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1. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Los ahogamientos son un problema de salud publica global, probablemente
subestimado, con datos dificiles de conseguir o poco fiables, sobre todo en aquellos
casos no fatales (1). En las ultimas décadas, tras la adopcién de la nueva definicién de
ahogamiento, avalada por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Academia
Americana de Pediatria (AAP), ha mejorado el registro de datos sobre este tipo de
accidentes (2,3).

Segun la OMS, los ahogamientos son unos de los accidentes mas frecuentes
globalmente. Son la tercera causa de muerte por traumatismo no intencional en el
mundo, solo superados por los accidentes de vehiculos a motor y las caidas (4). Suponen
un 7% de estos, calculandose que anualmente fallecen unas 360.000 —372.000 personas
por esta causa, aunque también se calcula que estos datos podrian estar infraestimados
en un 40 — 50% (5-7). En Estados Unidos entre 1999 y 2010 se registraron 46.419
muertes por ahogamiento (incluyendo accidentes de navegacién, unas 3.868 muertes al
afio) (8). En la Europa al menos 5.000 nifios fallecen al afio por esta causa (9).
Aproximadamente los ahogamientos suponen un 7% de las 5,8 millones de muertes
globales debidas al trauma (3). Las estadisticas de la OMS no incluyen las muertes por
ahogamientos relacionadas con suicidios, homicidios, embarcaciones de refugiados,
accidentes maritimos o debidas a desastres naturales. Se estima también que en torno
al 50% de los fallecidos por ahogamiento podrian hacerlo in situ, sin llegar a trasladarse
a un hospital, por lo que la recogida de datos de estos pacientes se hace aln mas
compleja y se pierden pacientes (10-13).

Las estadisticas de morbilidad son alin menos precisas y mas dificiles de obtener
ya que la recogida de datos de los accidentes de este nivel de gravedad, en general, estan
menos estandarizadas y no se comunican habitualmente a los sistemas nacionales de
salud. La OMS estima que puede haber en torno a 2 — 3 millones de accidentes no fatales
debidos a ahogamiento en nifios en torno a 0 — 14 afios (10,11). Los centros para el
control de enfermedades y prevencion (CDC) de los Estados Unidos de América estiman
que en 2008 por cada nifio que recibié asistencia médica tras un ahogamiento grave
hubo 4 — 6 nifios que precisaron asistencia médica tras algun incidente relacionado con
el agua. En una revision llevada a cabo en Australia en 2018 se estimd que por cada
fallecimiento por ahogamiento se producian 2,7 ahogamientos no fatales (10,14). Por lo
tanto, se confirma asi que los ahogamientos graves son solo la punta del iceberg del
problema global.

Los ahogamientos se producen en el océano, piscinas, bafieras, fuentes y otras
masas de agua. Las causas difieren segun la edad y sexo de los accidentados, el nivel
socioecondmico y cultural, drea geografica, patologias previas (como crisis convulsivas,



cardiopatias, arritmias, trastornos del espectro autista) u otros factores predisponentes
(como el alcohol u otros téxicos, en accidentados o cuidadores) (3).

Los nifios son especialmente vulnerables a los ahogamientos por su movilidad,
curiosidad, y atraccion por explorar el entorno. No tienen el nivel de percepcion del
riesgo y conocimiento del medio acudtico en si propio de los adultos y ademads pueden
sobreestimar sus capacidades como nadadores. Por sus caracteristicas corporales (como
la inmadurez del sistema de regulacion de la temperatura corporal o su mayor superficie
corporal en relacién con el peso, en comparacién con los adultos) estdn mas
predispuestos a complicaciones como la hipotermia. Aproximadamente la mitad de los
ahogamientos globales podrian producirse en la edad pediatrica (7,15,16).

Los ahogamientos son mas frecuentes en los primeros afios de vida, hasta los 5
anos, disminuyendo posteriormente hasta la adolescencia, donde la incidencia varia
segun el entorno socioecondmico. En los paises con rentas bajos y medios la incidencia
continua disminuyendo en la adolescencia, mientras que en aquellos con ingresos
elevados aumenta, debido a las practicas recreativas y de riesgo, volviendo ser mayor la
incidencia en varones de 15 — 19 afios (17,18). En nuestro pais se ha descrito una mayor
incidencia de ahogamientos graves dentro de la edad pediatrica en nifios entre 1y 5 afios
(29).

En nifios en la franja de edad 1 — 3 afios estos accidentes suelen ocurrir en zonas
acudticas cercanas al hogar, sobre todo en piscinas (frecuentemente residenciales) y con
menos frecuencia en nuestro medio, en fuentes o pozos, o en el mismo domicilio, sobre
todo en baieras. Se ha descrito también desde el afio 2000 un aumento de los
ahogamientos en piscinas portatiles (inflables o de goma), que podrian no generar la
misma sensacién de peligro que las piscinas de obra (20). En lactantes es relativamente
frecuente el ahogamiento en cubos utilizados para recogida de agua, siendo posible que
se produzca con tan poca cantidad como 2 cm de agua en el fondo del cubo. Existen
casos descritos de ahogamiento de recién nacidos en inodoros tras partos domiciliarios
de embarazos ocultos o partos prematuros (21). En adolescentes y adultos los
ahogamientos en zonas acuaticas naturales, como el mar, lagos, rios y canales, suceden
con mucha mas frecuencia que en nifios pequefios, y pueden estar relacionados con el
alcohol hasta en un 25% de los casos (8—10). Cuando el lugar del ahogamiento es una
piscina suele ser mas frecuentemente privada en nifios pequefios y publica en nifios
mayores y adolescentes (22).

En nuestro pais disponemos de datos del Instituto Nacional de Estadistica (INE).
Segun estos datos en 2020 fallecieron en Espafia 48 nifios menores de 14 afos por
ahogamiento, sumersidn o sofocaciéon accidentales. En Baleares fallecieron 12 nifios tras
ahogamiento en la década 2011 — 2020. En cuanto a las consultas en urgencias tras
ahogamientos no intencionales, en un estudio de 2012 en el que participaban 21
unidades de Urgencias de Pediatria, se estimé que la frecuencia era de 2,2/100.00
consultas en periodo estival (23). En una revisién llevada a cabo en Malaga en 2005 se
registraron 62 consultas en Urgencias de pacientes ahogados en 8 afios, con una
frecuencia de 7,75 pacientes/afio (24). En Baleares, entre 1991 y 2019 se registré una
media de ahogamientos graves en la comunidad de 5,3 al afio, considerados como tales



aquellos que tras el accidente precisaron ingreso en UCIP. Ademas de estos, se
produjeron ahogamientos que fueron atendidos por los servicios de emergencias
médicas y por su menor gravedad fueron trasladados a Urgencias de los distintos centros
y no requirieron ingreso en UCIP, y también se produjeron ahogamientos con
fallecimiento antes de poder ser trasladado a un hospital. La mortalidad de aquellos
ahogados que fueron ingresados en UCIP fue de 18,8% y un 7,5% tuvieron secuelas
neuroldgicas graves (encefalopatia grave) al alta de UCIP, por tanto, un 26,3% tuvieron
mala evolucidn (muerte o encefalopatia grave) (19).

Como puede comprobarse, en nuestro pais existen estudios observacionales
locales, pero no un estudio multicéntrico en el que se analice la problematica del
ahogamiento grave de forma global.

En la bibliografia se han analizado multiples factores o predictores prondsticos.
El principal factor del que depende el prondstico de estos pacientes es el tiempo de
inmersién y por tanto el tiempo de hipoxia cerebral, que es el que va a condicionar las
posibles secuelas neurolégicas y, si no se corrige a tiempo, la muerte encefalica. El
tiempo de inmersidn es dificil de precisar en el momento del accidente en la mayoria de
las ocasiones, por lo que se han intentado analizar los factores predictores de buen o
mal prondstico. El indicador mas reciente descrito asociado a mal prondstico ha sido la
necesidad de realizacion de maniobras de RCP avanzada con administracion de
adrenalina intravenosa en el lugar del accidente, frente a otros presentes en la literatura
como la no presencia del accidente por testigos, la acidosis inicial con pH inferior a 7,10,
la presencia de pupilas midriaticas y arreactivas en la exploracion fisica, o puntuaciones
bajas (<5-8) en la escala de como de Glasgow. Estos datos han sido descritos en una
comunidad auténoma (Baleares), por lo que su validez externa todavia debe ser
contrastada (25,26).

La OMS ofrece una serie de recomendaciones para evitar los ahogamientos a
nivel global. Algunas de ellas han sido implantadas en mayor o menor medida en nuestro
pais, como la colocacidn de vallas rodeen todo el perimetro de piscinas (no obligatoria
en la mayoria de las ocasiones), la presencia de socorristas en algunos entornos
acuaticos (regulada a nivel local), las clases de natacién a nifios en edad escolar
(habitualmente no incluidas en el curriculo escolar) o la ensefianza de maniobras de RCP
basica a poblacion general, a colectivos especificos, como policia o bomberos, o en
colegios (con iniciativas diversas en cada comunidad). No esta claro el beneficio obtenido
en cada region, ni en todo el pais (17).

Por todo esto se plantea un estudio epidemiolégico, prospectivo, observacional,
multicéntrico, de los nifios que sufren un ahogamiento grave y tras su asistencia inicial
en el lugar del evento precisan ingresar para continuar tratamiento en una UCIP, en el
que se analicen los factores que se asocian al ahogamiento, al prondstico vital y a las
secuelas observadas. Asi como recoger los datos y las medidas preventivas realizadas en
cada territorio, para conocer la situaciéon gobal a nivel del territorio espafiol, y
comparativamente en sus diversas CCAA, y a partir de esos datos intentar relacionarlos
con el nimero de ahogamientos graves y con su pronodstico, de forma global y
comparativamente por CCAA.
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3. HIPOTESIS DEL ESTUDIO



El conocimiento de las caracteristicas del accidente en los nifios que sufren un
ahogamiento grave puede ayudar a definir los factores de riesgo de este en nuestro
medio, asi como su prondstico, pudiendo orientar sobre las medidas preventivas que
pueden optimizarse para evitar este tipo de accidentes.

El analisis global y la comparacion entre los resultados de los distintos centros y
comunidades auténomas contribuira a dar una mayor validez externa al estudio previo.
El analisis de los factores epidemioldgicos y clinicos registrados, asi como de las medidas
preventivas adoptadas en cada region, pueden orientar hacia aquellas mas utiles para
prevenir ahogamientos graves y la asistencia inicial mds adecuada para mejorar la
evolucién y prondstico.

4. OBIJETIVOS

Objetivo principal: definir el perfil epidemiolégico y clinico de los nifios que
sufren ahogamientos graves, que precisan ingresar en unidades de cuidados intensivos
pediatricos tras el evento, en todo el territorio espafiol, su evolucién y su prondstico en
términos de mortalidad y secuelas neuroldgicas.

Objetivos secundarios:

1. Describir los factores que predicen buen o mal prondstico tras un ahogamiento
grave.

2. Analizar las medidas preventivas adoptadas en cada comunidad auténoma o
provincia y su posible asociacidn con los factores epidemioldgicos y pronésticos,
para conocer su posible efecto sobre la incidencia y prondéstico del ahogamiento
grave en la infancia.

3. TIPO DE ESTUDIO

Estudio descriptivo y analitico prospectivo observacional multicéntrico.

4. MATERIAL Y METODOS

6.1. Ambito del estudio: Unidades de Cuidados Intensivos Pediatricos (UCIP) del
territorio espafiol.

6.2. Definicion de los sujetos a estudio: nifios hasta 15 afios que requieran ingreso
en una UCIP tras un episodio de ahogamiento en medio liquido.

6.3. Seleccion y retirada de sujetos: se incluiran todos aquellos nifios de hasta 15
afios que requieran ingreso en una UCIP tras un episodio de ahogamiento en medio
liquido. Se excluiran aquellos de 15 aifos o mayores, aunque ingresen en estas
unidades.



6.4. Captacidn y reclutamiento de los pacientes: se incluirdn en el estudio todos
aquellos pacientes de las caracteristicas antes mencionadas, solicitdindose a la familia (o
al paciente, en caso de tratarse de un menor maduro con suficiente nivel de consciencia)
la recogida de los datos que posteriormente se refieren, respetando su privacidad, para
incluirlos en la base de datos del estudio. El reclutamiento de cada paciente lo realizara
el investigador local. Se ofrecerdn las hojas de informacién pertinentes, ademas de
informacidn verbal. En los pacientes que cumplan los criterios de inclusidn se rellenara
el formulario desarrollado para el estudio y se volcara a la base de datos estatal. El
investigador principal del estudio (IP) coordinara el mismo, supervisando y analizando la
base de datos estatal, con los datos de todas las unidades adheridas al estudio.

6.5. Procedimiento de asignacion: no procede.

6.6. Justificacion del tamafio muestral: al tratarse de un registro prospectivo cada
ano se incluiradn todos los pacientes que cumplan las caracteristicas reflejadas
anteriormente y se realizara un analisis de forma anual.

6.7. Variables:

En la base de datos se separaran en hojas diferentes las variables referentes a:
informacion sobre la victima, del escenario, la situacidn inicial y atencién por testigos, la
atencion por los servicios de emergencias médicas, la atencion hospitalaria y los
resultados.

INFORMACION SOBRE LA VICTIMA

Nombre de la Definicién conceptual | Fuente de la Tipo de variable | Valores
variable informacién
Fecha de Fecha de nacimiento | Tarjeta sanitaria del Cuantitativa
nacimiento del paciente (se paciente o documento | continua
recogerd en formato | de identidad
truncado afio/mes)
Fecha del Fecha, horay minuto | Formulario de ingreso | Cuantitativa
ahogamiento en la que se produce continua
el evento
Edad Edad del paciente el Calculado a partir de la | Cuantitativa Minimo: 0
dia del evento fecha de nacimiento continua Maximo: 15
que consta en la
tarjeta sanitaria del
paciente y la fecha del
evento
Sexo Sexo del paciente Tarjeta sanitaria del Cualitativa - Hombre
(hombre/mujer) paciente - Mujer
Lugar de residencia | Paciente de visita Tarjeta sanitaria o Cualitativa - Turista
turistica en la pasaporte del paciente - Residente
comunidad o
residente habitual




Dias desde su
llegada

Dias desde su llegada
a la comunidad, en
caso de ser turista

Formulario de ingreso

Cuantitativa

Minimo:

0

Enfermedad
preexistente

Patologia de base

Formulario de ingreso

Cualitativa

Si (especificar)
No

INFORMACION SOBRE EL ESCENARIO

Lugar del En que medio liquido | Grafica de atencion de | Cualitativa - Piscina
ahogamiento se produce el la unidad movil de - Mar
ahogamiento emergencias - Rio
- Lago
- Pantano
- Bafiera
- Otros (especificar)
Tipo de agua Se considera agua Gréfica de atencién de | Cualitativa - Dulce
dulce a piscina, rio, la unidad movil de - Salada
bafiera, pantano, lago | emergencias
y agua salada al mar.
Si se especificara
piscina de agua
salada se consideraria
salada.
Tipo de piscina Se considera piscina Gréfica de atencién de | Cualitativa Publica:
publica aquella la unidad moavil de - Hotel
abierta al publicooa | emergencias - Complejo
un numero definido deportivo
de usuarios y piscina Privada:
privada a aquella - Familiar
destinada - Comunidad de
exclusivamente al uso vecinos
de la familia o de sus
invitados o
comunidades de
vecinos
Ahogamiento Se considera Gréfica de atencién de | Cualitativa - S
presenciado ahogamiento la unidad mévil de - No
presenciado cuando emergencias
hay testigos del
eventoy no
presenciado cuando
se pierde de vista al
nifio y se le encuentra
posteriormente
Estaba siendo Si estaba o no siendo | Formulario de ingreso | Cualitativa - Si
supervisado supervisado de forma - No
cuando ocurrié el directa por la familia - Desconocido
ahogamiento o el cuidador
Elementos éSe estaban Grafica de atencidén de | Cualitativo - Pantallas
distractores utilizando posibles la unidad moévil de - Auriculares
elementos emergencias o - Otros
distractores de la formulario de ingreso - Desconocido
vigilancia? - No
Supervisién por En el caso de que el Formulario de ingreso | Cualitativa - Adultos
adultos/menores nifio estuviera - Nifios

supervisado, iera por




un adulto o por otro
menor?

Presencia de Presencia de Grafica de atencién de | Cualitativa Si
socorrista socorrista en el la unidad movil de No
momento en el que emergencias
se produce el
ahogamiento
Conocimientos de Grado de Gréfica de atencién de | Cualitativa Si
natacion conocimientos de la unidad moavil de No
natacion: ¢El nifio emergencias y
sabe nadar? anamnesis dirigida al
familiar
Factores asociados | Ingesta de alcohol o Gréfica de atencidén de | Cualitativa Si:
al ahogamiento toxicos del paciente la unidad moavil de Alcohol
antes del evento, o emergencias Toxicos
presencia de Traumatismo
traumatismo, (describir)
convulsién o arritmia Convulsion
Arritmia
No
Temperatura del Se considerara agua Cualitativa Helada
agua heladasila No helada
temperatura de esta Desconocido
puede ser inferiora 6
—82C
Elementos de En caso de Formulario de ingreso | Cualitativa Vallas
proteccion de la ahogamiento en Cubierta
piscina piscina, ¢habia algun Alarma
elemento de Otros
proteccion? Desconocido
(Describiendo que No
ocurrié con ellos)
Elementos de ¢El nifio llevaba algun | Formulario de ingreso | Cualitativa Flotador
flotacion elemento de Manguitos
flotacion? Chaleco de
(Describiendo que flotacion
ocurrié con ellos) Otros
Desconocido
No
VALORACION INICIAL
Valoracién inicial éCémo era la Formulario de ingreso | Cualitativa Eficaz
de la respiracion respiracion del nifio Ineficaz
por testigo descrita por el primer Dificultad
testigo? respiratoria
Valoracién inicial ¢Cémo era el estado Formulario de ingreso | Cualitativa Sin respuesta
neuroldgica por de conciencia del Inconsciente con
testigo nifio descrita por el movimientos
primer testigo? anormales
Consciente
Palpacion de pulso | éSe palpd pulso por Formulario de ingreso | Cualitativa Si
por testigo parte del primer No
testigo?
Si se palp6 pulso Formulario de ingreso | Cualitativa Tenia pulso

por parte testigo

No tenia pulso




No sabe silo tenia

Se realizaron Si se realizaron o no Grafica de atencién de | Cualitativa Si
maniobras para maniobras de la unidad moévil de No
expulsion de agua expulsion de agua emergencias, Desconocido
por parte de completada por
testigos anamnesis dirigida a
testigos
Presentd vomitos Si presentd o no Gréfica de atencién de | Cualitativa Si
durante la presentd vomitos la unidad moavil de No
asistencia inicial durante la asistencia emergencias, Desconocido
por testigos inicial por testigos completada por
anamnesis dirigida a
testigos
Tipo de RCP basica | Tipo de reanimacion Gréfica de atencidon de | Cualitativa Ventilacion boca a
inicial llevada a cabo por la unidad moévil de boca
testigos emergencias, Compresiones
completada por toracicas
anamnesis dirigida a Ventilacion y
testigos compresiones
Ninguna
Quien realiza la Formacién de la Grafica de atencién de | Cualitativa Socorrista
RCP basica persona que realiza la | la unidad movil de Testigo formado en
RCP basica emergencias RCP basica no
socorrista
Testigo formado en
RCP avanzada
Testigo no formado
en RCP
Realizacion ¢Se realizaron Grafica de atencion de | Cualitativa Si, 5 ventilaciones.
ventilaciones ventilaciones |la unidad movil de Si, nimero
iniciales iniciales? emergencias, desconocido
completada por No
anamnesis dirigida a Desconocido
testigos
Ratio ventilaciones: | Si se realizaron Grafica de atencién de | Cualitativa Sélo ventilaciones
compresiones ventilaciones y la unidad moévil de Compresiones
realizadas por compresiones emergencias, continuas
testigos toréacicas, écon que completada por 15:2
ratio? anamnesis dirigida a 30:2
testigos Otra (describir)
Recuperacion tras Si hubo recuperacion | Grafica de atencién de | Cualitativa Si
RCP Basica antes tras RCP Basica antes | la unidad movil de No
llegada SEM llegada SEM emergencias,
completada por
anamnesis dirigida a
testigos
UNIDAD DE EMERGENCIAS MEDICAS PREHOSPITALARIA
Valoracién inicial éCémo era la Grafica de atencién de | Cualitativa Eficaz
de la respiracion respiracion del nifio la unidad moévil de Ineficaz
por unidad de descrita en la primera | emergencias Dificultad

emergencias
médicas

asistencia
extrahospitalaria?

respiratoria




Valoracién inicial éCémo era el estado Grafica de atencién de | Cualitativa - AVDN
neuroldgica por de conciencia del la unidad moévil de - Glasgow
unidad de nifio descrita en la emergencias - Tamafioy
emergencias primera asistencia reactividad de las
médicas médica pupilas
extrahospitalaria?
Pulsoala ¢Tenia pulso en la Gréfica de atencién de | Cualitativa - S
valoracion por la valoracion inicial por | la unidad movil de - No
unidad de la unidad de emergencias
emergencias emergencias
médicas médicas?
Asistencia sobre via | Tipo de intervencion Gréfica de atencidon de | Cualitativa - Sin soporte
respiratoria sobre via aérea la unidad movil de - Oxigenoterapia
llevada a cabo por emergencias - Ventilacién con
unidad de mascarilla y bolsa
emergencias médicas autoinflable
- Mascarilla laringea
- Intubacién
Tipo de Nivel maximo de Gréfica de atencién de | Cualitativa - No precisa
reanimacion maniobras de RCP la unidad movil de - Basica
llevadas a cabo tras el | emergencias - Avanzada con
evento intubacion sin
adrenalina
- Avanzada con
intubaciony
administracién de
adrenalina
Ritmo cardiaco la Descripciodn del ritmo | Grafica de atencion de | Cualitativa - Asistolia
llegada de la cardiacoen la la unidad movil de - Fibrilacion
unidad de primera evaluacion emergencias ventricular
emergencias realizada por el - Taquicardia
médicas equipo médico ventricular sin
pulso
- Taquicardia
ventricular con
pulso
- Actividad eléctrica
sin pulso
- Taquicardia sinusal
- Bradicardia sinusal
- Ritmo sinusal con
FC normal
- Otras arritmias
(describir)
Frecuencia Frecuencia cardiaca a | Grafica de atencion de | Cuantitativa Minimo: 0
cardiacaala la llegada de la la unidad moavil de Maximo: 220
llegada de la unidad de emergencias
unidad de emergencias médicas
emergencias
médicas
Tension arterial ala | Tension arterial ala Grafica de atencidén de | Cuantitativa
llegada de la llegada de la unidad la unidad moévil de
unidad de de emergencias emergencias

emergencias
médicas

médicas




Capnografiaala

Valor de la

Grafica de atencidn de

Cuantitativa

Minimo: 0

llegada de la capnografiaala la unidad moévil de Maximo: 100 mmHg
unidad de llegada de la unidad emergencias
emergencias de emergencias
médicas médicas
Temperatura a la Primera temperatura | Grafica de atencion de | Cuantitativa Minimo: 252C
llegada de la del paciente, la unidad moévil de Maximo: 452C
unidad de registrada por la emergencias
emergencias unidad de
médicas emergencias médicas
Tipo de RCP Tipo de reanimacion Grdfica de atencién de | Cualitativa - Ninguna
avanzada llevada a cabo por la unidad movil de - Basica
equipo de soporte emergencias - Avanzada con
vital avanzado intubacion
- Avanzada con
intubaciony
administracion de
adrenalina
Ratio ventilaciones | Sise realizaron Grafica de atencién de | Cualitativa - 152
: compresiones compresiones la unidad moévil de - 302
realizadas por el toréacicas por el emergencias,
equipo de equipo de completada por
emergencias emergencias anamnesis dirigida a
médicas médicas, écon que testigos
ratio?
Presentd vomitos Si presentd o no Gréfica de atencidén de | Cualitativa - Si
durante la presentd vomitos la unidad moavil de - No
asistencia por durante la asistencia emergencias - Desconocido
servicio de inicial por SEM
emergencias
médicas (SEM)
Presento episodio Si presentd o no Gréfica de atencidén de | Cualitativa - Si
sugestivo de episodio sugestivo de | la unidad mévil de - No
broncoaspiracion broncoaspiracion de emergencias - Desconocido
durante la durante la asistencia
asistencia por SEM | por SEM
Resultado Resultados en Grafica de atencién de | Cualitativa - RECE
inmediato de RCP términos de alcanzar | la unidad movil de - No RECE
avanzada Recuperacién emergencias,
Circulacion completada por
Espontanea (RECE) anamnesis dirigida a
SEM
Requerimiento de Necesidad de Grdfica de atencién de | Cualitativa - Si
adrenalina administrar la unidad movil de - No
adrenalina durante la | emergencias
reanimacion
Numero de dosis Numero de dosis en Grafica de atencién de | Cuantitativa Minimo: 0
de adrenalina caso de la unidad movil de continua Maximo: 20
administracién de emergencias
adrenalina
intravenosa
Tiempo desde el Minutos desde el Gréfica de atencién de | Cuantitativa Minimo: 0
inicio de RCP de inicio de RCP la unidad movil de continua Maximo: 30

RCP avanzada
hasta la

avanzada hasta la
administracion de la
primera dosis de

emergencias




administracion de adrenalina
adrenalina intravenosa
Requerimiento de Necesidad de Gréfica de atencién de | Cualitativa - No
terapia eléctrica desfibrilaciéon o la unidad moévil de - S
cardioversion emergencias - Energia maxima
utilizada
- Tiempo de RCPA
hasta descarga
inicial (min)
- Desfibrilacion
(numero de
descargas)
- Cardioversion
(nimero de
descargas)
Administracion de | Administracion de Grafica de atencién de | Cualitativa - Si
bicarbonato bicarbonato durante la unidad movil de - No
la reanimacion emergencias o grafica
de ingreso en el
hospital
Numero de dosis Numero de dosis en Grafica de atencién de | Cuantitativa Minimo: 0
de bicarbonato caso de la unidad movil de continua Maximo: 5
administracién de emergencias
bicarbonato
intravenoso
Tiempo desde el Minutos desde el Grafica de atencidon de | Cuantitativa Minimo: 0
inicio de RCP inicio de RCP la unidad moavil de continua Maximo: 30
Avanzada hasta la Avanzada hasta la emergencias
administracion de administracién de la
bicarbonato primera dosis de
bicarbonato
intravenoso
pH prehospitalario | Valor del pH sise Gréfica de atencién de | Cuantitativa Minimo: 6,8
realiza gasometria la unidad moévil de continua Maximo: 7,6
por la unidad de emergencias
emergencias médicas
Glucemia Valor de la glucemia Primera glucemia Cuantitativa Minimo: 20 mg/dl
prehospitalaria si se realiza por la registrada (capilar o continua Maximo: 800 mg/dl
unidad de venosa)
emergencias médicas
Bicarbonato Valor del bicarbonato | Primera analitica o Cuantitativa Minimo: 0 mEq/L
prehospitalario si se realiza gasometria registrada continua Maximo: 45 mEq/L
gasometria por la (arterial, capilar o
unidad de venosa)
emergencias médicas
Natremia Valor de sodio si se Primera analitica o Cuantitativa Minimo: 110 mg/d|
prehospitalaria realiza gasometria gasometria registrada continua Maximo: 200 mg/dl
por la unidad de (arterial, capilar o
emergencias médicas | venosa)
Acido lactico Valor del 4cido lactico | Primera analitica o Cuantitativa Minimo: 0,1 mg/dl
prehospitalario si se realiza gasometria registrada continua Maximo: 20 mg/dl
gasometria por la (arterial, capilar o
unidad de venosa)

emergencias médicas




Exceso de base

Valor de exceso de

Primera gasometria

Cuantitativa

Minimo: -30 mmol/L

prehospitalario base si se realiza registrada (arterial, continua Maximo: 30 mmol/L
gasometria por la capilar o venosa)
unidad de
emergencias médicas
Ecografia toracica Resultado de Informe de ecografia Cualitativa - Normal
prehospitalaria ecografia toracica en evolutivos clinicos - Edemaagudode
prehospitalaria en pulmon
caso de realizarse - Consolidacién
- Neumotdrax
- Otros hallazgos
(describir)
Ecocardiografia Resultado de Informe de ecografia Cualitativa - Normalidad
prehospitalaria ecocardiografia en evolutivos clinicos - Disfuncion
prehospitalaria miocardica
- Colapso de VCI
>50%
- Otros hallazgos
(describir)
TIEMPOS
Hora del Hora y minutos Gréfica de atencién de | Cuantitativa Minimo: 00:00
ahogamiento aproximados del la unidad mévil de continua Maximo: 23:59
episodio de emergencias
ahogamiento
Hora del rescate Hora y minutos Grédfica de atencidn de | Cuantitativa Minimo: 00:00
aproximados de la unidad movil de continua Maximo: 23:59
extraccion de medio emergencias
liquido
Hora de inicio de Hora y minutos Gréfica de atencién de | Cuantitativa Minimo: 00:00
RCP basica aproximados de inicio | la unidad mévil de continua Maximo: 23:59
de RCP por testigos emergencias
Hora de Aviso al Hora y minutos Gréfica de atencién de | Cuantitativa Minimo: 00:00
SEM aproximados de Aviso | la unidad mévil de continua Maximo: 23:59
al SEM emergencias
Hora de llegada de | Horay minutos Gréfica de atencién de | Cuantitativa Minimo: 00:00
la unidad de aproximados de la unidad moavil de continua Maximo: 23:59
emergencias llegada de unidad de | emergencias
emergencias médicas
Hora de inicio RCP Hora y minutos Grédfica de atencidn de | Cuantitativa Minimo: 00:00
avanzada aproximados de inicio | la unidad mavil de continua Maximo: 23:59
de RCP por unidad de | emergencias
emergencias
Hora de ROSC Hora y minutos Gréfica de atencién de | Cuantitativa Minimo: 00:00
aproximados de la unidad moévil de continua Maximo: 23:59
recuperacion de la emergencias
circulacion
espontanea
Hora de ROSC Hora y minutos Gréfica de atencién de | Cuantitativa Minimo: 00:00
mantenida >20 aproximados de la unidad mévil de continua Maximo: 23:59

min.

recuperacion de la
circulacion
espontanea > 20 min

emergencias




Hora de fin de RCP | Hora y minutos Gréfica de atencién de | Cuantitativa Minimo: 00:00
si no ROSC aproximados de cese | la unidad mévil de continua Maximo: 23:59
de RCP si no ROSC emergencias
Hora de Hora y minutos Gréfica de atencién de | Cuantitativa Minimo: 00:00
recuperacion aproximados de la unidad mévil de continua Maximo: 23:59
consciencia recuperacion emergencias
consciencia en el
caso de producirse
Tiempo de Minutos aproximados | Grafica de atencién de | Cuantitativa Minimo: 0
inmersion entre la hora del la unidad moavil de continua Maximo: 60
episodio y el rescate emergencias
Tiempo desde Minutos entre la hora | Grafica de atencion de | Cuantitativa Minimo: 0
inmersion hasta del episodioy la hora | la unidad moévil de continua Maximo: 60
inicio de RCP por de inicio de RCP por emergencias
testigo testigo
Tiempo desde Minutos entre la hora | Grafica de atencion de | Cuantitativa Minimo: 0
inmersion hasta del episodioy la hora | la unidad moévil de continua Maximo: 60
inicio de RCP por el | inicio de RCP por el emergencias
equipo de equipo de
emergencias emergencias médicas
médicas
Tiempo de RCP Minutos de RCP Gréfica de atencién de | Cuantitativa Minimo: 0
basica desde inicio | basica desde inicio de | la unidad movil de continua Maximo: 60
de RCP basica RCP basica hasta cese | emergencias
hasta cese de RCP de RCP basica
basica
Tiempo de RCP Minutos de RCP Gréafica de atencidn de | Cuantitativa Minimo: 0
avanzada desde avanzada desde inicio | la unidad movil de continua Maximo: 60
inicio de RCP de RCP avanzada emergencias
avanzada hasta hasta cese de RCP
cese de RCP avanzada
avanzada
Tiempo estimado Minutos entre la hora | Grafica de atencion de | Cuantitativa Minimo: 0
total de RCP de iniciode RCP vy la la unidad mévil de continua Maximo: 60
hora de ROSC o cese emergencias
de RCP
ASISTENCIA HOSPITALARIA
Tipo de respiraciéon | Asistencia Informe de ingreso Cualitativa - Sin soporte
respiratoria a su hospitalario - Oxigenoterapia
llegada al hospital - Espontanea
ineficaz
- Mascarillay bolsa
autoinflable
- Mascarilla laringea
- Ventilacion
mecanica
Pulso Presencia de pulso en | Grafica de ingreso en Cualitativa - Si
la primera valoracién | el hospital - No
hospitalaria
Frecuencia Frecuencia cardiaca a | Grafica de ingreso en Cuantitativa Minimo: 0
cardiacaala la llegada al hospital el hospital Maximo: 250
llegada al hospital




Tension arterial a la
llegada al hospital

Tension arterial a la
llegada al hospital

Gréfica de ingreso en
el hospital

Cuantitativa

Capnografiaala
llegada al hospital

Valor de la
capnografia ala
llegada al hospital

Gréfica de ingreso en
el hospital

Cuantitativa

Minimo: 0
Maximo: 100 mmHg

Glasgow Primer registro de Gréfica de ingreso en Cualitativa Minimo: 3
nivel de consciencia el hospital. ordinal Maximo: 15
hospitalario segun la
escala de coma de
Glasgow
Simetria de las Primer registro de la Gréfica de ingreso en Cualitativa - lIsocoricas
pupilas simetria de las el hospital - Anisocoricas
pupilas hospitalario
Tamafio de las Primer registro del Gréfica de ingreso en Cualitativa - Midticas
pupilas tamafio de las pupilas | el hospital - Midridticas
hospitalario - Medias
Reactividad de las Primer registro clinico | Grafica de ingreso en Cualitativa - Reactivas
pupilas de la reactividad de el hospital - Arreactivas
las pupilas a la
estimulaciéon luminica
hospitalario
Presentd vomitos Si presentd o no Grafica de ingreso en Cualitativa - Si
durante la presentd vémitos el hospital - No
asistencia durante la asistencia - Desconocido
hospitalaria inicial por SEM
Presento episodio Si presentd o no Gréafica de ingreso en Cualitativa - Si
sugestivo de episodio sugestivo de | el hospital - No
broncoaspiracion broncoaspiracion de - Desconocido
durante la durante la asistencia
asistencia hospitalaria
hospitalaria
Ecografia toracica Resultado de Informe de ecografia Cualitativa - Normal
hospitalaria ecografia toracica en nota de evolucién -  Edemaagudode
inicial en el hospitaly | de UCIP pulmon
fecha de realizacidn. - Consolidacion
- Neumotodrax
- Otros hallazgos
(describir)
Radiografia de Resultado de Informe de ecografia Cualitativa - Normal
térax hospitalaria radiografia de téraxy | en nota de evolucion - Edemaagudode
fecha de realizacion. pulmadn
- Consolidacion
- Neumotdrax
- Otros hallazgos
(describir)
Ecocardiografia Resultado de Informe de ecografia Cualitativa - Normalidad
hospitalaria ecocardiografiay en nota de evolucién - Disfuncion
fecha de realizaciéon miocdrdica
- Colapso de VCI
>50%
- Otros hallazgos
(describir)
Eco Doppler Resultado de eco Informe de ecografia Cualitativa - Flujos normales
transcraneal Doppler transcraneal | en nota de evolucion - Patrén de alta

y fecha de
realizacion.

de UCIP

velocidad (Vm




elevada, IP normal
o disminuido)
Patrén de alta
resistencia
(incremento de
diferencia entre Vs
y Vd, IP elevado)
Flujo diastélico
reverso

Espigas sistolicas
Ausencia de flujo
Otros (describir)

TC craneal Resultado de TC Informe de TC en nota | Cualitativa - Normalidad
craneal y fecha de de evolucion médica - Signos de edema
realizacion. de UCIP cerebral

- Fractura craneal

- Hematoma
intracraneal

- Otros (describir)

Resonancia Resultado de Informe de Radiologia | Cualitativa - Normalidad

magnética resonancia magnética - Alteraciones
y fecha de (describir)
realizacion. - Especificar tiempo

tras el
ahogamiento

pH pH inicial, maximo y Gasometria Cuantitativa Minimo: 6,8
minimo durante las hospitalaria durante continua Maximo: 7,6
primeras 24 horas de | las primeras 24 horas
ingreso (arterial, capilar o

venosa)

Glucemia Glucemia inicial, Gasometria Cuantitativa Minimo: 20 mg/dl
maximo y minima hospitalaria durante continua Maximo: 800 mg/dl
durante las primeras las primeras 24 horas
24 horas de ingreso (arterial, capilar o

venosa)

Bicarbonato Bicarbonato inicial, Gasometria Cuantitativa Minimo: 0 mEg/L
maximo y minimo hospitalaria durante continua Maximo: 45 mEq/L
durante las primeras las primeras 24 horas
24 horas de ingreso (arterial, capilar o

venosa)

Natremia Sodio inicial, mdximo | Gasometria Cuantitativa Minimo: 110 mg/dI
y minimo durante las | hospitalaria durante continua Maximo: 200 mg/d|
primeras 24 horas de | las primeras 24 horas
ingreso (arterial, capilar o

venosa)

Acido lactico Acido lactico inicial, Gasometria Cuantitativa Minimo: 0,1 mg/d|
maximo y minimo hospitalaria durante continua Maximo: 20 mg/dI
durante las primeras las primeras 24 horas
24 horas de ingreso (arterial, capilar o

venosa)

Exceso de base Exceso de base Gasometria Cuantitativa Minimo: -30 mmol/L

inicial, maximo y hospitalaria durante continua Maximo: 30 mmol/L

minimo durante las
primeras 24 horas de
ingreso

las primeras 24 horas
(arterial, capilar o
venosa)




Enolasa neuronal

Inicial, maximo y
minimo durante las
primeras 72 horas de
ingreso

Analitica sanguinea de
ucIp

Cuantitativa
continua

Minimo: 0,05 ng/ml
Maximo: 370 ng/ml

Creatin Kinasa (CK)

Inicial, maximo y
minimo durante las
primeras 72 horas de
ingreso

Analitica sanguinea de
UcCIp

Cuantitativa
continua

Minimo: 7 U/L
Maximo: 4.267 U/L

ALT Inicial, maximo y Analitica sanguinea de | Cuantitativa Minimo: 7 U/L
minimo durante las ucip continua Maximo: 3.258 U/L
primeras 72 horas de
ingreso

AST Inicial, maximo y Analitica sanguinea de | Cuantitativa Minimo: 5 U/L
minimo durante las uclp continua Maximo: 4.001 U/L
primeras 72 horas de
ingreso

LDH Inicial, maximo y Analitica sanguinea de | Cuantitativa Minimo: 30 U/L
minimo durante las uclp continua Maximo: 4.395 U/L
primeras 72 horas de
ingreso

Troponina | Inicial, maximo y Analitica sanguinea de | Cuantitativa Minimo: 10 ng/ml

minimo durante las
primeras 72 horas de
ingreso

UcCIp

continua

Maximo: 50.000 ng/ml

Proteina C Reactiva
(PCR)

Inicial, maximo y
minimo durante las
primeras 72 horas de
ingreso

Analitica sanguinea de
ucIp

Cuantitativa
continua

Minimo: 0,04 mg/dl
Maximo: 50 mg/dl

Procalcitonina

Inicial, maximo y
minimo durante las
primeras 72 horas de
ingreso

Analitica sanguinea de
ucIp

Cuantitativa
continua

Minimo: 0,02 ng/mL
Maximo: 100 ng/mL

Pa02/FiO2 inicial Cociente entre la Primera gasometria Cuantitativa Minimo: 50
presion arterial de arterial continua Maximo: 600
oxigenoy la fraccion
inspiratoria de
oxigeno
Menor Pa02/FiO2 Pa02/Fi02 mas bajo Gasometrias arteriales | Cuantitativa Minimo: 50
durante su ingresoy continua Maximo: 600
dia de evolucion.
Insuficiencia Necesidad de Grafica, evolutivos Cualitativa Si:
respiratoria aguda | ventilacion mecanica | clinicos o informe de - Oxigenoterapia
convencional, no alta de UCIP convencional
invasiva u - Oxigenoterapia de
oxigenoterapia de alto flujo
alto flujo durante su - Ventilacién no
ingreso en UCIP. invasiva
- Ventilaciéon
mecanica
convencional
No
Causa de En caso de intubacién | Notas de evolucién Cualitativa - Respiratoria
intubacion ¢Cudl fue la causa? - Neuroldgica

- Otras (describir)




Dias de ventilacidon

Durante cuantos dias

Notas de evolucion o

Cuantitativa

mecanica requirio ventilacion graficas de atencion continua
mecanica si esta fue hospitalaria
necesaria
SDRA durante su Distrés respiratorio Notas de evolucién o Cualitativa - SiSDRA
evolucion en UCIP agudo segun los graficas de atencion leve/moderado?
criterios de PALICC-2. | hospitalaria - SiSDRA Grave?
- No
'Especificar criterios
alcanzados
Temperatura Cual fue la Graficas de atencion Cuantitativa Minimo: 25°C
central en primeras | temperatura central hospitalaria continua Maximo: 452C
120 horas inicial, maximay
minima en las
primeras 120 h de
ingreso
Cultivo de aspirado | Resultado de Informe de laboratorio | Cualitativa
traqueal (BAS) microbiologia del de microbiologia
cultivo de aspirado
traqueal en primeras
48 horas 'y
sensibilidad
antibidtica
Antibiotico Administraciéon de Evolutivos clinicos, Cualitativa Si (especificar cual):
antibidtico graficas de enfermeria - Previo al cultivo
intravenoso durante o informe de alta de - Posterior al cultivo
Su ingreso ucIp No
Neumonia Diagnostico de Evolutivos clinicos o Cualitativa - Si,con <48 horas
neumonia durante el | informe de alta de tras el ingreso
ingreso uclp - Si, nosocomial
- No
Convulsiones Presencia de crisis Evolutivos clinicos o Cualitativa - No
convulsivas tras el informe de alta de - Si(especificar
evento o durante su ucip tiempo desde el
ingreso en UCIP ahogamiento y tipo
de crisis)
Patron EEG Si se realizé Evolutivos clinicos o Cualitativa Describir
electroencefalograma | informe de alta de
describir informe 'y ucip
fecha de realizacién
Inestabilidad Requerimiento de Evolutivos clinicos, Cualitativa Si:
hemodinamica soporte con drogas graficas de enfermeria - Expansionde
inotropicas, o informe de alta de volumen
vasoactivas o ucIp - Drogas inotropicas
expansion de 0 vasoactivas
volumen antes o (especificar cual y
durante su ingreso en dosis)
UcCIP No
Insuficiencia renal Elevacion de Urea o Evolutivos clinicos o Cualitativa - Si, sin necesitar
Creatinina por informe de alta de depuracion
encima del doble de ucIp extrarrenal

los valores normales
para su edad en
alguna analitica
durante el ingreso

- Si, con necesidad
de depuracién
extrarrenal

- No




Necesidad de Realizacion de terapia | Evolutivos clinicos o Cualitativa Si
ECMO ECMO durante su informe de alta de No
evolucion UCIP
Control de Realizacién de control | Evolutivos clinicos o Cualitativa No
temperatura de temperatura en informe de alta de Si, normotermia
normotermia o ucip (especificar
hipotermia objetivo)
Si, hipotermia
(especificar
objetivo)
Dias de control de Fechas de inicio y Evolutivos clinicos o Cualitativa Fecha de inicio de
temperatura desde | finalizacion de informe de alta de hipotermia
ahogamiento control de ucip Fecha de fin de
temperatura hipotermia

Fecha de inicio de
normotermia
Fecha de fin de
normotermia

RESULTADOS

Estancia en UCIP

Dias totales de
ingreso en UCIP

Informe de alta de
uclp

Cuantitativa

Estancia Dias totales de Informe de alta Cuantitativa
hospitalaria ingreso hospitalario hospitalaria
Traslado a otro Traslado del paciente | Informe de alta de Cualitativa Si (describir causa
hospital a otro centro ucip el traslado)
hospitalario No
Estado neuroldgico | Estado neuroldgico al | Exploracion al alta que | Cualitativa Normal
al alta en UCIP alta de UCIP seglnla | consta en el informe Disfuncién leve?
escala PCPC de alta de UCIP a Disfuncién
planta o en el informe moderada?
de éxitus Disfuncién gravel!
Coma
Exitus
IEspecificar
Estado neuroldgico | Estado neuroldgico al | Exploracion al alta que | Cualitativa Normal
al alta hospitalaria alta de UCIP segln la | consta en el informe Disfuncién leve?!
escala PCPC de alta de UCIP a Disfuncion
planta o en el informe moderada’
de éxitus Disfuncion grave?
Coma
Exitus
lEspecificar
Causa del éxitus En caso de éxitus, Informe de alta de Cualitativa Muerte encefalica
¢Cual fue la causa? ucip LET
SDRA
Shock
Fallo multiorganico
Otros (especificar)
Estado neuroldgico | Estado neuroldgico Exploracion, informe Cualitativa Normal

a los 6 meses del
alta hospitalaria

segln la escala PCPC

en consultas o
encuesta telefénica

Disfuncién leve?
Disfuncion
moderada!
Disfuncion grave?
Coma




- Exitus
1Especificar

Estado neuroldgico
a los 12 meses del
alta hospitalaria

Estado neuroldgico
segln la escala PCPC

Exploracion, informe
en consultas o
encuesta telefénica

Cualitativa

- Normal

- Disfuncion leve?!

- Disfuncion
moderadal

- Disfuncion grave?

- Coma

- Exitus

'Especificar

Donacion de
érganos

Donacién de 6rganos
en el caso de éxitus
del paciente

Informe de éxitus

Cualitativa

- Si
- No

Cada UCIP participante rellenard una encuesta en la que se especificard las medidas
implantadas sobre prevencién y atencidn a los ahogamientos en su drea de referencia y
en su Comunidad Auténoma. En dicha encuesta estaran presentes las siguientes

variables:

Obligatoriedad del vallado de piscinas Cualitativa Si (con qué criterios)

publicas No

Obligatoriedad del vallado de piscinas Cualitativa Si (con qué criterios)

privadas No

Clases de natacion incluidas en el curriculo | Cualitativa Si (en qué curso)

escolar No

Obligatoriedad de la presencia de Cualitativa Si (con qué criterios)

socorristas en piscinas publicas No

Obligatoriedad de la presencia de Cualitativa Si (con qué criterios)

socorristas en piscinas de comunidades de No

vecinos

Obligatoriedad de la presencia de Cualitativa Si (con qué criterios)

socorristas en playas No

Formacién de RCP bdsica que se ofrece en | Cualitativa - RCP basica presente en el

la comunidad curriculo escolar (en caso
afirmativo indicar en que curso y
en qué afio se inicio esta
medida)

- RCP basica obligatoria a
primeros asistentes a accidentes
(policia / bomberos).

- RCP basica voluntaria a primeros
asistentes a accidentes (policia,
bomberos).

- RCP basica a otros colectivos
con responsabilidad sobre nifios
(profesores, monitores de
tiempo libre, etc.). Especificar

Otras medidas para la prevencién de Cualitativa - No
ahogamientos en piscinas, rios, playas, etc. - Si(especificar)
Otras medidas de primeros auxilios en Cualitativa - No
ahogamientos, incluida la ensefianza de - Si(especificar)
RCP Basica




6.8. Cronograma y fecha prevista de finalizacién.

Se trata de un registro prospectivo, sin una fecha prevista de finalizacion, que
pretende realizar analisis epidemioldgicos de forma periddica (anual), cuando la muestra
sea significativa.

El investigador colaborador de cada UCIP sera el responsable de la introduccidn
de datos de cada paciente a la base de datos general. El investigador principal del estudio
(IP) coordinard el mismo, supervisando y analizando la base de datos estatal, con los
datos de de todas las unidades adheridas al estudio. Estos datos seran analizados de
forma anual por el investigador principal y el equipo estadistico del IdISBa.

6.9. Plan de andlisis estadistico:

Se realizara analisis descriptivo de las variables cuantitativas continuas,
calculando media o mediana y desviacidn estandar o cuartiles, respectivamente, segin
sea adecuado. Para las variables categodricas o discretas se calcularan proporciones y
sus intervalos de confianza al 95%, como medida de precisidn. Para comprobar
diferencias entre grupos se utilizaran la prueba de t de Student y el analisis de la
varianza para variables continuas y la X2 o el test exacto de Fisher para variables
categoricas. En caso de que, por la distribucion de la muestra, estos no sean aplicables,
se utilizardn los test no paramétricos pertinentes.

7. ASPECTOS LEGALES

El estudio cumplird con las Normas de Buena Practica Clinica, Declaracién de
Helsinki, Convenio de Oviedo, LO 3/2018 de 5 de diciembre de proteccion de datos
personales y garantia de derechos digitales, asi como las normativas de manejo de
historia clinica.

8. MODELOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se adjuntan en documento complementario.

9. CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION RECOGIDA EN EL CONTEXTO DEL
ESTUDIO

Los datos serdn codificados de manera que al sujeto se le identificard con un
cddigo. El investigador de cada unidad conservara el archivo que relaciona cada cédigo
con el sujeto fuente, que solo se empleara si fuera necesario recabar nueva informacion
a lo largo del tiempo. Por ello, el investigador principal, o persona del equipo en quien
delegue, puede conservar, de manera separada a los datos de la investigacion y mientras



dure el estudio, un listado adicional en el que se relacionen los cédigos del paciente en
el estudio y los datos identificativos para mantener la trazabilidad.

10. MANEJO DE MUESTRAS BIOLOGICAS CONFORME A LA LEY 14/2007 Y EL REAL
DECRETO 1716/2011.

No se manejaran muestras bioldgicas para la realizacién del estudio salvo las
utilizadas en la practica habitual de cada paciente en cada unidad, que seran procesadas
en su propio hospital segln sus protocolos.

11. POLIZA DE SEGURO.

No serd necesaria ya que los pacientes serdn tratados segun la prdctica clinica
habitual y solo se recogeran datos derivados de ésta, no se realizard ninguna
intervencién especifica para el estudio.

12. COMPROMISO DE PUBLICACION DE LOS RESULTADOS.

Los investigadores asumen el compromiso de hacer publicos los resultados de
su investigacidn sean estos positivos o negativos.

13. MEMORIA ECONOMICA Y FUENTE DE FINANCIACION.

A fecha del inicio del estudio no se dispone de ninguna financiacidn especifica, ni
publica ni privada, para la realizacién de éste. En caso de que el proyecto cumpla con las
caracteristicas de algin concurso a proyecto competitivo publico o privado se solicitara
el mismo, destindndose los fondos obtenidos, en caso de que asi fuera, a la financiacién
de los costes derivados de la elaboracidon y mantenimiento de la base de datos, analisis
estadistico o presentacion de resultados del estudio en publicaciones o reuniones
cientificas.

14. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS.

La recogida de datos se realizard mediante un formulario RedCap. Los datos se
explotaran mediante una base de datos codificada. Las variables recogidas son las que
se refieren previamente en este documento. Existira un documento independiente a la
base de datos, que sera custodiado por parte del investigador principal y los miembros
del I1dISBa, que permita reidentificar los pacientes de la base de datos en caso de que
fuera necesario para completar datos del estudio o por motivos de salud de éstos.



