manguito a la presion
deseada y se anota la hora de comienzo de la
isquemia. Enfermeria es la responsable de la
comprobacion, del mantenimiento y de la
correcta realizacion de la técnica.(2).

Siempre se deberia comprobar que las
conexiones estan bien apretadas para evitar
fugas y calibrar la presion preseleccionada. No
se ha determinado la presion exacta a la que
deberia inflarse el manguito, la seleccion se
realizara dependiendo de la edad, tamafio de la
extremidad, antecedentes personales y la
presion arterial sistolica. En la mayoria de la
bibliografia se recomienda una cifra entre 50 y
70 mm de Hg por encima de la Tension Arterial
Sistolica, aunque habitualmente se usan
mayores de las necesarias sin tener en cuenta la
Presion Arterial del paciente.

El tiempo de Isquemia debe controlarse en todo
momento: no hay tiempo maximo de torniquete
seguro, el tiempo mas seguro es el mas corto. El
mayor tiempo recomendado en la revision de la
literatura oscila entre 1 hora y media y 3 horas,
aunque siempre acercandose al limite de dos
horas, esta duracion puede verse reducida por el
dolor o el dafio tisular (3).

En 1958, Kosiak destaco la importancia de la
presion y el tiempo de exposicion a ésta,
determinando que las altas presiones provocan
necrosis tisular en poco tiempo y bajas
presiones necesitan de un tiempo de exposicion
mucho mayor. La isquemia local aumenta la
permeabilidad capilar con la consiguiente
vasodilatacion, extravasacion de liquidos e
infiltracion celular, produciéndose un proceso
inflamatorio que origina una hiperemia reactiva,
manifestada por un eritema cutaneo. Este es
reversible si al retirar la presion desaparece en
30 minutos, restableciéndose la perfusion de los
tejidos. La presion no es el unico factor
implicado, sino que actla junto con otras
fuerzas mecanicas externas como son la friccion
o rozamiento y el cizallamiento. (4)

El dafio muscular es mas severo debajo del
torniquete por exponerse a la presion e
isquemia. Con el aumento del tiempo de
torniquete hay progresiva hipoxia tisular,
acidosis y enfriamiento del miembro ocluido. El
dafio histologico del musculo es evidente
después de 30-60 min de tiempo de torniquete.
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Hay un amplio espectro de Iesiones
neurologicas que se pueden producir por el uso
del Torniquete neumatico desde parestesias
hasta paralisis completa. La incidencia total de
disfuncion severa es extremadamente baja pero
la incidencia de una mas sutil disfuncion
neurologica es mas grande de lo que apreciamos

El dolor al torniquete es la complicacion mas
frecuente (mas del 66% de pacientes después de
inflar el manguito en pacientes con anestesia
regional en extremidades). Se describe el dolor
como mal localizado, profundo, quemante que,
aumenta constantemente hasta hacerse
insufrible y, que se alivia inmediatamente al
desinflar el manguito.(5)

El fallo del torniquete es la complicacion que
mas preocupacion provoca en los cirujanos
porque implica una pérdida de vision de las
estructuras del campo quirurgico, retraso en el
tiempo de intervencion y en muchas ocasiones
tener que volver a hacer la isquemia en la
extremidad; Para intentar evitar estos problemas
los cirujanos suelen indicar que la cifra de
inflado de isquemia sea de 300 mm de Hg muy
superior en  ocasiones a la  cifras
recomendadas(6).

Los principales diagnosticos de enfermeria se
recogieron segin la nomenclatura NANDA,
NIC, NOC y se recogen en el Anexo 3(7, 8, 9).

OBJETIVOS

Objetivo General:
Estudiar la eficacia de la técnica LOP en
comparacion con la técnica de isquemia
neumatica habitual.

Objetivos especificos:

- Determinar y comparar la valoracion de la
isquemia por parte de los cirujanos en cada
grupo.

- Determinar y comparar el dolor al finalizar
la intervencion y a las 24 horas, en cada
grupo.

- Comparar las incidencias anestésicas, asi
como el nimero de pacientes que tuvieron
que ser finalmente anestesiados mediante
anestesia general en cada grupo.

- Determinar y comparar el nimero de
complicaciones en cada grupo.

- Realizar un analisis de subgrupos en
funcién de patologia de partes blandas y
fracturas dseas.

MATERIAL Y METODO
DISENO DE ESTUDIO
Ensayo clinico unicéntrico, controlado y
aleatorizado con dos brazos paralelos:
1) Técnica Limb oclussion pressure (LOP)
(grupo intervencion).
2) Técnica de isquemia neumatica habitual.

AMBITO Y SUJETOS DE ESTUDIO

Se incluirdan los primeros 160 pacientes
consecutivos con patologia quirurgica de
miembro superior que sean intervenidos en
nuestro hospital con isquemia quirurgica y con
anestesia loco-regional (plexo braquial).
Criterios de inclusion.

- Edad: 18-99 afios.

- Patologia quirtrgica de miembro superior.

- Aceptacion de ser sometido a Anestesia Loco.-
Regional (Plexo Braquial).

Criterios de exclusion.

- No aceptacion del consentimiento informado.

- Cualquier complicacion  durante la
intervencion quirtrgica que pueda alterar los
datos del estudio.

- Enfermedad isquémica vascular.

- Portadores de fistula arteriovenosa en la
extremidad a intervenir.

La asignacion de los participantes a cada una de
las ramas del ensayo clinico (Ratio 1:1) se
efectuara mediante aleatorizacion por bloques
de 4, garantizando asi que el dis-balance
maximo en cada grupo sea solo de 2 personas.
Se generara un listado Unico de aleatorizacion
antes de iniciarse el estudio que contendra 40
bloques de tamafio N=4 con los dos posibles
brazos. El listado sera custodiado por Ila
investigadora Principal’.

Los cirujanos y las enfermeras encargados de
realizar los tratamientos seran los mismos para
todos los pacientes de los dos grupos. Los
cirujanos estaran cegados respecto a la técnica

aplicada.

La medicion de resultados se realizard por un
facultativo bajo condiciones de
enmascaramiento.

VARIABLES ANALIZADAS Y ESCALAS
DE VALORACION:

1.CALIDAD DE LA ISQUEMIA. Se
categorizara ordinalmente en tres categorias
(optima, aceptable, sub-Optima) y serd la
variable resultado principal. Se complementara
con una escala analédgica visual (rango 0-9) en
la que los cirujanos valoraran igualmente la
calidad de la isquemia.
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2.DOLOR . El dolor autopercibido por el
paciente, se evaluara al finalizar la intervencion
y a las 24 horas mediante la escala Analdgica
Visual (EVA).

3INCIDENCIAS ANESTESICAS. N° de
Anestesias generales

4.COMPLICACIONES:

- Dolor intraoperatorio que requiera la
intervencion del Anestesista.

- Hipertension arterial inducida por el manquito
de isquemia.

5. NUMERO DE DIAS HASTA EL ALTA
HOSPITALARIA

Se estimara el numero de dias hasta el alta
hospitalaria, como  surrogate (indicador
indirecto) del gasto sanitario.

COVARIABLES: Edad, HTA, Diabetes
Mellitus.

Por 1ltimo, la patologia quirtirgica de miembro
superior se clasificara en patologia de partes
blandas versus fracturas Oseas, de cara a la
realizacion de un analisis de subgrupos.

TAMANO MUESTRA Y POTENCIA DEL
ESTUDIO

La calidad de la isquemia categorizada
ordinalmente en tres categorias (Optimas,
aceptables, sub-Optima) sera la variable
resultado principal, y por tanto es la utilizada
para el célculo del tamafio de muestra. Se estima
un tamafio muestral necesario de al menos 72
participantes en el grupo intervencion y 72
controles (ratio control/intervencién 1:1) para
detectar esas diferencias como estadisticamente
significativas con una potencia del 90% y un
alfa de 0,05. Estimamos un % de pérdidas del
10%, por lo que seria necesario aumentar 15
participantes en cada rama (130 participantes en
cada una), con un tamafio muestral final de 160
participantes.

ANALISIS ESTADISTICO

Los datos seran procesados de manera ciega
respecto a la  aleatorizacion de las
intervenciones. Se analizaran segun el principio
de “intencion de tratar”.

A nivel descriptivo, para las variables discretas
se  estimaran  proporciones  con  Sus
correspondientes intervalos de confianza al 95%
(IC95%) y para las continuas medias con su
desviacion estandar o medianas y rangos
intercuartilicos en caso de distribuciones

asimétricas. Se empleara la prueba ji-cuadrado
de Pearson o Test exacto de Fisher para realizar
comparaciones y los tests de Student o ANOVA
para analizar la relacion entre variables
cuantitativas y variables categoricas.

Para las variables resultado cuantitativas se
estimaran las diferencias de medias entre grupos
y se obtendran los IC95% de estas diferencias.
Se obtendra la diferencia de medias ajustada por
las  principales variables potencialmente
confusoras, usando modelos de regresion lineal
multiple. Respecto a la variable dependiente
principal, ademas de analizarse la diferencias de
isquemias optimas, aceptables, y sub-Optimas
entre los grupos y sus 1C95%, se calcularan
Odds Ratios (OR) para estimar el riesgo de
isquemia optima en cada grupo y sus Intervalos
de Confianza (IC) al 95% mediante modelos de
regresion logistica binaria no condicional
ajustando por las principales variables
potencialmente confusoras.

Por ultimo se realizara un analisis de subgrupos
en funcion de que la patologia sea de partes
blandas versus fracturas oseas.

Se considerara un nivel de significacion
estadistica de 0.05 y todas las pruebas seran
bilaterales. El analisis estadistico de los datos se
realizara mediante el programa informatico
SPSS 19.0.

RESULTADOS

Se incluyeron un total de 40 pacientes. Sélo el
22,5% (9 pacientes) eran hipertensos y el 2,5%
(1 paciente) era diabético. Respecto a la
distribucion por género, la mitad eran mujeres.
Se efectud artroscopia solamente en 1 caso
(2,5%). Existia afectacion de partes blandas en 7
pacientes (17,5%) estando presente la fractura
en el 85% de los casos.

Se realizo técnica LOP en la mitad de los casos.
Las lesiones intervenidas fueron en 20 pacientes
lesiones traumaticas de radio, en 12 pacientes
las lesiones afectaban a la mano y en 8 pacientes
las lesiones incluian fractura de olecranon,
fractura de cubito, atrapamiento de nervio
cubital...).

CARACTERISTICAS DE
GRUPOS DE INTERVENCION.
Respecto a las caracteristicas demograficas
ambos grupos eran similares. Asi mismo
tampoco se observaron diferencias en relacion a
las lesiones traumatologicas subyacentes.

AMBOS

INCIDENCIAS ANESTESICAS:

No se detectaron diferencias entre ambos grupos
respecto a la presencia de incidencias
anestésicas. En el grupo LOP se detectaron
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incidencias anestésicas en 11 pacientes (55%)
mientras que en el grupo convencional, las
incidencia estuvieron presentes en 10 pacientes
(50%); p: 0,752).

En el grupo LOP, las incidencias reportadas
fueron en 3 casos (15%) la administracion de
propofol desde el primer momento por decision
del anestesista; en 4 casos (20%) se empled
remifentanilo desde el comienzo de la
intervencion; y en otros 4 casos (20%) se
administraron antihipertensivos por la presencia
de HTA.

En el grupo convencional las incidencias
descritas fueron el empleo de anestesia general
porque no se logro el plexo en 1 paciente (5%);
en 3 casos (15%) se empled remifentanilo desde
el inicio de la intervencion, en 2 casos (10%) se
uso6 fentanilo por dolor de la herida, en 3 casos
(15%) se empled remifentanilo por dolor en el
manguito, y en 2 casos (10%) se administro
anestésico local por dolor local.

VARIABLES RESULTADO

Los pacientes del grupo LOP presentaron menor
dolor tanto en quir6fano como en planta (24
horas) que los pacientes del grupo convencional.
Ademas la hiperemia tanto en quiréfano como
en planta fue también menor en los pacientes
LOP.

La calidad de la isquemia percibida por los
cirujanos fue mejor en el grupo LOP (Tabla 4).
Cuando la calidad de la isquemia fue evaluada
de modo numérico por el equipo de cirujanos, se
objetivd  mismos resultados, siendo menor
mencionada calidad en el grupo convencional
(9,5 vs. 8,7. Diferencia media -0,8; 1C95%: -0,2
a 1,8).

DISCUSION/CONCLUSIONES:

Los pacientes del grupo LOP tienen con una
confianza del 95% una probabilidad de tener
isquemia optima de 3,6 veces los pacientes del
grupo convencional (OR 3,6; IC 95%: 0,3 a
37,7).

La posibilidad de tener isquemia optima
respecto a aceptable es 3,6 (IC 95%: 0,3 a
37,7) veces mayor en los pacientes que reciben
LOP que lo que reciben intervencion
convencional

En la actualidad la recogida de datos termina el
30 de Junio de 2013, por lo que estos datos
corresponden a los primeros 40 casos que ya
tenemos codificados.

Para la fecha del Certamen, presentaremos los
datos definitivos correspondientes a toda la
serie.
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ANEXOS

- Anexo 1: Tablas de resultados.

- Anexo 2: Principales diagnosticos de enfermeria.

- Anexo 3: Aprobacion del comité de ética y Consentimientos.

- Anexo 4: Hoja de Informacion al paciente y Consentimiento Informado para el paciente.
- Anexo 5: Cuaderno de recogida de datos.

ANEXO 1
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ANEXO 2.

PRINCIPALES DIAGNOSTICOS DE ENFERMERIA
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ANEXO 3.

ANEXO 4.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del Proyecto: “Evaluacion de la técnica de isquemia LOP en la realizacion del procedimiento en pacientes
sometidos a intervenciones quirargicas en miembro superior. Un estudio clinico controlado, aleatorizado y realizado
bajo condiciones de enmascaramiento.”

Investigador Principal: Maria Saez Jalon.

Centro: Quir6fano de Traumatologia. Hospital Universitario “Marqués de Valdecilla”
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INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion clinica en el se le invita a participar. El
estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Cantabria y respeta la normativa
actualmente vigente.

Nuestra intencién es proporcionarle informacion adecuada y suficiente para que pueda evaluar si quiere o no
participar en el estudio. Le rogamos que lea con atencion esta hoja informativa, luego podra preguntar cualquier
duda que le surja relativa al estudio con el equipo investigador. Ademas puede consultar con cualquier persona que
considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y puede decidir no participar. En caso de que decida
participar, luego podra cambiar de decision y retirar su consentimiento en cualquier momento, sin dar explicaciones
y sin que por ello se produzca perjuicio alguno en su tratamiento o en su relacion los profesionales sanitarios que le
atienden.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Este estudio se va a realizar en pacientes que se van a someter a un procedimiento quirargico en el miembro
superior. Para realizar dichos procedimientos, como norma general es casi indispensable el uso del torniquete, ya
que permite un campo operatorio practicamente exangiie y minimiza la pérdida de sangre intraoperatoria. El
objetivo del estudio es comparar las técnicas de isquemia utilizadas en estos procedimientos, valorando los
resultados obtenidos con la técnica de isquemia neumatica habitual frente a la técnica de isquemia LOP (Limb
Oclussion Pressure), que fija el nivel de inflado del manguito con referencia a la Presion Arterial del paciente.

La técnica de isquemia LOP es el procedimiento recomendado por la AORN (Asociacion de Enfermeras
Instrumentistas de Estados Unidos), aunque no es la técnica mas habitual en nuestro medio y el estudio parte de la
hipotesis de que el uso de la técnica LOP mejorara la calidad de la isquemia respecto a la obtenida con la técnica
neumatica habitual.

El estudio se realizard en pacientes mayores de edad, de cualquier sexo, diagnosticados de una patologia del
miembro superior que requiera tratamiento quirargico y que puedan ser sometidos a anestesia loco-regional (plexo
braquial), excluyendo a aquellos con enfermedad isquémica vascular, portadores de fistula arterio-venosa en la
extremidad a intervenir, o que no acepten firmar el consentimiento.

Se realizara en el Hospital Marqués de Valdecilla y tendra una duracion de aproximadamente 12 meses (9 de
reclutamiento y 3 de analisis de datos), y se incluiran unos 160 pacientes.

Para valorar las distintas técnicas de isquemia se valoraran los siguientes parametros: se recogeran a la entrada de la
paciente a quirdéfano, durante la intervencion, al finalizar la misma y 24 horas después en la planta. Los datos se
anotaran en un Cuaderno de recogida de datos custodiado por el personal del proyecto. Los datos seran recogidos
por el personal de enfermeria del Quir6fano de Traumatologia del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla y
se analizaran tal como se indica en el proyecto.

Procedimientos del estudio

Los pacientes participantes en el estudio se organizaran en dos grupos, en uno se utilizara la técnica de isquemia
neumatica habitual, y en el otro el aplicara la técnica LOP.

Si usted acepta tomar parte en el estudio, dando su consentimiento por escrito, serd asignado de forma aleatoria (al

azar) a uno de los dos grupos y posteriormente se llevara a cabo la intervencion quirtirgica programada siguiendo el
procedimiento establecido segun la practica clinica habitual.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
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Beneficios de la participacion en el estudio.

Ud. no recibira ningun beneficio directo por su participacion en este estudio. Sin embargo, con el estudio esperamos
mejorar nuestros conocimientos respecto a estas técnicas de isquemia, lo que nos permitird en el futuro utilizar la
mas adecuada en cada caso. Por tanto es posible que las conclusiones del estudio lleven a una mejora de los
procedimientos y es posible que otros pacientes se beneficien en el futuro.

Riesgos de la participacion en el estudio.

No es previsible que la participacion en el estudio suponga ningun riesgo adicional para usted. No hay informacién
sobre efectos adversos relacionados con la técnica de isquemia LOP que difieran de las molestias que pueden
asociarse a la técnica habitual, que consisten en Hiperemia bajo la zona del manguito, hematomas y en casos muy
poco frecuentes parestesias y pérdida de fuerza temporal.

En cualquier caso, si usted experimenta cualquier sintoma o acontecimiento adverso relacionado con su
participacion en el estudio, puede contactar con: Maria Sdenz Jalon en el teléfono 625543597, o acudir al servicio de
Urgencias de su centro sanitario mas cercano.

CONFIDENCIALIDAD

Todos los datos de caracter personal se consideraran confidenciales y se trataran de acuerdo a lo dispuesto en la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y el Real Decreto 1720/2007 de
21 de diciembre.

Para garantizar la proteccion de su identidad, los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un
codigo de forma que no sea posible la identificacion del paciente. So6lo el investigador y personas autorizadas
relacionadas con el estudio tendran acceso a dicho cddigo, y en ningun caso podran desvelar dicha informacion a
terceros. El archivo que relacione los codigos con las identidades de los pacientes sera custodiado por el
investigador principal.

Los datos que se requieren son los necesarios para cubrir los objetivos del estudio y el investigador principal y su
equipo se comprometen a utilizarlos tnica y exclusivamente con esta finalidad.

Es posible que los resultados del estudio sean publicados en la literatura cientifica, pero su identidad permanecera
confidencial y los datos no podran ser relacionados con usted, incluso aunque los resultados del estudio sean
publicados.De acuerdo con la Ley vigente, Ud. tiene derecho al acceso de sus datos personales y a su rectificacion,
cancelacion y oposicion, que podré ejercer dirigiéndose al investigador principal de este estudio.

COMPENSACION
Usted no recibira ningan tipo de compensacion econémica o de cualquier otro tipo por su participacion.

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Si en un momento dado (y sin necesidad de comunicar un motivo) decide retirar su consentimiento, no se
incorporara ningun dato nuevo al estudio a partir de ese momento; sin embargo, los datos recogidos con anterioridad
seguiran disponibles para el investigador principal del estudio.

DATOS DE CONTACTO

Si le surge cualquier duda sobre su participacion en este proyecto o sobre sus derechos como paciente, por favor,
contacte con:

Don/Dofa Maria Saenz Jalon
Teléfono: 625 543 597

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO:

Titulo del Proyecto: “Evaluacion de la técnica de isquemia LOP en la realizacion del procedimiento en pacientes
sometidos a intervenciones quirargicas en miembro superior. Un estudio clinico controlado, aleatorizado y realizado
bajo condiciones de enmascaramiento.”

Investigador Principal: Maria Saez Jalon.
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Yo,

(Nombre y apellidos del Paciente en MAYUSCULAS)
Declaro que:
*  Heleido la hoja de informacion que me han facilitado.
*  He podido formular las preguntas que he considerado necesarias acerca del estudio.
. He recibido informacion adecuada y suficiente por el profesional de salud abajo indicado sobre:
-Los objetivos del estudio y sus procedimientos.
-Los beneficios e inconvenientes del proceso.

-Que mi participacion es voluntaria y altruista

- El procedimiento y la finalidad con que se utilizardn mis datos personales, y las garantias de

cumplimiento de la legalidad vigente.

-Que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento, (sin necesidad de explicar el motivo y sin

que ello afecte a mi atencién médica) y solicitar la eliminacion de mis datos personales.

-Que tengo derecho de acceso y rectificacion a mis datos personales.

CONSIENTO EN LA PARTICIPACION EN EL PRESENTE ESTUDIO

Si[] No[]

Para dejar constancia de todo ello, firmo a continuacion:

Fecha ..................c.... Firma del paciente ............ccooevviiiiiiiiiinannnn

Nombre del clinico responsable: .........ooiiiiiiiii e

Fecha ........................ Firma del investigador..................cocooiiit,

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

D e T, Tevoco
consentimiento de participacion en el proceso, arriba firmado.

Firma y Fecha de la revocacion
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ANEXO 4.

CODIGO DE PACIENTE

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

01.Sexo:o VoM

02. Fecha de Nacimiento: ........................
03. Quir6fano N°.................

04. Fecha de ingresO............

05. Patologia Traumatologica:
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06. Partes Blandas. O Fractura. o
07. Patologias que puedan influir en la intervencion:

o Diabetes o HTA o Edad > 65
08. LOP oSi oONo 0 Tension Arterial LOP........................ (mm Hg)
09. Tension Arterial Sistdlica a la llegada a quirdfano: ................cocene (mm Hg)
10. Tension Arterial Sistolica al inicio de la intervencion: ...................... (mm Hg)
11. Tension Arterial Sistolica a la media hora de intervencion: ............... (mm Hg)
12. Tension Arterial Sistolica a la finalizacion de la intervencion: ............ (mm Hg)

13. Valoracion de la Isquemia por parte de los cirujanos:

o Bien o Regular o Mal.
14. Valoracion de la Isquemia por parte de los Cirujanos (1: Suboptima — 9: Optima):
1o 20 3o 40 5o 60 70 80 9o 9o

15. Incidencias para anestesiologia

17. Duracion de la Isquemia..............coooviiinine,
18. Valoracion de hiperemia enfermeria al finalizar la intervencion. (1: Minima hiperemia — 6: Méaxima hiperemia)
1o 20 3o 40 5o 60
19. Valoracion del paciente del dolor al finalizar la intervencion. (1: Sin dolor — 6: dolor insoportable)
1o 2o 3o 40 50 60
20. Valoracion de hiperemia enfermeria a las 24h en planta. (1: Minima hiperemia — 6: maxima hiperemia)
1o 20 3o 4o 50 60
21. Valoracion del paciente del dolor a las 24h. (1: Sin dolor — 6: dolor insoportable)
1o 20 3o 40 5o 60

22.Fechadealta.............
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