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Resumen

Introduccién: El uso de contenciones mecanicas (CM) en las Unidades de Cuidados
Intensivos (UCI) es una practica controvertida y cuestionable con diferencias
importantes en su aplicacion, justificacion y aceptacion a nivel internacional. En las UCI
son las enfermeras’ las que toman la iniciativa de colocar y retirar las CM a pesar de los
posicionamientos internacionales. Estudios previos han analizado el efecto que los
conocimientos y las actitudes de las enfermeras ejercen sobre esta practica. Sin
embargo, se desconoce cual es el efecto que otros determinantes sociales pueden
ejercer sobre la intencion de llevar a cabo la accién. Las teorias sociales, como la Teoria
del Comportamiento Planificado (TCP) pueden proporcionar una nueva perspectiva en
el estudio de las CM, al incluir en el analisis, tanto aspectos intrapersonales como
sociales de los agentes implicados en la accién. Para ello, debe disefiarse un
instrumento de medida que explore este constructo bajo el prisma de este marco teérico.

Objetivos: (1) Disefar y validar un instrumento para identificar la intencion de las
enfermeras de UCI de usar CM en el paciente intubado desde la TCP; (2) Analizar los
factores vinculados a la intencion de las enfermeras de UCI de usar CM en el paciente
intubado desde la TCP.

Metodologia: Estudio observacional, multicéntrico, psicométrico y correlacional en 3
fases de desarrollo de un instrumento. La primera fase consistié en el desarrollo de un
estudio de elicitacion de creencias sobre el uso de CM en las UCI con el objetivo de
extraer las creencias conductuales, normativas y de control mas reportadas por las
enfermeras y generar, a partir de ellas, los items correspondientes a las medidas
indirectas del cuestionario en base al marco conceptual. En la segunda fase se disefid
un cuestionario basado en la TCP sobre la intencion de las enfermeras de usar CM en
el paciente intubado y una encuesta de conocimientos; y se realizé la validez de
contenido de los 2 instrumentos por parte de un panel de expertos nacional.
Posteriormente, se realizé una prueba piloto cualitativa y cuantitativa para corroborar su
factibilidad y fiabilidad. Finalmente, en la tercera fase se llevd a cabo un estudio
multicéntrico, psicométrico y correlacional, en una muestra por conveniencia que incluyo
a enfermeros y enfermeras de 12 UCI de adultos de 8 hospitales de ambito nacional. Se
utilizaron 3 instrumentos de recogida de datos: una encuesta de conocimientos, el
cuestionario Physical Restraint Theory of Planned Behaviour (PR-TPB), organizado en
4 subescalas (actitudes, normas subjetivas, control del comportamiento percibido e
intenciones) mas un apartado de datos sociodemograficos y profesionales, y un
cuaderno de recogida de datos para recoger las variables estructurales y clinicas de las
unidades a estudio. La evaluacién de las propiedades psicométricas se realiz6 a partir
de pruebas de fiabilidad (consistencia interna y estabilidad temporal) y evidencias de

' De acuerdo con las recomendaciones del Col-legi Oficial de Enfermeras y Enfermeros de Barcelona, en
este documento se utilizara el término “enfermera” como formula genérica para referirse tanto a enfermeras
mujeres como a enfermeros hombres.



validez interna (analisis factorial confirmatorio). Posteriormente, se realizd estadistica
descriptiva, estimacion de la correlacion entre variables (coeficiente de correlacién de
Pearson), asi como un analisis de regresion multiple por pasos. Se especificaron
diversos modelos multinivel para la estimacién del impacto de diversos factores sobre
la variable intencion Los datos se analizaron mediante los paquetes estadisticos SPSS
y MPlus 5.1.

Resultados: Respondieron 250 enfermeras (70,6%), con edad media 36,8 (DE 9,5) y
10,7 (DE 8,4) anos de experiencia profesional en UCI. El 74,8 % no habia recibido
formacion previa sobre CM. El cuestionario PR-TPB quedd conformado por 48 items.
Todas las medidas directas e indirectas del cuestionario PR-TPB mostraron una
fiabilidad aceptable. El analisis factorial confirmatorio mostré un buen ajuste al modelo
propuesto con 9 factores organizados en 7 dimensiones. El modelo de la TCP explico
el 33% de la varianza en la intencién. El predictor que con mas fuerza se correlacion6
con la intencion fue el control del comportamiento percibido, seguido de la actitud y las
normas subjetivas. La intencién de las enfermeras de UCI de colocar CM fue moderada
y esta influenciada por factores intrapersonales y del contexto. Las enfermeras de UCI
presentaron un grado de conocimientos moderado sobre CM, una actitud
moderadamente favorable a su uso, no percibieron que se esperara de ellas que
colocaran CM y presentaron una percepcion entre neutra y ligeramente favorable a que
la decision de colocar CM depende de ellas y que esta decision esta bajo su control.
Las enfermeras con formacion previa sobre CM y que trabajan en unidades con visita
familiar flexible, consentimiento informado para el uso de CM, protocolos de CM y
analgosedacion y con manejo autonomo de la analgosedacién reportaron niveles de
intencion significativamente mas bajos. Al agrupar los resultados por unidades, disponer
de consentimiento informado y trabajar en unidades con menos de 12 camas fueron las
variables que modificaron de forma estadisticamente significativa la intencion.

Conclusiones: El cuestionario PR-TPB formado por 48 items presenta una fiabilidad y
validez aceptable para identificar la intencién de las enfermeras de UCI de usar CM en
el paciente intubado. La intencién de las enfermeras de cuidados criticos de colocar CM
es moderada y esta influida por factores intrapersonales y del contexto. Las enfermeras
con menor intencién de usar CM trabajan en unidades mas pequefias, en las que las
enfermeras disponen de mas herramientas para manejar alternativas a la contencién y
mas sensibilizadas para proporcionar un cuidado ético centrado en la persona y su
familia.

Palabras clave: Contenciones mecanicas, Unidades de cuidados intensivos, estudios
de validacion, conocimientos, actitudes, intencion, comportamiento, enfermeria.



Abstract

Introduction: The use of physical restraints (PR) in the Intensive Care Unit (ICU) is a
controversial and questionable practice with great differences in its application,
justification and acceptance worldwide. In the ICU, nurses are the primary decision
makers to apply and remove PR despite legal and international recommendations.
Previous studies have focused on ICU nurses’ knowledge and attitudes as the main
factors affecting nurses’ decision to use PR but lack the understanding of other social
determining factors that could affect nurses’ intentions to use them. Social theories, such
as the Theory of Planned Behaviour (TPB) can provide new insights in the study of PR,
as it includes in the analysis both intrapersonal and social aspects of individuals
implicated in performing a behaviour. Therefore, it would be appropriate to develop an
instrument to explore this construct underpinned this theoretical framework.

Objectives: (1) To develop and psychometrically test an instrument to assess critical
care nurses’ intention to use PR in intubated patients using the TPB; (2) To determine
critical care nurses’ intention to use PR in intubated patients from the TPB and the
influencing associated factors.

Methodology: A cross-sectional, multicentre, psychometric and correlational study
design was conducted in 3 phases of instrument development. The first phase was a
belief elicitation study to identify the salient behavioural, normative and control beliefs
underlying the intention of critical care nurses to use PR from the TPB; and to generate,
from them, the items corresponding to the belief-indirect measures, in a questionnaire
based on the theoretical framework.

At the second phase, a TPB questionnaire and a knowledge survey regarding PR use in
intubated patients were developed; and the content validity of both instruments was
carried out by a national panel of experts. Subsequently, a qualitative and quantitative
pilot test was carried out to test their feasibility and reliability. Finally, in the third phase,
a multicentre, psychometric and correlational study was conducted in a convenience
sample that included nurses of 12 adult ICU from 8 hospitals in Spain. Three data
collection instruments were used: a knowledge survey, the Physical Restraint Theory of
Planned Behaviour questionnaire (PR-TPB), organised into 4 subscales (attitudes,
subjective norms, perceived behavioural control and intentions), as well as a last section
to collect sociodemographic and professional data. Structural and clinical variables from
the units explored were also analysed with a researcher-developed survey. Reliability
tests (internal consistency and temporal stability) and construct validity (confirmatory
factor analysis) were tested. Subsequently, descriptive statistics, estimation of the
correlation between variables (Pearson correlation coefficient), as well as a stepwise
multiple regression analysis were performed. Several multilevel models were specified
to estimate the impact of various factors on the intention variable. Statistical analyses
were performed using IBM SPSS 24.0 and MPlus 5.1.



Results: A total of 250 nurses responded (70.6%). The mean age of the participants
was 36.8 (SD 9.5) years, with a mean of 10.7 (SD 8.4) years of professional experience
in critical care. Almost three quarters of the participants (74.8%) had never received
previous training in PR use. The PR-TPB questionnaire comprised 48 items. All the direct
and indirect constructs of the PR-TPB questionnaire exhibited acceptable reliability.
Confirmatory factor analysis indicated good fit indices according to the proposed model
with 9 factors organised in 7 dimensions. The TPB model explained 33% of the variance
in intention. The predictor with the strongest correlation with nurses’ intention was
perceived behavioral control, followed by attitude and subjective norms. Critical care
nurses' intentions to use PR in intubated patients was moderate and was influenced by
intrapersonal and contextual factors. Nurses presented a moderate level of knowledge
regarding PR, a moderately favorable attitude to their use, they did not perceive that
others expected them to use PR and presented a slightly favorable perception that the
decision to use PR was easy to make. Nurses with previous training on PR and who
worked in units with a flexible family visitation policy, informed consent form for PR use,
analgo-sedation and restraint protocols, and with nurse-driven analgo-sedation
management reported significantly lower levels of intention to use restraints. When
grouping the results by units, having an informed consent form and working in units with
less than 12 beds were the variables that statistically modified nurses’ intentions.

Conclusions: The PR-TPB is a 48-item self-reporting theoretically based instrument
with good feasibility, reliability and construct validity to identify ICU nurses’ intention to
use PR in intubated patients. Critical care nurses’ intention to use PR is moderate and
is influenced by intrapersonal and contextual factors. Nurses who work in smaller units,
with more tools to manage alternatives to restraint and in more ethically-value oriented
and sensitised units to provide patient and family-centred care demonstrated lower levels
of intention to use restraints.

Key words: Restraint Physical, Intensive care units, validation studies, knowledge,
attitude, intention, behaviour, nursing
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INTRODUCCION







1.1 Terminologia y consideraciones ético-legales
del uso de contenciones

1.1.1 Concepto de contencion: definicidon y estrategias

Investigar sobre contenciones no es sencillo y el primer reto con el que el investigador
se encuentra es el de clarificar la terminologia. Contener, restringir, sujetar o atar, son
términos utilizados de forma indistinta, a modo de sinénimos, para referirse a medidas
cuyo obijetivo final es limitar, retener o impedir la movilidad de la persona, o de una de
sus partes, y privarla de su libertad de accion y movimiento; es decir, de detenerla de
hacer algo que él o ella quiere hacer (Royal College of Nursing-RCN, 2008; Sociedad
Espafola de Geriatria y Gerontologia-SEGG, 2014).

Esta variabilidad y falta de consenso en la nomenclatura empleada para definir el tema
objeto de esta tesis, ya sugiere que estamos ante un fenédmeno complejo de abordar,
entre otras razones, por su caracter multifactorial y dinamico. Para algunos autores, la
falta de interés por aclarar esta polisemia, denota un intento mas de desviar el problema,

eludir el reconocimiento de su uso y mirar hacia otro lado (SEGG, 2014).

1.1.1.1 Definicion
La Real Academia Espafnola en su Diccionario de la Lengua Espafola (RAE, 2018)
define los términos, en el contexto que nos ocupa, de acuerdo con las siguientes

definiciones:

= Contener: (1) Reprimir o sujetar el movimiento o impulso de un cuerpo. (2) Reprimir
o0 moderar una pasion.

= Sujetar: (1) Someter al dominio, sefiorio o disposiciéon de alguien. (2) Afirmar o
contener algo con fuerza. (3) Poner en una cosa algun objeto, para que no se caiga
mueva o desordene.

= Restringir: (1) Ceiir, circunscribir, reducir a menores limites. (2) Apretar,

constrenir, restrifiir.

Aunqgue sindénimos, estos términos difieren en pequefios matices. La palabra contener
denota un significado de poner un limite, tanto desde un punto de vista fisico como
psiquico, con el objetivo de evitar un peligro o reprimirlo. Sujetar hace referencia a

impedir y restringir se refiere a limitar, pero sin llegar a impedir. Ademas, las acepciones
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sujetar y restringir se utilizan mas con un significado de ejercer la fuerza fisica con
matices de dominacion y poder (Rodriguez-Delgado, 2013; Rubio-Dominguez, 2017).
La denominacién también se ve afectada por el término en inglés restraints que se
traduce como restriccion. Atendiendo a estos matices, en la presente tesis, se utilizara
el término contencién, por considerarlo el mas apropiado, ya que el objetivo final de su
aplicacion en el ambito hospitalario y, en concreto, en el contexto de los cuidados
criticos, persigue mas el control del comportamiento de la persona que su sometimiento

o castigo.

1.1.1.2 Estrategias de contencion

En funcién del abordaje o estrategia utilizada para limitar el movimiento, las
contenciones se clasifican en: verbal, ambiental, tecnoldgica, farmacolégica o quimica,
fisica, mecanica y psicoldgica (Col-legi Oficial de Metges de Barcelona-COMB, 2013;
RCN, 2008).

Contencion verbal: se refiere al uso de la comunicaciéon oral, mediante un discurso
controlado, tanto en la forma como en el contenido, con el objetivo de frenar un
comportamiento. Se considera siempre la primera estrategia de contencion, al
considerarse no-coercitiva. La comunicacién debe establecerse con un tono de voz
suave, tranquilo y a la vez seguro. El lenguaje utilizado debe seleccionarse
cuidadosamente para evitar la confrontacion acerca de los motivos o consecuencias del
comportamiento y siempre manteniendo el contacto visual. La contencion verbal se
planifica en 3 fases, siguiendo un proceso denominado “de-escalating”. En primer lugar,
se intenta que la persona participe de la conversacion, después se establece una
relacién de colaboracion, hasta que, finalmente, ésta se tranquiliza. (COMB, 2013;
Comité d’Etica dels Serveis Socials de Catalunya, 2015; Richmond et al., 2012).

Contencién ambiental: Alude a la modificacién del entorno que envuelve a la persona
con el objetivo de controlar su comportamiento. Incluye: el control de los estimulos
ambientales (luz o ruido), la adecuacion de los profesionales disponibles que atienden
a la persona, asi como el control del espacio fisico que la envuelve. A este Uultimo tipo
de contencién ambiental, se le denomina contencion espacial (COMB, 2013; Comite
d’Etica dels Serveis Socials de Catalunya, 2015). Este tipo de contencién puede
aplicarse mediante el uso de mobiliario que impide el movimiento de la persona o el
acceso a los objetos que considera necesita para hacer aquello que desea (RCN, 2008),
la retirada de objetos susceptibles de ser utilizados como arma o la distribucion de los

espacios fisicos (puertas cerradas, proximidad al control de enfermeria).
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Contencién tecnolégica: entendida como el uso de la tecnologia para frenar el
comportamiento de la persona. Incluye medidas como pulseras electronicas, alarmas
de cama que se activan al disminuir la presion de los colchones, alarmas en puertas o
circuitos cerrados de television. El objetivo final de estas medidas es alertar al personal
del movimiento de la persona. Por ejemplo, el sonido de la alarma de una cama,
mientras el paciente intenta levantarse de ella, avisa a los profesionales que acuden

para frenar su comportamiento mediante otra estrategia de contencién (RCN, 2008).

Contencién farmacolégica o quimica: es la administracion deliberada de farmacos
con el objetivo de limitar o restringir los movimientos o actividad fisica y mental de una
persona, ante un comportamiento que no tiene su base en un trastorno médico o
psiquiatrico diagnosticado y para el que existe un mejor tratamiento (COMB, 2013;
SEGG, 2014). En este sentido, no se considera contencidon farmacoldgica el uso de
farmacos dirigidos a controlar y tratar sintomas como el dolor, la ansiedad, alucinaciones
o delirios que causan trastornos de la conducta cuando esta se considera la mejor
alternativa terapéutica. Aplicado a las unidades de cuidados intensivos (UCI), no se
considerarian contencion farmacoldgica, el uso de analgésicos opiaceos o farmacos
sedantes cuyo objetivo ultimo sea mejorar el confort, la tolerancia a la via aérea artificial
y la adaptacion del paciente a la ventilacion mecanica (VM). Entre los grupos de
farmacos utilizados como contencion farmacoldgica destacan los que tienen accion
sobre el sistema nervioso central tales como los farmacos psicolépticos;
hipnético/sedantes (benzodiacepinas, propofol, clometiazol), ansioliticos, y farmacos
antipsicéticos tipicos y atipicos (haloperidol, risperidona, quetiapina); los
psicoanalépticos (antidepresivos sedantes); los antiepilépticos con efecto sedante, y los

relajantes musculares.

Contenciodn fisica: es la aplicacion de fuerza cuerpo a cuerpo realizada por una o varias
personas contra el cuerpo de otra con el objetivo de limitar su movimiento y sin la
utilizacion de ningun dispositivo material o mecanico. Generalmente, es un abordaje que
se realiza en situaciones de urgencia, ante casos de agitacién psicomotriz, previa a la
utilizacion de contenciones mecanicas o cuando estas no pueden aplicarse (Comité
d’Etica dels Serveis Socials de Catalunya, 2015; Rodriguez-Delgado, 2013; RCN, 2008).

Contencion mecanica: De acuerdo a la definicién consensuada por el International
Physical Restraint Workgroup (Bleijlevens, Wagner, Capezuti, & Hamers, 2016), la
contencion mecanica (CM) se define como cualquier accién o procedimiento que impide

el movimiento libre de una persona a una posicion de su eleccion y/o el acceso normal
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a su cuerpo, mediante el uso de cualquier método adjunto o adyacente al cuerpo de una
persona que él/ella no puede controlar o retirarse facilmente. Este texto auna las 34
definiciones previas sobre CM existentes en la literatura cientifica, y en las que se
reunian 3 caracteristicas comunes: (1) dispositivo, material o equipo préximo al cuerpo
(sujeto o adyacente) de una persona; (2) que no puede ser facilmente retirado; (3) que
evita o restringe el libre movimiento del cuerpo (Centers for Medicare & Medicaid
Services, 2006; Comissié Deontologica COIB, 2006; JBI, 2002; Joint Commission on
Acreditation & of Healthcare Organizations, 2001).

Una de las caracteristicas destacables de la definicion consensuada por el International
Physical Restraint Workgroup es que no se especifica cual es la intencién o el objetivo
de su colocaciéon. Los expertos que participaron en el grupo de trabajo estuvieron de
acuerdo en clarificar que, en el caso de la CM, la intencién no es relevante porque las
consecuencias derivadas de su uso son las mismas, independientemente del motivo de
su aplicacion. Al no incluir esta caracteristica, la definicion podria resultar conflictiva con
el uso de dispositivos de soporte vital que quedan sujetos al cuerpo y limitan los
movimientos de la persona, y que con frecuencia se utilizan en unidades de
hospitalizacién y criticos con un objetivo terapéutico. Por esta razén, se desaconseja
totalmente el concepto “inmovilizacion terapéutica” para referirse al uso de CM. Este
término, empleado en otros ambitos como el geriatrico o el ambito de la salud mental,
puede confundirse, en el contexto hospitalario, con el uso de dispositivos que, aunque
limiten la movilidad, si tienen un objetivo terapéutico como la inmovilizacién de
extremidades mediante tracciones o yesos, fajas abdominales o chalecos de térax
destinados a prevenir la dehiscencia de heridas quirurgicas (Bray et al., 2004; Maccioli
et al., 2003).

Teniendo en cuenta todas estas apreciaciones, se consideran CM los dispositivos tipo
mufiequeras ya sean de elaboracién propia (no homologadas) o comercializadas de
material suave o rigido (homologadas), tobilleras, manoplas (atadas o no a la cama),
contenciones tipo cinturén de aplicacién abdominal o toracica, chalecos de seguridad,
arneses, ropa de cama y cualquier otro tipo de dispositivo disefado para la
inmovilizacion (Hine, 2007). Es importante resefiar, que las manoplas no sujetas a la
cama, aunque permitan la flexion del codo, reunen los requisitos establecidos por el
grupo de trabajo para definir una contencion. Es decir, son un dispositivo sujeto al
cuerpo, e impide el acceso a él en la medida que la persona no puede rascarse o realizar

el movimiento de pinza con los dedos. Por tanto, si se considera un dispositivo de CM,
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aunque sea menos restrictivo que las munequeras o los cinturones (Via-Clavero &
Acevedo-Nuevo, 2017).

En referencia a la diferenciacién entre “fisica” o “mecanica”, en nuestro pais, el uso
de estos adjetivos es indistinto, en funcién del dispositivo utilizado y los autores
consultados (COMB, 2013; Comissié Deontologica COIB, 2006; Comité d’Etica dels
Serveis Socials de Catalunya, 2015; Comité de Bioética de Espana-CBE, 2016; SEGG,
2014). Hay articulos que se refieren a la contencion fisica como al uso frecuente de
mufequeras almohadilladas bilaterales comercializadas con cierre de velcro; y ala CM,
a la realizada de forma puntual, mas restrictiva, que incluiria miembros superiores y
abdomen y que utiliza dispositivos especificos para salud mental, como las correas con
un mecanismo de cierre magnético y cuyo objetivo es la inmovilizacion total de la
persona que presenta un comportamiento combativo con agitacidon psicomotriz (Pérez
de Ciriza Amatriain et al., 2012). Sin embargo, esta misma diferenciacion recibe una
denominacion diferente por parte de Acevedo-Nuevo et al. (2016) refiriéndose a las
primeras como sujeciones mecanicas y a las segundas contenciones psiquiatricas. De
nuevo, al traducir el término a nuestro idioma la influencia anglosajona determina su
adaptacion transcultural. En inglés, el concepto utilizado es "physical restraints” y no
"mechanical restraints". Asimismo, en el vocabulario controlado de palabras clave, su
busqueda se realiza a partir de "Restraints, Physical” para el Medical Subject Headings

o "contencion fisica" en los Descriptores de Ciencias de la Salud.

Para el objeto de esta tesis doctoral se utilizara el término mecanicas para referirse a la
contencion realizada mediante dispositivos materiales o equipos vy fisica para referirse

a la inmovilizacion realizada por personas (Rubio-Dominguez, 2017).

En este apartado, merece una consideracién especial el uso de las barandillas de
cama, como elementos que restringen la movilidad. Si la barandilla esta levantada para
facilitar el movimiento de la persona dentro de la cama o para ayudarla a levantarse no
se consideraria un método de CM. Por el contrario, si su uso persigue evitar que el
paciente se levante de la cama, si se consideraria un método de contencién. Como
apunta la SEGG (2014), las barandillas son métodos de CM con un elevado grado de
siniestralidad por atrapamiento de partes del cuerpo entre los huecos que quedan entre
ellas. Una persona con desorientacion puede percibir la barandilla como un obstaculo a

escalar o a traspasar para salir del espacio en el que se encuentra.
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En las UCI, la elevacién de las barandillas de cama con el objetivo de evitar caidas
debidas a movimientos involuntarios de la persona, se considera un procedimiento
terapéutico habitual en pacientes bajo los efectos de farmacos sedantes y analgésicos
y que forma parte del postoperatorio quirdrgico o del proceso de despertar; por lo que
no reuniria las caracteristicas para definirse como una CM. No obstante, si la
intervencion se mantiene cuando el paciente ya ha despertado o es trasladado a otra
unidad, entonces si se entenderia como una contencién (DNV GL, 2014). En general,
las enfermeras de las UCI no reconocen el uso de barandillas como una medida de CM
(Acevedo-Nuevo et al., 2016; Choi & Song, 2003; Pérez de Ciriza Amatriain et al., 2012),
y en la mayoria de estudios contextualizados en las UCI, su elevacion, no se considera
como un método de contencion (Benbenbishty, Adam, & Endacott, 2010; Luk, Burry,
Rezaie, Mehta, & Rose, 2015; Martin Iglesias et al., 2012; van der Kooi et al., 2015)

Contencidén psicoldgica: se refiere a decirle constantemente a una persona que no
haga algo o, que aquello que quiere hacer no esta permitido o es peligroso (Gallagher,
2011; RCN, 2008). En la literatura también se documenta el uso del engafo
describiendo el mantenimiento de las mufequeras, pero desatadas de la cama (Hine,
2007). En este sentido, Happ, (2000) sugiere que, si el paciente cree que esta contenido,

él esta, como minimo, psicolégicamente contenido.

No resulta sencillo, ni tiene sentido, proporcionar un listado de qué equipos o
medicaciones suponen o no una contencién, ya que una misma accién o procedimiento
(administrar un farmaco, colocar una mesa), dependiendo de las circunstancias, puede
considerarse una contencion en un momento y no en otro. Lo que determina finalmente
lo que es 0 no es una contencidn es la intencionalidad de la persona que la aplica y el
objetivo que persigue. No obstante, concretamente, en referencia a la CM, por las
consideraciones éticas que su uso implica y los eventos adversos derivados de su
aplicacion, la intencionalidad se considera irrelevante y su uso deberia reservarse

siempre como una intervencidén excepcional de ultimo recurso.

1.1.2 Consideraciones ético-legales del uso de contenciones mecanicas

La aplicacién de CM tiene implicaciones éticas y legales, ya que puede vulnerar
derechos y libertades fundamentales de la persona, por lo que las enfermeras, junto con
el resto de profesionales de la salud, deben reflexionar acerca de su uso (Comissio
Deontologica COIB, 2006).
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1.1.2.1 Consideraciones juridicas

El marco normativo y legislativo aplicable al uso de CM se fundamenta en el
cumplimiento de derechos, principios, valores y obligaciones genéricas relativas al
derecho a la libertad (art. 17 de la Constitucion Espafola (CE) y a la seguridad, a la
proteccion de la integridad fisica (art. 15 de la CE), a ser tratado con dignidad (art. 10
CE) y el derecho a la informacion; aspectos recogidos en textos sobre legislacion
europea, nacional o autonomica (CBE, 2016; Rubio-Dominguez, 2017; SEGG, 2014)>.

2 Constitucion Espaiola (1978) (Articulo 15) “derecho a la integridad fisica y moral y a no sufrir tratos
inhumanos o degradantes”; (Articulo 17.1) “derecho de toda persona a la libertad y a la seguridad. Nadie
puede ser privado de su libertad, sino en la observaciéon de aquello establecido en el presente articulo y en
los casos y en la forma previstos en la ley”. (Articulo 10.1) “La dignidad de la persona, los derechos
inviolables que le son inherentes, el libre desarrollo de la personalidad, el respeto a la ley y a los derechos
de los otros son fundamento del orden publico y de la paz social”.

Ley 14/1986, de 25 de abril, Ley General de Sanidad (1986) (Articulo 10) “son de destacar entre los
derechos que tenemos todos, con respecto a las distintas administraciones publicas sanitarias, el respeto
a la personalidad, la dignidad humana y la intimidad, sin que pueda haber discriminacién por razén de
discapacidad o de cualquier otra circunstancia personal o social.

Recomendacion 1235/1994 del Consejo de Europa (1994) prohibe el uso de contencién fisica en
cualquier supuesto, pero el Libro Blanco del Consejo de Europa suspende esta prohibicién publicando que
“el uso de periodos cortos de sujecion fisica y aislamiento tienen que ser proporcionales a los beneficios y
riesgos que se deriven".

Convenio de Oviedo para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (1997) y que entra en vigor en Espafa el 1 de
enero de 2000: los Estados se comprometen a proteger al ser humano en su dignidad y su identidad, y a
garantizar a toda persona, sin discriminacién alguna, el respeto a su integridad y a sus derechos y libertades
fundamentales con respecto a las aplicaciones de la medicina.

Carta de Derechos Fundamentales de la Unién Europea, de 7 de diciembre de 2000 (Articulo 1) la
dignidad humana es inviolable, y sera respetada y protegida; (Articulos 2-4) anuda la dignidad humana a
los derechos fundamentales a la vida, a la integridad fisica y psiquica de la persona, y a la prohibicion de
tortura y de tratos inhumanos o degradantes.

Ley 1/2000, de 7 de enero, de Enjuiciamiento Civil (vigente hasta el 30 de junio de 2017): relativa al
“internamiento no voluntario por razones psiquiatricas. El internamiento requerira de autorizacién judicial
previa, salvo por razones de urgencia. En este caso se debera comunicar al Tribunal competente en el
plazo de 24 horas y la medida debe ser ratificada en las siguientes 72 horas.” (Articulo 763).

Recomendacién 10/2004 del Consejo de Europa relativa a la proteccion de los derechos humanos y
la dignidad de las personas que padecen trastorno mental. (2004) “la persona sometida a medidas de
contencion debera ser objeto de un seguimiento regular y las razones adoptadas y su duracion deberan ser
registradas en la historia clinica de la persona. Dicho articulo no se aplica a las restricciones momentaneas”.

Declaracion Universal de los Derechos Humanos de la UNESCO (2005) en su principio de respeto a la
vulnerabilidad humana y la integridad personal publica que “al aplicar y fomentar el conocimiento cientifico,
la practica médica y las tecnologias conexas, se deberia tener en cuenta la vulnerabilidad humana. Los
individuos y grupos especialmente vulnerables deberian ser protegidos y se deberia respetar la integridad
personal de dichos individuos” (Articulo 8).
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En el ambito de los servicios sociales, la normativa relativa a las contenciones la
encontramos en leyes autondmicas dirigidas a las actuaciones de los profesionales,
como por ejemplo en Catalunya el Decret 176/2000 de 15 de maig de regulaci6é del
Sistema Catala de Serveis Socials®; o en normativas mucho mas concretas como el
Decreto Foral 221/2011, de 28 de septiembre, por el que se regula el uso de sujeciones
fisicas y farmacolégicas en el ambito de los Servicios Sociales Residenciales de la
Comunidad Foral de Navarra. Esta es una reglamentacién pionera ya que es la primera
vez que en Espafia se regula de forma explicita y en profundidad el uso de contenciones,
respecto a las leyes autondmicas previas en el ambito social (CBE, 2016; Rubio-

Dominguez, 2017; Teijeira Alvarez & Caballin Yarnoz, 2012).

Sin embargo, en el ambito hospitalario, al margen de la Comunidad de Madrid,
(Resolucion del Viceconsejero de Sanidad y Director General del Servicio Madrilefio de
Salud por la que se aprueban las instrucciones relativas al uso de sujeciones fisicas y
quimicas en centros hospitalarios del Servicio Madrileio de Salud, 2017), las
contenciones no han sido objeto de regulacién especifica mediante una norma con
rango de ley. Una de las razones que podria justificar la falta de regulacién en este
ambito es que las contenciones se utilizan en situaciones puntuales de intervencion
aguda y con un limite temporal de permanencia, aspecto que difiere ampliamente de su

uso en el ambito de los servicios sociales residenciales.

Derecho a la informacién y consentimiento informado

Toda persona debe participar, en la medida de lo posible, en la toma de decisiones
acerca de procedimientos o tratamientos realizados durante su ingreso y otorgar un
consentimiento. Esta participacién incluye 2 partes: una informativa y otra deliberativa.
En caso de que la persona no sea auténoma, es decir capaz de obrar con competencia
juridica plena, debido a su estado fisico o psiquico, la informacion y el consentimiento
recae por representacion en la persona mas préoxima a él (Comissié Deontologica COIB,
2006; CBE, 2016; Rubio-Dominguez, 2017; SEGG, 2014)*.

3 Las leyes de servicios sociales autonémicas hacen referencia a la actuacion de los profesionales, la
exigencia de prescripcion médica y a la documentacion y registro. En Catalunya, el Decret 176/2000 de 15
de maig, de modificacié del Decret 284/1996 de 23 de juliol de regulacié del Sistema Catala de Serveis
Socials establece el “derecho de la persona a no ser sometido a ningun tipo de inmovilizacién o restriccion
fisica o farmacolégica sin prescripcion médica y supervision, salvo que exista peligro inminente para la
seguridad fisica del usuario o de terceras personas, debiéndose justificar documentalmente en el
expediente asistencial del usuario, las actuaciones efectuadas, en la forma que se establezca
reglamentariamente, y asimismo comunicarse al Ministerio Fiscal’ (Articulo 5).

4 Legislacion relativa al derecho a la informacion y consentimiento informado
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El consentimiento informado, puede ser verbal o escrito, reservado este ultimo, en casos
de intervenciones quirurgicas, procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos, y
en general, para la aplicacién de procedimientos que supongan riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del
paciente. Por esta razén, y debido a que el uso de CM afecta a los derechos
fundamentales, es una practica ética y moralmente cuestionable, y no ha demostrado
su efectividad para los supuestos en los que se usa; la persona que requiera la
aplicacion de CM debera ser informada del uso de esta medida y, siempre que sea
posible, se le debera pedir su consentimiento. Si la persona es autbnoma y rechaza
cualquier tipo de contencién, siempre que sea posible, debera respetarse su decision
(SEGG, 2014).

Son situaciones de excepcion de la exigencia de consentimiento informado: a) cuando
hay riesgo para la salud publica, y b) en situaciones en las que exista un riesgo vital
inminente para la integridad fisica o psiquica de la persona o para terceros, y no es
posible conseguir la autorizaciéon de este o de sus familiares. En estos casos, debera
actuarse de acuerdo con la lex artis, por lo que el uso de CM debe ser proporcional al
estado de la persona, aplicarse el minimo tiempo posible y solicitar el consentimiento
en la mayor brevedad posible (Comissié Deontologica COIB, 2006; CBE, 2016; Rubio-

Convenio de Oviedo para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina (1997): Una intervencion en el ambito de la
sanidad solo podra efectuarse después de que la persona afectada haya dado su libre e informado
consentimiento, para lo cual debera recibir previamente una informacion adecuada acerca de la finalidad y
la naturaleza de la intervencién, asi como sobre sus riesgos y consecuencias, consentimiento que podra
retirar libremente en cualquier momento.

Ley 21/2000 de 29 de diciembre sobre los derechos de informacién concerniente a la salud y la
autonomia del paciente y la documentacién clinica:

Articulo 3: El titular del derecho a la informacion asistencial: el titular de la informacion es el paciente
[...] Si la incapacidad de la persona es total la informacion se dara a sus familiares o personas
vinculadas."

Articulo 6: Consentimiento informado: "cualquier intervenciéon en el ambito de la salud requiere que la
persona afectada haya dado su consentimiento especifico y libre y haya sido informada previamente"

Articulo 7: Excepciones a la exigencia del consentimiento y otorgamiento del consentimiento por
sustitucion: ante el riesgo inminente de la integridad fisica o psiquica del enfermo, no se puede obtener
la autorizacion o cuando ocurre que el enfermo no es competente para tomar decisiones. En este caso,
el consentimiento, lo dara la familia o el representante legal de la persona enferma.

Ley 41/2002 de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de los derechos
y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica. (Articulos 8 y 9).

Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacioén de las profesiones sanitarias. “Los profesionales
tienen el derecho de respetar la participacion de los pacientes en la toma de decisiones que les afecten”.
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Dominguez, 2017; SEGG, 2014). El documento de consentimiento debe ser especifico
para cada caso y se consideran no ajustados a derecho los consentimientos de caracter
genérico o los que se obtienen en el momento del ingreso. En él debe constar los datos
de filiacion del paciente, el nombre del médico que prescribe la contencion y la fecha,
asi como una exposicion clara de los riesgos y beneficios que comporta la adopcién de
la medida, las alternativas a la contencion y la facultad de revocar el consentimiento en
cualquier momento. En el ambito hospitalario, mas alla del episodio agudo, debe
proporcionarse informacion escrita a los familiares como complemento a la informacién
verbal, en el que ademas de una informacion sobre los pros y contras de la contencion
se haga constar que, en general, son medidas que se deben evitar, especialmente en
personas con deterioro funcional (Resolucién del Viceconsejero de Sanidad y Director
General del Servicio Madrileno de Salud por la que se aprueban las instrucciones
relativas al uso de sujeciones fisicas y quimicas en centros hospitalarios del Servicio
Madrilefio de Salud, 2017).

Ante la falta de una regulacion legal estatal, diferentes organismos aluden a la
necesidad de que, en cada centro, la aplicacion de medidas de contencion se
ajusten a las pautas fijadas en un protocolo de uso de CM elaborado,
consensuado y actualizado, al menos bienalmente, por el equipo multidisciplinar,
en el que cada grupo profesional conozca cual es su responsabilidad profesional y su
ambito de actuacién; y en el que consten los motivos de contencién, su temporalidad,
las medidas adoptar en cada caso y la informacién que debe proporcionarse (CBE,
2016; OMC, 2015, Resolucion del Viceconsejero de Sanidad y Director General del
Servicio Madrilefio de Salud por la que se aprueban las instrucciones relativas al uso de
sujeciones fisicas y quimicas en centros hospitalarios del Servicio Madrilefio de Salud,
2017). Es importante destacar que, aunque no menciona explicitamente la necesidad
de consentimiento informado, si exige una autorizacién de la persona o de un

representante que debe incluirse en la historia clinica.

Sobre la prescripcion

Al contrario que en el contexto social residencial y de salud mental, en el ambito
hospitalario, no existe una regulacién normativa explicita sobre la obligatoriedad de la
prescripcion médica. Sin embargo, las leyes autondmicas en el ambito social y las
recomendaciones de las sociedades cientificas y colegios profesionales atribuyen al
medico la competencia de prescribir las contenciones, con caracter general, tras haber
valorado el problema de forma multidisciplinar y garantizando que se han tomado

previamente todas las alternativas posibles distintas a la contencién. Asimismo, se
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recomienda que la decisién no sea tomada de forma unilateral por un solo profesional
(SEGG, 2014). Se reconoce que, ante situaciones de compromiso vital o riesgo
inminente, en ausencia del médico, otros profesionales pueden aplicar las CM, con
caracter de urgencia sin necesidad de prescripcion. En este caso, la persona que adopte
la contencién, habitualmente la enfermera, justificarda documentalmente la medida en la
historia clinica o en la grafica del paciente, e informara al médico lo antes posible
(COMB, 2013; Rubio-Dominguez, 2017).

Atendiendo a las resoluciones judiciales y sentencias adoptadas sobre el uso de
medidas de contencion en el ambito hospitalario, en general, los tribunales no las
analizan desde la perspectiva de la limitacién de derechos vy libertades, sino que aluden
al principio de proporcionalidad y a su indicacion desde el prisma de la lex artis
(Montalvo & Asensi, 2013). De acuerdo con el CBE (2016), el principio de
proporcionalidad se respeta si: las medidas son susceptibles de conseguir el efecto
propuesto de evitar lesiones propias o ajenas (juicio de idoneidad); si son necesarias y
no existen alternativas efectivas que supongan un menor riesgo para conseguir el
mismo objetivo (juicio de necesidad); y si son ponderadas o equilibradas, al derivarse

de ellas mas beneficios que perjuicios (juicio de proporcionalidad, en sentido estricto).

1.1.2.2 Consideraciones éticas

Desde la bioética clasica (Beauchamp & Childress, 2012), el uso de CM se ha planteado
como un conflicto de valores entre los principios de autonomia y de beneficencia. En
él, se contraponen la libertad, la dignidad, el respeto y la autonomia del paciente frente
a la obligacién moral de la enfermera de no hacer dafo y su responsabilidad en
garantizar la seguridad, el confort y el bienestar del paciente (Gastmans & Milisen, 2006;
Goethals, Dierckx de Casterlé, & Gastmans, 2012; Mohr, 2010; Petrini, 2013; Reigle,
1996). Ante este conflicto, la enfermera sopesa los riesgos y beneficios de la situacion
clinica y escoge qué principio es el prioritario, siempre respetando la dignidad de la
persona cuidada y con el objetivo central de hacer un bien. A este hacer el bien las
enfermeras se refieren como proteger la seguridad del paciente, asi como, de modo
mas general buscar la mejor solucion, cuidandola con respeto, protegiendo su intimidad
y reconociendo su vulnerabilidad (Comissié Deontologica COIB, 2006; Goethals et al.,
2012).
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No obstante, a lo largo de la historia de las contenciones, ha primado mas el principio
de beneficencia sobre el de autonomia, guiando una forma de actuacion paternalista®
en el que el cuidador decidia, de forma unilateral, que el paciente estaba fuera de control
y que necesitaba contencion (Mohr, 2010). En este modelo de actuacién, los
profesionales consideran que la seguridad esta por encima de otras necesidades y

valores.

En las UCI, con frecuencia el paciente no es capaz de tomar una decision autonoma, y
necesita proteccién, por lo que, en base a la informacion recibida, la persona mas
proxima al paciente por representacion, y los profesionales que lo atienden, deberian
tomar conjuntamente la mejor decision posible. La aplicacién de CM en personas no
competentes sin el consentimiento de una persona por representacién es una practica
inaceptable (Gastmans & Milisen, 2006). Sin embargo, esta actuacion no es infrecuente
en la UCI, en el que el uso de CM tiende a anticiparse y sistematizarse en base a un
modelo de paciente intubado y despierto, en el que debe evitarse la autorretirada del
tubo endotraqueal (TET), antes de reflexionar sobre la individualizacion de su cuidado;
accion que se considera una mala praxis y que no se corresponde con el ideal de un
buen cuidado (de Casterlé, Goethals, & Gastmans, 2014; Gastmans, 2010). Ante el
abuso de esta practica, surge la denuncia sobre si se trata realmente de una necesidad
o de un habito (Reigle, 1996).

En este conflicto ético, el principio de autonomia se contrapone al de beneficencia
entendido como la obligacidén moral de actuar en el mejor interés de la persona y de
garantizarle su seguridad y proteccion® . Las enfermeras justifican la necesidad de usar
CM para proteger la integridad y seguridad fisica de las personas, salvaguardando la

continuidad de los tratamientos médicos (Goethals et al., 2012; Yént, Korhan, Dizer,

SA principios de 1940 las contenciones eran sindnimo de seguridad y proteccion y se utilizaban en
residencias de personas mayores y hospitales psiquiatricos para prevenir caidas y frenar comportamientos
agresivos. Posteriormente, en la década de los 60, con el auge tecnoldgico y la preocupacion por la
seguridad del paciente, los anuncios de dispositivos de contencidén aparecieron en las revistas enfermeras
con recomendaciones para su uso junto a las barandillas de cama, sin que su uso fuera cuestionado. No
sera hasta la década de 1980, cuando los profesionales empiecen a cambiar su vision de las contenciones
de dispositivos efectivos a potencialmente dafiinos y como un ataque a la dignidad (Sullivan- Marx &
Strumpf, 1996).

8 El médico francés Phillipe Pinel fue el primero en retirar las cadenas a los enfermos con trastornos
mentales, enarbolando la idea del “tratamiento moral’ contra el telén de fondo de la revolucion francesa.
Posteriormente, a finales del siglo XIX, en Inglaterra y Francia surgen los “no-restraints movements” para
limitar el uso de las contenciones y mejorar las condiciones de vida de los pacientes con trastornos
mentales. Sin embargo, su uso en las UCI se creyé que era terapéutica y moralmente correcta para prevenir
lesiones y la interrupcion de tratamientos de soporte vital (Nirmalan, 2004)
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Gumus, & Koyuncu, 2014). Sin embargo, en el proceso de decision sobre el uso de CM,
los profesionales de la salud deben asegurarse de que los beneficios causados superan
a los efectos contraproducentes, o como minimo que la aplicacion de la terapia es
proporcional al estado del paciente; siempre tras haber agotado todas las alternativas
verbales, ambientales y farmacoldgicas posibles. En este sentido, el uso de contencion
farmacoldgica esta mejor aceptada y se considera menos cruel, aunque no por ello, esta

exenta de riesgos (Nirmalan, 2004).

Sin embargo, debemos ser especialmente rigurosos a la hora de ponderar el supuesto
beneficio de las CM en pro de la seguridad del paciente, y preguntarnos si realmente
son terapéuticas, ya que la evidencia cientifica no ha demostrado que las CM sean
efectivas para prevenir caidas, evitar la autorretirada de dispositivos de soporte vital, o
controlar comportamientos no deseados; mientras que, si se han documentado efectos
adversos derivados de su utilizacion (Berzlanovich, Schdpfer, & Keil, 2012; Demir, 2007;
Evans, Wood, & Lambert, 2002; Mehta et al., 2015). La evidencia actual reconoce que
el uso de CM puede ser maleficente, por lo que deberia minimizarse o evitarse su uso’.
Es cuestionable si exponer al paciente a un dafio potencial derivado del uso de CM es
en su mejor interés y beneficio (Hine, 2007). En este sentido, las enfermeras deberian
sopesar si la CM es realmente necesaria y aplicarla durante el minimo tiempo posible.
Es decir, que cuando la causa que ha producido la necesidad de usar la CM ha cesado,
la persona deberia ser inmediatamente liberada (Comissié Deontoldgica COIB, 2006;
Mohr, 2010).

En la practica clinica pueden darse situaciones en las que no haya un consenso claro,
e incluso discrepancias entre los miembros del equipo multidisciplinar sobre la
pertinencia de adoptar medidas de contencién. En estos casos, debe adoptarse la
postura menos cruenta para la persona y la mas protectora en cuanto al cumplimiento
de sus derechos y valores, priorizando un cuidado centrado en el paciente y no el

profesional o la organizacion.

7 Afinales de la década de los 80, en EE.UU, para dar respuesta a la preocupacion sobre la calidad del
cuidado en las residencias de ancianos, y tras la documentacion de muertes asociadas a un uso de
contenciones indiscriminado, se promulgan leyes federales, como la Omnibus Budget Reconciliation Act
(OBRA, 1987), asi como politicas y estandares de calidad por parte de la Federal Food and Drug
Administration (FDA), la Joint Commission on Accreditation of HealthCare Organization (JCHAO) y la Health
Care Financing Administration, actualmente denominado Center for Medicaid and Medicare System, en las
que se enfatizaban los siguientes principios: 1) la contencién mecénica no es un aspecto usual del
tratamiento médico; 2) la contencién mecanica no promueve la independencia de la persona; 3) todas las
alternativas razonables deben agotarse antes de usar contenciones (Sullivan- Marx & Strumpf, 1996).

21



TERMINOLOGIA Y CONSIDERACIONES ETICO-LEGALES DEL USO DE CONTENCIONES

Finalmente, la bioética enuncia el principio de justicia. De acuerdo a este principio, una
medida de contencion no puede actuar nunca como una razon de discriminacion de la
persona por parte de las enfermeras, o como una intervencion ante la falta de recursos

humanos o materiales (Comissié Deontologica COIB, 2006).

Como se ha mostrado, la bioética clasica afronta los conflictos morales desde una ética
de la justicia universal e imparcial que determina si un comportamiento es o no es
correcto en funcién de unas normas o codigos éticos, sin contemplar la dimension social
del cuidado y las relaciones que se establecen entre los profesionales, la persona
cuidada y su red de apoyo. Desde esta perspectiva, y tomando como referente los
trabajos de Carol Gilligan (1985) sobre la ética del cuidado, la decision de usar CM
adquiere un nuevo enfoque, al identificar valores como la responsabilidad de las
relaciones de cuidado y la vulnerabilidad de la persona como una parte fundamental
del analisis de esta accion. En la ética del cuidado, las relaciones son un pilar basico.
Estas se fundamentan en la capacidad de reconocer la vulnerabilidad de la persona,

percibir sus necesidades y de comprenderlas (Gilligan, 2013).

Las UCI son espacios en los que las personas son y se sienten altamente vulnerables,
por lo que la enfermera, basandose en las relaciones y respuesta de cada persona,
debe evaluar cada uno de los comportamientos del paciente y buscar alternativas para
evitar la contencion. El uso de la CM, ademas de ser un vehiculo de poder, pone al
paciente en una posicion de desigualdad, mayor vulnerabilidad, dependencia, y
unidireccionalidad en la relacion; valores que rechazan el respaldo del cuidado per se 'y
que van en contra de los principios de la ética del cuidado. Una actuacion que
comprometa las relaciones y genere conflicto ante la sensacion de maltrato o abuso,
pone en peligro la confianza; entendiendo como relacién confiable aquella en la
enfermera actuara de forma integra, honesta y competente para proporcionar el

ambiente lo mas seguro posible para el mejor interés del paciente.

Por otra parte, desde la ética del cuidado también se destaca la responsabilidad de las
instituciones para generar y favorecer las condiciones necesarias para que puedan
llevarse a cabo las relaciones de cuidado. Las organizaciones son responsables de
promover un cambio cultural, sensibilizar y formar a los profesionales para evitar el uso
de CM, fomentar el uso de alternativas y proveer a los centros de los recursos humanos

y materiales necesarios para minimizar su uso.
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En Espafia, desde principios de este siglo, se han promovido campanas y movimientos
en contra de las contenciones, como el programa Desatar al Anciano, el programa
Libera-Ger, contextualizado en el ambito geriatrico y Libera-Care, en el ambito
asistencial, de la fundaciéon Cuidados Dignos basados en un modelo de cuidado
centrado en la persona. Este modelo propone la potenciacion de medidas preventivas y
alternativas a la contencién, menos restrictivas y que promueven una mayor dignidad
de la persona cuidada, como valor central de la atencidn. Esta nueva aproximacién mas
humanista, supone una revolucion cultural de largo recorrido, que pasa por la
sensibilizacion, la formacion, la concienciacién y la corresponsabilidad de profesionales,
organizaciones, usuarios y familias, para trasladarse desde una cultura de la sujecion,
a una cultura de la no-sujecion. En palabras de Ana Urrutia: nos han ensefiado a cuidar
con contenciones; ahora debemos aprender a hacerlo sin ellas (Urrutia, 2014; Urrutia &
Erdoiza, 2010).

Las enfermeras, como profesionales del cuidado, deben respetar, proteger y promover
la dignidad de la persona atendida y los derechos humanos que se derivan. Ante la
vulneracién de algun derecho, deben emprender medidas para que este derecho se
respete y, si no logra que sea respetado, lo debe comunicar formalmente a la instancia
o autoridad responsable (Consell de Col-legis d’Infermeres i Infermers de Catalunya,
2013).
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1.2 Contenciones mecanicas en las Unidades de
Cuidados Intensivos

La razon principal para ingresar a los pacientes en las UCI es para suplir funciones
organicas vitales. Para ello, se necesita realizar procedimientos y tratamientos
tecnolégicamente complejos que implican la aplicacion de técnicas invasivas, como la
intubacion y la conexion a la VM o la colocacion de vias venosas y arteriales;
procedimientos que resultan molestos y dolorosos para los pacientes y que requieren
de una vigilancia, monitorizacion y cuidados enfermeros continuados (Hofsg & Coyer,
2007).

Para contrarrestar estos efectos y mantener un éptimo nivel de seguridad y bienestar es
habitual el uso de farmacos analgésicos y sedantes. Las ultimas guias de practica clinica
recomiendan una estrategia de sedacién en la que se prioriza la analgesia multimodal
preventiva (con medidas farmacoldgicas y no farmacolégicas) con una sedacion ligera
0 consciente, lo antes posible tras la intubacion, capaz de reducir la ansiedad del
paciente manteniéndolo calmado, confortable y cooperativo. La evidencia cientifica ha
demostrado que la sobresedacion se asocia a peores resultados clinicos, es factor de
riesgo de delirio y debilidad adquirida en la UCI, produce mayor estrés postraumatico al
alta e incrementa el coste sanitario; mientras que una estrategia de sedacion ligera se
ha vinculado a una menor duracion de la VM, y estancia en la UCI, sin un incremento
de aparicién de eventos adversos (Barr et al., 2013; Celis-Rodriguez et al., 2013; Devlin
et al., 2018).

Sin embargo, encontrar el nivel de analgesia y sedaciéon 6ptimos para tener a un
paciente, que generalmente no se puede comunicar, calmado, cooperativo, sin dolor y
con la minima sedacion no es facil, ya que las situaciones clinicas de los pacientes en
las UCI son dindmicas y no siguen un patron constante (Reade & Finfer, 2014; Urner,
Ferreyro, Douflé, & Mehta, 2018). En este sentido, la literatura reporta que mas del 50%
de los pacientes en la UCI experimentan dolor al realizar cuidados habituales (Puntillo
et al., 2014), entre el 24%-80% presentan de moderados a altos niveles de ansiedad
(Perpina-Galvan & Richart-Martinez, 2009), mas del 50% agitacion (Freeman, Yorke, &

Dark, 2018) y entre el 50%-75% delirio® en pacientes con VM, siendo el mas comun el

8 El delirio o sindrome confusional agudo es un trastorno neuropsiquiatrico de origen organico y de caracter
agudo, que se manifiesta durante horas e incluso dias, y que se caracteriza por cambios en el estado basal
del paciente con variaciones en su nivel de conciencia, nivel de atencion, alteraciones en la percepcién y
pensamiento desorganizado (American Psychiatric Association- DSM-5, 2013).

25



CONTENCIONES MECANICAS EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS

subtipo mixto (Balas et al., 2014; Devlin et al., 2018; Pandharipande et al., 2013; Shehabi
et al., 2010).

La causa mas comun de agitacién es el dolor no controlado o infratratado, seguido de
la ansiedad por no poder comunicarse, el delirio, la abstinencia por retirada de los
farmacos sedantes, la asincronia con la VM, la retenciéon urinaria o fecal, asi como
abstinencia a tabaco, alcohol y otras drogas, la falta de suefio o a factores que reducen
la perfusion cerebral como la hipotension arterial, sepsis, fiebre, la hipoxemia, los
desequilibrios electroliticos, o la hipoglicemia. Todas ellas, causas reversibles y
tratables (Barr et al., 2013; Lucidarme et al., 2010; Nirmalan, 2004; Vincent et al., 2016).
La identificacion precoz de la causa que origina la agitacion y su tratamiento evitaria las
consecuencias negativas que de ella se derivan, como la retirada no programada de
dispositivos terapéuticos, las caidas, la administracion de mas sedacion o el uso de CM
(Luk et al., 2015; Rose et al., 2015).

El Gold estandard para la valoracion del dolor es la verbalizacién del grado de dolor por
parte de la persona. Sin embargo, en pacientes no comunicativos, son necesarias
escalas que evallan respuestas conductuales como la expresién o musculatura facial,
los movimientos corporales, el tono muscular, la respuesta verbal y la adaptacion a la
VM. Entre ellas, la Behavioural Pain Scale (BPS) (Payen et al., 2001), la Critical Care
Pain Observation Tool (CPOT) (Gélinas, Fillion, & Puntillo, 2009; Gélinas, Fillion,
Puntillo, Viens, & Fortier, 2006) o la Escala de Conductas Indicadoras de Dolor (ESCID)
(Latorre Marco et al.,, 2011) son instrumentos fiables y validos utilizados
internacionalmente. En Espafa, s6lo en el 52% de las UCI se valora de forma
normalizada el dolor en pacientes comunicativos y no comunicativos (Arias-Rivera et al.,
2019; Garcia-Sanchez et al., 2019).

Para medir el nivel de sedacién/agitacion en la UCI de forma objetiva y asi evitar la sobre

o infrasedacion, las 2 herramientas validadas mas recomendadas son la Richmond

Existen 3 subtipos de delirio: el hiperactivo, el hipoactivo y el mixto. El delirio hiperactivo es la forma més
facil de detectar, pero la menos frecuente. Se manifiesta con agitacién, inquietud, labilidad emocional,
alucinaciones, trastornos del suefio-vigilia, conductas agresivas con el entorno e intentos de autoextubacién
o arrancamiento de catéteres y sondas. El delirio hipoactivo es el mas frecuente, pero esta
infradiagnosticado. Se manifiesta de forma mas larvada, en ocasiones incluso indetectable si no se utilizan
herramientas diagnésticas validadas para su detecciéon. Es frecuente la apatia, la letargia, periodos de
inatencion, bajo nivel de conciencia, caracteristicas que pueden confundirse con los efectos de los farmacos
sedantes. Finalmente, el delirio mixto es el mas prevalente y los sintomas fluctiian entre las manifestaciones
descritas en los dos subtipos anteriores (Jackson & Khan, 2015; Palencia et al., 2008).
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Agitation Sedation Scale (RASS)® (Sessler et al., 2002) y la Riker Sedation-Agitation
Scale (SAS)'° (Riker, Picard, & Fraser, 1999). Esta monitorizacién permite minimizar los
farmacos sedantes hacia un objetivo de sedacién ligera, utilizando 2 estrategias: la
interrupcion diaria de la sedacién (IDS)'" y el manejo de la analgosedacion por parte de
las enfermeras a pie de cama guiadas por un protocolo creado de forma
multidisciplinar'? (Burry et al., 2014). Sin embargo, a pesar de estas recomendaciones,
la monitorizacién de la sedacidn/agitacion y la utilizacion de los protocolos de
analgosedacién no es una practica extendida. En Espana, alrededor del 70% de las
unidades valoran la sedacién mediante una escala validada (Garcia-Sanchez et al.,
2019). En Europa, el 49% de las UCI dispone de protocolo de analgosedacion y en el
47% se realiza un ensayo de despertar diario por parte de las enfermeras (Morandi et
al., 2017). En Espana, el 64% de las UCI no disponen de protocolo de sedacién y solo
entre el 8-15% de las unidades este protocolo es multidisciplinar y son las enfermeras
las que ajustan de forma autonoma la sedacion en base a un algoritmo (Arias-Rivera et
al., 2019; Raurell-Torreda et al., 2019).

En la mismal linea, el delirio en la UCI esta infradiagnosticado, debido a la dificultad para
reconocer el subtipo hipoactivo y, a la dificultad del paciente critico para comunicarse,
por lo que es necesaria su monitorizacion, al menos una vez al dia, mediante escalas
validadas que ayuden a la deteccion precoz, y posterior evolucion del cuadro (Barr et
al., 2013; Devlin et al., 2018). Entre ellas, |la Intensive Care Delirium Screening Checklist
(ICDSC) (Bergeron, Dubois, Dumont, & et al., 2001) y la Confusion Assessment Method

9 La escala RASS, es una escala de 10 puntos con valores positivos y negativos (de -5 a +4). Un valor de
0 se considera que la persona esta calmada y cooperativa. Los valores en negativo indican el nivel de
sedacion, considerandose de -1 a -2 sedacion ligera, -3 sedacion moderada y niveles de -4 y -5 sedacién
profunda. Por su parte, los valores en positivo indican agitacion siendo +1 un paciente ansioso y +4 un
paciente violento, combativo y con riesgo de lesion.

0| a escala SAS es una herramienta de 7 puntos para medir el nivel de sedacién/agitacion. Un valor de 4
indica un paciente calmado y cooperativo. Valores por debajo de 4 indican sedacion y valores por encima
de 5 agitacion.

" La IDS consiste en la retirada diaria de la sedacion durante un periodo de tiempo para que el paciente
se despierte o consiga un nivel de alerta que le permita interactuar con el entorno. Si el paciente se despierta
tranquilo, se le realiza un ensayo de desconexion de la VM mediante una prueba de respiracion espontanea,
y si se supera entonces se le extuba. Si, por el contrario, el paciente se agita 0 no obedece a 6rdenes
sencillas, entonces se reinicia la sedacion.

2 Por otra parte, los protocolos de analgosedacion guiados por enfermeras consisten en la adecuacion de
las dosis de analgosedacién a pie de cama siguiendo un protocolo consensuado de forma multidisciplinar
para conseguir un objetivo de sedacion éptimo, pactado diariamente para cada paciente, en funcion de su
situacion clinica. La enfermera evaliua el dolor y la sedacion mediante el uso de escalas validadas v,
posteriormente, en base al protocolo, ajusta la dosis de los farmacos analgésicos y sedantes para alcanzar
ese objetivo. Cuando el paciente cumple criterios de desconexién de la VM, su nivel de consciencia y
cooperacion le permitira poder someterse a una prueba de desconexidon espontanea sin tener que esperar
a que despierte de una sedacion profunda. (Frade-Mera et al., 2016).
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for Intensive Care Units (CAM-ICU) (Ely, Inouye, & Bernard, 2001) son las herramientas
mas recomendadas para el paciente critico, aunque esta ultima correlaciona mejor con
la escala RASS. Tras la evaluacion, el resultado puede ser positivo (presencia de delirio)
0 negativo (ausencia de delirio). No obstante, la monitorizacion rutinaria del delirio
mediante escalas validadas, su documentacion y registro es escasa. En Espana, entre
el 21%-33% de las UCI evaluan el delirio mediante una escala validada (Arias-Rivera et
al., 2019; Garcia-Sanchez et al., 2019; Raurell-Torreda et al., 2019), valor inferior a la
media mundial (42%) (Morandi et al., 2017).

Para prevenir la aparicion de delirio se recomienda la aplicacién de intervenciones tanto
farmacoldgicas como no farmacoldgicas, preferentemente en forma de paquetes de
medidas multicomponente (Figura 1), aunque, segun la evidencia actual, su efectividad
no esta demostrada (Bannon et al., 2019). En cuanto a las medidas farmacoldgicas, se
recomienda especialmente la evitacion de benzodiacepinas en infusién continua y el
tratamiento prolongado con opiaceos, farmacos que pueden causar dependencia y cuya
retirada puede precipitar cuadros de abstinencia con mayor agitacion y delirio (Devlin et
al., 2018; Mehta, Spies, & Shehabi, 2018). Asimismo, la administracion de haloperidol o
antipsicéticos atipicos, no esta indicada como profilaxis del delirio o como tratamiento
del delirio sin agitacion ya que su uso no previene ni reduce la duracion del delirio en la
UCI por lo que se reservan para el tratamiento de las alucinaciones en el delirio
hiperactivo (Girard et al., 2018).

Finalmente, propuestas integrativas como el ABCDEF bundle Assessing pain, Both
Spontaneous Awakening and Breathing Trials, Choice of Drugs, Delirium
Monitoring/Management, Early Exercise/Mobility, and Family Empowerment'® (Balas et
al., 2014) o el concepto E-Cash, Early Confort using Analgesia, minimal Sedatives and
maximal Human Care (eCASH) que prioriza un cuidado centrado en el paciente (Vincent
et al., 2016) han mostrado ser efectivas en la reduccién del desarrollo de delirio, asi
como en la duraciéon de la VM, la reduccion uso de CM vy la supervivencia hospitalaria
(Pun et al., 2018). En la figura 1 se resumen las medidas de valoracion, prevencion y
tratamiento del dolor, la sedacion, el delirio y el respeto al suefio promovidas por las

guias internacionales

'3 El modelo ABCDEF incluye las siguientes estrategias siguiendo este orden: (A) evaluacion, prevencion
y manejo del dolor, (B) ensayos de despertar y pruebas de respiracién espontanea, (C) eleccion del farmaco
analgésico y sedante, (D) evaluacion, prevencion y manejo del delirio, (E) movilizacién precoz y ejercicio y
(F) y empoderamiento y compromiso de la familia.
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Priorizar tratamiento del SEDACION LIGERA, Prevenir y detectar Fomentary
DOLOR lo antes posible el DELIRIO respetar el SUENO

( Y
L L o .. Detectar riesgo de izaci
-2 Monitorizar dolor c/4h Objetivo diario sedacion delirio al in greso Verbalizacién persona
g s Pacientes comunicativos protocolo guiado por 8 Documentacion
= o (e-PRE-DELIRIC) y a las enfermera
(s EVN, EVA enfermeras, IDS
<3 ) e 24h (PRE-DELIRIC) Otros
3 g Pacientes no Monitorizar nivel - .
4 - . o Monitorizar presencia
> comunicativos sedacion/agitacion c/8h de delirio ¢/gh
* BPS, CPOT, ESCID RASS, SAS
CAM-ICU, ICDSC
~ / Mantener ritmo
( 9 ) circadiano
- o - Reduccién luz y ruido
og cuidado centrado paciente y familia ambiental
29 Reorientacion frecuente (calendarios, relojes), acompafiamiento familiar, visitas Tapones para los oidos
88 flexibles, facilitar la comunicacion, movilizacion precoz, evitar uso de CM, Antifaces
2 g técnicas de relajacion, el uso de gafas y audifonos, musicoterapia, acupresion, Espaciar cuidados
2 % actividades de distraccion, terapia con mascotas enfermeros
'™
——
) Ansioliticos . .
< . . Antipsicéticos tipicos y
[v] . . No benzodiacepinas - R
o Analgesia multimodal atipicos (tratamiento .
23 " Propofol - N Melatonina y
a9 Opiaceos . delirio con agitacion) .
=0 . Alfa 2-agonistas o andlogos
[~ s No opidceos ) ; No usar como profilaxis
woI . Benzodiacepinas . L Otros
2s Bloqueos regionales ) ) ) ni en el delirio sin
s (intermitentes, evitar o
< h . . agitacion
g infusiones continuas)
|
EVN: Escala Visual Numérica, EVA: Escala Visual Analdgica, BPS: Behavioural Pain Scale, CPOT: Critical Care Observation Tool, ESCID: Escala de Conductas Indicadoras de
Dolor, RASS: Richmond Agitation Sedation Scale, SAS:, e-PRE-DELIRIC: early Prediction of Delirium in Intensive Care units, CAM-ICU: Confusion Assessment Method for
Intensive Care Units, ICDSC: Intensive Care Delirium Screening Checklist
Adaptado de Mehta, S., Spies, C.,& Shehabi, Y. (2017).

Figura.1. Manejo del dolor, la sedacién el delirio y el suefio

En las UCI el riesgo de que se produzcan eventos adversos derivados de la atencién
sanitaria es mayor debido a factores como la gravedad y vulnerabilidad del enfermo
critico, los dispositivos tecnoldgicos y las barreras de comunicacién (Martin-Delgado &
Gordo-Vidal, 2011). Cuando una persona esta confusa y presenta cuadros de agitacion
psicomotriz o delirio, puede intentar retirarse el TET, los catéteres, levantarse de la cama
e incluso puede llegar a presentar agresividad contra los profesionales. La apariciéon de
estos comportamientos no deseados va a interferir en la evolucion y el tratamiento que
la personarecibe en la UCI, y lo exponen a la aparicion de eventos adversos que pueden
suponer un riesgo para su seguridad. En este contexto, los profesionales en la UCI
plantean el uso de CM como una intervencién para garantizar la seguridad del paciente

y evitar la interferencia en los tratamientos.

1.2.1 Prevalencia de uso de contenciones mecanicas

El uso de CM en las UCI es una practica frecuente con una prevalencia variable segun
el contexto y los pacientes analizados (Benbenbishty et al., 2010). La aplicacién de CM

esta justificada en Norte América, el centro y sur de Europa, Africa y Asia; mientras que
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su uso se considera inaceptable y no ético en los paises nordicos y el Reino Unido™,
paises en los que existe una mayor aceptacion de la contencién farmacolégica como
alternativa para tratar la agitacion. Ademas, se ha observado que esta variabilidad no
solo se aprecia entre paises, sino también entre hospitales dentro de un mismo pais
(Benbenbishty et al., 2010; Choi & Song, 2003; De Jonghe et al., 2013; Kandeel & Attia,
2013; Langley, Schmollgruber, & Egan, 2011; Luk et al., 2014; Martin & Mathisen, 2005;
Minnick, Mion, Johnson, Catrambone, & Leipzig, 2007; Nirmalan, 2004; Rose et al.,
2015; van der Kooi et al., 2015).

En el afo 2010, con el objetivo de examinar las practicas sobre el uso de CM en las UCI
europeas, la European Society of Intensive Care Medicine (ESICM) invité a las UCI de
adultos a participar voluntariamente en un estudio de prevalencia puntual. El estudio
titulado Physical Restraint use in Intensive Care units across Europe (PRICE), y en el
que finalmente participaron 34 UCI (n=669) de 9 paises documentd una prevalencia del
39% (rango: 0 -100%). En Espana, la prevalencia observada fue del 45% con un centro
participante. No obstante, aunque el estudio PRICE proporciond una perspectiva inicial
acerca del uso de CM en Europa, sus resultados deben interpretarse con mucha cautela
debido a que el tamafio muestral por paises oscila entre 15 y 319 pacientes, hecho que
no permite establecer generalizaciones, ni entre paises, ni entre hospitales dentro del

mismo pais (Benbenbishty et al., 2010).

Las razones que pueden explicar la variabilidad observada en las cifras de prevalencia,
se asocian a las diferencias a la hora de definir qué es o no es una CM (inclusion o
exclusion de las barandillas de cama), el tipo de UCI estudiadas (médicas, quirurgicas,
pediatricas), el case-mix de pacientes (con o sin VM), las practicas de analgosedacion,
las fuentes de informacion de donde se obtienen los datos (prevalencia observada o
reportada) y el periodo de estudio (un corte de prevalencia o medidas repetidas
(Benbenbishty et al., 2010; Kandeel & Attia, 2013; Koolen, Bleijlevens, van der Hooft-
Leemans, & Hammers, 2013; Krliger, Mayer, Haastert, & Meyer, 2013; Luk et al., 2015;
Martin & Mathisen, 2005; Martin Iglesias et al., 2012; Minnick et al., 2007; Pérez de

Ciriza Amatriain et al., 2012; van der Kooi €t al., 2015).

14 En el Reino Unido, esta negativa a usar CM se relaciona con el movimiento "no-restraint movement"
iniciado en Inglaterra en la segunda mitad del siglo XIX en el que se reclamaba la total aboliciéon de las
medidas coercitivas en el tratamiento de las personas afectadas de trastornos mentales. (Padrés et al.,
2013). En este pais la practica se asocia al encarcelamiento o al tipo de coercidon que se utiliza en las
prisiones, suponiendo una crueldad, violacién de los derechos y pérdida de libertad (Nirmalan, 2004 ).
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Es importante clarificar que algunos de los resultados publicados son datos de
prevalencia recogida retrospectivamente de los registros enfermeros y las
prescripciones médicas, o autoreferida mediante cuestionarios a los profesionales
(Demir, 2007; Luk et al., 2015), mientras que, en otros estudios se realiza una
observacién continuada a pie de cama para medir la prevalencia en el uso de estos
dispositivos. Sin embargo, en los registros enfermeros sélo se documentan entre un
cuarto y la mitad de los pacientes con CM (Akansel, 2007; Luk et al., 2015; Martin
Iglesias et al., 2012; van der Kooi et al., 2015). Asimismo, el nimero de prescripciones
tampoco refleja la practica real; ya que menos de una décima parte de los pacientes con
CM disponen de prescripcion, hecho que claramente infraestima el uso real (Schorr et
al., 2002).

Todos estos aspectos dificultan el conocimiento exacto de la magnitud en la aplicacion
de CM y la prevalencia real de su uso en cada pais, asi como su comparaciéon. En
Espafa, el estudio ASCyD llevado a cabo en 158 unidades de criticos reporta una
prevalencia puntual del 21,3% (Arias-Rivera et al., 2019). En la tabla 1 pueden
observarse los resultados de prevalencia de los diferentes estudios observacionales

llevados a cabo internacionalmente.

Respecto al tipo de CM utilizada, excepto en los estudios que incluyen las barandillas
de cama, el uso de la mufiequera suave comercializada y homologada es el tipo de CM
mas habitual (Benbenbishty et al., 2010; Choi & Song, 2003; Demir, 2007; Eser,
Khorshid, & Hakverdio, 2007; Luk et al., 2015; Martin & Mathisen, 2005; Martin Iglesias
etal., 2012; Ozdemir & Karabulut, 2010; Turgay, Sari, & Genc, 2009; van der Kooi et al.,
2015; Vance, 2003). Esta contencion se realiza en 2 puntos, es decir en los 2 brazos.
Otros métodos citados son la contencion de un solo brazo (un punto), de 2 brazos y
abdomen o térax (3 puntos), de brazos y piernas (4 puntos), y el uso de manoplas o del
cinturdn toracico o el uso de dispositivos no homologados como sabanas, vendas o

gasas (Maccioli et al., 2003).
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Autor, afio y
origen
Europa
Van Rompaey

et al., (2009)
Bélgica

Benbenbishty
etal., (2010)
Europa

Lucidarme et
al.,, (2010)
Francia
Ozdemir &
Karabulut,
(2010)
Turquia

Martin Iglesias
etal., (2012)
Espafia

Pérez de Ciriza
Amatriain et
al, (2012)
Espafia
Kriger et al,
(2013).
Alemania

De Jonghe et
al., (2013)
Francia

Koolen et al.,
(2013)
Holanda

van der Kooi et

al,, (2015)
Holanda
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Tabla 1. Prevalencia del uso de CM en las UCI

Disefio/Ambito y muestra de
estudio

Estudio prospectivo multicéntrico
de cohortes para determinar los
factores predictores de delirio
(n=523)

Estudio multicéntrico de
prevalencia puntual de uso de CM
34 UCI (n=669) de 9 paises

Estudio observacional 2 UCI de 1
hospital del efecto de |Ia
abstinencia a la nicotina (n=144)
Estudio cuasiexperimental antes-
después de un programa educativo
sobre manejo de la agitacion 1 UCI
n=18 enfermeras y 40 pacientes
Estudio observacional uso de CM
en 1 UCI polivalente hospital tercer
nivel (n=85)

Estudio observacional uso de CM 1
UCI polivalente (n=101)

Estudio cualitativo fenomenologico
(30 pacientes y 30 familiares)
Estudio observacional
multicéntrico 61 unidades (47
hospitalizacién convencional y 14
UCI) de 4 hospitales (n=1276)

Se realizaron 3434 observaciones

Encuesta nacional a médicos
sobre uso autopercibido de CM en
121 UCI francesas

Ratio enfermera-paciente:
(2,5-3)

1:2,8

Estudio observacional
17 unidades (hospitalizacion y
UCI) de un hospital (n=230)

Estudio observacional,
multicéntrico 25 UCI (n=379)

Prevalencia

Prevalencia observada uso de CM: 2%
(grupo sin delirio) versus 38% (delirio).
El riesgo de desarrollar delirio es 33
veces superior en pacientes con CM
Prevalencia media: 39%

Suiza:i43%; UK:0%; Espaia:45%;
Italia:100%; Francia:47%;
Portugal:0%; Finlandia:12%; Grecia:
21%; Israel: 28%

Prevalencia observada:13%-48%. La
abstinencia al tabaco se asocia con
mayor agitacién y uso de CM
Reduccién significativa del uso de CM
del 42,5% (pre-intervencion) al 0%
(post-intervencion)

Prevalencia observada: 15,6%.
Indicacién principal: Riesgo
interrupcién grave de procesos
terapéuticos (80%)

Prevalencia observada: 43,9%
Tiempo de aplicacion: 1-6 horas para
el 59,4% de los pacientes hasta un
maximo de 15,8 dias en un paciente
Prevalencia global: 11,8%. Se detecta
una gran variabilidad por unidades
Unidades hospitalizacion (rango O-
31,3%); UCl (rango:0-90%).
Prevalencia entre hospitales: 6,2%-
16,6%

Prevalencia UCI: Mediana 36,4% al
menos con una CM. Estar ingresado
en la UCI se asocia a un riesgo 3 veces
superior de llevar CM que en las
unidades de hospitalizacion

En el 82% de las UCI, la CM se utiliza
al menos una vez durante la VM, en
mas del 50% de los pacientes.

El 65% de las UCI, cuando la CM se
usa, se mantiene durante mas del 50%
del tiempo que dura la VM. En el 29%
de las UCI, las CM se usan en mas del
50% de pacientes calmados vy
cooperativos. Se aplica sin
prescripcion médica en mas del 50%
de los pacientes en el 68% de las UCI
Prevalencia media observada: 20,9%.
(100% en las unidades de reanimacién
y al 87,5% en UCI). Las barandillas se
consideran CM

Prevalencia real observada: 23%
(rango 0-56%). Variabilidad entre
unidades. Las barandillas no se

consideran CM
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Arias-Rivera et
al.,, (2019)
Espafa
Norteamérica
Vance, (2003)
EE. UU

Martin &
Mathisen,
(2005)
Noruega y EE.
uu

Micek, Anand,
Laible,
Shannon, &
Kollef, (2005)
EE. UU
Minnick et al.,
(2007)

EE. UU

Curry, Cobb,
Kutash, &
Diggs, (2008)
EE. UU
Burry et
(2014)

al.,

Luk et
(2014)
Canada
Mehta et a
(2015)
EE.UU y
Canada

al.,

Rose et
(2015)
EE.UU y
Canada

al.,

Luk et
(2015)
Canada

al.,

Guenette et al.,
(2017)

Canada

Asia

Estudio observacional de
prevalencia puntual en 158 UCI en
103 hospitales (n=1574)

Estudio piloto de uso de un
algoritmo para reducir uso de CM
en 6 UCI 1 hospital trauma (n=90 )
Estudio observacional bicultural
sobre uso de CM en 2 UCI de 2
hospitales (n= 50 pacientes en
Noruega y 50 pacientes en EE.
§]9)]

Estudio de cohortes para detectar
el delirio en pacientes con VM en 1
UCI (n=93)

Estudio observacional en 82
unidades de hospitalizacion y 55
UCI de 40 hospitales en EE. UU

Estudio retrospectivo en pacientes
que se autoextubaron en 1 UCI
quirargica de un hospital de tercer
nivel (n=31)

Estudio observacional prospectivo
51 UCI (n=711)

Ratio enfermera: paciente 1:1

Se exploran las caracteristicas y
resultados de pacientes con y sin
delirio tras un ECA que compara
una estrategia de IDS frente a un
protocolo para mantener un
objetivo de sedacion ligera
manejado por las enfermeras en 16
UCI (n=430).

Se exploran las caracteristicas y
resultados de pacientes con y sin
CM tras un ensayo clinico que
compara 2 estrategias de sedacion
(n=430)

Estudio observacional prospectivo
en 2 UCI de 1 hospital de tercer
nivel (n=141)

Estudio observacional prospectivo
1 UCI (n=844)

Prevalencia observada de uso de CM
del 21,3%

Prevalencia observada 20% (pretest)-
42,2% (postest). Prevalencia global
31,1%

Prevalencia observada del 0%
(Noruega) y el 39% (EE. UU). En
Noruega los pacientes estaban mas
sedados y la ratio enfermera-paciente
fue superior

Prevalencia de uso de CM observada
en pacientes sin delirio (50%) y con
delirio (77%) evaluado mediante CAM-
ICU

Prevalencia: 50 dias con CM/1000
pacientes-dia.

27.000 personas se contienen cada
dia en los hospitales de EE. UU, con
una variabilidad que oscila entre 4,7-
94 dias con CM/1000 pacientes-dia.
Las UCI contabilizan el 56% de total de
dias con CM, a pesar de tener soélo la
quinta parte de la muestra estudiada.
El 87% de los pacientes que se
autoextubaron estaban con CM

Prevalencia observada: 53%.

Media dias con CM: 4,1(DE 4,0). El
uso de CM se asocié a factores
relacionados con el tratamiento
recibido y no con las caracteristicas de
los pacientes o el hospital

Prevalencia observada uso de CM:
78,3%

Duracién media uso de CM: entre 1y
5,3 dias. La probabilidad de llevar CM
fue mayor en pacientes con delirio

Prevalencia observada de uso de CM
en pacientes con VM: 76%

Duracién media de la CM: 4 dias. Los
pacientes con CM reciben mas
benzodiacepinas y opiaceos y se
autorretiran mas dispositivos
Prevalencia recogida de los registros
enfermeros: El 84% estaban con VM.
La razén mas reportada fue Ila
agitacion (43%). Se registra el uso de
alternativas en el 33% de los casos
Prevalencia documentada: 11,02%
Duracién media de las CM: 21 horas El
48% se contuvieron >24 horas

33



CONTENCIONES MECANICAS EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS

Choi & Song,
(2003)
Korea
Chang, Wang,

& Chao, (2008)
Taiwan

Chuang, Lee,
Chen, Huang,
& Lin, (2015)
Taiwan

Raguan,
Wolfovitz, &
Gil, (2015)
Israel

Gu, Wang,
Deng, & Weng,
(2018)

China

Suliman,
(2018)
Jordania

Unoki
(2018)
Japon

et al.

Africa

Langley et al,
2011)
Sudafrica

Kandeel &
Attia, (2013)
Egipto

Ismaeil, El-
Shahat, El-
Gammal, &
Abbas, (2013)
Egipto
Australia/Nueva

Elliott et al.,
(2013)
Shehabi et al.,
(2013)

Estudio observacional prospectivo
1 UCI médica (n=51 pacientes y
n=29 enfermeras)

Estudio  casos-controles para
valorar el efecto de las CM sobre
extubacién no planeada

Estudio de casos-controles en
pacientes con y sin extubacién no
programada en 3 UCI de 1 hospital
(n=37 casos y n=156 controles)

Estudio observacional en 9
unidades (4 médicas, 3 quirurgicas
y 2 UCI) de 1 hospital (n=2163)

Estudio observacional en 3 UCI 1
hospital (n=312)

Estudio observacional en
pacientes con VM en 15 UCl en 6
hospitales (n=321)

Estudio observacional con
encuesta on-line n=129
enfermeras)

Estudio mixto observacional en 3
UCI de wun hospital (n=219
pacientes y 20 profesionales tanto
médicos como enfermeras)

Ratio enfermera-paciente 1:1
Estudio observacional en 11 UCI
(n=275 pacientes y 153
enfermeras). Las barandillas se
consideran CM

Estudio observacional para
identificar factores predictores de
extubacién no programada en 1
UCI (n=67 pacientes con VM)

Zelanda

Estudio de prevalencia puntual en
41 UCI (n=569)

Estudio piloto de un ECA sobre 2
estrategias de sedacidn en
pacientes con VM en 6 UCI (n=37)

Fuente: elaboracién propia.
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Prevalencia observada: 46,4%.
Periodo de contencién (de 2h-6 dias)
El 61,5% de los pacientes estan con
CM mas de 2 veces durante el ingreso.
En el 94,7% de los casos no hay
prescripcidon y el 75,5% no se registran
Prevalencia observada: 54,5% (grupo
control) y 82% (grupo con extubacion
no planeada). El uso de CM se asocia
a un riesgo 3,11 veces superior de
extubacién no programada
Prevalencia: 73% grupo  con
extubacién no programada y 41,2% en
el grupo control. El uso de CM se
asocia a un riesgo 5,36 veces superior
de extubacién no programada
Prevalencia observada: 3,51%. Mayor
uso de CM en unidades médicas y en
el turno de noche

Prevalencia observada: 61,2%. En el
24,1% las CM se usaron mas de una
vez. El tiempo medio de uso fue de 20
turnos de enfermeria.

Prevalencia observada: 35,8%.
Variabilidad por unidades rango
33,3%-57,1%. El 78,3% no disponian
de prescripcion médica y sdlo el 32,2%
de las CM se registraron

Prevalencia percibida: el 43% de las
enfermeras reportan que se usan CM
en mas del 75% de los enfermos con
VM. EI 61% no usa protocolos de CM

Prevalencia observada:48,4%,
Duracion media uso de CM: 9 dias
(RIQ 1-53 dias)

Prevalencia observada: 7,8%-46,2%.
Prevalencia mas elevada en UCI de
gastroenterologia, toracica y
neurologia. ElI 70,6% de Ilas
enfermeras no han recibido formacion
previa sobre CM. El 75% reporta
probar alternativas previas al uso de
CM

Prevalencia observada: 50% (grupo
con extubacion programada) y 77,8%
(grupo con extubacion no planeada)

Prevalencia observada: 7%

Prevalencia observada del 5% (grupo
con dexmedetomidina) versus 31%
(grupo control)
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1.2.2 Evidencia del uso de contenciones mecanicas en la UCI

La principal razon para colocar CM en las UCI es garantizar la seguridad de los
pacientes y evitar la retirada no planeada de dispositivos de soporte vital, tales como el
TET, catéteres arteriales o venosos centrales, drenajes o sondas, cuya interrupcion
puede poner en peligro su vida (Choi & Song, 2003; Kandeel & Attia, 2013; Martin &
Mathisen, 2005; Martin Iglesias et al., 2012; Minnick et al., 2007; Pérez de Ciriza et al.,
2012; Turgay et al., 2009; van der Kooi et al., 2015).

Sin embargo, el uso de CM para prevenir la autoextubacion (AE)'® contintia siendo una
cuestion controvertida y polémica, para la que la evidencia cientifica, en los ultimos 20
anos, no ha demostrado claramente su efectividad. Por cuestiones éticas obvias no
puede plantearse la realizacion de un ECA para comprobar cuantos pacientes se
autoextuban en funcion de si llevan o no CM; pero en una revision sistematica sobre
factores asociados a extubaciéon no programada, se destaca que entre el 25% y el 87%
de los pacientes estan con CM en el momento de la extubacion, y que su uso, no reduce
significativamente la aparicion de este evento adverso (Ai, Gao, & Zhao, 2018;
Cosentino et al., 2017; Da Silva & Fonseca, 2012). Da Silva & Fonseca (2012) destacan
que las CM dan una falsa sensacion de seguridad a los profesionales y que su uso se
incrementa ante la inadecuada sedacién del paciente o la ausencia de profesionales a
pie de cama. En este sentido, Tanios, Epstein, Livelo, & Teres (2010) revelan, que el
72% de los profesionales sanitarios (médicos, enfermeras y terapeutas respiratorios),
consideran, la ausencia de CM como el factor de riesgo mas significativo de extubacién
no programada. En Esparia, entre el 42% y el 58,8% de los pacientes que se
autoextuban estan con CM y en el 71% de los casos no estan acompanados por los
cuidadores (Bouza, Garcia, Diaz, Segovia, & Rodriguez, 2007; Gonzalez-Castro et al.,
2014)

La AE ocurre con mayor frecuencia durante el destete de la VM conforme la medicacion
sedante se va reduciendo, con mas del 70% de los pacientes que se autoextuban en

proceso de destete (Bouza et al., 2007; Gonzalez-Castro et al.,, 2014). Los autores

15 | a AE se refiere a la retirada activa y prematura del TET por parte del paciente, tanto de forma deliberada
e intencionada como inconsciente o involuntaria (Bouza et al., 2007). Una extubacién no programada es un
incidente de riesgo vital, con consecuencias potencialmente catastroficas, que puede derivar en serias
complicaciones como laringoespasmo, disnea, edema, trauma en la via aérea, hipoxia, arritmias,
complicaciones hemodinamicas, mayor riesgo de neumonia por broncoaspiracion y dificultad de
reintubacion (Birkett et al., 2005; Bouza et al., 2007).
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sugieren que quizas, en estos pacientes inquietos que se autoextuban durante los
ensayos de desconexion, la extubacion se demora con un destete mas prolongado del
necesario. Esta observacion se refuerza aun mas, cuando mas de la mitad de estos
pacientes toleran la extubacidn sin necesidad de reintubacion (Da Silva & Fonseca,
2012; Kiekkas, Aretha, Panteli, Baltopoulos, & Filos, 2013; Pefiuelas, Frutos-Vivar, &
Esteban, 2011). Asimismo, se han reportado mas AE en pacientes con niveles de
sedaciéon mas bajos (Cosentino et al.,, 2017; Curry et al., 2008; de Groot, Dekkers,
Herold, de Jonge, & Arbous, 2011) o con el uso de benzodiacepinas, y especificamente
midazolam (Birkett, Southerland, & Leslie, 2005; de Groot et al., 2011; Rose et al., 2015;
Tung et al., 2001). Balon, (2001) también documenta un mayor uso de la administracion
de analgésicos y sedantes en bolo “si precisa” en pacientes con AE; hecho que apunta

a la relacion entre analgosedacion inadecuada, agitacion, uso de CM y autoextubacion.

Entre los estudios favorables al uso de CM, Tominaga, Rudzwick, Scannell, & Waxman
(1995) reportan que una reduccion en el uso de CM incrementa la incidencia de
extubacion no programada (2% vs 6%, p<0,001). En la misma linea, en 2 estudios de
mejora continua de la calidad, al incrementar el uso de medidas de contencién, se
observa una reduccion en la incidencia de extubaciones no programadas (Chao et al.,
2017; Frezza, Carleton, & Valneziano, 2000).

Por el contrario, otros trabajos destacan que el uso de CM favorece la AE
comportandose como un factor de riesgo. Chang et al. (2008), en un estudio de casos
y controles, sefialan que el uso de CM es mucho mas elevado en el grupo con
extubacién no programada comparado con el grupo control (82% vs 54,4%, p<0,001), y
que el hecho de llevar contenciones incrementa 3 veces mas el riesgo de extubacion
respecto a pacientes que no las llevan (OR 3,11, 1C95% 2,13-6,80). Un resultado similar
documenta otro estudio taiwanés en el que el uso de CM se asocia a un riesgo 5 veces
superior a extubacién no programada que los pacientes sin CM (OR 5,36; 1C95% 1,99-
14,46; p<0,001) (Chuang et al., 2015). Sin embargo, algunos autores atribuyen la baja
efectividad de las mufiequeras bilaterales en la prevencion de la AE a la elevacion del
cabecero de la cama (Chang et al., 2008), a una contenciéon mal hecha (Yeh, Lee, Ho,
Chiang, & Lin, 2004) y a la distancia entre las manos y el tubo. En este sentido, Carrion
et al. (2000) sugieren mantener las manos del paciente al menos a 20 centimetros del
TET.

En referencia a la autorretirada de otros dispositivos de soporte vital (catéteres, sondas

o drenajes) en un estudio desarrollado en 49 UCI de EE. UU, se destaca que el 44% de
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los pacientes estan con CM en el momento de la autorretirada de dispositivos; aunque
no llega a reportarse una asociacion significativa entre las 2 variables. Los autores
documentan una gran heterogeneidad entre las UCI, los protocolos de sedoanalgesia y
los recursos disponibles en unidades con mas o menos eventos adversos (Mion,
Minnick, Leipzig, Catrambone, & Johnson, 2007). En un estudio mas reciente, un mayor
numero de pacientes con CM se autorretiran dispositivos comparado con pacientes sin
CM, con un 82% de los dispositivos retirados mientras el pacientes esta con contencion
(Rose et al., 2015).

Por el contrario, Perren et al. (2015) concluyen que el uso de CM significativas
(mufequeras ambos brazos, chalecos) evita la retirada de dispositivos, pero que su uso
presenta una gran variabilidad en funcidon de los habitos locales del hospital evaluado.
Los factores asociados a la colocacion de CM son: el juicio clinico y subjetivo de la
enfermera de que el paciente no lleva suficiente sedacion, y el inicio de la reduccion de
la sedacion. Por otra parte, los factores que muestran una asociacion negativa son la
presencia de tratamiento analgésico desde el ingreso, la gravedad del paciente y el

hospital en el que son tratados.

Las enfermeras manifiestan que el mantenimiento de los dispositivos terapéuticos es,
exclusivamente, una responsabilidad propia. Para evaluar el riesgo de autorretirada, las
enfermeras tienen en cuenta la gravedad del paciente y su comportamiento, y
consideran las medidas a tomar segun el grado de confiabilidad y la interpretacion que
hacen de este comportamiento. Las enfermeras se muestran especialmente protectoras
con los dispositivos cuya interrupcion puede suponer un riesgo vital y, muy
especialmente, con aquellos en los que ellas, por si mismas no pueden reemplazar,
como el TET (Happ, 2000).

Otro motivo para colocar CM en las UCI es el relacionado con el control del
comportamiento del paciente, ante episodios de agitacion o delirio; cuadros que
generalmente coinciden con la disminucion o retirada de la sedacion; o para prevenir
autolesiones o lesiones a terceros. Los comportamientos que se interpretan como
agitacion son la intencion de quitarse el TET o los catéteres, intentar saltar por encima
de la barandilla, palabras inapropiadas o agresion al personal (Akansel, 2007;
Benbenbishty et al., 2010; Luk et al., 2015; Minnick et al., 2007).

Las CM también pueden aplicarse como uso preventivo en pacientes no agitados o con

alteraciones en el estado mental, para corregir la postura, realizar un procedimiento, por
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conveniencia del profesional, sugerencia de otro miembro del equipo o la familia, o por
causas derivadas de las condiciones del entorno (Choi & Song, 2003; Langley et al.,
2011; Luk et al., 2015; Turgay et al., 2009). No obstante, las enfermeras manifiestan
frecuentemente que las razones para aplicar contenciones no corresponden a un unico
motivo (Luk et al., 2015; Mion, 1996; van der Kooi et al., 2015). En Espafa, Martin-
Iglesias et al. (2012) describen que, en el momento de iniciar la CM, el 63,5% de los
pacientes presentan agitaciéon psicomotriz, el 22,4% estan confusos o desorientados y

el 14,1% presentan cuadros combativos con violencia y agresividad.

Por el contrario, las razones mas habituales para plantear la retirada de las CM son el
nivel de conciencia, la interpretacion de la enfermera de que el paciente esta calmado y
coopera en los cuidados, normalmente a partir de la promesa de que no se retirara los
dispositivos, la extubacién programada o la presencia de familiares a pie de cama (Choi
& Song, 2003; Demir, 2007; Luk et al., 2015; Pérez de Ciriza et al., 2012; Turgay et al.,
2009).

1.2.3 Consecuencias derivadas del uso de contenciones mecanicas

El uso de CM no es en absoluto inocuo y se ha asociado a la aparicion de multiples

eventos adversos tanto fisicos como psicoldgicos a corto y largo plazo.

1.2.3.1 Consecuencias fisicas

En una revisién sistematica sobre el uso de CM, las lesiones fisicas derivadas de la
aplicacion de contenciones se clasifican en lesiones directas, por la presion externa del
dispositivo de contencion, e indirectas (derivadas de la inmovilizacién) por su impacto
en los indicadores de calidad; y cuya relacién causa-efecto es mucho mas dificil de

demostrar (Evans et al., 2003).

Entre los dafnos fisicos directos se citan lesiones cutaneas, como enrojecimiento,
laceraciones, erosiones, Ulceras; lesiones musculares y articulares como contracturas
por inmovilizacion; dafios vasculares como edema, cianosis, hematomas, hemorragias
por desalojo del catéter arterial o lesiones isquémicas; complicaciones nerviosas por
compresion del plexo braquial; complicaciones respiratorias como broncoaspiracion
causadas por el uso de sabanas a modo de contencion toracica; asfixia por
estrangulacion e incluso la muerte (Berzlanovich et al., 2012; Demir, 2007; Evans et al.,
2003; Kandeel & Attia, 2013; Suliman, 2018).
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En la descripcion de este ultimo evento se sefialan casos de muerte subita asociados a
la lucha del paciente por liberarse de la contencion. Este sobreesfuerzo, de intensidad
elevada y mantenido en el tiempo, produce un aumento en la liberacion de
catecolaminas con la aparicién de taquicardia y mayor riesgo de desarrollar episodios
cardiovasculares por isquemia como arritmias fatales o isquemia cardiaca. El riesgo de
estrangulacién y muerte también se relaciona con el uso de contenciones de térax o
chalecos de seguridad, las barandillas de cama o a la conjuncion de estos dos
dispositivos (Comité de Bioética de Espafia, 2016). Para organismos como la JCHAO,
una muerte o un dano producido por una contencion es un evento centinela que obliga
a la organizacion sanitaria a realizar un andlisis sistematico integral inmediato a fin de
dar una respuesta con propuestas de cambio en los protocolos de actuacion, a fin de
evitar la persistencia de la debilidad de la seguridad de la atencién” (CPI, 2009; JCHAO,
2015). En los episodios con resultado de muerte, se aprecia un patron comun de
factores combinados como la incapacidad de la persona para reconocer riesgos, la
escasa vigilancia, la aplicacién incorrecta de los dispositivos, la baja ratio de personal y

una insuficiente formacion (Comité de Bioética de Espaia, 2016).

En cuanto a las lesiones indirectas, la colocacion de CM se ha vinculado al desarrollo
de ulceras por presion, mayor indice de caidas o lesiones asociadas a caidas, mayor
riesgo de infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria, tromboembolismo
pulmonar, incontinencia urinaria o fecal, mayor estancia en la UCI y el hospital y mayor
mortalidad (Chang et al., 2008; Evans et al., 2003). No obstante, la interpretacién de
estos resultados debe ser cauta ya que todos los estudios son observacionales vy, por
tanto, no puede establecerse una relacién de causalidad, especialmente en la

evaluacion de indicadores de resultados.

1.2.3.2 Consecuencias psicolégicas

El uso de CM se ha vinculado a cambios en el comportamiento del paciente, mayor
predisposicion y exacerbacion de la agitacion (Burk, Grap, Munro, Schubert, & Sessler,
2014; Guenette et al., 2017), mayor incidencia de delirio'® (Mehta et al., 2015; Micek et
al., 2005; Pan et al., 2018; Van Rompaey et al., 2009) y mayor riesgo de aparicion de

signos de estrés postraumatico al alta de UCI (Davydow, Gifford, Desai, Needham, &

'8 | a asociacion entre contenciones y delirio ya se referencia en textos de los siglos XIX. En 1885, en el
libro Textbook for Nursing de Clara Weeks se describe que las contenciones empeoran el delirio,
sugiriéndose la diversién como una alternativa a la contenciéon. Afilos mas tarde, en 1908, Emma Hawley,
en el American Journal of Nursing, escribia que pacientes delirantes con fiebre tifoidea se enfurecian por
una “sabana de seguridad” (Sullivan- Marx & Strumpf, 1996)
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Bienvenu, 2008; Hatchett, Langley, & Schmollgruber, 2010; Jones et al., 2007; Morrissey
& Collier, 2016).

El uso de CM se ha asociado a un riesgo 33 veces mayor de desarrollar delirio que no
llevarlas (OR 33,84; 1C95%, 11,19-102,36; p<0,001) (Van Rompaey et al., 2009), y su
uso se ha asociado, de forma independiente a |la aparicién de delirio a las 24 horas de
la cirugia en pacientes postoperados de cirugia cardiaca (McPherson et al., 2013). De
igual forma, en un estudio randomizado canadiense (SLEAP trial) que compara 2
estrategias de sedacion, el uso de CM es el factor independiente que con mas fuerza
se asocia a la aparicion de delirio (HR 1,87; 1C95% 1,33-2,63; p=0,003) (Mehta et al.,
2015). En un estudio mas reciente, el 39,6% de los pacientes con CM desarrollan delirio,
y este riesgo es 26,30 veces superior si la CM dura > 6 dias o si la contencién se repite

en 2 o 3 episodios (Pan et al., 2018).

1.2.3.3 Consecuencias al alta

Tras el alta de UCI, los pacientes reportan secuelas de caracter fisico, psicoldgico,
cognitivo y social, que en conjunto se denominan Sindrome Post Cuidados Intensivos
(PICS) y que se equiparan a los signos y sintomas del trastorno de estrés postraumatico
(Delgado-Hito, Romero-Garcia, & Heras la Calle, 2017). En una revision sistematica, en
la que se reporta una prevalencia de PICS en pacientes criticos del 19%, se documenta
que los episodios de agitacion y el uso de CM se asocian a la aparicién de este sindrome
(Davydow et al., 2008). En el trabajo de Jones et al. (2007), el unico factor diferenciador
entre los pacientes con CM que desarrollan PICS y los que no, es que durante el ingreso
los primeros han estado mas agitados durante mas tiempo. Sin embargo, como sélo uno
de los pacientes recuerda haber estado con CM, los autores sugieren que es posible
que la presencia de agitacion y delirio sea clinicamente mas importante en el desarrollo
de PICS. En la misma linea, los pacientes que recuerdan haber estado con CM en la
UCI presentan una probabilidad 6 veces superior de desarrollar PICS que los que no lo
recuerdan y mayor correlacion con la apariciéon de sintomas de PICS (Hatchett et al.,
2010).

1.2.3.4 Experiencias de pacientes y familiares

Los estudios sobre las experiencias de los pacientes que han llevado CM en residencias
y centros de salud mental destacan sentimientos como la pérdida de control y libertad,
sensacion de estar prisionero, sentirse como un animal al ser tratado de forma
inhumana, asi como incomodidad al verse inmovilizado. Esta incomodidad se enuncia

en términos fisicos, como el dolor causado por la propia sujecidon, pero también en
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términos emocionales de enfado, miedo, resentimiento, indefension, humillacion e
incomprension al desconocer la razén por la que estan con contencion (Evans et al.,
2003; Strout, 2010). Sin embargo, en el contexto de los cuidados criticos, la evidencia
sobre las experiencias, opiniones y percepciones de pacientes y familiares sobre el uso

de CM es muy escasa.

En un estudio sobre el recuerdo de las experiencias estresantes en pacientes con VM
prolongada al alta de la UCI, de los 96 pacientes evaluados, el 44,8% recuerda haber
estado con contencion y, de estos, para el 86% es una experiencia de moderada a
extremadamente molesta (Rotondi et al., 2002). Rose, Nonoyama, Rezaie, & Fraser,
(2014) publican resultados similares en una muestra de 23 pacientes con VM
prolongada de los cuales, el 48% recuerda haber estado con CM y, para 8 de ellos, esta

experiencia se evalua como muy molesta.

En una investigacion que describe la experiencia de pacientes mayores de 59 afios que
han estado con CM en la UCI, de las 15 personas entrevistadas, 9 no recuerdan haber
estado con contencion. Sin embargo, entre las 6 que lo recuerdan, 2 describen con
exactitud el comportamiento que lleva a los profesionales a contenerlos. Manifiestan
que, aunque saben que deben parar la accion, no son capaces de hacerlo. Los autores
describen que los pacientes aceptan las CM como medida de seguridad y como una
necesidad al comprender que no hay nada mas que se pueda hacer. No obstante,
muchas veces los pacientes no estan informados del motivo de su aplicaciéon (Minnick,
Leipzig, & Johnson, 2001).

En nuestro pais, Pérez de Ciriza Amatriain et al. (2012) tras entrevistar a 30 pacientes
criticos, describen que los pacientes aceptan, de forma practicamente unanime, el uso
de CM como una medida de seguridad, condicionada por las creencias, la informacion
recibida y la diversidad de sentimientos generados por los dispositivos de contencion.
Mientras que para algunos de los participantes la CM no suponia ninguna limitacion, a
otros les provocaba una sensacién de indefensién al no poder moverse, comunicarse o
llamar a la enfermera. Los pacientes expresaron sentimientos negativos de fastidio,
agobio, humillacién e incluso rabia. Asimismo, la mayoria no consideré que el hecho de
llevar CM tuviera una repercusion negativa en el futuro, ya que el impacto del TET o el
proceso que ocasiond el ingreso en la UCI eran aspectos que resultaban mas
impactantes. Al preguntarles por otras alternativas, los pacientes propusieron recibir
mas calmantes, estar mas sedados o la presencia de enfermeras a pie de cama que les

sujetaran las manos.
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En referencia a la familia, este mismo estudio puso de manifiesto, tras entrevistar a 30
familiares de pacientes criticos, que, en 24 familiares el uso de CM no provoco ninguna
reaccién o sentimiento negativo, y, que los familiares, al verlo, lo verbalizaron como algo
normal, al interpretarlo como una medida de seguridad. De hecho, casi la mitad de ellos
ni se fijaron en que su ser querido las llevaba puestas. Por el contrario, 6 familiares,
manifestaron sentimientos negativos de dolor, pena o lastima al no comprender el
sentido de la contencidn, no haber sido informados de su aplicacién o al reconsiderarla

en el tiempo (Pérez de Ciriza Amatriain et al., 2012).

Es interesante sefalar que, generalmente, la informacién a los familiares o no se
proporciona, 0 se proporciona a posteriori, y siempre por la enfermera, cuando los
familiares preguntan (Martin Iglesias et al., 2012). Pérez de Ciriza Amatriain et al. (2012)
citan que solo 6 familiares refirieron haber recibido informacion de que verian a su
familiar con unas munequeras; mientras que 2 comentaron que fueron ellos quienes
preguntaron acerca del motivo de su aplicacion y uno relaté que fue el propio paciente,

quien le mostrd que estaba sujeto, alzando ligeramente los brazos.

En Francia, en el 56% de las UCI francesas el procedimiento de CM se explica a las
familias por parte de algun miembro del equipo, en mas del 75% de los pacientes. Lo
que este autor no aclara, es si la informacion es previa o posterior al procedimiento (De
Jonghe et al., 2013). Sin embargo, en Jordania solo el 23,7% de las enfermeras
autorefiere explicar a las familias porqué el paciente esta con CM (Suliman, Aloush, &
Al-Awamreh, 2017), cifra que se reduce al 12,7%, en una muestra de enfermeras
egipcias (Azab & Abu Negm, 2013).

Posteriormente, tras la informacion, los familiares aceptan el uso de CM por considerarlo
una medida de seguridad que no genera sentimientos negativos hasta el punto que ellos
mismos las solicitan (Jiang, Li, Gu, & He, 2015). Otros motivos de aceptacion son la
confianza que sienten hacia los profesionales y la relativizaciéon de las CM frente a otros
procedimientos mas invasivos (Minnick et al., 2001; Pérez de Ciriza Amatriain et al.,
2012). Sin embargo, como afirman Kanski, Janelli, Jones, & Kennedy, (1996) las
creencias de los familiares sobre la CM se asocian a la informacién parcial que reciben;

en la que se destaca su objetivo protector, y se obvian los riesgos derivados de su uso.
Finalmente, un aspecto importante a destacar es que durante la visita familiar
generalmente se retira la contencién al paciente (Demir, 2007). Ante esta medida,

ningun familiar muestra su desacuerdo. Sin embargo, paraddjicamente, cuando se les
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pregunta a las familias acerca de posibles alternativas a la contencion, refieren, no tener
conocimientos para dar alternativas o se remiten al uso de métodos de CM menos
restrictivos, como dispositivos tipo manguitos que impiden la flexién del codo o

manoplas (Pérez de Ciriza Amatriain et al., 2012).

Asi pues, la consideracion de los dispositivos de contencion como equipos y materiales
inocuos y seguros es totalmente contraria a lo reportado por la literatura cientifica.
Mientras la supuesta efectividad para prevenir la autorretirada de dispositivos todavia
es incierta, la evidencia acerca de los dafos derivados de su utilizacion es amplia y esta

bien documentada.

1.2.4 Posicionamientos y recomendaciones sobre el uso de contenciones

mecanicas en las UCI

Las 2 sociedades internacionales que se posicionaron, hace ya mas de 15 afios, acerca
de la regulacién en el uso de contenciones, tanto mecanicas como quimicas, en las UCI
fue la American College of Critical Care Medicine (ACCM) (Maccioli et al., 2003) y la
British Association of Critical Care Nurses (BACCN) (Bray et al., 2004), con sendos
documentos de consenso que reunen recomendaciones acerca de la indicacién, la
prescripcion, el registro, la informacion, las alternativas y la formacion sobre el uso de
CM en las UCI (Tabla 2).

En Espana, el Ministerio de Sanidad y Politica Social, se adhiere a las recomendaciones
de la ACCM vy, entre los estandares y recomendaciones para las UCI, publica uno
dirigido a limitar el uso rutinario de CM (Palanca, Esteban, Elola, Bernal, & Alvarez,
2010). Asimismo, la Sociedad Espafnola de Medicina Intensiva Critica y Unidades
Coronarias (SEMICYUC) en conjunto con la Sociedad Espafiola de Enfermeria Intensiva
y Unidades Coronarias (SEEIUC), en el Manual de Indicadores de Calidad en el
Enfermero Critico, incorpora un indicador sobre Uso de medidas de contencion
mecanica (indicador n° 116) en el que se recomienda reducir lo mas proximo a cero el
uso de medidas de contencién y que su uso esté regulado por un protocolo. Establece
que el tratamiento sea proporcional al estado del paciente, individualizado, se realice
bajo una prescripcidon médica pero que el manejo y seguimiento del paciente se realice
de forma multidisciplinar, y se documente por escrito (SEMICYUC, 2017). Mas
recientemente, el Grupo de trabajo de Analgesia, Sedacién y Delirio de la SEMYCIUC
entre sus recomendaciones de “no hacer” enuncia evitar el uso de CM en las UCI para

prevenir el delirio (Gonzalez de Molina Ortiz et al., 2018).
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Tabla 2: Recomendaciones acerca del uso de contenciones en las UCI

American College of Critical Care Medicine (ACCM)
(Maccioli et al., 2003)

Se recomienda que las instituciones y los profesionales promuevan el
desarrollo de practicas seguras en relacion con el uso de sistemas de
contencion.
Se recomienda la evaluacién del paciente para determinar si el tratamiento
de un problema evitaria la necesidad de utilizar medidas de contencién.
Se recomienda documentar en la historia clinica la utilizacion de sistemas de
contencién y el motivo. Las prescripciones de contencién deberian tener una
duracion limitada a un periodo de 24 horas. Si es preciso continuar con ellas,
deben ordenarse por escrito y considerar reducirlas o suspenderlas cada 8
horas.
Se recomienda controlar el desarrollo de complicaciones derivadas de las
medidas de contencién al menos cada 4 horas, y con mas frecuencia, si el
paciente esta agitado o esta clinicamente indicado. Cada evaluacion de
complicaciones debe ser documentada en la historia clinica.
Se recomienda facilitar al paciente/familiar informacién periédica sobre la
necesidad y la naturaleza del tratamiento de contencion.
Se recomienda elegir la opcién de contencion menos agresiva capaz de
optimizar la seguridad del paciente, su comodidad y dignidad.
Los analgésicos, sedantes y neurolépticos utilizados para el tratamiento del
dolor, ansiedad o alteraciones psiquiatricas en la UCI deben ser utilizados
como farmacos para reducir la necesidad de medidas de contencion.
Los blogueantes neuromusculares no deben utilizarse como agentes de
contencién, salvo que esté indicado por la condicidn del paciente; en este
caso se deben implantar sistemas de evaluacién de la profundidad de la
hipnosis (indice biespectral, entropia).

B

British Association of Critical Care Nurses (BACCN)
(Bray et al., 2004)

El propdsito de la contencidn es facilitar el cuidado 6ptimo

del paciente.

El uso de contenciones no debe ser una alternativa a la

inadecuacioén de recursos humanos o medioambientales.

Las contenciones sélo deberian usarse cuando todas las

medidas alternativas terapéuticas se han mostrado

inefectivas para obtener el resultado deseado.

La decisidén de usar o no usar las contenciones debe

tomarse siguiendo una valoracién detallada del paciente por

parte de equipo multidisciplinar.

Las UCI deben desarrollar e implementar protocolos que

ayuden a las enfermeras y otros profesionales en este

proceso.

Si se decide utilizar cualquier forma de contencion debe

existir una herramienta para evaluar su uso de forma

continuada y apropiada y sus posibles hallazgos.

Debera documentarse en la historia del paciente de forma

clara y precisa las decisiones, planes y tratamiento

relacionado con la contencién.

El paciente y su familia deberan ser consultados e

informados de la razén por la cual se han adoptado medidas

de contencién.

En los programas de formacion, entrenamiento y

competencia del personal debera incluirse la educacion

sobre medidas de contencién quimica, fisica y psicoldgica.
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1.2.5 Factores relacionados con el uso de contenciones mecanicas

El uso de CM en las UCI es una intervencion multifactorial en la que confluyen aspectos
relacionados con el paciente, los profesionales y la organizacién (Ludwick, Meehan,
Zeller, & O’'Toole, 2008; Mion, 2008). Algunos autores definen el proceso de decision
que la enfermera sigue hasta llevar a cabo la conducta, como una trayectoria compleja
y dindmica fruto de la interaccion de todos estos factores, principalmente centrada en la
seguridad y guiada por principios éticos (Goethals et al., 2012; Kontio et al., 2010;
Ludwick et al., 2008). Este entramado de interrelaciones dificulta la obtencion de una
explicacién precisa acerca de la influencia relativa de cada dimension (paciente,

profesional, entorno) en la decisién y conducta final (de Casterlé et al., 2015).

1.2.5.1 Factores relacionados con el paciente
Entre los factores relacionados con el paciente que se han asociado al uso de CM
destacan dos grandes bloques: los antecedentes del paciente previos al ingreso y la

evolucion y tratamiento que recibe en la UCI.

El uso de CM se ha asociado a pacientes de mayor edad (Gu et al., 2018; Kruger et al.,
2013) y a pacientes mas jévenes (Suliman, 2018), género masculino (Minnick et al.,
2007), historia de enfermedad neuroldgica o psiquiatrica previa, mayor y menor
pronéstico de gravedad y mayor consumo de tabaco (Lucidarme et al., 2010; Rose et
al.,, 2015; van der Kooi et al., 2015). Lucidarme (2010), al evaluar el impacto de la
abstinencia abrupta a la nicotina en pacientes con VM, identifica que el tabaquismo se
asocia a mayor incidencia de autorretirada de dispositivos, mayor incidencia de
agitacion, mayor necesidad de suplementos de farmacos sedantes, opiaceos y
neurolépticos y mayor uso de CM que los pacientes no fumadores. Sin embargo,
paraddéjicamente, la probabilidad de usar CM es menor en pacientes con historia previa
de consumo de alcohol (Rose et al., 2015), aunque la privacion de alcohol y tabaco

contribuye al desarrollo de agitacién y delirio (Mehta et al., 2015).

Asimismo, el uso y duracién de CM es mayor en pacientes conscientes (Choi & Song,
2003; Suliman, 2018) con alteraciones cognitivas, ya sea por agitacion (Luk et al., 2014),
delirio (Gu et al., 2018; Mehta et al., 2015; Micek et al., 2005; Pan et al., 2018; Rose et
al., 2015), coma o por barreras para establecer una comunicacion efectiva (van der Kooi
et al., 2015) y se asocia al uso de VM (Benbenbishty et al., 2010; Gu et al., 2018), el
numero de dispositivos de los que el paciente es portador (Kriger et al., 2013), la

autorretirada previa de dispositivos, dosis mas altas de benzodiacepinas, opiaceos y
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farmacos antipsicéticos, la IDS y administracion mas frecuente de sedacion en perfusion
continua combinada con bolo (Luk et al., 2014; Martin & Mathisen, 2005; Micek et al.,
2005; Rose et al., 2015; van der Kooi et al., 2015). Es destacable que, antes de la
colocacion de CM, un tercio de los pacientes no reciben o no se les suspende una droga
psicotropica (sedante, opiaceo o antipsicoético); pero, tras su aplicacion, mas pacientes
reciben estos farmacos, especialmente opiaceos, que antes de la intervencién, hecho

que podria orientarnos sobre la posible causa de la agitaciéon (Guenette et al., 2017).

La relacién entre el uso de CM y la VM es desigual, con cifras de pacientes con
contencion y VM que oscilan del 9,8% al 91,6% segun la unidad y el centro analizado
(Luk et al., 2014; Minnick, Fogg, Mion, Catrambone, & Johnson, 2007; Rose et al., 2015).
En Francia, el 80% de los médicos sienten que la eliminacion del uso de CM en el
paciente ventilado es un objetivo inalcanzable en su pais, ya que sélo en el 6% de las
UCI el uso de CM en pacientes con VM es menor del 25%. Ademas, su aplicacion es
frecuente durante el despertar de la sedacién y cuando el paciente se agita, mientras
gque su uso es menos comun en pacientes con sedacion profunda, relajacion muscular

o severa tetraparesia (De Jonghe et al., 2013).

Mion et al. (2001) afirman que la variabilidad en las practicas de analgosedacion y
manejo de la agitacion, es un factor de confusion para poder comparar el uso de CM
entre unidades, ya que la infrautilizacion de los farmacos analgésicos y sedantes

contribuye a la dependencia de las enfermeras de usar CM para manejar la agitacion.

1.2.5.2 Factores relacionados con los profesionales

Diversos estudios se han centrado en analizar los conocimientos, las actitudes, las
percepciones o los anos de experiencia profesional de las enfermeras al considerarlos
poderosos determinantes que influyen sobre la practica de usar CM. No obstante, en la
actualidad no disponemos de resultados concluyentes sobre como estos factores se

correlacionan entre si y de qué forma influyen en la conducta final.

Suen et al. (2006), tras proponer un modelo causal con 4 variables (conocimientos,
actitudes, experiencia profesional y practicas en el uso de CM) en unidades de
rehabilitacién, muestran que las actitudes y los anos de experiencia profesional tienen
un efecto positivo directo sobre las practicas; mientras los conocimientos y los afos de
experiencia profesional tienen un efecto indirecto sobre ellas a través de las actitudes.
De las 3 variables, los afos de experiencia profesional es la variable que tiene un mayor

efecto total (p =0,31), y, en conjunto, las 3 variables suman un efecto total de (B =0,67)
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sobre las practicas. Falta por investigar, si este, u otro modelo, seria aplicable al

contexto de las UCI.

Conocimientos de las enfermeras sobre CM

Los estudios muestran que el conocimiento de las enfermeras de UCI sobre CM es entre
bajo y moderado (Azab & Abu Negm, 2013; Eskandari et al., 2017; Janelli, Stamps &
Delles, 2006; Janelli et al., 1994; Suliman et al., 2017), y que este siempre mejora
después de una sesion educativa (Chang et al., 2016; Huang et al., 2009; Nasrate,
Shamlawi, & Darawad, 2017; Taha & Ali, 2013; Yeh et al., 2004). Sin embargo, es
resefable destacar que algunos trabajos reportan que mas del 70% de las enfermeras
no han recibido ningin curso de formacién continuada sobre CM previo al estudio
planteado (Akansel, 2007; Chang et al., 2016).

Los instrumentos para evaluar los conocimientos son heterogéneos. Algunas
investigaciones sefalan el uso de encuestas de elaboracion propia (Taha & Zeinab,
2013); o el uso de cuestionarios que disponen exclusivamente de pruebas de fiabilidad
y validez de contenido (Chang, Yu, Loh, & Chang, 2016; Eskandari, Abdullah, Zainal, &
Wong, 2017; Huang, Chuang, & Chiang, 2009; Janelli, Scherer, & Mathewson, 1994;
Suliman et al., 2017; Yeh et al., 2004). Entre ellos, el mas utilizado en la subescala de
conocimientos del Physical Restraint Questionnaire (PRQ) (Janelli et al., 1994; Janelli,
Kanski, Scherer, & Neary, 1992; Janelli, Scherer, Kanski, & Neary, 1991) o sus
respectivas modificaciones y adaptaciones a otros idiomas (Azab & Abu Negm, 2013;
Eskandari et al., 2017; Suliman et al., 2017; Yeh et al., 2004) (ver capitulo 3).

Los trabajos que utilizan el PRQ sefalan que los items con mejores resultados
corresponden a la definicion de CM, la necesidad de registrar la intervencion, el uso de
CM en situacién de urgencia y el riesgo de lesiones cutaneas (Eskandari et al., 2017;
Janelli et al.,, 1994; Suliman et al., 2017). Por el contrario, mas del 80% de las
enfermeras responden incorrectamente al item la confusion o desorientacion es la
principal razén para usar contenciones mecanicas y mas del 70% a la afirmacién no
existen buenas alternativas a las contenciones (Azab & Abu Negm, 2013; Eskandari et
al., 2017; Suliman et al., 2017).

En referencia a la correlacidon de los conocimientos, con las actitudes, las practicas y las
variables sociodemograficas, los resultados de los estudios son variables y no
concluyentes. En general, la edad y los afos de experiencia profesional no se

correlacionan con los conocimientos (Janelli et al., 1994; Taha & Ali, 2013). Por el
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contrario, un mayor nivel de conocimientos se asocia a la formacién previa sobre CM
(Eskandari et al., 2017; Suliman et al., 2017; Wang, Zhu, Zeng, & Xiong, 2018), una
actitud mas desfavorable al uso de CM y a mayor certificacién académica (Eskandari et
al., 2017), aunque esta ultima asociacion no se corrobora en otros estudios (Janelli et
al., 1994; Taha & Ali, 2013). Asimismo, existe una correlacién positiva entre el nivel de
conocimientos y las practicas, ya sean autorreferidas (Azab & Abu Negm, 2013;
Eskandari et al., 2017) u observadas (Taha & Zeinab, 2013)

Actitudes de las enfermeras hacia las CM

Las actitudes de las enfermeras hacia el uso de CM y su relacion con las practicas se
han explorado tanto a partir de estudios cualitativos como cuantitativos, con el objetivo
de profundizar en las creencias, los sentimientos y las opiniones de los profesionales v,
asi poder disefiar intervenciones tedricamente bien fundamentadas (Mohler & Meyer,
2014).

Desde el paradigma cualitativo, todos los trabajos destacan que las enfermeras
justifican y aceptan las CM como una practica segura y necesaria para prevenir la
autoextubacion (Acevedo-Nuevo et al., 2016; Dolan & Dolan Looby, 2017; Freeman et
al.,, 2015; Jiang et al., 2015; Langley et al., 2011). Los profesionales aluden a su
responsabilidad en proteger al paciente de un dano (seguridad para el paciente) y en
protegerse ellas mismas frente a posibles represalias de los médicos y las familias
(seguridad para los profesionales) (Acevedo-Nuevo et al., 2016; Janelli & Kanski 1996).
Califican a las CM como una solucién efectiva a un problema, tras interpretar el
comportamiento del paciente y sopesar los beneficios y los riesgos derivados su
aplicacion. Langley et al. (2011) lo definen como “un acto de equilibrio”. En algunos
profesionales este equilibrio entre valores éticos conduce a un conflicto moral entre la
necesidad de proteccion, las consecuencias negativas que se derivan de su uso, y la
interferencia con los derechos de los pacientes. Sin embargo, siempre acaba
priorizandose la seguridad a la defensa de los valores éticos (Goethals et al., 2012;
Jiang et al., 2015).

Los estudios que evallan la actitud de forma cuantitativa, muestran que la actitud de las
enfermeras hacia las CM es entre neutra y favorable, y que consideran su uso como
clinicamente apropiado (Azab & Abu Negm, 2013; Choi & Song, 2003; Eskandari et al.,
2017; Koolen et al., 2013; Nasrate et al., 2017; Scherer et al., 1993; Stinson, 2016;
Suliman et al., 2017; Yeh et al., 2004). La escala mas utilizada para medir las actitudes

es la subescala de actitud del PRQ o sus respectivas modificaciones y adaptaciones a

48



CONTENCIONES MECANICAS EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS

otros idiomas (capitulo 3). Los items del PRQ se centran en los pensamientos y
sentimientos de las enfermeras acerca de los derechos de los pacientes con contencion,
asi como los sentimientos de los pacientes y sus familias sobre el uso de CM (Janelli et
al., 1992). No obstante, la baremacién en cada estudio es diferente, hecho que dificulta

su comparacion.

En cuanto a la correlacion de las actitudes con otras variables, Scherer et al. (1993)
muestran que una actitud mas favorable se asocia a mayor edad y mas afios de
experiencia profesional. Sin embargo, estudios posteriores no describen esta asociacion
significativa entre la actitud, el nivel de educacion (Choi & Song, 2003), la experiencia
profesional, tanto en UCI como en el hospital (Choi & Song, 2003; Stinson, 2016) o las
practicas en el uso de CM (Stinson, 2016). No obstante, en cuanto a las practicas, otros
trabajos si reportan que cuanto mas favorable es la actitud, mayor es la prevalencia en
el uso de CM (Koolen et al., 2013) y peores las practicas autorreferidas (Azab & Abu
Negm, 2013).

= Sentimientos hacia el uso de CM

Los estudios cualitativos destacan que las enfermeras en las UCI experimentan
sentimientos negativos hacia el uso de CM como frustracion, rechazo, culpa,
incomodidad, tristeza y malestar o, por el contrario, manifiestan indiferencia,
sentimientos neutrales e incluso sentimientos positivos de alivio al considerar que estan
haciendo una intervencion en beneficio del paciente. Algunos autores describen estos
sentimientos con términos como “emociones mixtas”, “economia de sentimientos” o
“ambivalencia emocional” (Acevedo-Nuevo et al., 2016; Chuang & Huang, 2007; Janelli
et al., 1995; Lai, 2007). Janelli & Kanski (1996) destacan que las enfermeras expresan
que a nadie le gusta usar contenciones, y Lai (2007) sefiala a las enfermeras como
victimas en un sistema perverso. Acevedo-Nuevo et al. (2016) describen el concepto
“indefension enfermera” como un sentimiento que empuja a la enfermera a usar CM

cuando se ha quedado sin opciones para el manejo del paciente.

Para manejar estos sentimientos negativos las enfermeras utilizan estrategias como la
racionalizacion, la confirmacién con la familia u otros colegas y las conductas
compensadoras o0 busqueda de alternativas menos restrictivas (Chuang & Huang,
2007). Se plantean 3 escenarios sobre como las enfermeras gestionan y toman las
decisiones. En el primer escenario, la enfermera pospone su decision y la adapta a la
opinion, recomendacion o deseo de otra persona directa o indirectamente envuelta en

el cuidado, generalmente la familia. En el segundo escenario la enfermera verifica,
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busca una confirmacion y discute su decision con otro colega; vy, en el tercer escenario,
la enfermera llega a un consenso tras la consulta e intensa deliberacién con otro colega
sopesando los pros y los contras de su decisiéon (Chuang & Huang, 2007; de Casterlé
etal., 2014).

Otro sentimiento que emerge es el del miedo a la reaccion de los médicos a las
autoextubaciones y a ser acusadas de “culpables” del evento adverso (Acevedo-Nuevo
et al., 2016; Lai, 2007). Happ (2000) expone que las enfermeras creen estar socializadas
para evitar la pérdida de dispositivos terapéuticos, y asi evitar la reprimenda de los
médicos, ya que no es infrecuente que las culpabilicen de una autoextubacién o de la
pérdida de catéteres delante de sus colegas para imbuirles miedo y evitar que vuelva a

suceder.

= Sentimientos hacia las familias

La influencia de la familia sobre la decision de la enfermera es variable en funcién de
los estudios pudiendo tener un impacto positivo o negativo en la decision (Ludwick et
al., 2008). Varios trabajos reflejan que mas del 40% de las enfermeras estan en
desacuerdo sobre el derecho de la familia a rechazar la CM, y no se sienten culpables
al aplicarlas, aunque reconocen que el paciente sufre una pérdida de dignidad. En la
UCI, la opinién de la familia no se tiene en cuenta a priori, ni para colocarlas, ni para
retirarlas (Eskandari et al., 2017; Scherer et al., 1993; Suliman et al., 2017). Cuando la
familia demanda el uso de CM, aunque las enfermeras consideren que no son
necesarias, estas tienden a escuchar mas las demandas de la familia que la defensa de
los derechos del paciente (Jiang et al., 2015). Por el contrario, cuando las enfermeras
insisten en el uso de CM, pero la familia las rechaza firmemente, entonces la enfermera
traslada la responsabilidad a la familia en caso de que suceda algun evento adverso
(Goethals et al., 2012; Rubio-Dominguez, 2017).

Practicas enfermeras en el uso de CM

Las practicas de las enfermeras en el uso de CM se han explorado a partir de la
observacién directa o valorando su autopercepcion mediante cuestionarios. (Azab &
Abu Negm, 2013; Eskandari et al., 2017; Hurlock-Chorostecki & Kielb, 2006; Kandeel &
Attia, 2013; Nasrate et al., 2017; Scherer et al., 1993; Stinson, 2016; Suliman et al.,
2017). De estos ultimos, el mas utilizado es la subescala de practicas del PRQ (Scherer
et al., 1993). Los resultados muestran que, en general, practicas mas desfavorables al

uso de CM se correlacionan con un mayor grado de conocimientos y actitudes en contra
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de las CM, con resultados dispares en cuanto a la experiencia profesional y la formacién
académica (Azab & Abu Negm, 2013).

= | as enfermeras como responsables de la decision

Multiples estudios reportan que en las UCI las enfermeras son la que deciden iniciar,
mantener y retirar las CM. Esta accion podria justificarse por la continua presencia de
las enfermeras a pie de cama y el caracter de urgencia de algunas situaciones que se
desarrollan en las UCI (Al-Khaled, Zahran, EI-Soussi, 2011; Choi & Song, 2003; De
Jonghe et al., 2013; Demir, 2007; Kandeel & Attia, 2013; Luk et al., 2015; Martin Iglesias
et al., 2012; Ozdemir & Karabulut, 2010; van der Kooi et al., 2015).

Paralelamente, en los estudios cualitativos, las enfermeras se identifican como las
principales responsables en la evaluacién de la necesidad de CM y en la decision de
aplicarlas. Antes de tomar la decisidn tienen en cuenta las caracteristicas del paciente,
como su nivel de orientacion, colaboracién, su comportamiento y las condiciones del
entorno (Dolan & Dolan Looby, 2017; Jiang et al., 2015; Langley et al., 2011; Perez,
Peters, Wilkes, & Murphy, 2018). Conocer al paciente y sus respuestas es un factor que
influye en la interpretacién que se hace de su comportamiento. En general, la decision
no se cuestiona y el uso de contenciones se considera una intervenciéon habitual y
ordinaria, con frecuencia guiada por tradiciones o rutinas. Sin embargo, si la decision no
concuerda con las expectativas del grupo, entonces la enfermera percibe la presion del

resto del equipo (Acevedo-Nuevo et al., 2016; Janelli et al., 1995).

En la UCI, las estrategias que guian el proceso de decision sobre el uso de CM son la
intuicién y la heuristica. El uso de la intuicidon no requiere un proceso de razonamiento
previo, sino el reconocimiento de un patréon de actuacion similar y la elaboracion de un
juicio rapido. La experiencia clinica es la base del juicio intuitivo. Con la heuristica, la
enfermera recurre a su memoria y experiencias pasadas. Los principios basicos de la
heuristica son la representatividad, la disponibilidad y el anclaje. La representatividad
se refiere a la estimacion del caso de acuerdo con un prototipo, por ejemplo, el uso de
CM en los pacientes intubados; la disponibilidad, a la estimacioén de la probabilidad de
gue un evento suceda de acuerdo con la experiencia previa; por ejemplo, que no colocar
CM pueda conducir a la autoextubacion; y el anclaje, incluye la busqueda de un
estandar. Sin embargo, el uso exclusivo de estas estrategias informales basadas en la
experiencia y no en la evidencia cientifica ponen enriesgo la defensa de la individualidad

como base de la ética del cuidado (Li & Fawcett, 2014).
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»  Monitorizacién del uso de CM

Mas del 90% de las enfermeras autorrefieren realizar una evaluacién clinica de los
pacientes con CM en la que se observan la aparicion de complicaciones fisicas cutaneas
o circulatorias (coloracién de la piel, presencia de pulso) y complicaciones psicolégicas
como el incremento de la ansiedad o la agitacion (Akansel, 2007; Eser et al., 2007;
Kandeel & Attia, 2013). En cuanto a la frecuencia de monitorizacion, pese a que los
posicionamientos recomiendan hacerlo como minimo cada 4 horas o, cada 2 horas si el
paciente esta agitado, mas de un tercio de las enfermeras autorrefieren evaluar su uso
cada 8 horas (Demir, 2007; Kandeel & Attia, 2013) o cuando se considera necesario en
funcion del estado del paciente (Akansel, 2007). En el estudio de Suliman et al. (2017),
s6lo el 17,3% autorefiere revisar el lugar de contencion cada 2 horas, y el 22%
inspeccionar la piel del paciente con CM. Por el contrario, Scherer et al. (1993)
documentan que el 93% de las enfermeras verifican la contencién, aunque este item
parece referirse mas a que la contencién sigue bien puesta que no a revisar el efecto

que causa en el paciente.

= Uso de alternativas

El uso de alternativas por parte de las enfermeras previas al uso de CM es
pronunciadamente variable con cifras que oscilan entre el 33% al 78%, segun sean
observaciones a pie de cama o autorreferidas en cuestionarios (Eskandari et al., 2017;
Janelli et al., 2006; Kandeel & Attia, 2013; Luk et al., 2015).

Las alternativas mas utilizadas son la contencién verbal, seguida de la reorientacién, la
administracion de contencién farmacolégica, el acompafamiento familiar, la adaptacion
al entorno para hacerlo mas seguro, la vigilancia de las enfermeras, pasar mas tiempo
con el paciente, trasladar al paciente a una habitacibn con mayor visibilidad, la
supervision por parte de voluntarios y las actividades de ocio y diversion (Janelli et al.,
2006; Janelli et al., 1995; Jiang et al., 2015; Kandeel & Attia, 2013; Luk et al., 2015;
Thomas, Redfern, & John, 1995). En Espafa, el uso de la contencion verbal se
documenta en el 100% de los casos seguida de medidas farmacoldgicas en el 48,2%
(Martin Iglesias et al., 2012).

En cuanto al uso de sedantes, Azab & Abu Negm (2013) reportan que el 81% de las
enfermeras manifiestan usar medicaciéon sedante como alternativa previa a las CM. Por
el contrario, Freeman et al. (2015) sefialan que el 52,1% de las enfermeras ante el riesgo

de sobresedacion prefieren el uso de CM antes que incrementar la sedacion del
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paciente, afirmando que la aplicacion de estos dispositivos permite la reduccion de los

sedantes de forma mas segura.

En los estudios cualitativos, las enfermeras reconocen la existencia de alternativas a la
CM, y su abordaje previo. Sin embargo, también identifican que es necesario poder
aplicar esas alternativas y disponer de recursos para ello. Las enfermeras justifican su
decision en favor del uso de CM debido a la ausencia, falta de efectividad o agotamiento
de estas alternativas como, por ejemplo, el fracaso de la contencién verbal (Palacios-
Cena et al., 2016) o la ausencia de los familiares, por una politica restrictiva en los
horarios de visita (Chuang & Huang, 2007). En general, las familias son reconocidas
como fuentes potenciales de ayuda. Los trabajos concluyen que es necesaria una mayor
formacion, tanto en alternativas a aplicar, como en el conocimiento de las
consecuencias derivadas del uso de contenciones (Freeman et al., 2015; Jiang et al.,
2015).

* Registro del uso de CM

Se habla del uso de CM como una realidad invisible por el hecho que su uso no va
asociado a un registro exhaustivo. Como se ha comentado previamente, los estudios
reportan que sélo entre un cuarto y la mitad de los casos de personas con CM constan
en los registros enfermeros (Akansel, 2007; Choi & Song, 2003; Luk et al., 2015; Martin
Iglesias et al., 2012; Suliman, 2018; Turgay et al., 2009; van der Kooi et al., 2015). Esta
ausencia de documentacién podria ser un signo de la baja importancia que los
profesionales otorgan a esta practica, hasta el punto de considerar que no requiere su
comunicacion (Choi & Song, 2003; Demir, 2007; Hine, 2007). Cuando existe registro,
este incluye el uso, el motivo y lugar de contencion, pero no se refleja la respuesta del
paciente, y excepcionalmente las complicaciones asociadas al uso de CM (Gu et al.,
2018; Martin Iglesias et al., 2012). De igual forma, en los registros enfermeros sélo se
documentan el 8,7% de las retiradas (Choi & Song, 2003).

En Turquia, mas del 90% de las enfermeras refieren no documentar el uso de CM o las
complicaciones asociadas a su uso, porque consideran que no es necesario, no hay un
espacio para registrarlo en la grafica o no tienen tiempo (Akansel, 2007; Demir, 2007).
En Espana, el registro de CM se realiza en el 44,5% de los casos, ya sea con una marca
en la grafica diaria del paciente a modo de verificacion sobre si el paciente lleva o no
lleva la CM, en las notas de enfermeria o mediante un plan de atencién enfermera
informatizado en el que se evalua hasta 2 veces por turno; la indicacion, el tipo y
localizacién de la CM, si esta correctamente colocada, la tolerancia del paciente y la

necesidad de continuar o suspender su uso (Martin Iglesias et al., 2012).
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1.2.5.3 Factores relacionados con la organizaciéon

Existen pocos estudios empiricos que apoyen la hipotesis que las practicas y decisiones
que toman las enfermeras sobre el uso de CM en las UCI estén influidas por el entorno.
Sin embargo, aspectos estructurales y clinicos de los hospitales y la unidades, como la
normativa y el apoyo de los gestores, el tipo de UCI y su tradicion, la ratio enfermera-
paciente, la prescripcion médica, la comunicacion interprofesional o los turnos de trabajo
se han identificado como asociados al uso de CM en algunas investigaciones
(Benbenbishty et al., 2010; Minnick et al., 2007; Suliman, 2018).

Normativa y apoyo institucional

La cultura que adopte la organizacion va a influir en la modificacion de actitudes y la
promocién de un entorno libre de contenciones (Kontio et al., 2010). La existencia de
normativas y politicas éticas institucionales sobre el uso de CM, asi como de protocolos
o procedimientos que guien su aplicacion fomenta que las enfermeras restrinjan el uso
de estos dispositivos a lo minimo imprescindible o ajustadas al protocolo institucional,
ademas de servir de justificacion ante familiares y otros profesionales ante posibles
reclamaciones (de Casterlé et al., 2015). Asimismo, la percepcién de la importancia
hacia las CM es menor en centros con normativa respecto a centros sin normativa (Arai
& Leibowitz, 2014). No obstante, la existencia de protocolos de CM en la UCI no es una
practica extendida (Arias-Rivera et al., 2019; Unoki et al., 2018; van der Kooi et al.,
2015), y en las que hay protocolos su adherencia es baja (Luk et al., 2015; Perez et al.,
2018).

Asimismo, es de suma importancia el apoyo que los gestores proporcionan en la toma
de decisiones éticas, asi como en la promocién de un entorno favorable para la reflexion
(Goethals et al., 2012). Mion et al. (2001) identifican que un menor uso de CM se asocia
a un mayor apoyo percibido por parte de la supervisora y el jefe de servicio médico. Sin
embargo, la obligatoriedad de cumplir con la normativa institucional puede generar
sentimientos de frustracion en las enfermeras al sentirse presionadas por sus superiores
para reducir el uso de CM, cuando ellas perciben que no colocarlas no es seguro para

los pacientes, debido a la elevada carga de trabajo que tienen (Langley et al., 2011).

Tipo de UCI

El uso de CM se ha asociado a unidades con mayor numero de camas (Benbenbishty
et al., 2010; Suliman, 2018). Por el contrario, los pacientes tienen menos probabilidades
de llevarlas sin son tratados en un hospital universitario (Luk et al., 2014). En cuanto a

la especializacion, en las UCI quirdrgicas y las médicas de neurologia se describe un
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uso mayor que en las UCI médicas generales y coronarias (Kandeel & Attia, 2013;
Minnick et al., 2007; Suliman, 2018). Sin embargo, esta variabilidad segun el tipo de UCI

podria estar influida por el case-mix de pacientes y las ratios enfermeras.

Ratio enfermera-paciente

La ratio enfermera-paciente es uno de los argumentos que las enfermeras alegan para
justificar el uso de CM, aspecto que se relaciona con el nimero de profesionales al
cuidado vy el tiempo de dedicacion al cuidado (Acevedo-Nuevo et al., 2016; Dolan &
Dolan Looby, 2017; Jiang et al., 2015; Scherer et al., 1993; Thomas et al., 1995).
Ademas, consideran que su uso es aceptable si no pueden vigilar al paciente,
manifestando que estan haciendo lo mejor que pueden hacer teniendo en cuenta las
condiciones de trabajo. En este sentido, en la literatura se describe el uso de CM como
un potencial sustituto de la vigilancia de las enfermeras cuando las ratios son
inadecuadas (Freeman et al., 2015; Hofsg & Coyer, 2007; Lai, 2007). Esta apreciacion
se refuerza cuando en paises como el Reino Unido, Dinamarca o Noruega con ratio
enfermera-paciente 1:1, el uso de CM es nulo (Benbenbishty et al., 2010; Egerod,
Albarran, Ring, & Blackwood, 2013; Martin & Mathisen, 2005), comparado con otros
paises, con ratios superiores en los que la prevalencia de uso es mucho mas alta (De
Jonghe et al., 2013).

Una mayor ratio enfermera-paciente se ha asociado a una probabilidad menor de usar
CM. Sin embargo, se desconoce si el menor numero de enfermeras es el que provoca
un mayor numero de CM, o si las practicas en el uso de CM significan que se necesitan
menos enfermeras (Benbenbishty et al., 2010; Martin & Mathisen, 2005; Whitman, Kim,
Davidson, Wolf, & Wang, 2002). Asimismo, este dato debe ajustarse también a la carga
de trabajo y al uso de contencion farmacoldgica. Martin & Mathisen (2005), en un estudio
que compara las practicas en el uso de CM en una UCI noruega y otra en EE. UU.
identifican que en el pais escandinavo el uso de CM es nulo comparado con un uso del
39% en la UCI estadounidense. Esta diferencia se argumenta en base a una mayor ratio
enfermera-paciente y un incremento en el uso de farmacos sedantes y analgésicos en
la UCI noruega respecto a la norteamericana. No obstante, los autores también aprecian
practicas culturalmente diferentes como la continua vigilancia del paciente a pie de cama

de la UCI noruega.
Plantear que la alta prevalencia de uso de CM esta relacionada unicamente con las
ratios enfermera-paciente es una argumentacion parcial. En multiples estudios no se

observa que las practicas difieran en funcion de las ratios (De Jonghe et al., 2013; Demir,
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2007; Kandeel & Attia, 2013; Krlger et al., 2013; Minnick et al., 2007; van der Kooi et
al., 2015), e incluso en paises con ratio enfermera-paciente 1:1, se han reportado cifras

de prevalencia de CM en mas del 75% de los pacientes con VM (Rose et al., 2015).

El analisis, por tanto, debe ir mas alla de la figura de la enfermera y contemplar su
trabajo inmerso en un entorno con una cultura local organizativa y de cuidados
especifica. Hay unidades en las que primero se contiene y después se exploran las
estrategias para manejar las causas potenciales de agitacion (Burry, Rose, & Ricou,
2017). Acevedo-Nuevo et al. (2016) distinguen entre unidades con uso
reflexivo/individualizado de CM frente a unidades con un uso sistematico en pacientes
postoperados o en todos los pacientes intubados de forma habitual, preventiva,
anticipada, automatica y no reflexiva porque siempre se ha hecho asi'y, por si acaso el
paciente se despierta agitado o confuso (Dolan & Dolan Looby, 2017; Martin, 2002).
Algunos autores destacan que estas tradiciones determinan modelos de repeticion y el
aprendizaje de profesionales mas noveles basado en la experiencia de lo que se ve
(Chuang & Huang, 2007; Luk et al., 2015).

En esta linea, van der Kooi et al. (2015) describen que, aunque en su estudio la ratio
enfermera-paciente no se asocié de forma independiente al uso de CM, en 11 de las 25
UCI estudiadas su aplicacion fue mayor de lo esperado, incluso después de analizar las
caracteristicas de los pacientes; destacandose la unidad de tratamiento como un factor

asociado al uso de contenciones, aunque no de forma significativa.

Las politicas de analgosedacion, el uso de protocolos de destete o la monitorizacion
sistematica de la analgesia, la sedacidn/agitacién y el delirio en las UCI son factores que
se destacan como influyentes en el uso de CM (Acevedo-Nuevo & Gonzalez-Gil, 2017;
Burry et al., 2017; Micek et al., 2005). Asimismo, la presencia de otros profesionales que
colaboran en el cuidado del paciente como los técnicos en cuidados auxiliares de
enfermeria (TCAI), los fisioterapeutas, los celadores o los terapeutas respiratorios,
también debe contemplarse, ya que, estos profesionales pueden acompafiar al paciente
a pie de cama, mientras la enfermera esta realizando otras tareas (Martin & Mathisen,
2005). Las enfermeras manifiestan que la disponibilidad de mas personal, las visitas
familiares y tratamientos como la fisioterapia o la terapia ocupacional crean
circunstancias en las cuales la supervision del paciente esta garantizada, por lo que su
decision de usar CM se reconsidera; accidon que se invierte durante los fines de semana

cuando estos tratamientos no estan disponibles (de Casterlé et al., 2015). Sin embargo,
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la diferencia entre UCI con mas o menos recursos (materiales, humanos y de proceso)

solo explica una variacion del 5% en el uso de CM (Minnick et al., 2007).

Por tanto, aunque los profesionales continuan justificando el uso de CM asociandolo a
un menor numero de profesionales o0 a una carga de trabajo excesiva, hasta la
actualidad, ningun estudio ha conseguido establecer una relacién causal clara entre la
ratio enfermera-paciente, las cargas de ftrabajo o la presencia de otros grupos

profesionales como un factor determinante en el uso de CM.

Colaboracion y comunicacién interprofesional

La colaboracién interprofesional médico-enfermera y la comunicacién dentro del equipo
son factores que se han identificado como facilitadores en el uso de CM. Las practicas
de analgosedacion son un motivo frecuente de conflicto entre médicos y enfermeras.
Las enfermeras sostienen que los médicos no las avisan cuando bajan la sedacién, o
que a veces la analgosedacion es insuficiente porque quieren destetar al paciente de la
VM y extubarlo lo antes posible (Langley et al., 2011). Asimismo, en las unidades donde
el uso de CM es frecuente, existe una evaluacion inadecuada de las causas de agitacién
y un uso escaso de la utilizacion sistematica de herramientas de valoracion del dolor, la
agitacion y el delirio; hecho que conduce a la aplicacion de CM sin una interpretacion

adecuada del comportamiento del paciente (Acevedo-Nuevo et al., 2016).

Prescripcion médica

Las enfermeras manifiestan que los médicos no prescriben el uso de CM y que son ellas
las que deciden su uso. En algunos trabajos se destaca que esta ausencia de
prescripcion es para eludir responsabilidades y que son reacios a dejarlo por escrito
(Langley et al., 2011); mientras que en otros se sefiala que para los médicos el uso de
CM es un tema secundario (Freeman et al., 2015). La prescripcion también viene
determinada por la normativa interna del hospital siendo mas frecuente en hospitales

privados que publicos (Langley et al., 2011).

En Francia, en mas del 50% de los pacientes del 68% de las UCI, las CM se inician y
se retiran sin una prescripcion médica y sélo el 21% de las unidades disponen de
normativa y hoja de prescripcién para el uso de CM. En general, los médicos o no saben
qué pacientes llevan o no llevan CM; o consideran el uso de CM una decisién menor
que no juega un papel integral en la gestién médica (De Jonghe et al., 2013; Suliman,
2018; van der Kooi et al., 2015). En Espafia, en el 61% de las UCI nunca se prescriben
las CM (Arias-Rivera et al., 2019).
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La percepcion de las enfermeras es que el manejo y prescripcion de las CM deberia ser
una competencia enfermera dada su posicion a pie de cama (Acevedo-Nuevo et al.,
2016). En Turquia, entre el 43,4%-53,5% de las enfermeras no cree necesario disponer
de una prescripciéon médica de contencion, aunque legalmente no tengan la autoridad
para decidirlo, ya que no han experimentado ningun problema o no cree que suponga
un problema. Asimismo, el 98,4% asegura no disponer de documentos de prescripcion
de CM en sus hospitales (Azab & Abu Negm, 2013; Demir, 2007; Ozdemir & Karabulut,
2010; Turgay et al., 2009).

En cuanto a los factores que pueden influir en la decision del médico de prescribir o no
CM, la probabilidad es mayor si el paciente tiene historia previa de demencia o si el
médico aprecia mayor riesgo de dafo, tiene menos conocimientos sobre CM o es
hombre. La influencia del género masculino en la decision se argumenta en base a la
prescripcion de practicas mas agresivas relacionadas con tratamientos mas técnicos y
menos dirigidos al cuidado, aspecto mas relacionado con la feminidad. Por el contrario,
la falta de confianza del médico en el juicio y la competencia de la enfermera se asocia
a una menor probabilidad de prescribirlas. Si el médico duda de si la enfermera esta
haciendo un juicio correcto, reivindica la necesidad de evaluar personalmente al

paciente antes de tomar una decision (Mion et al., 2010; Sandhu et al., 2010).

Finalmente, son muchos los autores que destacan la necesidad de abordar el problema
desde la confianza, el compafierismo, el respeto mutuo y el trabajo en equipo,
concluyendo que la decisidon de usar CM no deberia ser una decision individual, sino
multidisciplinar y consensuada por todos los agentes a cargo del cuidado (Bray et al.,
2004; de Casterlé et al., 2015; Freeman et al., 2015; Kandeel & Attia, 2013).

Turnos de trabajo

Existe la percepcién de que la aplicacién de CM es mayor en el turno de noche, debido
a un incremento de los cuadros de agitacion y delirio o a un menor numero de
profesionales al cuidado de los pacientes (Jiang et al., 2015). La literatura describe el
sindrome del anochecer o “sundown syndrome” para referirse a este estado de
confusion y agitacion que suele aparecer en los pacientes al caer la noche (Hine, 2007).
Sin embargo, los estudios muestran resultados controvertidos. En algunos trabajos, el
uso de CM es mayor por la tarde al iniciar el despertar de los pacientes intubados
postoperados tras las intervenciones de la mafana (Gu et al., 2018; Martin Iglesias et
al., 2012). Otros estudios, documentan un mayor uso en el turno de noche, con mas del

80% de las CM registradas en las graficas de enfermeria iniciadas en este turno (Luk et
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al., 2015; Raguan et al., 2015; Suliman, 2018). Finalmente, durante el turno de mafana

es cuando mayor numero de CM se retiran (Martin Iglesias et al. 2012).

1.2.6 Medidas efectivas para reducir el uso de contenciones mecanicas en
las UCI

La evidencia acerca de la efectividad de intervenciones tanto farmacoldgicas como no
farmacoldgicas dirigidas a minimizar el uso de CM es escasa y poco robusta en el
contexto de los pacientes criticos. La mayoria de las recomendaciones se fundamentan
en los resultados de trabajos dirigidos a evaluar la efectividad de estas medidas en el
manejo de la ansiedad, la agitacién y el delirio y en el que la reduccién en el uso de CM
se plantea como una variable secundaria en la investigacion (Bray et al., 2004; Mistraletti
et al., 2015; Rivosecchi et al., 2015; Shehabi et al., 2013; Titsworth et al., 2012).

1.2.6.1 Medidas farmacologicas para minimizar el uso de CM en las UCI

Entre las medidas farmacoldgicas que han tenido impacto sobre la reduccion en el uso
de CM en las UCI destacan estrategias como la evitacién de farmacos con potencial
deliriogénico como las benzodiacepinas, el tratamiento farmacolégico precoz del delirio
(Michaud, Thomas, & McAllen, 2014) y el tratamiento con farmacos sedantes de accién
mas corta como los alfa-dos agonistas (dexmedetomidina) (Shehabi et al., 2013) o
hipnéticos como la melatonina (Foster, Burry, Thabane, Choong, & Menon, 2016).
Shehabi et al. (2013), muestran una reduccion significativa en el uso de CM del 31% al
5% en pacientes criticos con VM en un grupo de pacientes tratado con midazolam mas
propofol comparado con un grupo tratado con dexmedetomidina mas propofol. Los
investigadores atribuyen la reduccion en el uso de CM a la mayor capacidad de los
pacientes del grupo que recibe dexdemetomidina para comunicarse y cooperar con las

enfermeras en los cuidados a pie de cama.

Estudios mas recientes han evaluado la efectividad de la melatonina, una neuro-
hormona producida por la glandula pineal que ayuda a regular los ritmos circadianos
(ciclos de suenol/vigila) sobre el uso de CM. La melatonina actia como un hipnoético
acelerando la induccion al suefio y mejorando su mantenimiento y calidad (Foster et al.,
2016). En un ECA doble ciego, desarrollado en una UCI polivalente (n=82), la
administracion de 6 miligramos/dia de melatonina por via digestiva a partir del tercer dia
de ingreso versus placebo, se asocid a una reduccién en la necesidad de sedantes,
menor dolor, mejora del suefio y a una disminucion significativa del uso de CM en el

grupo intervencién (31,1%) comparado con el grupo placebo (41,8%), manteniendo al

59



CONTENCIONES MECANICAS EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS

paciente con sedacién consciente. El uso de melatonina se muestra como una
alternativa con un buen coste-beneficio, aunque como limitacién, cabe destacar que,
para poder administrarla es imprescindible el acceso y funcionalidad del tubo digestivo

ya que es la unica forma de presentacion (Mistraletti et al., 2015).

1.2.6.2 Medidas no farmacolégicas para minimizar el uso de CM en las UCI

Los estudios acerca de las medidas no farmacologicas para el manejo de la agitacion,
el delirio y la reduccién en el uso de CM se ha ido incrementando en los ultimos 5 afos
con resultados efectivos y eficientes. Las medidas no farmacolégicas son intervenciones
sencillas, de bajo riesgo y bajo coste y su implementacién se evalua tanto de forma
aislada, como en forma de paquete de medidas. Sin embargo, la evidencia sobre su
efectividad para minimizar el uso de CM es muy reducida y se basa en estudios
unicéntricos, con muestras pequefas y en los que la evaluacién de la prevalencia de

CM es una variable secundaria.

Entre las medidas no farmacologicas para prevenir el delirio, sélo la movilizacién precoz
en pacientes neurocriticos (Titsworth et al., 2012), el uso de medidas de estimulacion
cognitiva (Johnson et al., 2016) , el uso del paquete ABCDEF (Pun et al., 2018) y la
formacion a los profesionales se han mostrado efectivas para reducir el uso de CM
(Eskandari, Abdullah, Zainal, & Wong, 2018; Huang et al., 2009; Lin, Liao, Yu, Chu, &
Ho, 2018). No obstante, la aplicacién del resto de medidas no farmacolégicas para
prevenir el delirio, como facilitar la comunicacién enfermera-paciente-familia, intensificar
la reorientaciéon, modificar las condiciones del entorno (reduccién ruido, musica suave),
favorecer la presencia de la familia las 24 horas, y promover el suefio mediante el uso
de tapones para los oidos o el uso de antifaces, aunque no sean intervenciones que
hayan documentado una reduccién significativa en el uso de CM (Happ et al., 2015), su

implementacién también se recomienda por consenso de expertos.

Las enfermeras estan en una posicién privilegiada para interpretar el comportamiento
del paciente e identificar de forma precoz las causas reversibles que puedan estar
relacionadas con ese comportamiento no deseado. Los conocimientos que las
enfermeras tengan sobre el manejo de la agitacidn, la prevencion del delirio y las
alternativas al uso de CM van a influir en la morbilidad del cuadro y en los resultados
clinicos de estos pacientes. Cualquier decisidon que la enfermera tome (colocar o no
colocar CM) se va a traducir en un resultado: la situacion del paciente empeora, mejora

0 no cambia (Mion, 2008). Es por este motivo, que muchos de los planteamientos
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dirigidos a minimizar el uso de CM incluyen programas formativos dirigidos a los

profesionales como un primer paso para mejorar la calidad del cuidado.

1.2.6.3 Intervenciones o programas para reducir el uso de CM

A finales de los anos 90 y principios de este siglo, coincidiendo con la preocupacion
acerca de los dafios asociados al uso de CM, y la publicacion de las politicas de la Joint
Comission y el Health Care Financing Administration, se ponen en marcha programas
para reducir la aplicacion de CM, primero en unidades de hospitalizacion convencional
(Gilbert & Counsell, 1999; Hancock et al., 2001; Lai, Chow, & Suen, 2013; Lai, Chow,
Suen, & Wong, 2011; Smith, Timms, Parker, Reimels, & Hamlin, 2003) y después en la
UCI (Hurlock-Chorostecki & Kielb, 2006; Mion et al., 2001; Smith et al., 2003; Vance,
2003; Yeh et al., 2004). El objetivo de estos programas era incrementar el conocimiento
y modificar las actitudes y practicas de los profesionales, a partir de intervenciones que
promovieran un cambio de cultura y fomentaran un entorno libre de contenciones mas
centrado en el cuidado ético del paciente. Asi, las intervenciones pueden planificarse

como sesiones educativas aisladas o en forma de programas multicomponente.

Sesiones educativas/formativas

Consisten en la imparticion de un curso especifico, ya sea presencial o en linea, con
contenido relacionado con las CM, con el objetivo de incrementar los conocimientos
acerca del uso de CM y modificar las actitudes y la practica. Estan especialmente
disenados para fomentar la reflexividad y modificar la cultura del uso automatico en
pacientes con VM (Chang et al., 2016; Cosper et al., 2015; Eskandari et al., 2018; Hall
et al., 2017; Hevener, Rickabaugh, & Marsh, 2016; Huang et al., 2009; Hurlock-
Chorostecki & Kielb, 2006; Nasrate et al., 2017; Smith et al., 2003; Taha & Ali, 2013;
Vance, 2003; Yeh et al., 2004).

El contenido de las sesiones incluye informacién acerca de: consideraciones legales y
normativas del pais y de la organizacién, aspectos éticos, definicién, tipos de CM y
correcta aplicaciéon, motivos de uso de CM, mitos asociados al uso de CM, precauciones
en el cuidado del paciente con CM, eventos adversos o consecuencias derivadas del
uso de CM, uso de alternativas, cuidados enfermeros, guias/estandares en el

cuidado/prescripcion/monitorizacion y evaluacion, documentacion y registro.
Los programas educativos han demostrado ser efectivos en la mejora del grado de

conocimientos de las enfermeras de UCI, inmediatamente después de la sesién

educativa o tras un periodo de seguimiento, y en la reduccion del uso de CM sin la
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aparicion de mas eventos adversos. No obstante, los resultados de estos programas
sobre las actitudes y las practicas son controvertidos y no concluyentes. Parte de esta
inefectividad puede deberse al tamafo de las muestras exploradas, la temporalidad de
las intervenciones, que en algunos estudios es extremadamente corta (Eskandari et al.,
2018; Huang et al., 2009; Yeh et al., 2004), el tiempo entre los test que en algunas
investigaciones no permite un buen “efecto de lavado” (Yeh et al., 2004). En los ultimos
afios, ademas de clases tedricas con soporte audiovisual, estos programas han
incorporado otros métodos y técnicas mas dirigidas a modificar actitudes como la
simulacion clinica, estudios de casos, role-playings o debates. Finalmente, cabe resefiar
que se desconoce el efecto de estos programas a largo plazo (Chang et al., 2016;
Eskandari et al., 2018; Nasrate et al., 2017; Yeh et al., 2004).

Programas multicomponente

El efecto de los programas combinados se evalua a partir de indicadores de calidad y
seguridad fundamentados en la practica mas que en la evaluacion de los conocimientos
y las actitudes de los profesionales. En general, como variable principal se recoge la
prevalencia en el uso de CM y como variables secundarias el nimero de prescripciones
médicas, el registro de la intervencion, la frecuencia de dispositivos de soporte vital
autorretirados y la frecuencia de caidas. No obstante, la heterogeneidad de estos
programas en cuanto a intervenciones realizadas y duracién, asi como su ampliacion a
otras areas de hospitalizacion diferentes a las UCI, dificulta su comparacion y el analisis
de su efectividad. El hecho de que la mayor parte de los trabajos sean estudios
cuasiexperimentales también influye en la evaluacién de la calidad de los estudios
incluidos y en la evidencia de sus resultados. Las intervenciones incluidas en algunos

de estos programas son:

= Dispositivos de contencion menos restrictivos

En 5 trabajos se describen, la introduccion de nuevos dispositivos de contencidon menos
restrictivos que las mufiequeras o cinturones. Estos incluyen manoplas no sujetas a la
cama que limitan el movimiento de los dedos, manguitos neumaticos para cubrir las vias
intravenosas o férulas que limitan el movimiento de codos, pero dejan libres los dedos
para poder realizar el movimiento de pinza o rascarse (Cosper et al., 2015; Hall et al.,
2017; Hevener et al., 2016; Kirk et al., 2015; Smith et al., 2003). En cuanto al efecto de
estas medidas, su uso no supone un incremento en los episodios de autoextubaciones
o autorretirada de catéteres (Hevener et al., 2016; Kirk et al., 2015). Sin embargo, debe
aclararse que, aunque sean dispositivos menos restrictivos, siguen siendo métodos de
CM (Via-Clavero & Acevedo-Nuevo, 2017).
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= Dispositivos de estimulacion cognitiva

Johnson et al. (2016), describen la introduccién de dispositivos de estimulacion cognitiva
visual, tactil y auditiva como una medida no farmacoldgica para prevenir la aparicién de
delirio y reducir el uso de CM. Durante la intervencion, las enfermeras ofrecen a los
pacientes dispositivos que incluyen actividades con objetos como botones de tela,
marcos para insertar una foto preferida, hebillas, correas, monederos para abrir y cerrar
cremalleras, llaveros y telas con diferentes texturas. También se utilizan mufecos de
peluche con forma de animales con y sin sonido. Mientras antes de la intervencion, las
enfermeras soélo identifican como medidas no farmacoldgicas alternativas a las CM la
presencia de un miembro de la familia o un cuidador a pie de cama, tras la intervencion,
el uso de medidas alternativas de estimulacién cognitiva se incrementa y las CM se

reducen significativamente.

= Herramientas de ayuda a la toma de decisiones enfermeras

Cuatro trabajos describen la introduccién de protocolos, algoritmos o ruedas de decisiéon
acerca del uso de CM con el objetivo de estandarizar su colocacion, fomentar un uso
reflexivo e individualizado, facilitar la toma de decisiones y poder documentar de forma
mas precisa y objetiva los argumentos que guian a las enfermeras hasta su decision
final de colocar CM (Hevener et al., 2016; Hurlock-Chorostecki & Kielb, 2006; Lin et al.,
2018; Vance, 2003).

Como limitaciones a estas herramientas cabe destacar que estdan muy dirigidas al
mantenimiento de los dispositivos terapéuticos y que no incluyen otros aspectos como
las estrategias de analgosedacion seguidas, la valoracién del grado de dolor, sedacién
o delirio de forma sistematica y objetiva, la valoracion de las posibles causas reversibles
de agitacion, el manejo farmacoldgico de las mismas o la fuerza muscular del paciente.
Ademas, tampoco tienen en cuenta factores del entorno como la carga de trabajo o el

nivel de ruido de las unidades (Via-Clavero & Acevedo-Nuevo, 2017).

= Creacion de comités institucionales para reducir el uso de CM

Los comités institucionales para promover la minimizacion de las CM se crean para
revisar la normativa institucional de CM y promover un cambio de cultura en toda la
organizacion. Los resultados muestran que la implicacion de los gestores reduce
significativamente el uso de CM ya que la transformacién cultural es generada y
compartida por todos los agentes (directores de los centros, gestores, enfermeras,

médicos) implicados en el cuidado de los pacientes.
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Con la creacion de estos comités se mejora la monitorizacién y documentacién del uso
de CM, el numero de dispositivos autorretirados, la documentacion del uso de
alternativas y se promueve el retorno de los resultados obtenidos a las unidades y los
profesionales (Cosper et al., 2015; Hall et al., 2017; Kirk et al., 2015; Lin et al., 2018;
Mitchell et al., 2018).

= Creacion de equipos multidisciplinares de consulta

Cinco estudios describen la creacion de un grupo coordinador de trabajo multidisciplinar,
formado por profesionales que actuan de expertos (médicos, enfermeras asistenciales,
enfermeras gestoras, clinicas o de practica avanzada, trabajadores sociales,
fisioterapeutas, farmacéuticos...) que asesoran a las enfermeras asistenciales en la
decision, y revisan cada caso individualmente para buscar alternativas factibles para
cada paciente (Cosper et al., 2015; Hall et al., 2017; Kirk et al., 2015; Mion et al., 2001;
Mitchell et al., 2018).

Las consultas pueden realizarse diariamente mediante pases de Vvisita
multidisciplinares, con revisiones periddicas o a peticion de las enfermeras. Asimismo,
estos grupos se reunen para analizar casos particulares, revisar el uso semanal y
mensual de CM vy proponer alternativas. La implicacion de una persona como la
enfermera de practica avanzada, en la génesis, evolucién, asesoramiento a los
profesionales a pie de cama y evaluacion de las estrategias es un valor afadido, en la
medida que los profesionales la identifican como parte integral del proyecto de mejora
(Kirk et al., 2015; Mitchell et al., 2018).

En la tabla 3 se resumen los estudios en los que se evalla el uso de intervenciones para

reducir el uso de CM en las UCI con sus principales resultados.
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Autor, afo y
origen
Mion
(2001)
EE. UU.

Vance, (2003)
EE. UU.

Tabla 3. Caracteristicas principales de los estudios sobre programas para minimizar el uso de CM en las UCI

Disefio/
Objetivo
Implementacion de
un programa de
mejora continua de

la calidad para
establecer la
factibilidad y
efectividad de wun
programa de

minimizacién de CM.
Estudio piloto antes-

después para
evaluar la
introduccion de un
protocolo sobre

interferencia en los
tratamientos

(valoracion del
riesgo de
autorretirada de

dispositivos) y su
efecto sobre la toma
de decisiones de
CM.

Ambito y muestra de
estudio

14 unidades en 2

hospitales

n=7 hospitalizacion
convencional

n=7 UCI (6 UCl agudos
y 1 UCI semicriticos)

n= 15 enfermeras de 6
UCI de un hospital de
trauma nivel |

Observacion n=90

pacientes

Tipo de intervencion

Programa que incluye
acciones administrativas,
educacionales, consultas y
retroalimentacién
Creacion de un equipo
multidisciplinar.
Realizacion de pases de
visita y consultas.

Algoritmo de decision en 3
niveles

1r. nivel: situaciones en las
que debe evitarse el uso de
CM.

2° nivel: dispositivos vy
tratamientos sin riesgo vital
3r nivel: tratamientos de
riesgo vital, en los que, en
caso de interrupcién se
pondria en riesgo la vida
del paciente (uso de CM
apropiado vy justificado)
Sesiones de formacién (20
minutos) en el manejo del
algoritmo a partir de
escenarios clinicos.
Entrega de un triptico con
el algoritmo y posters.

Variables
Uso de CM

N° de pacientes con
caidas

N° de pacientes con

autorretiradas de
dispositivos
Uso de CM vy
pertinencia
N° dispositivos

autorretirados

Encuesta sobre
facilidad y utilidad del
algoritmo

Clasificacion
decisiones
(correctas/incorrectas)

Principales resultados

Reduccioén significativa uso
de CM en 6 de las 14
unidades (4
convencionales y 2 UCI).
No hubo un incremento en
el n° de pacientes con
caidas o retirada de
dispositivos.

Pertinencia de la decisiéon
al algoritmo fue incorrecta
en el 43% de los casos.

El algoritmo resultd
apropiado y efectivo para
ayudar a las enfermeras en
la toma de decisiones
correctas.

Es util, aunque no influye
en la practica y no siempre
se sigue.
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Smith, Timms,

Parker,
Reimels,
Hamlin
(2003)
EE.UU.

&

Yeh et al.(2004)

Taiwan

Hurlock-
Chorostecki
Kielb (2006)
Canada

66

&

Implementacion de
un programa para
aumentar la
concienciaciéon y
conocimiento de los
profesionales sobre
el uso de
alternativas a la CM.

Estudio
cuasiexperimental
antes-después de
una sesion formativa
dirigida a reducir el
uso de CM en las
UCI.

Explorar las
practicas,
conocimientos
legislativos y el uso
de una rueda de
decision en las

enfermeras de UCI.

Estudio unicéntrico
Unidades de
hospitalizaciéon y UCI.
Se realizaron 23
sesiones formativas n=
397 enfermeros.

n= 37 enfermeras
noveles de 11 UCI de
un hospital.

No informado.
Pretest 62% de tasa de
respuesta.

Programa educativo (3
meses): sesiones
formativas  dentro  del
servicio y la incorporacion
de nuevos dispositivos
alternativos menos

restrictivos al uso de CM.

Sesiéon educativa (4horas):
estandares,

consecuencias, concepto
de cuidar sin CM, derechos
de los pacientes,
responsabilidad de las

organizaciones, mitos,
alternativas y
recomendaciones para

reducir las CM. La sesi6n
fue grabada en video para
el turno de noche.

El periodo pretest/postest
fue de 3 dias.
Creacion del
“Knot So Fast”
Sesioén formativa+
autoevaluacién

Creaciéon de una rueda de
decision en 4 niveles
(comportamiento del

programa

N° pacientes con CM

Tiempo de CM

4 instrumentos
adaptados al chino y
modificados
Conocimientos

(11 items)
Percepciones (PRUQ)
(12 items)

Actitudes (ATRUQ)
(11 items)

Practicas (CPRUQ)
(18 items)

Utilidad de la rueda
Uso de alternativas
Frecuencia reportada
en las practicas de CM
(cuestionario
elaboracion propia
derivado del PRUQ)

Disminucion n° de
pacientes con CM y tiempo
de uso de CM de 1 a 2 dias
de media (8,2 dias por
episodio a 6,4).

Menor n° de prescripciones
médicas y menor tiempo en
conseguirla. Se mejora el
registro de la intervencion.
Mejora en la
concienciacion de los
profesionales antes de
aplicar estos dispositivos.
Mejora significativa en la
media de los
conocimientos y las
actitudes. Las enfermeras
otorgan menos importancia
al uso de CM para evitar la
extubacion no planeada, la
retirada de dispositivos y el
manejo de la agitacion.

No hubo diferencias
significativas en las
practicas.

Las enfermeras
documentaron una

frecuencia menor en el uso
de CM para prevenir la
retirada de catéteres, en
pacientes postoperados y
en pacientes inquietos o
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Huang,
Chuang,
Chiang (2009)
Taiwan

Ozdemir
Karabulut
(2010)
Turquia

&

&

Estudio cuasi-
experimental antes-
después en 2 brazos
Objetivo:  examinar
la efectividad de un
programa educativo
en los
conocimientos,

actitudes y practicas
autoreferidas sobre
el uso de CM.

Estudio cuasi-
experimental antes-
después de un
programa educativo
sobre practicas
enfermeras en el

Postest al afio: 62%
tasa de respuesta

Muestreo por
conveniencia: n= 129
enfermeras (59 grupo
intervencioén, 70 grupo
control).

n=18 enfermeras una
UCI cardiologia
n= 40 pacientes

Seguimiento hasta 71
dias post-intervencion

paciente, tipo dispositivos,
nivel de independencia y
nivel de contencién). Cada
nivel esta subdivido en 3
secciones. La enfermera
selecciona para cada
paciente en cada nivel, qué
seccion se adecua mas a
su comportamiento.
Decision final: no contener,

valorar  alternativas o
contener.

Pretende fomentar uso
reflexivo y mejorar la

documentacién sobre CM.
Listado de alternativas.
Entrega de folletos.
Programa educativo,
dentro del servicio de 90
min

Contenido: efectos de las
CM, cuidados enfermeros,
alternativas, problemas
éticos)

Programa educativo 2 dias.
4 sesiones de 50 min (6
enfermeras/grupo).

Contenido: Causas
reversibles de agitacion,
evaluacion del

Cuestionarios en
chino validados por el
autor en estudios
previos derivados del
PRQ

Conocimientos
(KPRU) (14 items)
Actitudes (APRU)

(8 items)

Practicas (PPRU)

(16 items)
Uso de CM
Tipo de CM
Uso
dolor/agitacion

escalas

agitados.

La rueda de decision se
consider6 un argumento
mas para justificar la
decision,  especialmente
frente a la presion de los
compafieros. Mejora en la
documentacion.

Mejora significativa de los
conocimientos y las
practicas autorreferidas en
el grupo intervencion tras la
intervencion.

Mejora no significativa en
las actitudes.

Mejora de los
conocimientos y practicas
para cuidar a pacientes con
agitacion.

El uso de CM se redujo
significativamente. (del
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Taha & Al
(2013)

Egipto

Cosper,
Morelock, &

Provine (2015)
EE. UU.

68

paciente agitado y
Sus consecuencias.

Estudio cuasi-
experimental antes-
después para
mejorar los
conocimientos y
practicas sobre CM
con el objetivo de
reducir sus
complicaciones
asociadas.

Iniciativa de mejora
de la calidad para
reducir el uso de CM
en 4 hospitales de
agudos durante un
periodo de 2 afios.

n=38 enfermeras UCI
un hospital

n=100 pacientes
observados
Unidades de

hospitalizacion
convencional y UCI de
4 hospitales de
agudos.

Prevalencia pretest
uso de CM (a partir de
un programa de
notificacion/registro de
la organizacion)
hospitalizacion: 5.87%
UCI: 46%

dolor/agitacién  mediante
escalas, informacion sobre
contencién verbal, quimica
y mecanica, aspectos
ético-legales,
precauciones, alternativas.
Sesiones formativas de 30-
45 minutos (7 sesiones).

Seguimiento: postest tras
la sesidn y a los 2 meses.

Conocimiento pretest: bajo
(sélo 3 enfermeras
obtienen un valor
considerado satisfactorio)

Intervenciones:
Implementacion de rounds
multidisciplinares,
identificar casos de riesgo y
propuesta de alternativas,
introduccion de alternativas
menos restrictivas,
desarrollo de un equipo de
seguimiento en la unidad, y
programa de formacién
continuada (en-linea vy
folletos informativos)
Seguimiento del programa
hasta 2 afos.

Evaluacién de causas
reversibles de
agitacion

Conocimientos

(cuestionario
elaborado por los
autores)

Practicas

Evaluacién de

complicaciones
recogidas en un
formulario de
observacion.

Prevalencia de uso de
CM

Prevalencia caidas

Prevalencia
autoextubaciones

Presencia
acompanfnantes

42,5% al 0).

Mejora significativa de los
conocimientos y las
practicas tras la sesiony a
los 2 meses. Correlacion
significativa entre
conocimientos y practicas.
Reduccion significativa n°
de complicaciones
asociadas.

La intervencion educativa
es un factor predictor
independiente en la mejora
de los conocimientos y las
practicas.

Mejora global. Reduccién
uso de CM (prevalencia
inferior 2,26%; no se
especifica por unidades)
que se mantiene durante
los dos afios de estudio.

No hay un incremento
significativo numero de
caidas o autoextubaciones.
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Kirk,

McGlinsey,
Beckett, Rudd,
& Arbour (2015)
EE.UU.

Hevener,
Rickabaugh, &
Marsh (2016)
EE. UU.

Programa basado
en la evidencia en 3
fases para reducir el
uso de CM y mejorar
la practica.

Estudio piloto cuasi-
experimental antes-

después para
reducir el uso de CM
en una UCI

médicoquirargica, y
determinar si una
herramienta de
ayuda a la toma de
decisién es util para
las enfermeras.

Fase 1 y 2: Unidad de
hospitalizacion
postquirdrgica

Fase 3: UCI
Prevalencia basal CM
en la UCI: 25,93%

n=32 enfermeras de
una ucCl
médicoquirdrgica de un
hospital universitario

Fase 1: Una enfermera de
practica avanzada realiza
pases de visita diarios con
la enfermera para
identificar causas
reversibles de agitacion,

proponer alternativas vy
fomentar el pensamiento
critico

Fase 2: Introduccién
dispositivos menos
restrictivos (manguito,
manoplas)

Fase 3: Ampliacién

programa a la UCI

Uso de escenarios clinicos.
Programa educativo online,
discusiones personales
uno a uno, introduccion de
una rueda de ayuda a la
toma de decision
(adoptada de Hurlock et al.,
2006)

Se introducen las
manoplas no sujetas a la
cama. Estas, no se
consideran CM.

Uso de CM

Autorretirada de
dispositivos

Frecuencia uso de CM

N° de dispositivos
autorretirados.

Analisis tematico
cualitativo utilidad de
la herramienta (n=26
encuestas)

Fase 1: Reducciéon uso CM
de 5,08% a un 3,57%

Fase 2: Reduccién uso de
CM mas restrictivas del
3,57% al 1,67%.

Fase 3: Reduccion uso
mufiequera del 18,19% al
7,12% durante el primer
afno.

No hubo mayor
autorretirada de
dispositivos.

Se mejoraron los flujos de
comunicacién y
colaboracion entre los

miembros del equipo.
Reduccion uso CM: 32%
sin un aumento del n° de
dispositivos autorretirados,
aunque se incremento el
uso de manoplas no
sujetas a la cama)

La rueda se uso por menos
de un tercio de las
enfermeras. Fue util en
situaciones ambiguas o en
aquellas que necesitaron
confirmar su decisién. Se
consideré no util por parte
de los dos tercios de la
muestra. La herramienta se
consideré una guia en la
toma de decisiones.
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Chang, Yu, Loh,
& Chang (2016)

Taiwan

Johnson et al.

(2016)
USA

Hall et
(2017)
EE. UU.

70

al.

Estudio cuasi-
experimental antes-
después en 2 brazos
de una intervencion
educativa para
mejorar los
conocimientos,
actitudes, técnicas y
comportamientos de
las enfermeras hacia
el uso de CM.
Estudio cuasi-
experimental antes-

después de una
intervencion
educativa mas
incorporacion de
medidas de
estimulacion
cognitiva.

Programa de mejora
continua de la
calidad para
explorar el impacto
de un paquete de
medidas sobre el
uso de CM vy los
resultados sobre la
calidad y seguridad.

n=136 enfermeras

4 UCI (2 médicas y 2
quirdrgicas) de un
hospital

Asignacion aleatoria de
las unidades (1 UCI
médica y quirurgica por
grupo)

GC=60 enfermeras;
GE =76 enfermeras

n= 77 enfermeras de
una UCI de trauma de
un hospital nivel | (tasa
de participacion 73%)
(n=56)

1 UCI general (24
camas) de 1 hospital.
n=65 enfermeras, 12
TCAI

Prevalencia CM previa
UCI: 24,3%

Extraida de los
registros electrénicos

Sesion formativa dentro del
servicio de 2 horas: tipos

de CM, precauciones,
técnica correcta de
colocacién de CM,
alternativas y aspectos

éticos

Evaluacién postest al mes.
El 70% no habia recibido
formacion previa sobre CM.
Intervencion educativa
sobre intervenciones no-
farmacoloégicas (gafas,
audifonos, reorientacion,
comunicacion, objetos
familiares, musica, TV)

y alternativas al uso de CM.
Introduccion de medidas de

estimulacion cognitiva
(objetos, peluches con
sonido.

Programa “restraint
management bundle”
Planificacion de 2

auditorias diarias con una
enfermera coordinadora en
pacientes con CM >72h
(verificar las prescripciones
médicas y la
documentacion de CM)

Acompanamiento a pie de

Cuestionarios en
chino modificados de
Huang et al (2009).
Conocimientos
items)

Técnica
correcta/incorrecta
Actitudes (10 items)
Comportamiento (16
items)

(10

Uso de CM antes-
después

Percepcion
enfermeras uso de CM
(PRUQ) (s6lo pre-

intervencion)

Uso de CM (pre/post)

Ne° de
autoextubaciones
(pre/post)

Ne° de caidas
(pre/post)

Tiempo de estancia en
UCl

Los conocimientos y las
técnicas mejoraron
significativamente pero no
las actitudes y las practicas
autorreferidas.

Reduccion significativa uso
de CM de 314,1 (DE 35,4)
a 237,8 (DE 56,4) por 1000
pacientes/dia

PRUQ pre-intervencion
3,57 (1-5) a favor de las
CM. Principal razon:
proteger al paciente de
caerse de la cama o la silla.
Incremento del uso de
alternativas no
farmacolégicas post-
intervencion.

Se redujo el numero de
pacientes con CM durante
el periodo de estudio
(24,3% vs 20,9% sin un
incremento significativo de
las caidas y las
autoextubaciones.



CONTENCIONES MECANICAS EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS

Nasrate,

Shamlawi, &
Darawad (2017)

Jordania

Mitchell
(2018)
EE.UU.

et al.

Estudio cuasi-
experimental antes-
después en un
grupo para evaluar
el impacto de una
intervencion
educativa sobre los
conocimientos,
actitudes y practicas
hacia el uso de CM.
Programa de mejora
continua de la
calidad para reducir
y mantener las cifras
anuales de
contencién por
debajo de la media
nacional en 5 UCI.

n=40 enfermeras de
una UCI de 27 camas
de un hospital privado.

Muestreo por
conveniencia.

5 UCl (médica,
quirdrgica,
cardiovascular,
neuroldgica y
polivalente) en 2
hospitales

cama (si es posible)

Resultados de las
auditorias en los cambios
de turno

Sesiones educativas

acerca del uso de medidas
menos restrictivas.
Intervencion educativa en
el servicio 2 horas (5-7
enfermeras/grupo) durante
2 dias. El 57% no habia
recibido formacion previa
sobre CM.

Folleto informativo.
Evaluacién 2 veces
preintervencion y a las 2
semanas postintervencion.
Comité multidisciplinar
hospitalario de CM

Grupo colaborador en cada
unidad que revisa la
evidencia y realiza
formacion (presentaciones,
poster, e-mails y folletos)
Encuesta de 6 items para
conocer las actitudes y las
practicas basales de las
enfermeras (n=119)

Se introduce una nueva
manopla

Liderazgo de la enfermera
especialista.

Se monitorizacion el uso de
CM diariamente

Version arabe del

PRQ

Conocimientos
(15 items)
Actitudes
(11 items)
Practicas
(14 items)

Prevalencia media uso
de CM/afio por UCI

Ne° de
autoextubaciones/afio
Necesidad de

reintubacion a las 6h
de la autoextubacion

Mejora significativa de los
conocimientos, las
actitudes y las practicas
autorreferidas  tras la
intervencion.

Las 5 UCI redujeron la
media anual de uso de CM
y se situaron por debajo de
la media nacional. Estas
cifras de se mantuvieron
durante 2 afos.

Las cifras de auto-
extubacion y reintubacion
se redujeron del 61% al
31% y del 40% al 22%
respectivamente. El
programa se solapé con
otros programas en la UCI
de implementacién del
paquete ABCDEF
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Lin et al. (2018)
Taiwan

Eskandari et al.
(2018)
Malasia

72

Estudio cuasi-
experimental antes-
después en un
grupo para examinar
el efecto de wun
programa
multidisciplinar  de
reduccion de CM en
UCI de neurologia.

Estudio cuasi-
experimental antes-
después en un
grupo para evaluar
el efecto de una
intervencion
educativa sobre los,
conocimientos,
actitudes, intencion,
practicas e
incidencia de uso de
CM.

n=76 enfermeras de 3
UCI de neurologia de

un  hospital (n=45
camas).

N=1291 pacientes
evaluados en las 4
fases

Muestreo por

conveniencia

n=309 enfermeras (83
UCI, 112 unidades
médicoquirurgicas, 52
unidades neuro-
quirdrgicas, 32
rehabilitacién, 30
psiquiatria) de 12
unidades en 1 hospital
de tercer nivel.
N=7606 pacientes
ingresados
Prevalencia CM global:
5,57%

Comité interdisciplinar
Estandarizacién de
escenarios de uso de CM y
evaluacion por las
enfermeras

Propuesta de 1 algoritmo
con 4 pasos previos al uso

de CM (evaluacién,
alternativas, consulta vy
monitorizacion)

Programa en 4 fases
Preintervencion: extraccion
de datos retrospectivos (12
meses) de la base de datos
hospital

Postintervencion (fase de
introduccion  (1r  mes),
intermedia (3r mes) vy
mantenimiento (6 mes)
Sesion educativa 1 dia (8h)
a n=254 enfermeras en
grupos de 15-20 personas
Discusiones en grupos
sobre escenarios

Plan docente consensuado

(mitos y evidencias,
alternativas y uso
adecuado)

Sesion, videos y
discusiones

Incidencia global de
CM

Incidencia mensual de
CM

I

Incidencia mensual de
pacientes con CM mas
y menos de 24h

Efecto del programa
en el uso de CM masy
menos de 24h

2 instrumentos

PRQ 3 subescalas
Conocimientos: 15
items

Actitudes: 11 items
Practicas: 14 items

Subescala:
Intenciones: 5 items
Audit chart: incidencia
de CM

Postest: 1 mes

La incidencia global vy
mensual de CM se redujo
significativamente en las 3
UCl.

La incidencia de pacientes
con CM > 24h se redujo
significativamente. Los
factores asociados a un
uso >24 h fueron: paciente
intubado, con sonda
nasogastrica y con valor
escala de Glasgow entre 6-
8

Mejoria significativa del
nivel medio de
conocimientos, actitudes vy
practicas autorreferidas.
Reduccion significativa del
nivel de intenciéon media.

Reduccion significativa
incidencia de uso de CM
excepto en unidades
geriatricas.

UCI reduccién del 6,82% a
4,50% (p=0,03)
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Ahmadi,
Bagheri-
Saweh, Nouiri,
Mohamadamini,
& Valiee (2019)
Iran

Estudio cuasi-
experimental antes-
después para
evaluar el efecto de
un programa
educativo sobre las
percepciones,

conocimientos,

actitudes y practicas
de las enfermeras
respecto al uso de
CM en las UCI.

Fuente: elaboracién propia

Muestreo por

conveniencia

n=33 enfermeras de 1
UCI médica (11

camas) de 1 hospital

Revision literatura
Sesiones educativas 2 dias

consecutivos  (tipo  de
contenciones, definicion,
complicaciones, aspectos
ético-legales)

Charlas con soporte
audiovisual, grupos de
discusion

Percepciones (PRUQ

-19 items)
Conocimientos,

actitudes y practicas

(PRQ -41 items)

Instrumentos

adaptados 'y con
fiabilidad evaluada en

10 enfermeras
Postest: 2 semanas

Mejora significativa global
en los conocimientos, las
percepciones las actitudes
y las practicas.
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1.2.6.4 Papel de la enfermera en el uso de estrategias alternativas al uso de CM

Las enfermeras tienen un papel clave en la evaluacion y busqueda de alternativas al uso de
CM. La Registered Nurses Association of Ontario (Wagner & Perivolaris, 2012) clasifica las
recomendaciones sobre el uso de CM vinculadas a la actuacion de las enfermeras en 3
etapas: una primera etapa de valoraciéon del riesgo, prevenciéon y establecimiento de
alternativas; una segunda etapa de intervenciones de des-escalamiento de la conducta ante
una crisis; y una tercera etapa de uso de CM como un ultimo recurso tras una evaluacién

individualizada y tras haber agotado todas las alternativas disponibles.

En el contexto de los cuidados criticos, el papel de la enfermera para minimizar el uso de CM
puede resumirse en los siguientes puntos (Acevedo-Nuevo & Gonzalez-Gil, 2017; Bray et al.,
2004; Maccioli et al., 2003).

1. Las enfermeras deben evaluar al paciente al ingreso y de forma continua para
identificar cualquier factor de riesgo que pueda predisponer a un comportamiento
disruptivo. La identificacién de estos factores conducira al planteamiento de

intervenciones para minimizar dicho comportamiento.

2. Las enfermeras deben utilizar el juicio clinico y herramientas validadas de evaluacion

del dolor la sedacion/agitacion y el delirio en todos los pacientes ingresados.

3. Se debe conseguir que el paciente en la UCI no tenga dolor o que este sea minimo y

anticiparse a los procedimientos dolorosos con analgesia preventiva.

4. Las enfermeras en conjunto con el equipo multidisciplinar deben consensuar
diariamente un objetivo de sedacién que busque mantener al paciente lo mas proximo
a una sedacion consciente (RASS entre 0 y -2), siempre que la situacion clinica y el

prondstico del paciente lo permitan, evitando en todo momento la sobresedacion.
5. Las enfermeras en conjunto con el equipo multidisciplinar, el paciente y la familia

deben individualizar la disponibilidad y planteamiento de alternativas al uso de

contenciones.
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6. Las enfermeras en conjunto con el equipo multidisciplinar deben implementar
estrategias preventivas del delirio en forma de paquetes de medidas, para evitar el uso

de contenciones.

7. Las enfermeras en conjunto con el equipo multidisciplinar deberian implementar
técnicas de desescalamiento de la conducta y gestion de crisis; y movilizar los recursos

apropiados para promover la seguridad del paciente.

8. Las enfermeras en conjunto con el equipo multidisciplinar deben involucrarse en
practicas de cuidado que minimicen cualquier riesgo para la seguridad y promuevan
el bienestar del paciente, relegando el uso de CM a los casos con riesgo inminente

para su seguridad o la de terceras personas.

9. Ante el uso de CM, las enfermeras en conjunto con el equipo multidisciplinar deben
reevaluar periédicamente al paciente, detectar la apariciéon de complicaciones, sopesar

sila CM es necesaria y aplicarla durante el minimo tiempo imprescindible.

1.2.6.5 Papel de las instituciones en la minimizaciéon del uso de CM

Las instituciones sanitarias tienen una gran responsabilidad en promover una cultura y en
garantizar un ambiente libre de contenciones a partir del disefio de programas de mejora
continua de la calidad y la seguridad, la provision de recursos y la formacién necesaria a los
profesionales. El soporte institucional es esencial para promover un cambio de actitud y de
cultura (Cosper et al., 2015; Hall et al., 2017; Kirk et al., 2015; Lach, Leach, & Butcher, 2016).
Las organizaciones deben revisar su filosofia, valores, normas y procedimientos, politica de
recursos humanos, evaluacion de la colaboracion interdisciplinar y formacion de los
profesionales para apoyar un ambiente libre de CM. En este sentido, resulta primordial
destacar el llamamiento que, organizaciones internacionales como la Joint Commission hacen
a los hospitales y sus gestores para que lleven a cabo acciones que incrementen el
seguimiento de los pacientes con CM y la comunicacién de los eventos adversos derivados
de su uso (JCHAO, 2015).

Las estrategias y actividades que adoptar por las organizaciones para fomentar la

minimizacion en el uso de CM se resumen en la tabla 4:
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Tabla 4. Acciones de las instituciones sanitarias para favorecer la minimizacién en el uso de CM

Intervencion

Crear un comité
institucional de calidad
asistencial que revise la
politica de CM en los
diferentes ambitos
hospitalarios (urgencias,
UCI, hospitalizacion)

Monitorizar el uso de
CM en los diferentes
ambitos asistenciales

Proporcionar formacién
a todos los
profesionales

Adecuar las necesidades
de personal

Proporcionar el
equipamiento y material
necesario para promover
las medidas alternativas

Fomentar el soporte a
las decisiones sobre CM

Actividades

Revisar la filosofia y normativa de la institucion en politica de contencion. Identificar los facilitadores y barreras
hacia el uso de CM. Promover un cambio de cultura a partir de un programa de mejora continua dirigido a reducir
el uso de CM. Involucrar a los profesionales en la creacion de este programa.

Crear un equipo de consulta interdisciplinar y elaborar un protocolo que guie a los profesionales en la toma de
decisiones sobre el uso de CM adaptado a la especificidad de cada ambito asistencial.

En ambitos especificos: revisar las politicas de visita de familiares, analgosedacion y protocolos de prevencion del
delirio. Solicitar las aportaciones del personal sobre la identificacion de medidas alternativas que pueden resultar
efectivas para cada ambito asistencial.

Documentar el uso semanal, mensual y anual de CM por unidades y turnos.

Comparar los resultados a lo largo del tiempo y con los indicadores de calidad nacionales.

Proporcionar los resultados a los profesionales acerca del uso de CM y cémo reducirlas. Reforzar los logros
obtenidos.

Realizar formacion a los profesionales sobre consecuencias, aspectos éticos y alternativas al uso de CM. Usar
simulaciones clinicas, o técnicas mas dirigidas a modificar actitudes. Reforzar el uso de alternativas mediante
tripticos y posters. Promocionar que los profesionales compartan intervenciones que hayan resultado exitosas.
Promocionar el aprendizaje interdisciplinar abierto a todos los estamentos profesionales.

Considerar la adecuacion de los recursos humanos a las cargas de trabajo (incluyendo a los pacientes con
deterioro cognitivo o comportamientos disruptivos). Atender las necesidades de vigilancia de los pacientes de
acuerdo con su gravedad y estado cognitivo-conductual. Adecuar el personal para favorecer la movilizacion precoz
de los pacientes intubados (fisioterapeutas, celadores).

Proporcionar actividades y material de estimulacion cognitiva (puzles, revistas, TV, musica...).

Disponer de camas, sillas y mesas adaptadas en altura y posicion.

Proporcionar los recursos materiales necesarios para la deambulacién de pacientes intubados. Considerar la
necesidad de recursos como cojines, alarmas de cama, tapones para los oidos, antifaces, sondmetros para
controlar el ruido ambiental, vinilos en las paredes, relojes, pizarras etc...

Realizar pases de visita diarios en los que se discuta de forma multidisciplinar el caso de cada paciente con CM.
Fomentar la comunicacion y colaboracion interprofesional. Identificar a enfermeras expertas que actien como
modelos y asesoren a otras compafieras en situaciones dificiles. Promocionar el soporte de los gestores y
favorecer un ambiente para la comunicacion de situaciones que supongan un conflicto ético.

Fuente: elaboracion propia (adaptado de Lach et al. (2016)
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1.3 Instrumentos de medida sobre contenciones
mecanicas

El interés por explorar y medir los conocimientos, las actitudes, las percepciones y las
practicas de las enfermeras sobre el uso de CM surge a finales de la década de los 80
y principios de los 90, en EE. UU., coincidiendo con los cambios legislativos establecidos
por la Omnibus Budget Minimization Act (OBRA), una ley federal que regulaba el uso
de CM en los centros sociosanitarios. Aparecen instrumentos como el Perceptions of
Restraint Use Questionnaire (PRUQ) (Evans & Strumpf, 1986) que explora las
percepciones de las enfermeras acerca del uso de CM o el Physical Restraint
Questtionnaire (PRQ) (Janelli et al., 1991) creado para identificar los conocimientos, las

actitudes y las practicas enfermeras sobre el uso de CM.

Mohler & Meyer (2014), en una revision sistematica, identifican hasta 12 instrumentos
de medida para evaluar el uso de CM, de los cuales, en muy pocos, y de forma
incompleta, se han evaluado, sus propiedades psicométricas.

A continuacién, se describen las caracteristicas principales de los instrumentos de

medida sobre CM mas utilizados en la literatura cientifica.

1.3.1 Perceptions of Restraint Use Questionnaire (PRUQ)

En el afio 1986, en la Universidad de Pensilvania, Lois Evans y Neville Strumpf disefian
y desarrollan el Perceptions of Restraint Use Questionnaire (PRUQ) (Evans & Strumpf,
1986), un cuestionario autoadministrado, con el objetivo de determinar la importancia
que las enfermeras de centros sociosanitarios atribuian a las razones mas citadas para

usar CM en personas mayores.

La primera version del instrumento en lengua inglesa y, desarrollado a partir de la
revision de la literatura, estaba compuesta por 11 items evaluados con una escala tipo
Likert de 3 puntos, que, posteriormente, fue ampliada a 5 puntos siendo 1 nada
importante y 5 muy importante. El cuestionario, ademas, contenia un apartado en el que
se preguntaba a los participantes acerca de las alternativas (fisicas, psicosociales,
actividades de distraccién o de modificacion del entorno), que utilizaban antes de aplicar
las CM. No se mencionan dimensiones ni subescalas. Un panel de 5 enfermeras
expertas en geriatria realiz6 la validez de contenido del instrumento original. El PRUQ

mostro tener una buena validez aparente y una excelente fiabilidad con una a-Cronbach
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de 0,86 obtenida en una muestra de 51 enfermeras del ambito geriatrico y psico-
geriatrico (Strumpf & Evans, 1987; Strumpf & Evans, 1988).

Las puntuaciones totales del PRUQ se obtienen inicialmente sumando el valor de cada
item, hasta obtener un valor en un rango de 11 a 55. Posteriormente, este valor se divide
por el numero total de items del cuestionario para obtener un valor promedio. La
puntuacion final oscilara entre 1 y 5. Un resultado elevado significa que los profesionales
otorgan mucha importancia a utilizar CM en las situaciones citadas, y un valor cercano
a 1 que le otorgan poca importancia. Los autores afirman que el PRUQ puede usarse
en el contexto de unidades de hospitalizacion de agudos y criticos, sin realizar
modificaciones en ninguno de los 11 items. Sdélo apuntan a la necesidad de
contextualizar 2 preguntas sobre datos demograficos para categorizar los resultados en

funcion del tipo de unidad y los profesionales participantes.

Posteriormente, el instrumento se amplié con 6 items mas que hacian referencia al
riesgo de caidas y de interferencia en el tratamiento, hasta un total de 17 items. Estos
continuaron evaluandose mediante una escala tipo Likert de 5 puntos. En este caso, la
suma de las puntuaciones oscila entre 17 y 85. El instrumento ampliado mantuvo una
fiabilidad excelente con una consistencia interna a-Cronbach de 0,94 en una muestra
de 87 enfermeras de centros sociosanitarios (Evans & Strumpf, 1993). Este instrumento

es el que se utiliza actualmente.

El PRUQ ha sido adaptado transculturalmente a otros idiomas y es el instrumento mas
utilizado en investigaciones posteriores acerca del uso de CM, especialmente en

residencias de ancianos, pero también en centros hospitalarios.

En espaniol, el PRUQ se ha mostrado como un instrumento fiable y valido para el ambito
sociosanitario (Farina-Lépez, Estévez-Guerra, Nufez-Gonzalez, Calvo-Francés, &
Penelo, 2015). De los 17 items, 15 se tradujeron literalmente y en 2 se realizaron
modificaciones menores. Las opciones de respuesta se mantuvieron en una escala tipo
Likert de 5 puntos siendo 1 nada necesario y 5 muy necesario. El andlisis factorial
exploratorio de componentes principales identificd 3 dimensiones (seguridad en el
entorno del anciano, manipulacion de productos sanitarios y prevencién de caidas) que
explicaban el 66,2% de la varianza. El analisis factorial confirmatorio mostré un ajuste
aceptable [CFI = 0,94; RMSEA = 0,08], siendo las cargas y las correlaciones factoriales

estadisticamente significativas. La consistencia interna a-Cronbach de la puntuacion
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total fue de 0,92, y la fiabilidad test-retest (CCl) de 0,87 (IC 95% 0,78-0,92) en un

intervalo de 3 semanas.

En la tabla 5 se resumen los estudios mas relevantes que han utilizado el PRUQ en sus

diferentes versiones, asi como sus propiedades psicométricas. Se han seleccionado los

trabajos desarrollados en centros hospitalarios, ya fueran unidades de hospitalizacion

convencional o UCI, obviandose aquellos trabajos llevados a cabo en el ambito social,

de acuerdo con el objetivo y la poblacion a estudio de la presente tesis.

Tabla 5. Descripcion y caracteristicas principales de los estudios que han utilizado el

Autor,

anoy

origen
Thomas
et al.
(1995)
EE. UU.

Helmuth,
(1995)
EE. UU.

Disefio/

Objetivo
Estudio
observacional para
extraer las

percepciones
hacia el uso de CM
y sus alternativas

17 items (5 op.)

Estudio
observacional para
describir la relacion
entre las actitudes
de las enfermeras
hacia el uso de CM
y el uso real en
unidades de
hospitalizacion en
pacientes ancianos
17 items (5 op.)

PRUQ

Ambito y muestra

de estudio
Muestreo
estratificado: 98
enfermeras de
unidades médicas,
quirdrgicas, UCI
psiquiatria y
urgencias de un
hospital;
enfermeras en
practicas y
supervisoras.

Tasa de respuesta
85,7% (n=84)
Muestreo por
conveniencia: 52
enfermeras

3 unidades
médicoquirurgicas
(trauma, general,
cardiovascular)

Principales
resultados
Razén mas alegada:
garantizar la
seguridad. Se

observaron

diferencias en
funcién del nivel de
experiencia y las
unidades a estudio.

Los participantes
identificaron  hasta
47 medidas
alternativas.

Actitud favorable
hacia el uso de CM
3,66+0,41 (1-5)
Razon principal para
el uso: La seguridad

del paciente.

Razoén menos
justificada:
proporcionar un

periodo de descanso

Fiabilidad

Reporta el
resultado de
Strumpf &
Evans, (1987)

a-Cronbach=
0,80

No informado
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Gilbert &
Counsell,
(1999)
EE. UU.

Myers,
Nikoletto,
& Hill
(2001)
Australia

Werner
(2002)
Israel

Yeh et al.
(2004)
Taiwan

80

Estudio
experimental
antes-después de
un programa de
reduccion de CM
en unidades de
neurologia 3
meses)

11 items (5 op.)

cuasi-

Estudio
observacional para
explorar la relacion
entre el uso de CM
por parte de las
enfermeras y su
actitud hacia el uso
en pacientes
ancianos.

17 items (5 op.)

Estudio
observacional para
comparar la
percepcion de
trabajadores
sociales,
enfermeras
geriatricas y
enfermeras de
hospitalizacion
sobre la
importancia del

uso de CM en
personas mayores.
Estudio cuasi
experimental
antes-después de
una sesion
formativa dirigida a
reducir el uso de
CM en las UCI.
PRUQ adaptado al
chino: 12 items

(50p.)

Muestreo por
conveniencia: 50
enfermeras
unidades de
neurologia.

Hospital de tercer
nivel
Sesiéon educativa +

introduccién
dispositivos
alternativos menos
restrictivos +
creacion grupo de
trabajo
multidisciplinar.
Muestreo por

conveniencia: 201
enfermeras de un
hospital (29% UCI,
unidad de alta
dependencia,
urgencias; 26,9%
unidades médicas;
19,2% unidades
quirargicas; 18,1%
unidades mixtas;
10,4% unidades
gerontologia)
Muestreo de
conveniencia: 50
enfermeras (68%
hospital; 32%
centros
sociosanitarios) vy
69 trabajadores
sociales

Muestreo por
conveniencia: 37
enfermeras

noveles de 11 UCI
de un hospital.

Las enfermeras
otorgaron menor
importancia a las CM
para controlar
comportamientos
como la
deambulacion no
segura.

La percepcion hacia
la falta de personal
para observar al
paciente se
incremento.

Actitud favorable
hacia el uso de CM
3,34 (1-5)

Razon principal para
el uso: Proteger al
paciente de caidas y
evitar la retirada de

dispositivos.

Razén menos
justificada:
proporcionar un

periodo de descanso

Actitud neutra hacia
el uso de CM 2,3 (1-
3)

Diferencias

significativas entre el
pre/post-test en 4
items: evitar la
extubacion no
planeada, manejo
de la agitacion,
evitar la retirada de
catéteres

intravenosos; evitar

Test-retest:
CCI=0,85

No informado

No informado

a-Cronbach=
0,83

(prueba piloto
55
enfermeras)
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(Rango 12-60) la retirada de oftros
catéteres.

McCabe Estudio Muestreo por Actitud neutra hacia No informado

et al. observacional para conveniencia: 94 el usode CM 2,8 (1-

(2011) examinar las participantes 5)

EE. UU. percepciones (68 enfermeras; Razon principal para
hacia el uso de CM 26 TCAI) el uso: evitar la
de enfermeras vy retirada de
auxiliares de dispositivos.
enfermeria. Razén menos
17 items (5 op.) justificada: sustituir

CM por personal.

Las TCAI justifican
mas que las
enfermeras el uso de
CM para prevenir

caidas.
Arai & Estudio Muestreo por La actitud varia de a-Cronbach=
Leibowitz, observacional para conveniencia: 827 neutra a favorable 0,92
(2014) identificar las enfermeras de 12 en funcion del tipo (n=20
Japon percepciones de hospitales. (tasade de la formacion, el enfermeras)
las enfermeras respuesta 88,2%) centro y la existencia -Cronbach=
sobre el uso de de normativa sobre (0,89 (muestra
CM. CM. estudio)
11 items (5 op.)
Johnson Estudio cuasi Muestreo por PRUQ 3,57 (1-5) No informado
et al. experimental conveniencia: 56 Administrado solo
(2016) antes-después de enfermeras de una pre-intervencion
USA una intervencion UCI de trauma Actitud favorable al
educativa, mas (tasa de usode CM. Razones
incorporacion de participacion 73%) mas alegadas:
medidas de prevenir caidas de la
estimulacion cama y de la silla.
cognitiva.

17 items (5 op.)
Fuente: elaboracién propia

De forma global, en las UCI la percepcion de las enfermeras y los TCAI hacia las
contenciones es neutra. El item considerado mas importante es que el uso de CM
previene la autorretirada de dispositivos, como sondas nasogastricas o catéteres. Cabe
sefalar que el PRUQ no incorpora ningun item que se refiera a la proteccion de la via
aérea artificial. Asimismo, los TCAI valoran las CM como mas importantes para prevenir
caidas que las enfermeras. Por el contrario, el item evaluado como menos importante
corresponde al uso de CM para sustituir la observacion de los profesionales. No se
observa ninguna asociacion entre mayor percepcidon de importancia y afos de
experiencia profesional (McCabe et al., 2011). Sin embargo, Arai & Leibowitz (2014)

describen una menor percepcion de la importancia que las enfermeras otorgan alas CM
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en funcion del centro evaluado, con normativa de evitacion o no de CM, y de si los

profesionales han recibido formacién previa.

Hurlock-Chorostecki & Kielb (2006), partiendo del cuestionario de Gilbert & Counsell,
(1999) crean una encuesta similar al PRUQ, pero contextualizada en las UCI". Esta
organizada en 4 secciones: (1) Razones y tipos de CM; (2) Monitorizacion y registro; (3)
Evaluacién de la retirada de las CM y (4) Conocimiento sobre la legislacion vigente. Las
3 primeras secciones se evallan mediante una escala tipo Likert de 5 puntos siendo 1
nada importante y 5 muy importante. En la ultima seccion se enuncian 2 items de
respuesta dicotémica (si/no). La encuesta no dispone de evaluacién de sus propiedades

psicométricas.

Como limitacion importante del PRUQ debemos destacar que, pese a que sus autores
manifiestan que puede utilizarse para medir las percepciones de los enfermeros en
unidades de agudos y criticos, los items describen situaciones muy generales no
adaptadas a la complejidad y caracteristicas especificas de los pacientes criticos.
Asimismo, sélo se evaluan las percepciones, pero no el efecto del entorno sobre la
practica, aspecto que tiende a simplificar la evaluacion de un fenémeno ya de por si muy

complejo y multifactorial.

1.3.2 Physical Restraint Questionnaire (PRQ)

El cuestionario Physical Restraint Questionnaire (PRQ) fue desarrollado por Janelli et
al. (1991) en EE.UU, con el objetivo de identificar los conocimientos, actitudes y
practicas de las enfermeras que trabajaban en residencias de ancianos. El PRQ es un
instrumento autoadministrado con 71 items generados a partir de la revision de la
literatura cuyo contenido ha sido validado por un panel de 5 enfermeras gerontolégicas
expertas en el cuidado del paciente con CM. Esta organizado en 3 subescalas que
exploran los conocimientos, las actitudes y las practicas enfermeras y que pueden ser
evaluadas de forma independiente. Ademas, el cuestionario incorpora una cuarta
seccion que recoge variables personales y profesionales de los sujetos encuestados. El
PRQ ha sufrido modificaciones por parte de los autores desde su creacién hasta la

configuracién actual.

7 |_a creacion de este cuestionario surge tras la aplicacion de la Patient Restraint Minimization Act (PRMA)
(Bill 85, 2001) una ley canadiense que regula el uso de contenciones en centros sanitarios.
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La subescala de conocimientos se compone de 18 items que exploran los
conocimientos de las enfermeras respecto a los motivos, aspectos éticos y normativos,
cuidados enfermeros y alternativas a la colocacién de CM. Se evalua mediante 3
opciones de respuesta: verdadero, falso, no lo sé. Las respuestas correctas se evallan
con un 1 y las incorrectas o la ausencia de respuesta se categoriza con un 0. La

puntuacion final de esta seccién oscila entre 0 y 18.

La subescala de actitudes identifica las creencias y sentimientos de las enfermeras
hacia los derechos del paciente y la familia y las consecuencias derivadas del uso de
CM en los pacientes, las familias y los profesionales. Consta de 12 items evaluados con
3 opciones de respuesta con valores que van desde 1 de acuerdo, 2 en desacuerdo, y
3 indeciso. Para aquellas afirmaciones enunciadas en negativo se invierte la puntuacion.
La puntuacion total oscila entre 12 y 36, de manera que valores bajos reflejaran actitudes

negativas y valores altos actitudes positivas.

La subescala practicas enfermeras explora como actian las enfermeras a la hora de
decidir si colocan o no CM y si valoran alternativas a su colocacion. Se compone de 18
items con 3 opciones de respuesta, con valores que van de 1 nunca, 2 a veces, y 3
siempre. Para aquellas afirmaciones con enunciados negativos se invierte la
puntuacién. La puntuacion total oscila entre 18 y 54, de forma que un valor de 18 indica

la adopcion de practicas desfavorables y un valor de 54 la mejor practica posible.

Las mismas autoras posteriormente adaptaron el instrumento original para que pudiera
ser utilizado en unidades de hospitalizacién convencional y UCI (Janelli, Scherer, &
Mathewson, 1994; Scherer et al., 1993). Para el disefio de esta version se realizaron 2
estudios cualitativos a partir de grupos focales con enfermeras de hospitalizaciéon
(Janelli, Dickerson, & Ventura, 1995; Janelli & Kanski, 1996). Tras el analisis, se
reformularon items en la seccidn de practicas y actitudes. La validez de contenido del
cuestionario modificado se realizé por parte de 3 enfermeras de UCI. El cuestionario
sélo dispone de validez de contenido y pruebas de fiabilidad en 2 de las subescalas

(actitudes y practicas) en el idioma y version original.
Las caracteristicas y propiedades psicométricas del cuestionario y las subescalas,

evaluadas por los autores del PRQ en diferentes publicaciones se muestran en la tabla
6.
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Tabla 6. Caracteristicas y propiedades psicométricas del PRQ

Autor, ano
y origen
Janelli et al.
(1991)
EE. UU.

Janelli, Kanski,
Scherer, &
Neary

(1992)

EE.UU.

Scherer et al.
(1993)

EE. UU.

PRQ adaptado
a unidades de
hospitalizacion
de agudos
Janelli et al.
(1994)

EE. UU.

PRQ adaptado
a unidades de
hospitalizacion
de agudos

Janelli, Stamps
& Delles
(2006)

EE. UU.

Dimensiones/
items

Subescala
conocimientos

Conocimientos
18 items

Conocimientos
18 items

Actitudes

11 items
Practicas

18 items
Subescalas de
actitudes y
practicas
Actitudes: 10
items
Practicas: 14
items

Sélo explora la
subescala
conocimientos

Conocimientos
18 items

Conocimientos
18 items

Actitudes
12 items
Practicas
18 items

Fuente: elaboracion propia.

Escala

3 op. respuesta:
Verdadero/Falso
/No lo sé
Rango: 0-18

3 op. respuesta:
Verdadero/Falso/
No lo sé

Rango: 0-18
Likert 3 puntos
Rango: 11-33
Likert 3 puntos
Rango: 18-54

Likert 3 puntos
Rango: 10-30
Likert 3 puntos
Rango: 14-42

3 op. respuesta:
Verdadero/Falso/
No lo sé

Rango: 0-18

3 op. respuesta:
Verdadero/Falso/
No lo sé

Rango: 0-18
Rango: 12-36
Likert 3 puntos
Rango: 18-54
Likert 3 puntos

Ambito y
muestra de
estudio
Muestreo por
conveniencia:

n=118
profesionales
sanitarios

de residencias
de ancianos.
Muestreo por
conveniencia:
n=118
profesionales
sanitarios

de residencias
de ancianos.

Muestreo por
conveniencia no
consecutivo: n=
235 enfermeras
que acuden a
Cursos de
formaciéon en 17
estados.

Muestreo por
conveniencia no
consecutivo:
n=235

enfermeras que
acuden a cursos
de formacién en
17 estados.
Muestreo por
conveniencia no
consecutivo:
216 enfermeras
unidades
agudos de 2
hospitales

Fiabilidad

No informado

No informado

Actitudes
a-Cronbach=0,67

Practicas
a-Cronbach=0,65

No informado

No informado

ARos mas tarde, el PRQ fue adaptado transculturalmente al chino por Suen y utilizado
en el ambito geriatrico (Suen, 1999) y en unidades de rehabilitacion en Hong-Kong
(Suen et al., 2006). Suen modificé el cuestionario reduciendo los items y ampliando las
opciones de respuesta de la escala Likert para el apartado de actitudes desde 1

totalmente en desacuerdo a 4 totalmente de acuerdo. El cuestionario obtuvo una validez
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de contenido del 86% y mostré tener una buena estabilidad temporal. Suen propuso un
modelo predictivo entre las variables conocimiento, actitudes, practicas y experiencia
profesional con buenos resultados: Normal fit index (NFI=0,97), Comparative fit index
(CF1=0,98), Goodness of fit index (GFI=0,99), Incremental fit index (IFI=0,98), Root
mean square residual (RMR=0,03).

Posteriormente, Stinson (2016) adapté las subescalas de actitudes y practicas del
cuestionario original de Janelli et al. (1991, 1992) al contexto de las UCI introduciendo
nuevos items. El cuestionario modificado obtuvo una buena consistencia interna para la
seccion de actitudes a-Cronbach=0,78 y modesta para la seccion de practicas
enfermeras a-Cronbach=0,56. Un estudio mas reciente que combina el uso de las 3
subescalas del PRQ con una seccion de intenciones documenta un ajuste satisfactorio
al modelo propuesto con 4 factores (conocimientos, actitudes, intenciones y practicas)
(Chi-cuadrado=1053.9, gl=445, SRMR=0,04, CFI=0,95, AGFI=0,80, GFI=0,82,
RMSEA=0,07) (Eskandari, Abdullah, Zainal, & Wong, 2017). Sin embargo, en la
regresion lineal multiple las variables sélo explican un 0,6% de la varianza en las
practicas. Como limitaciones cabe destacar que, aunque los autores plantean un modelo
basado en la teoria del comportamiento planificado, no utilizan un cuestionario creado
a partir de la teoria propuesta y en su defecto utilizan el PRQ; y, en segundo lugar, no
evallan las practicas a partir de la observacion directa, hecho que limita conocer, si la

intencion autopercibida por los profesionales se corresponde con la practica real.
En la tabla 7 se describen los estudios mas relevantes que han utilizado el PRQ, asi
como sus propiedades psicométricas. Algunos autores, han modificado el instrumento

original introduciendo nuevos items o solo utilizando algunas subescalas.

Tabla 7. Descripcion y caracteristicas principales de los estudios que han utilizado el

PRQ
Autor, Disefio/Objetivo Dimensiones  Ambito y muestra Fiabilidad
afioy litems de estudio
origen
Suen Determinar el nivel 3 subescalas Muestreo por Test-retest CCl=
(1999) de conocimientos, Conocimientos conveniencia: Conocimientos
China actitudes y 11items(20op) n=253 (22 0,65
practicas de las enfermeras, 60 Actitudes 0,61
PRQ enfermeras hacia Actitudes enrolled  nurses, Practicas 0,94
adaptado el uso de CM en 12items (4op) 171 TCAIl) en 5
al chino. residencias de residencias.
ancianos en Hong Practicas Retest a las 2
Kong. 14 items (3op) semanas: n=12
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Yeh et al.
(2004)
Taiwan

PRQ
adaptado
al chino y
modificado

Suen et al.
(2006)
China

PRQ
adaptado
al chino.

Huang,
Chuang, &
Chiang,
(2009)
Taiwan

PRQ
adaptado
al chino y
modificado
Azab &
Abu Negm
(2013)
Egipto

PRQ

adaptado
al arabe

86

Estudio cuasi-
experimental
antes-después de
una sesion
formativa (4h)
dirigida a reducir
el uso de CM en
las UCI.

Examinar el nivel
de conocimientos,
actitudes y
practicas hacia el

uso de CM en
unidades de
rehabilitacion.

Centros
hospitalarios larga
estancia.

Disefio: cuasi
experimental
pretest-postest
(programa

educativo 90 min)

Estudio
observacional
para evaluar los
conocimientos,
actitudes y
practicas hacia el
uso de CM en las
UCI y los factores
que las influencian

Conocimientos:

Knowledge of

Restraint Scale
(KRS)
11 items (2 op)

Actitudes:
Attitude Toward
Restraint Use
Questionnaire
(ATRUQ)

11 items (5 op)

Practicas:
Clinical Practice
of Restraint Use
Questionnaire
(CPRUQ)
18items (3 op)
3 subescalas
Conocimientos
11 items (2 op)
Actitudes

12 items (4 op)
Practicas

14 items (3 op)

3 subescalas
Conocimientos
(KPRU)

14 items (2 op)
Actitudes
(APRU)

8 items (5 op)
Practicas
(PPRU)

16 items (3 op)
3 subescalas
Conocimientos
15 items (3 op)

Actitudes
11 items (3 op)

Practicas
14 items. (3 op)

Muestreo por
conveniencia: 37
enfermeras

noveles de 11 UCI
de un hospital.

Muestreo
conveniencia:
n=168
participantes
(enfermeras
licenciadas,
enfermeras
registradas,
enrolled nurses) y
TCAI 2 unidades de
rehabilitacion

por

Retest a las 2
semanas: n=18
Muestreo por

conveniencia:
n=129 enfermeras
(59 grupo
intervencion,

70 grupo control)

Muestreo
conveniencia:
n=131 enfermeras
de UCI.

por

5 hospitales
publicos, 3
privados

Prueba piloto
n=55 enfermeras
Conocimientos
Kuder-
Richardson: 0,70
Test-retest CCl=
Conocimientos
0,68

Actitudes
a-Cronbach=0,70

Practicas
a-Cronbach=0,73

Test-retest CCl=
Conocimientos
0,85

Actitudes=0,84

Practicas=0,99

Conocimientos:
Kuder-
Richardson=0,61

Actitudes
a-Cronbach=0,66

Practicas
a-Cronbach=0,77

Conocimientos
a-Cronbach=0,75
Actitudes

a-Cronbach=0,79

Practicas
a-Cronbach=0,77
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Stinson,
(2016)
EE. UU.

Suliman et
al. (2017)
Jordania

PRQ
adaptado
al arabe

Eskandari
et al.,
(2017)
Malasia

PRQ
adaptado
al malayo

Nasrate et
al. (2017)
Jordania

PRQ
adaptado
al arabe
por Azab &
Abu Negm

Wang et al.
(2018)
PRQ
adaptado
al chino
por Xi & Li,
(2008)

Estudio
observacional
para examinar la
relacion entre la
experiencia
clinica, las
actitudes y las
practicas en el uso
de CM en las UCI.
Estudio
observacional
para investigar los
conocimientos,
actitudes y
practicas hacia el
uso de CM en las
UCI en Jordania.
Estudio
observacional
para investigar los
conocimientos,
actitudes,
intenciones y
practicas de las
enfermeras hacia
las CM vy los
factores que
influyen en estas
variables.
Estudio
experimental
antes-después
para evaluar el
impacto de una
intervencion
educativa  sobre
los conocimientos,
actitudes y
practicas hacia el
uso de CM en las
UCl

Estudio
observacional
para investigar los
conocimientos,
actitudes, y
practicas hacia las
CM en hospitales
de tercer nivel y
los factores que
influyen en su uso.

cuasi

Fuente: elaboracioén propia.

PRQ 2

subescalas

Actitudes
12 items (3 op)

Practicas
17 items (3 op)

3 subescalas
Conocimientos
15 items (2 op)
Actitudes

11 items (3 op)

Practicas

14 items (3 op)
4 subescalas
Conocimientos
15 items (4 op)

Actitudes
11 items (4 op)

Préacticas
14 items (3 op)

Intenciones

5 items (4 op)
3 subescalas
Conocimientos
15 items (3 op)

Actitudes
11 items (3 op)

Practicas
14 items (3 op)

3 subescalas
Conocimientos
16 items (2 op)

Actitudes
13 items (4 op)

Practicas
15 items (3op)

Muestreo por
conveniencia: 413
enfermeras socias
de la American
Critical Care
Society (encuesta
en-linea)

Muestreo por
conveniencia: 400
enfermeras de 12
UCI. 3 hospitales
publicos, 1 hospital
universitario.

Muestreo por
conveniencia: 309
enfermeras (83

UCI, 112 unidades
médicoquirurgicas,
52 unidades neuro-
quirargicas, 32
rehabilitacién, 30
psiquiatria) de 12
unidades en 1
hospital de tercer
nivel.

Muestreo por
conveniencia: n=40
enfermeras de una
UCI de un hospital
privado.

Estudio piloto n=20
(validez de
contenido y
fiabilidad) retest 3
semanas

Estudio
observacional 4
hospitales  tercer
nivel n=200

Actitudes
a-Cronbach=0,78

Practicas
a-Cronbach=0,56

Reporta los
resultados de
Azab & Abu Negm
(2013)

Prueba piloto 45
enfermeras
a-Cronbach= 0,85
Test-retest global
CCI=0,88
Test-retest CCl=
Conocimientos
0,94

Actitudes 0,87
Intenciones 0,90
Practicas 0,87

No informado

a-Cronbach=0,75
r Pearson=0,85

indice validez de
contenido
Conocimientos
=0,89
Actitudes=0,81
Practicas=0,95
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La limitacién principal del PRQ es su validez. El hecho que no dispongamos de todas
las propiedades psicométricas testadas ampliamente en la lengua original, merma su
idoneidad para ser adaptado transculturalmente a otros idiomas (Muhiz, Elosua, &
Hambleton, 2013). No obstante, como se ha mostrado ha sido traducido a varios idiomas
y contextualizado en las UCI. Como aspecto limitante también cabe destacar que las
practicas enfermeras son autorreportadas, por lo que se desconoce la correlacién de

los resultados con la practica real.

1.3.3 Maastricht Attitude Questionnaire (MAQ)

El Maastricht Attitude Questionnaire (MAQ) fue creado para investigar las actitudes de
las enfermeras hacia los diferentes tipos de dispositivos y el uso de CM en residentes
de centros sociosanitarios (Hamers & Huizing, 2005; Hamers, Huizing, & Lindenmann,
2007). El MAQ define operacionalmente la actitud como /las opiniones acerca de las
razones de llevar a cabo una accion y las consecuencias que de ellas se derivan, de
acuerdo con la definicion de la Teoria de la Accion Razonada (TRA) de Fishbein & Ajzen
(1975).

El instrumento, original en holandés, se organiza en 3 secciones. La primera recoge
datos sociodemograficos de los participantes. La segunda parte es una escala de uso
de CM formada por 22 items configurada a partir de 3 dimensiones: razones para el uso
(8 items), consecuencias para el paciente (10 items) y pertinencia de uso de
contenciones (4 items). Cada uno de los items de esta seccidn se evalua a partir de una
escala tipo Likert de 5 puntos siendo 1 extremadamente en desacuerdo y 5
extremadamente de acuerdo. La puntuacion final se calcula sumando el valor de los 22

items y dividiendo el resultado por el numero de items.

La tercera parte contiene 16 items acerca de la percepcidon de restriccién de los
diferentes dispositivos de CM y 16 items sobre el grado de incomodidad experimentado
por los cuidadores al usar la CM. El tiempo de cumplimentacion del MAQ oscila entre 5-
10 minutos (Hamers et al., 2007). El cuestionario mostré una buena consistencia interna
tanto para la escala total (22 items) a-Cronbach=0,83-0,86, como por dimensiones:
Razones a-Cronbach=0,81, Consecuencias a-Cronbach=0,73, y Pertinencia o-
Cronbach=0,65.

En la tabla 8 se resumen las caracteristicas y propiedades psicométricas de los

principales estudios que han usado el MAQ.
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Tabla 8. Descripcion y propiedades psicométricas de los estudios que han usado el

MAQ
Autor, Diseio/ Ambito Principales Fiabilidad
afo Objetivo y muestra de resultados
y origen estudio
Hamers Estudio Muestreo por Actitudes Escala total
et al. observacional para conveniencia: neutrales. a-Cronbach=0,81
(2009) investigar las Holanda (n=166), Consideran CM
Holanda actitudes de las Alemania (n=265) apropiadas Razones
Alemania enfermeras hacia las Suiza (n=184) para la practica g-Cronbach=0,77
Suiza medidas y el uso de Residencias de diaria. Se Consecuencias
CM en residentes de psicogeriatria observaron a-Cronbach=0,71
centros diferencias de pertinencia
sociosanitarios  en opinién en  ,-Cronbach=0,58
Holanda, Alemania y funcion del pais
Suiza; e identificar si y la experiencia
las actitudes estan laboral
influenciadas por el
pais estudiado o las
caracteristicas
individuales de los
participantes
Koolen et Estudio Muestreo por Enlasunidades Documenta Ilos
al. observacional, conveniencia: n= donde los valores de
(2013) descriptivo y 367 participantes participantes Hammers et al.
Holanda  correlacional. (tasa de muestran (2007, 2009)
Explorar la respuesta 56,4% actitudes mas
asociacion entre la n=207) (187 positivas hacia

prevalencia de uso de
CMy las actitudes de
médicos y
enfermeras en un
hospital de agudos en
Holanda

enfermeras, 11
supervisoras, 9
médicos)

Observacion de
17 unidades
(hospitalizacion 'y
UcCl) (n=230
pacientes)

elusode CM, la
prevalencia es
mayor. Tanto
enfermeras

como médicos
consideran el
uso de CM
como una
practica clinica
apropiada.

Fuente: elaboracién propia.

1.3.4 The Theory of Reasoned Action: The TRA questionnaire

Werner & Mendelsson (2001) a partir de la Teoria de la Accion Razonada (TRA) (Ajzen
& Fishbein, 1980; Fishbein & Ajzen, 1975) disefian un instrumento para medir las
actitudes, las normas subjetivas, las obligaciones morales y la intencién de usar CM por
parte de enfermeras y TCAI al cuidado de personas mayores. La TRA postula que la
intencion es un antecedente inmediato del comportamiento. La intencién, a su vez, es
una funcidon compuesta por las actitudes y las normas subjetivas. Los autores extienden

la teoria anadiendo como tercera dimensién la obligacion moral percibida. La teoria
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también establece que los factores externos, como las -caracteristicas
sociodemograficas no influyen directamente sobre la intencién, sino que lo hacen

indirectamente a través de los componentes de la intencion.

El cuestionario se disefid en base a las recomendaciones de Ajzen & Fishbein (1980) y
el contenido de los 13 items fue validado por 5 enfermeras. El instrumento se organizé

en 4 subescalas.

= Actitud hacia el uso de CM en personas mayores: formada por 3 items evaluados
mediante una escala de diferencial semantico de 7 puntos (rango: 7-21). A los
participantes se les pedia que evaluaran la conducta como desfavorable-favorable;
perjudicial-beneficiosa e inconveniente- conveniente. La consistencia interna de este

apartado fue de a-Cronbach= 0,83.

= Normas subjetivas: este apartado evaluaba las percepciones de cada participante
sobre lo que personas significativas para €l esperaban que hiciera acerca de usar o
no usar CM. Los referentes analizados fueron: la familia, los compafieros de trabajo
y los supervisores. La seccion se evaludé con 3 items que preguntaban acerca del
apoyo de estos referentes a su comportamiento. Los items se midieron a partir de
una escala tipo Likert de 7 puntos, siendo 1 definitivamente no y 7 definitivamente si

(rango: 7-21). La consistencia interna de este apartado fue de a-Cronbach= 0,72.

= Obligacién moral percibida: esta dimensién analizaba las normas morales
percibidas hacia el uso de CM. Se evaluaba con 3 items medidos a partir de una
escala tipo Likert de 7 puntos, siendo 1 definitivamente no y 7 definitivamente si. La

consistencia interna de este apartado fue de a-Cronbach= 0,60.

= Intencidn: se plantearon 4 situaciones hipotéticas habituales en el centro como
vagabundeo, hurto de medicacion, caidas y alimentacién en caso de desnutricion.
Para cada escenario se evalud la intencion de usar CM a partir de una escala tipo
Likert de 7 puntos siendo 1 definitivamente no y 7 definitivamente si. La consistencia
interna de este apartado fue de a-Cronbach= 0,70. Los resultados muestran una
intencion fuerte hacia el uso de CM en los pacientes ancianos, pese a que las

actitudes de las enfermeras sean neutras.

Los resultados mostraron correlaciones de buenas a moderadas entre la intencion y las

actitudes (r=0,65, p<0,001), la obligaciéon moral percibida (r=0,50, p<0,001) y las normas
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subjetivas (r=0,46, p<0,001). En conjunto, la TRA explicaba el R?>= 48% de la varianza

en la intencion de las enfermeras.

En un estudio mas reciente, Eskandari et al. (2017) adopta el modelo de Werner &
Mendelsson (2001) para evaluar la intencion de usar CM en unidades de hospitalizacion
de agudos y criticos. Plantea la medida de la intencion a partir de 5 hipotéticos
escenarios clinicos: persona con Alzheimer, paciente con un AVC, paciente anciano,
paciente con malnutricién y paciente con esquizofrenia. Cada uno de estos escenarios
se evalla a partir de una escala tipo Likert de 4 puntos, siendo 1 definitivamente noy 4
definitivamente si. En cuanto a su fiabilidad, la estabilidad de la dimension medida a
partir del coeficiente de correlacion de Pearson fue de 0,90. No se proporciona el dato
de consistencia interna de los items. La puntuacion media obtenida de la intencién es
de 15,50 (DE=2,48) [rango 5-20], resultado que muestra una intencion fuerte. No
obstante, los escenarios planteados no reflejan con exactitud las peculiaridades del

paciente critico.

A modo de resumen, se destacan los siguientes aspectos acerca de los instrumentos

de medida sobre el uso de CM que deben tenerse en cuenta:

= Los instrumentos descritos abarcan diferentes perspectivas del fenémeno.
Mientras algunos soélo investigan un factor, por ejemplo, las percepciones
(PRUQ) o las actitudes (MAQ), otros, exploran el constructo desde una
perspectiva mas multifactorial (PRQ; TRA questionnaire). Sin embargo, ninguno
de ellos explora los determinantes sociales en un contexto como los cuidados
criticos ni el efecto del control percibido por los profesionales en llevar a cabo la
intervencion.

= No todos los instrumentos disponen de pruebas psicométricas robustas en su

idioma original y contextualizados a la realidad compleja y dinamica de las UCI.

En la tabla 9 se resume la informacion principal de los instrumentos de medida sobre
CM.
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Tabla 9. Descripcion de los instrumentos de medida sobre CM

Instrumento Objetivo Dimensiones/ items Puntuacion
Physical Restraint Use Importancia relativa que las 17 items (Likert 5 puntos) Puntuaciones elevadas significa
Questionnaire (PRUQ) enfermeras atribuyen a las No se definen dimensiones que los profesionales otorgan
razones mas citadas para mucha importancia a usar CM en
usar CM. las situaciones citadas.
Physical Restraint Conocimientos, actitudes y 71 items (con datos sociodemograficos) Puntuaciones elevadas indican
Questionnaire practicas enfermeras sobre 3 subescalas mayor conocimiento, actitud y
(PRQ) eluso de CM Conocimientos: 18 items (Likert 3 puntos) practicas mas favorables al uso
Actitudes: 12 items (Likert 3 puntos) de CM.
Practicas: 18 items (Likert 3 puntos)
Maastricht Attitude Actitudes hacia elusode CM 3 secciones Puntuaciones mas altas indican
Questionnaire 1. Datos sociodemograficos opiniones favorables hacia el uso
(MAQ) 2. Uso de CM: 22 items (Likert 5 puntos) 3 dimensiones de CM.
» Razones de uso (8 items)
= Consecuencias (10 items) Puntuaciones mas altas indican
= Pertinencia (4 items) opiniones negativas hacia los
3. Restriccién e incomodidad: 32 items. 2 dimensiones efectos derivados del uso de CM.

= Grado de restriccion: 16 items. Likert 3 puntos
= Malestar de los profesionales: 16 items Likert 3 puntos

TRA Questionnaire Actitud, norma subjetiva, 13 items. 4 subescalas A mayor puntuacién: actitud
norma moral percibida e Actitud: 3 items (escala Osgood 7 puntos) favorable al uso, mayor presién
intencién de usar CM Normas subjetivas: 3 items. (Likert 7 puntos) social, mayor norma moral vy

Norma moral percibida 3 items. (Likert 7 puntos) mayor intencion.

Intencion:4 escenarios (Likert 7 puntos)
Fuente: elaboracién propia
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1.4 La teoria del comportamiento planificado

A finales de los afios 60, tras el reconocimiento de que las actitudes por si solas son
incapaces de predecir un comportamiento, los psicélogos sociales empiezan a generar
modelos y teorias de prediccion de la conducta mas integradores en los que, ademas
de las actitudes, se incluyen otros determinantes individuales y sociales (Ajzen, 1991;
Armitage & Conner, 2001).

Las teorias sociales de cambio de comportamiento aplicadas a la salud se presentan
como modelos predictivos del comportamiento social humano, tanto para comprender
el porqué de una conducta ya establecida, como para predecir un posible cambio hacia
otro comportamiento o identificar las estrategias o intervenciones para implementarlo.
Entre ellas, la Teoria de la Accion Razonada (TRA) y su extensién, la Teoria del
Comportamiento Planificado (TCP) son los 2 modelos de cambio de comportamiento en
salud mas utilizados y citados en la literatura cientifica (Godin, Bélanger-Gravel, Eccles,
& Grimshaw, 2008; McEachan, Conner, Taylor, & Lawton, 2011).

Entre sus aplicaciones, estas teorias se han propuesto para evaluar la intencion de
realizar ejercicio fisico, mantener o abandonar conductas adictivas (tabaquismo,
alcoholismo o drogadiccion), adoptar una dieta saludable, seleccionar la lactancia
materna o usar el preservativo, entre otras; aunque también se ha utilizado en ambitos
no sanitarios para determinar la predisposicion hacia el reciclado, el uso de la tecnologia
o el cumplimiento de las normas de trafico. Asimismo, estos modelos también se han
aplicado para evaluar la adherencia de los profesionales a la guias de practica clinica,
solicitar una prueba diagnéstica especifica, o realizar un procedimiento a un
determinado grupo poblacional (Godin et al., 2008; Godin & Kok, 1996; McEachan et al.,
2011).

1.4.1 Antecedentes: La Teoria de la Accion Razonada

La TRA postula que la intencion es el antecedente inmediato de la conducta y que esta,
esta influenciada por la actitud y por las normas subjetivas (Ajzen & Fishbein, 1980;
Fishbein & Ajzen, 1975). A su vez, estos determinantes estan influidos por las creencias
hacia las consecuencias derivadas de la conducta y por las creencias normativas

percibidas por el individuo.
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Creencias

conductuales Actitudes

Intencién Comportamiento

Norma subjetiva /

Figura 2. Teoria de la Accion Razonada

Creencias
normativas

Sin embargo, Ajzen & Fishbein (1980) observaron que la teoria era valiosa sélo para
describir conductas que estan bajo el control volitivo de la persona, pero que, por el
contrario, esta presenta muchas limitaciones para predecir comportamientos sobre los
cuales las personas tienen un control volitivo incompleto. Al usar la TRA, se asume que
las variables externas al modelo, como las normas personales, las obligaciones
morales, o las habilidades y recursos, influyen en la intencién a través de estos dos
predictores, y que la persona tiene un control absoluto sin presiones externas para la

adopcion de un comportamiento especifico.

Ajzen (1985) reconocié que muchos comportamientos, no siguen este patron y que se
posicionan en algun punto intermedio en un continuum que se extiende del control total
a la completa ausencia de control. Esta ultima situacion aparece en el caso de acciones
que requieren habilidades, oportunidades y recursos, como el tiempo o el dinero, de los
que la persona no dispone y de los que carece de control (Godin & Kok, 1996; Madden,
Ellen, & Ajzen, 1992). Teniendo en cuenta esta limitacién, Ajzen (1985) desarroll6 la
TCP como una extensién de la TRA, afiadiendo al modelo original de Fishbein & Ajzen

(1975) la nocion del control del comportamiento percibido (CCP).

1.4.2 La teoria del comportamiento planificado

La TCP es una teoria de la psicologia social de prediccion del comportamiento, que
establece que el factor principal que predice un cambio de conducta es la intencion de
cambiarla. A su vez, la intencién viene determinada directamente por 3 factores: las

actitudes hacia la conducta, la norma subjetiva o presién social y el CCP o control de la
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accion. Ademas, estos 3 determinantes, estan influidos por las creencias conductuales,
normativas y de control, que corresponderian a las medidas indirectas del modelo
(Ajzen, 1985, 1991, 2012).

De acuerdo con la TCP, cuanto mayor sea la intencion de realizar una accion, mayor
probabilidad hay de que suceda. Asimismo, la intencibn de llevar a cabo un
comportamiento sera mayor cuando el individuo lo evalla positivamente, cree que las
personas que son importantes para él lo aprueban y percibe que el cambio esta bajo su
control (Ajzen, 1991).

Creencias

conductuales Actitudes

Creencias
normativas

Norma subjetiva Intencion Comportamiento

Control del
comportamiento
percibido

Creencias de
control

Figura 3. Teoria del Comportamiento Planificado

A continuacion, se definen los constructos que forman parte del modelo teérico de la
TCP.

Comportamiento

Es la respuesta o accién individual observable, en una situacion determinada respecto
a un objetivo dado, en un espacio y tiempo precisos. En la TCP, el comportamiento debe
definirse cuidadosamente a partir del principio TACT (target, action, context and time),
es decir objetivo, accidn, contexto y tiempo. Por ejemplo, en el comportamiento: “Uso
de contenciones mecanicas en el paciente intubado durante su ingreso en las UCI”, el
objetivo es el paciente intubado, la accion el uso de CM, el contexto las UCI y el tiempo

durante todo el ingreso (Ajzen, 1991; Francis et al., 2004).
Intencién

Ajzen (2006) define la intencién como la “motivacién de una persona, en el sentido de

tener un plan consciente para esforzarse en llevar a cabo una acciéon”. Se asume que la
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intencion captura todos los factores motivacionales que influyen en la conducta. Aunque
toda accion subyace a una intencidn, no todas las intenciones acaban desarrollandose.
Es decir, aunque no hay una relacion perfecta entre la intencién y la accion, la primera
puede utilizarse como un predictor muy préximo para medir un comportamiento (Ajzen,
1991)

Actitudes

Las actitudes frente a la conducta se refieren a la valoracion positiva o negativa
(favorable o desfavorable) que hace el individuo sobre un determinado comportamiento.
La actitud esta influenciada por las creencias conductuales y su correspondiente valor
de resultado. Las creencias conductuales se refieren a la anticipaciéon que hace la
persona sobre las consecuencias de un comportamiento y; el valor de resultado a la
importancia, deseabilidad o juicio positivo o negativo que la persona otorga a esas

consecuencias.

Creencias conductuales

X 2 Actitudes

Valor de resultado

Figura 4. Componente de la actitud en la TCP

Normas subjetivas

Las normas subjetivas hacen referencia a la percepcién de un individuo de las
expectativas sociales para realizar una conducta especifica, es decir a la presion social
para llevarla o no llevarla a cabo. A su vez, estas normas estan influenciadas por las
creencias normativas y la motivacion para cumplir con ellas. Las creencias normativas
se refieren a la percepcion del individuo respecto a lo que otras personas relevantes
para él, piensan o esperan de su conducta, y de si deberia o no deberia llevarla a cabo.
Por otra parte, la motivacion para cumplir es el valor o juicio positivo o negativo que el

individuo otorga para cumplir con cada creencia.

Creencias normativas

3 —> Norma subjetiva

Motivacioén para cumplir

Figura 5. Componentes de las normas subjetivas en la TCP
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Control del comportamiento percibido

Por ultimo, el tercer determinante de la intencién es el CCP o control de la accién, y que
hace referencia a la percepcion que el individuo tiene de su capacidad, en términos de
facilidad o dificultad, para llevar a cabo o no el comportamiento. La introduccion de este
concepto es la clave principal de la TCP, en la que, a los aspectos motivacionales de la
intencion se le suman las habilidades, capacidades y recursos de la persona (Ajzen,
2002a).

El CCP esta compuesto por 2 factores: la autoeficacia o confianza que la persona siente
para realizar una accion, y el grado de control personal que tiene. A su vez, este
constructo, esta influenciado por las creencias de control que aglutinan la fuerza de que
un factor determinado (tanto interno como externo) suponga un facilitador o una barrera
para la conducta; y el poder de influencia sobre este factor, en términos de facilidad o
dificultad de aplicarlo. Se entiende que estos factores, identificados por la propia
persona, son accesibles y pueden ser tanto internos (habilidades, capacidad de
esfuerzo o informacion); como externos a él (disponibilidad de tiempo, recursos

econdmicos, o soporte social) (Ajzen, 1991).

Creencias de control
Control del
X —> comportamiento

ercibido
Poder de influencia P

Figura 6. Componentes del control del comportamiento percibido en la TCP

El CCP tiene un efecto indirecto sobre la conducta a través de la intencién,
especialmente cuando este tiene factores motivacionales o mas relacionados con la
autoeficacia; pero también un efecto directo, en el caso de conductas sobre las que se
tiene mayor percepcion de control y en las que se refleja el grado de control actual
(Ajzen, 2002a, 2011). Por ejemplo, en situaciones que resultan familiares, o en
contextos conocidos, los individuos tienen una percepcién mas precisa del control de la
situacién y de su capacidad para llevarla a cabo, por lo que su efecto sobre la conducta

seria mas directo.

1.4.2.1 Cuestionarios basados en la TCP
La medida de la intencion requiere de la medida de sus predictores, que en el contexto
de la TCP se infieren a partir de las respuestas de un cuestionario. Los cuestionarios

son herramientas indispensables en los estudios de cambio de comportamiento. No
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existen cuestionarios estandarizados para las medidas de los constructos de la TCP
para cada conducta. La operacionalizacion de estas medidas requiere inicialmente de
una definicién precisa de la conducta de interés a partir del principio TACT y de una
cuidadosa atencion al principio de compatibilidad, es decir que la redaccién de cada uno
de los items y los constructos sean fieles y especificos para la misma accion, objetivo,

contexto y tiempo (Ajzen & Fishbein, 1980; Ajzen, 2012).

Tanto las actitudes, como las normas subjetivas y el CCP pueden medirse Unicamente
a partir de las medidas directas; o incluir también las medidas indirectas que incorporan
las creencias hacia el comportamiento. Si el objetivo del estudio sélo persigue predecir
la intencién, una version corta que incluya solo las medidas directas es suficiente para
el analisis. Por el contrario, si el objetivo es identificar las creencias que mas contribuyen
a estos predictores para comprender sus influencias, o disefiar intervenciones para
modificar una conducta, entonces se recomienda el uso de medidas directas e indirectas
(Francis et al. 2004).

La evaluacién de la fiabilidad de los items de cada subescala se realiza a partir del
calculo de la consistencia interna y la estabilidad temporal. Para el analisis de las
medidas directas, se considera apropiado el calculo de la consistencia interna. Sin
embargo, teniendo en cuenta que las personas pueden tener creencias positivas y
negativas hacia una misma conducta, no se considera apropiado realizar Unicamente el
calculo de la consistencia interna o eliminar un item correspondiente a las medidas
indirectas si la correlacion entre ellos es baja. Para las medidas indirectas resulta mas

apropiado evaluar la estabilidad temporal mediante el test-retest (Francis et al., 2004).

Estudio de elicitacion para obtener las medidas indirectas

De acuerdo con Ajzen (1985, 1991), para operacionalizar los constructos de la TCP
correspondientes a las medidas indirectas, debe realizarse un estudio de elicitacién
previo en una muestra representativa de la poblacién (Ajzen, 1991, 2006; Francis et al.,
2004). Los estudios de elicitacion tienen el objetivo de captar las bases o fundamentos
cognitivos de las creencias de los individuos. En los estudios de elicitacién, las técnicas
de obtencion de la informacién pueden ser un cuestionario de preguntas abiertas,
entrevistas individuales o grupos focales (Ajzen, 1985,1991; Francis et al., 2004). Ajzen
& Fishbein (1980) recomiendan el uso de cuestionarios de preguntas abiertas ya que el
propésito ultimo, de este estudio es hacer un listado sobre los factores que rapidamente

vienen a la mente, de forma espontanea sobre el comportamiento a explorar, sin
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seleccionarlos previamente al discutirlos con un entrevistador o con un grupo de

personas.

La muestra recomendada para el estudio de elicitacion es como minimo de 25
participantes, aunque debe ajustarse en funcion del tipo de muestreo empleado y el
alcance de la saturacion tedrica de los datos (Francis et al., 2004). Las preguntas del
estudio de elicitacion se organizan en 3 bloques: creencias conductuales, normativas y
de control, tal y como se exponen en la siguiente tabla de acuerdo con un

comportamiento ficticio (X).

Tabla 10. Preguntas del estudio de elicitacién

Creencias hacia la conducta

¢, Cuales cree que son las ventajas de realizar (X)?

¢, Cuales cree que son los inconvenientes de realizar (X)?

¢ Hay algun otro aspecto que desde su experiencia asocie a la necesidad de realizar (X)?

Creencias normativas

¢, Hay alguna persona o grupo de personas que apruebe que usted realice (X)?

¢ Hay alguna persona o grupo de personas que desapruebe que usted realice (X)?

¢ Hay algun otro aspecto que, en su opinidn, usted asocie al punto de vista de otras personas
0 grupos de personas para realizar (X)?

Creencias de control

¢ Qué factores o circunstancias facilitan que usted decida realizar (X)?

¢ Qué factores o circunstancias dificultan que usted decida realizar (X)?

¢ Hay algun otro aspecto en el que usted piense y que influya en su decision de realizar (X)?

Fuente: elaboracién propia

Con las respuestas obtenidas, se realiza un analisis de contenido para seleccionar las
creencias (codigos) que con mas frecuencia se han documentado en cada bloque. La
inclusion del 75% de todas las creencias deberia ser suficiente para cubrir las creencias
generales de toda la poblacion (Ajzen, 2006; Francis et al., 2004). Los resultados de
este estudio posteriormente se utilizan para construir los items correspondientes a las
creencias indirectas, y asi poder determinar el peso relativo de estas creencias sobre

las medidas directas.

1.4.2.2. Diseno de cuestionarios basados en la TCP

Actitudes

La actitud, en un cuestionario basado en la TCP, se evalua a partir de medidas directas

y medidas indirectas.

= Medida directa de la actitud: Se mide a partir de adjetivos bipolares opuestos en

una escala de diferencial semantico (escala de Osgood) de 7 puntos. Ajzen (2006)
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sugiere incluir como minimo 4 pares de adjetivos, tanto instrumentales, como
adjetivos basados en la experiencia. Asimismo, recomienda incluir, a modo de
evaluacién general, el par de adjetivos bueno-malo. La seleccion de los pares de
adjetivos vendra determinada por el estudio y el comportamiento a medir. La opcidn
de respuesta de 7 puntos es la mas recomendada en la literatura sobre la TCP,
aunque el formato de 5 puntos también se utiliza. La suma de los resultados indicara
el valor de actitud directa final. Un resultado positivo indica una actitud a favor de
llevar a cabo el comportamiento, mientras que un valor negativo, es indicativo de

una actitud en contra.

= Medida indirecta de la actitud: Para cada cddigo identificado en el apartado de
creencias conductuales del estudio de elicitacion se disefian 2 items: uno
correspondiente a la creencia y otro correspondiente al valor de resultado. Por
ejemplo, si al preguntar por el comportamiento (X) en los préximos 30 dias uno de

los codigos identificados es (Y), los items generados serian:

Creencia hacia la conducta:
Si hago (X) en los proximos 30 dias, conseguiré (Y)

Totalmente 1 : 2 : 3: 4 :5: 6:17 Totalmente
en desacuerdo de acuerdo

Valor de resultado:
Conseguir (Y) es para mi...

Nada 3 2 : 1 :0:1: 2 : 3 Extremadamente
importante/deseable importante/deseable

Algunas afirmaciones en el valor de resultado pueden resultar obvias e incluso absurdas
para los entrevistados y deberd considerarse su validez al realizar el analisis
psicométrico. En el item correspondiente a la evaluacion del resultado los autores
recomiendan el formato de escalas bipolar con valores positivos y negativos. Asi al
obtener el valor final de la actitud, se ve claramente si la puntuacion es positiva o
negativa. No obstante, también puede utilizarse el formato de escala unipolar del 1 al 7.
Para obtener la puntuacion debe multiplicarse cada item de creencia por su
correspondiente valor de resultado. Esto proporcionara un item compuesto. La
puntuacién final de la medida indirecta sera la suma de todos los items compuestos, de

acuerdo con la siguiente formula:
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n
Al = Z(ci)(vi)
i=1
donde (n) es el numero de creencias, (c) es la creencia y (v) el valor o expectativa de
cada item. Un resultado positivo indica una actitud indirecta favorable al
comportamiento, mientras que un valor negativo, es indicativo de una actitud en contra

(Ajzen, 1991; Francis et al., 2004).

Normas subjetivas

Las normas subjetivas, también se evaluan a partir de medidas directas e indirectas.

= Norma subjetiva directa: Incluye 3 o 4 enunciados generales, recogidos en el
manual para disefar cuestionarios basados en la TCP que hacen referencia a la
percepcion que la persona tiene de lo que opinan o esperan sobre esa conducta,
personas proximas o relevantes para él. La suma de los resultados indicara el valor
de norma subjetiva directa. Valores bajos indican una percepciéon de baja presion

social y valores altos una percepcién de presién social elevada.

= Norma subjetiva indirecta: Para cada cddigo identificado en el apartado de
creencias normativas del estudio de elicitacion se disefian 2 items: uno
correspondiente a la creencia y otro correspondiente a la motivacion para cumplir.
Por ejemplo, si al preguntar por el comportamiento (X) en los préximos 30 dias uno

de los referentes o grupos es (Y), los items generados serian:
Creencia normativa:

(la persona o el grupo de referencia Y) creen que
Nodeberia -3 : -2 : -1 : 0 : 1 : 2 : 3 Deberia
Llevar a cabo (X) en los préximos 30 dias

Motivacién para cumplir:

En términos generales, ¢ qué importancia le das a lo que (la persona o grupo de referencia

Y) cree que debes hacer respecto a X en los proximos 30 dias?

En absoluto 1 : 2 : 3: 4 :5: 6 :7 Mucho

Se recomienda que la evaluacion de la creencia normativa se utilice un formato de
escala bipolar con valores positivos y negativos. No obstante, también puede utilizarse

el formato de escala unipolar del 1 al 7.
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Para obtener la puntuacién debe multiplicarse cada item de creencia por su
correspondiente motivacion para cumplir. Esto proporcionara un item compuesto. La
puntuacién final de la norma subjetiva indirecta sera la suma de todos los items
compuestos, de acuerdo con la férmula:

n
NSI = Z(ci)(mj)
i=1

donde (n) es el numero de creencias, (c) es la creencia y (m) la motivacién para cumplir.
Valores bajos 0 negativos indican una percepcion de baja presion social y valores altos
o positivos una percepcion de presion social elevada (Ajzen, 1991, 2006; Francis et al.,
2004).

Control del comportamiento percibido
Como las actitudes y las normas subjetivas, el CCP se evalua a partir de medidas

directas e indirectas.

= CCP directo: Incluye 3 o 4 enunciados generales, recogidos en las
recomendaciones de los autores que hacen referencia a la percepcion de la
capacidad de la persona en llevar a cabo la conducta a explorar en términos de
autoeficacia y control. La suma de los resultados indicara el valor de CCP directo.
Valores bajos indican que la persona siente que tiene escaso control sobre el
comportamiento y valores altos un control elevado. Armitage & Conner (2001) en un
metaanalisis con 185 estudios mostraron que la consistencia interna de esta
dimensién oscila de 0,61 a 0,90. y que presenta una mayor variabilidad en los
resultados de fiabilidad que los apartados de actitudes y normas subjetivas (Ajzen,
2011).

= CCPindirecto: Para cada cadigo identificado en el apartado de creencias de control
del estudio de elicitacion se disefian 2 items: uno correspondiente a la fuerza de la
creencia y otro correspondiente al poder de influencia. El primero corresponde a la
probabilidad percibida o frecuencia de que un determinado factor esté presente; y el
poder de influencia a la medida en que la presencia de este factor de control tenga
el poder de facilitar o impedir el desarrollo de la conducta. Por ejemplo, si al
preguntar por el comportamiento (X) en los préximos 30 dias un factor de control

(facilitador o barrera) identificado es (Y), los items generados serian:

Creencia de control:
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La situacion (Y) provoca (X)

Totalmente 1 : 2 : 3: 4 :5: 6:7 Totalmente de
en desacuerdo acuerdo

Poder de influencia:
Si existe (Y) es...

Mas improbable -3 : -2 : -1 : 0 : 1 : 2 : 3 Masprobable
que yo haga (X)

Se recomienda que la evaluacién del poder de influencia se utilice un formato de escala
bipolar con valores positivos y negativos. No obstante, también puede utilizarse el
formato de escala unipolar del 1 al 7.

Para obtener la puntuacion debe multiplicarse cada item de creencia de control por su
correspondiente poder de influencia. Esto proporcionara un item compuesto. La
puntuacién final del CCP indirecto sera la suma de todos los items compuestos, de
acuerdo con la féormula:

n
CCPI = Z(ci)(pi)
i=1

donde (n) es el numero de creencias, (c) es la creencia y (p) el poder de influencia.
Valores bajos o negativos indican un bajo control sobre la conducta y valores altos o
positivos una percepcién de elevado control sobre la conducta (Ajzen, 1991, 2006;
Francis et al., 2004).

Intencion

Las intenciones pueden medirse de 3 formas. Redactando un item unico en una escala
del 1 al 10 sobre la intencion de ejecutar una accion; redactando 3 items en una escala
tipo Likert de 7 puntos sobre preguntas generales relativas a la intencion de llevar a
cabo una accion; o a partir de escenarios simulados. Para cada escenario debe

preguntarse sobre la decision de realizar el comportamiento.

1.4.2.3 Correlaciéon entre las dimensiones de la TCP, la intencién y el
comportamiento.

En general, la TCP es un buen modelo de prediccion de la intencidn y el comportamiento
explicando entre el 40-49% de la varianza en la intencién, y entre el 26-36% de la
varianza en el comportamiento. No obstante, dependiendo de la naturaleza del

comportamiento, la prediccidén varia, siendo mejor para conductas relacionadas con
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habitos como realizar ejercicio fisico o hacer dieta que para conductas de riesgo o
abstinencia a drogas. Ademas, la prediccion también aumenta si las conductas son
autorreferidas en lugar de observables (Ajzen, 1991; Armitage & Conner, 2001; Godin
& Kok, 1996; McEachan et al., 2011).

Godin & Kok (1996) en una revisidén en la que se evaluaron 56 estudios (con 58
conductas diferentes) documentan una media global de correlacién de r=0,46 para las
actitudes, r=0,34 para las normas subjetivas y r=0,46 para el CCP. Las actitudes
presentan valores de correlacion superiores a la media en la evaluacion de
comportamientos adictivos, el cribaje de pruebas diagndsticas, la realizacion de ejercicio
fisico o comportamientos relacionados con el HIV. Para la norma subjetiva, los valores
mas elevados se aprecian en comportamientos relativos a la conduccién de automdéviles
o la higiene dental mientras que su efecto es menor para la adopcion de conductas
alimentarias o deportivas. Por ultimo, el CCP correlaciona de forma mas elevada para
desarrollar conductas de higiene dental y de forma mas baja para comportamientos
relacionados con la alimentacion o el riesgo de HIV. Los autores concluyen que la TCP
es un buen marco predictivo de la intencién con una media de varianza explicada de
R?=0,41. Las actitudes y el CCP son, con mayor frecuencia, las variables mas
explicativas de la varianza en la intencién, mientras que las normas subjetivas parece
ser la dimensién que menos aporta. Respecto al comportamiento, el modelo lo predice
con una varianza media de R?=0,34, por la combinacién del efecto de la intencién y el

CCP; aunque las correlaciones varian mucho en funcion de la conducta explorada.

Armitage & Conner (2001), en un metaanalisis con 185 estudios, concluyen que la TCP
explica el R?=0,27 y el R?=0,39 de la varianza para el comportamiento y la intencion,
respectivamente. Asimismo, el CCP es el predictor que aporta mayor significacion a la
varianza tanto en la intenciéon como en la conducta. Los autores también apuntan que
cuando el comportamiento es autorreferido, la TCP representa un 11% mas en la
varianza en el comportamiento, que cuando este se mide de forma objetiva mediante la
observacioén. La norma subjetiva generalmente es un predictor débil de la intencién, por
lo que se sugiere la necesidad de expandir el componente normativo, afiadiendo otras

variables como las obligaciones morales percibidas.

En una revision sistematica posterior, Godin et al. (2008) documentan que la TCP es
una teoria apropiada para predecir el comportamiento y que representa una varianza
media de R?=0,35 para la prediccion de la conducta y de R?=0,59 para la intencion,

aunque dependiendo del comportamiento explorado oscila entre R?=0,19-0,81. Los
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autores apuntan a la necesidad de definir muy bien el contexto en el que se desarrolla
la acciéon para controlar los potenciales moduladores sobre la efectividad de la

prediccion.

1.4.2.4 Limitaciones de la TCP

A la par que su incremento en popularidad, la TCP ha sido objeto de debate y de
numerosas criticas. Parte de estas reacciones contrarias se centran en su validez
predictiva limitada, su racionalidad, la escasa atencidn a las emociones y los afectos, y
a la no inclusion en el modelo del comportamiento previo o los habitos individuales
(Ajzen, 2011, 2014; Sniehotta, Presseau, & Araujo-Soares, 2014).

Ajzen (2011) afirma que aun cuando los constructos de la TCP estan bien disefiados
estos raramente presentan valores de fiabilidad superiores a a-Cronbach=0,80, y que
los valores de correlacion entre ellos no suelen ser superiores a r=0,60, hecho que
sugiere una validez imperfecta del modelo (Armitage & Conner, 2001; McEachan et al.,
2011). Los argumentos que, segun el autor, explican esta limitada validez predictiva es
el error de medida aleatorio y la temporalidad entre la medida de la intencién y el
comportamiento observado. Es posible que creencias que resultaban accesibles en un

momento, dejen de serlo a lo largo del tiempo.

Otra critica frecuente es que se trata de un modelo demasiado racional que enfatiza el
control sin tener suficientemente en cuenta aspectos emocionales y afectivos (Sniehotta
et al., 2014). Sin embargo, esta asuncion parte de la concepcidon de que la persona es
un actor racional libre de emociones. Ademas, no se tiene en cuenta que en la formacion
de las creencias hay premisas racionales, pero también irracionales y que la teoria no
asume cémo se han formado estas creencias. La historia de vida, la memoria y el estado
de animo de cada sujeto influyen en la selecciéon de las creencias, en el estudio de
elicitacion, e influyen indirectamente sobre la intencion y el comportamiento. Ajzen
(2011) también argumenta que las expectativas sobre las emociones que pueden
provocar la conducta, la inclusiéon del afecto anticipado, entendido com las reacciones
que suscitan el no llevar a cabo la conducta o evitarla, y la evaluacién de actitudes
afectivas derivadas de la experiencia, ademas de las actitudes instrumentales son
aspectos que mejorarian la contribucion de los afectos a la TCP (Ajzen & Sheikh, 2013;
Wolff, Nordin, Brun, Berglund, & Kvale, 2011).

Otro aspecto es que, aunque se hable de una conducta planificada, la TCP en ningun

momento asume que todas las acciones humanas estan cuidadosamente pensadas y
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analizadas antes de llevarse a cabo. Al contrario, la teoria reconoce que muchos
comportamientos diarios pueden llegar a ser automaticos o espontaneos. De hecho,
cuanto mas rutinaria se vuelve una accion, menos se delibera; mientras que cuando la

accion es nueva o importante se acompana de un procesamiento mas profundo.

Finalmente, numerosas publicaciones destacan que variables no incluidas en el modelo
conceptual, como el comportamiento anterior de la persona, las creencias normativas
personales, las normas morales, la identidad personal o los habitos pueden contribuir a
explicar porciones significativas de la varianza (Ajzen, 2002; Rivis & Sheeran, 2003). La
norma personal se refiere a la percepcion del individuo sobre como una persona como
él deberia comportarse; y la norma moral a los sentimientos de responsabilidad personal
sobre realizar o no una accion. No obstante, como afirman los autores, la TCP es una
teoria que puede extenderse y que esta abierta a la inclusion de variables predictores
adicionales; siempre y cuando la nueva variable sea especifica del comportamiento y

se adecue al principio de compatibilidad (Ajzen, 2011; Godin et al., 2008).

1.4.3 El uso de contenciones mecanicas bajo el prisma de la TCP

Como se ha mostrado, hasta la actualidad el uso de CM en las UCI es una practica
variable influenciada por multiples factores. Los trabajos centrados en evaluar su uso
en el ambito clinico se han dirigido a explorar, describir y medir la prevalencia, los
factores de riesgo, aspectos del entorno y de los profesionales como sus conocimientos,
actitudes, practicas, experiencias, y percepciones. En este analisis, las enfermeras han
sido el colectivo mas investigado teniendo en cuenta que son ellas las que inician y
retiran estos dispositivos, a pesar de los posicionamientos internaciones. Sin embargo,
son escasos los estudios que se han preocupado por incluir, en el analisis de esta
variabilidad, el efecto de las influencias sociales sobre las creencias de las enfermeras
y sobre su intencion y comportamiento. Las teorias sociales, como la TCP pueden
proporcionar una nueva perspectiva al incluir aspectos sociales individuales de los

agentes implicados en la accion.

Werner & Mendelsson (2001), fueron pioneros al proponer la TRA en su trabajo sobre
la intencién de enfermeras de centros residenciales hacia el uso de CM; trabajo que
rescaté Eskandari et al. (2017) para las unidades de hospitalizacion. No obstante, nadie
ha explorado estas influencias, bajo el prisma de la TCP, en un contexto tan especifico
como las UCI; donde la seguridad del paciente adquiere un valor predominante, pero

que, ala vez, debe equilibrarse con una actuacion enfermera ética, excelente y humana.

106



LA TEORIA DEL COMPORTAMIENTO PLANIFICADO

Por todo ello, la presente tesis pretende analizar cuales son los factores vinculados a la
intencion de las enfermeras de UCI de usar CM en el paciente intubado desde la TCP;
objetivo para el que previamente debera disefiarse y validarse un instrumento basado

en el marco tedrico propuesto.
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2. Objetivos

Los objetivos generales y especificos de esta investigacion son:

1.

Disefiar y validar un instrumento para identificar la intencién de las enfermeras de
UCI de usar contenciones mecanicas en el paciente intubado desde la teoria del

comportamiento planificado.

1.1. Explorar las creencias conductuales, normativas y de control mas
sobresalientes que subyacen a la intencién de usar contenciones mecanicas

por parte de las enfermeras de UCI.

1.2. Evaluar las propiedades psicométricas de un cuestionario para identificar la
intencion de las enfermeras de UCI de usar contenciones mecanicas en el

paciente intubado desde la teoria del comportamiento planificado.

1.2.1. Obtener evidencias de validez basadas en el contenido mediante el
indice de Validez de Contenido.

1.2.2. Estimar la fiabilidad del cuestionario mediante la estabilidad temporal y la
consistencia interna.

1.2.3. Obtener evidencias de validez de su estructura interna mediante analisis

factorial confirmatorio.

2. Analizar los factores vinculados a la intencidon de las enfermeras de UCI de usar

contenciones mecanicas desde la teoria del comportamiento planificado.

2.1. Determinar el grado de conocimientos de las enfermeras sobre el uso de

contenciones mecanicas en las unidades de criticos y los factores relacionados.

2.2. Determinar la correlacion entre las actitudes, las normas subjetivas y el control
del comportamiento percibido con la intencidén de usar contenciones mecanicas
en las UCI.

2.3. Explorar la correlacion entre las actitudes, las normas subjetivas, el control del

comportamiento percibido y la intencidon de usar contenciones mecanicas con

las variables socioculturales, profesionales, estructurales y clinicas.
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METODOLOGIA

3.1 Diseno del estudio

Se desarrollé un estudio multicéntrico, psicométrico y correlacional en 3 fases.

La primera fase consistio en el desarrollo de un estudio de elicitaciéon de creencias sobre
el uso de CM en las UCI con el objetivo de extraer las creencias conductuales,
normativas y de control mas reportadas por las enfermeras y generar, a partir de ellas,
los items correspondientes a las medidas indirectas del cuestionario de acuerdo con la
TCP. Los resultados de este estudio se publicaron en el primer articulo derivado de la

tesis que se tituld Eliciting critical care nurses’ beliefs regarding physical restraint use.

En la segunda fase, se disefid un cuestionario sobre el uso de CM en el paciente
intubado y una encuesta de conocimientos; y se realizé la validez de contenido de los
instrumentos por parte de un panel de expertos nacional. Posteriormente, se realiz6 una
prueba piloto cualitativa y cuantitativa para corroborar su factibilidad y fiabilidad.
Finalmente, en la tercera fase, se llevo a cabo un estudio multicéntrico, psicométrico y
correlacional en 8 hospitales de ambito nacional para evaluar las propiedades
psicométricas del cuestionario disefiado y explorar los factores vinculados a la intencién
de usar CM por parte de las enfermeras de UCI. Los resultados de esta fase se

publicaron en los Articulos 2, 3 y 4.

/ \ SEGUNDA FASE

PRIMERA FASE ’ Disefio y validacion inicial de los instrumentos
Objetivo
Disefiar un cuestionario para identificar la intencién de las enfermeras de
criticos de usar CM en el paciente intubado desde la TCP

Objetivo / TERCERA FASE \
’ Estudio multicéntrico psicométrico y correlacional ‘

Explorar las creencias
conductuales, normativas y de
control mas sobresalientes

| Estudio de elicitacion |

Objetivo
Determinar el grado de conocimientos de las enfermeras sobre

que subyacen a la intencion o
de usa{ CM por parte de el uso de CM en las unidades de criticos y los factores Avrticulo 2
las enfermeras de UCI relacionados
Objetivo
Validar un cuestionario para identificar la intencién de las
Articulo 1 enfermeras de criticos de usar CM en el paciente intubado Articulo 3

desde la TCP y determinar la correlacion entre las actitudes,
las normas subjetivas, el CCP y la intencion

Objetivo
Explorar la correlacion entre las actitudes, las normas 5
Articulo 4

subjetivas, el CCP y la intencién de usar CM con las
variables socioculturales, profesionales, estructurales y
K / clinicas

Figura 7. Fases y etapas de la tesis
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Los articulos que forman parte de esta tesis son:

Articulo 1. Via-Clavero, G., Sanjuan-Navais, M., Romero-Garcia, M., de la Cueva-Ariza,
L., Martinez- Estalella, G., Plata-Menchaca, E., Delgado-Hito, P. (2018). Eliciting critical
care nurses’ beliefs regarding physical restraint use. Nursing Ethics. doi: 10.1177/
0969733017752547. [Ahead of print].

ISI Journal Citation Reports 2018: 23/120 Nursing (SCIE).

Impact Factor: 1.957 Quartile in category: Q1

Articulo 2. Via-Clavero, G., Claramunt-Domeénech, L., Garcia-Lamigueiro, A., Sanchez,
Sanchez, M.M., Secanella-Martinez, M., Aguirre-Recio, E., Sandalinas-Mulero, I.,
Ortega-Guerrero, A., Yuste-Bustos, F., Delgado-Hito, P. (2019). Analisis de una
encuesta sobre conocimientos en contenciones mecanicas de las enfermeras de
unidades de criticos. Enfermeria Intensiva, 30(2),47-58

SCOPUS (SJR) 2018: 15/18 Critical Care Nursing

Impact factor: 0.164. Quartile in category: Q4

Articulo 3. Via-Clavero, G., Guardia-Olmos, J., Gallart-Vivé, E., Arias-Rivera, S.,
Castanera-Duro, A., Delgado-Hito, P. (2019). Development and initial validation of a
Theory of Planned Behaviour questionnaire to assess critical care nurses’ intention to
use physical restraints. Journal of Advanced Nursing. doi:10.1111/jan.14046 [Ahead of
print]

ISI Journal Citation Reports: 2018; 13/120 Nursing (SCIE).

Impact Factor: 2.376 Quartile in category: Q1

Articulo 4. Via-Clavero, G., Guardia-Olmos, J., Falcé-Pegueroles, A., Gil-Castillejos, D.,
Lobo-Civico, A., Delgado-Hito, P. (2019). Factors influencing critical care nurses’
intention to use physical restraints using the theory of planned behaviour: a cross-
sectional multicentre study. Enviado para publicacién a la revista: Australian Critical

Care Journal. (version PRE-print)
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3.2 Metodologia primera fase del estudio (articulo 1)

Articulo 1: Eliciting critical care nurses’ beliefs regarding physical restraint use.

Sellevé a cabo un estudio de elicitaciéon de creencias en 5 UCI de 3 hospitales (Hospital
Universitari de Bellvitge, Hospital Corporaci6 Sanitaria Parc Tauli de Sabadell y Hospital
Sant Boi) de la provincia de Barcelona, de julio a diciembre de 2016. Se realizé un
muestreo intencional por propdsito (n=26 enfermeras) atendiendo a los criterios de
heterogeneidad de sexo, turno de trabajo y afnos de experiencia profesional. Las
respuestas se obtuvieron a partir de un cuestionario de 9 preguntas abiertas y de un
grupo de discusion. La investigadora contacté personalmente con una persona en cada
centro que actud de investigador colaborador para entregar y recoger los cuestionarios.
El marco tedrico de la TCP guié tanto la estructura de las preguntas como el analisis de
contenido manifiesto que fue realizado por 2 investigadoras independientes. En el anexo

1 se adjunta la hoja de informacion dirigida a los participantes del estudio de elicitacion.

3.3 Metodologia segunda y tercera fase del estudio (articulos 2,3 y 4)

3.3.1 Disefo de estudio

Estudio multicéntrico, psicométrico y correlacional desarrollado en 2 etapas. La primera
etapa consistié en el disefio y validez de contenido y aparente de los instrumentos de
medida; y en la segunda etapa se realiz6 el analisis psicométrico y correlacional del

cuestionario basado en la TCP mediante un estudio transversal.

3.3.2 Participantes

El estudio se llevé a cabo en 12 UCI de adultos de 8 hospitales de ambito nacional tanto
publicos como privados: el Hospital Josep Trueta (Girona), el Hospital Joan XXIlI
(Tarragona), el Hospital Universitario de Getafe (Madrid), el Hospital de Matard
(Barcelona), el Hospital Parc Tauli de Sabadell (Barcelona), el Hospital Mutua de
Terrassa (Barcelona), el Hospital Quiron (Malaga), el Hospital San Juan de Dios
(Cérdoba).

Los participantes fueron enfermeras que desarrollaban su actividad laboral en las UCI
de adultos seleccionadas durante el periodo de estudio. Se incluyé a enfermeras que
formaran parten de la plantilla habitual del centro, tanto con contrato fijo como parcial o
eventual, siempre que estuvieran normalmente asignadas al servicio, con experiencia
profesional superior a 1 afio y que voluntariamente aceptaran participar en el estudio.
Se excluyo a las enfermeras con contratos laborales inferiores a 10 horas semanales,

profesionales en excedencia, baja laboral de larga duracion, incapacidad laboral
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transitoria o cualquier otro tipo de permiso que las hubiera apartado de la asistencia

durante mas de 1 afo.

Para cada unidad se pregunt6 cual era la poblacion total de enfermeras candidatas a
participar en el estudio. La poblacién diana fue de 360 profesionales. En el calculo del
tamarfio muestral, se tuvo presente el numero total de items evaluables del cuestionario
y la encuesta de conocimientos a administrar en el estudio multicéntrico (44 items). Se
calcularon entre 5 a 10 participantes por cada item para conseguir resultados
significativos (Argimon & Jiménez, 2013; Mufiz & Fonseca-Pedrero, 2019). Se estimo
una muestra minima necesaria de 220 participantes. No se estratificd ni por centros ni
por unidades ofreciendo el cuestionario de forma consecutiva a toda la poblacién de

cada unidad que cumpliera los criterios descritos previamente.

3.3.3 Variables de estudio y categorias

Las variables de estudio fueron 37 organizadas en 5 grupos:

= Variables sociodemograficas de la muestra de estudio: Se incluyeron 3
variables:
o Edad: respuesta abierta
o Sexo, con 2 categorias: hombre y mujer
o Titulaciéon académica, con 6 categorias: Diplomado en Enfermeria, Grado en
Enfermeria, Licenciatura, Postgrado/Master profesional, Master universitario,
Doctorado.
= Variables profesionales de la muestra de estudio: Se incluyeron 6 variables:
o Tipo de unidad, con 8 categorias: polivalente (médico-quirdrgica), médica,
quirurgica, coronarias, reanimacion, trauma, semi-criticos, otra.
o Anos de experiencia profesional en UCI: respuesta abierta.
o Tipo de contrato laboral, con 5 categorias: fijo, interino a tiempo completo,
interino a tiempo parcial (fines de semana), eventual, otro.
o Turno de trabajo, con 5 categorias: mafana, tarde, dia (12 horas), noche, o turno
rotatorio.
o Actividades enfermeras que lleva a cabo en combinacion con la practica
asistencial, con 4 categorias: gestion, docencia, investigacion, sélo asistencia.
o Formacién previa en contenciones mecanicas, con 3 categorias: Si, No, No
sabe/no contesta.
= Variables relacionadas con el conocimiento: se analizara cada item de forma

independiente y el resultado global.
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Variables referidas al cuestionario de uso de CM en el paciente intubado: Las

variables se definieron de acuerdo con las subescalas de la TCP. En total se

analizaron 7 variables. Para las subescalas actitud, normas subjetivas y CCP se

evaluaron las medidas directas e indirectas. Para la subescala intencion se calculd

la media de la decision para los 4 escenarios planteados.

O

O

O

O

Actitud: subdividida en actitud directa y actitud indirecta.

Normas subjetivas: subdividida en norma subjetiva directa e indirecta.
CCP: subdividido en CCP directo e indirecto.

Intencion para llevar a cabo el comportamiento.

Cuaderno de recogida de datos (CRD) sobre las caracteristicas estructurales

y clinicas de las UCI a estudio.

Se disefio un formulario con 20 variables configurado en 3 bloques:

. Bloque 1: Variables estructurales de las unidades a estudio. Se incluyeron

7 variables.

Tipo de hospital, con 3 categorias: publico/privado; universitario/no
universitario; y pequefio (<200camas), mediano (200-500 camas) o grande (>
500 camas).

Tipo de UCI con 8 categorias: polivalente (médico-quirdrgica), médica,
quirdrgica, coronarias, reanimacion, trauma, semi-criticos, otra.

Numero de camas en la UCI: respuesta abierta.

Ratio enfermera-paciente por turno.

Tipo de distribucidn arquitecténica, con 4 categorias: circular, rectangular,
cuadrada u oftra.

Numero de pacientes por habitacion, con 4 categorias: del 1 al 4.

Horario de visita de los familiares, con 3 categorias: abierto 24 horas, flexible

o visitas restringidas a horario establecido.

. Bloque 2: Variables clinicas de las unidades de estudio: Se incluyeron 8

variables:

Existencia en la unidad de un protocolo relacionado con el uso de CM, con 2
categorias: Si/No.

Persona que decide la colocacién, con 3 categorias: médico, enfermera,
consenso del equipo médico y enfermeria.

Prescripcion médica de uso de CM, con 2 categorias: Si/No.
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= Solicitud de consentimiento informado, con 3 categorias: Si, solo verbal, Si,
verbal y por escrito, No.

= Registro de uso de CM, con 2 categorias: Si/No.

= Persona que decide la retirada, con 3 categorias: médico, enfermera,
consenso del equipo médico y enfermeria.

= Existencia en la unidad de un protocolo multidisciplinar de analgesia y
sedacion, con 2 categorias: Si/No.

= Autonomia de las enfermeras para ajustar las dosis de analgo-sedacion, con

3 categorias: Si, de forma rutinaria, Si, en casos aislados, No, nunca.

* Bloque 3: Prevalencia de uso de CM: El investigador de cada centro realizé un
corte de prevalencia al inicio del estudio registrando las siguientes variables:
= Numero total de pacientes ingresados en la unidad (en el momento del corte)
= Numero de pacientes con CM.
= Numero de pacientes con via aérea artificial (TET o traqueotomia)
= Numero de pacientes con via aérea artificial y CM.
= Prevalencia anual de uso de CM en la unidad (si se dispone de esa

informacion)

3.3.4 Instrumentos

Se utilizaron 3 instrumentos de recogida de datos: una encuesta de conocimientos, un
cuestionario sobre el uso de CM en el paciente intubado desde la TCP y un cuaderno
de recogida de datos (CDR) para recoger los datos estructurales y clinicos de las

unidades a estudio.

El disefio y validez de contenido de la encuesta de conocimientos y el cuestionario
basado en la TCP se organizé en 3 etapas: una primera etapa de generacion y
construccion de los items, una segunda etapa correspondiente a la obtencion de
evidencias de validez de contenido por grupo de expertos y una tercera etapa para
analizar la factibilidad y fiabilidad del instrumento a partir de una prueba piloto cualitativa

y cuantitativa (Muniz & Fonseca-Pedrero, 2019).

Etapa 1. Generacién y construccion de los items

Para la generacion de los items inicialmente se creé un listado de indicadores
conceptuales y operacionales a partir de una revisiéon exhaustiva de la literatura
cientifica, asi como de aspectos apreciados en la practica clinica habitual. Las palabras

clave utilizadas en la revision fueron: (Restraint, Physical, Restraint OR Mechanical
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Restraint); (Critical Care OR Intensive Care Units); (Nurs* OR Critical Care Nurs*). En
total se identificaron 50 indicadores que se clasificaron en funcién de si se referian a
conocimientos (17 indicadores), actitudes de los profesionales (10 indicadores), normas
subjetivas (7 indicadores) y factores facilitadores o de barrera que pudieran influir en la

decision (16 indicadores).

Para la redaccién de los enunciados se siguieron los criterios de representatividad,
relevancia, diversidad, claridad, sencillez y comprensibilidad (Argimon & Jiménez, 2013;
Muniz & Fonseca-Pedrero, 2019). En la tabla 11 se resumen los aspectos generales de
la primera version de la encuesta de conocimientos propuesta para su validez de

contenido. Se conformé una encuesta ‘ad-hoc’ con 14 items.

Tabla 11. items y opciones de respuesta de la encuesta de conocimientos (12 versién)

Encuesta de items Opciones de
conocimientos respuesta
14 items Motivos de uso (2 items) Verdadero
Eventos adversos (3 items) Falso
Recomendaciones éticas (5 items), No lo sé

Cuidados enfermeros (3 items)
Alternativas a la colocacion (1 item)
Fuente: elaboracién propia

El cuestionario sobre CM en el paciente intubado se organizé de acuerdo con las
subescalas de la TCP en actitudes, normas subjetivas, CCP e intencién. En el enunciado
de las medidas indirectas de la actitud, las normas subjetivas y el CCP se incluyeron las
propias palabras que los enfermeros habian utilizado para describir sus creencias
personales. En la configuracion de las intenciones se considerd que la simulacion de
escenarios clinicos, en forma de vifietas, era la férmula mas adecuada para evaluar el
comportamiento a explorar. Para ello se disefiaron 4 escenarios clinicos habituales que
combinaban pacientes de diferente edad, género, motivo de ingreso, antecedentes y
evolucion clinica. Al final se incluyd una seccibn que recogia los datos
sociodemograficos de los participantes. La primera version del instrumento estuvo

formada por 58 items que se muestran en la tabla 12.
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Tabla 12. items y opciones de respuesta del cuestionario sobre CM basado en la TCP (12 version)

Dimension Sub- Generacion de los Opciones de respuesta items para
dimensiones items validar
Actitud directa Indicadores Escala de diferencial
identificados en la semantico bipolar (de Osgood)
revision de la con adjetivos contrarios en una
5 items literatura escala de 7 puntos 5
inseguro/seguro
innecesario/necesario
perjudicial/beneficioso
inaceptable/aceptable
Actitud malo/bueno
Actitud Likert unipolar 7 puntos
indirecta 1 totalmente en desacuerdo 16
Creencias Estudio de 7 totalmente de acuerdo
conductuales elicitacion codigos 8 items
8 items creencias compuestos
Valor de conductuales Likert unipolar 7 puntos '8
resultado 1 nada deseable
8 items 7 extremadamente deseable
Norma Recomendaciones Likert unipolar 7 puntos
subjetiva de los autores 1 totalmente en desacuerdo 3
directa 7 totalmente de acuerdo
3 items
Norma
Norma subjetiva Estudio de Likert unipolar 7 puntos 8
subjetiva indirecta elicitacion codigos 1 desaprueban
Creencia creencias 7 aprueban 4 items
conductual normativas compuestos
4 items
Motivacion para Likert unipolar 7 puntos
cumplir 1 en absoluto
4 items 7 mucho
CCP directo Recomendaciones Likert unipolar 7 puntos
4 items de los autores 1 totalmente en desacuerdo 4
7 totalmente de acuerdo
CCP indirecto Likert unipolar 7 puntos
Creencia de Estudio de 1 totalmente en desacuerdo 18
ccp control elicitaciéon cédigos 7 totalmente de acuerdo
9 items creencias de control 9 items
Poder de Likert unipolar 7 puntos compuestos
influencia 1 mas improbable
9 items 7 mas probable
Escenarios clinicos 4 escenarios clinicos
extraidos de la Postoperado cooperativo
Decision practica habitualy =~ Coma con drenaje ventricular
Intencién 4 items los indicadores externo Traqueostomizado 4
identificados enla  inquieto, sin agitacion
literatura Delirio hiperactivo
Respuesta dicotémica Si/No
Total, items 58 items

Fuente: elaboracién propia. “Recomendaciones propuestas por Ajzen (1985, 1991) y Francis et al. (2004)

8 Todas las opciones de respuesta se formularon con escalas unipolares del 1 al 7. Se decidié no usar la
opcion bipolar de -3 a +3 por 2 razones: evitar cambios frecuentes en la métrica de las respuestas que
confundieran a los participantes en la administracion del cuestionario y evitar valores positivos y negativos
que afectaran a la posterior correccion y evaluacion psicométrica.
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Etapa 2. Validez de contenido

La validez de contenido de un instrumento se refiere al grado en que una muestra de
items, en conjunto, constituye una adecuada definicion operacional de un constructo, es
decir, si el contenido del constructo esta adecuadamente representado por los items
(Polit & Beck, 2014). Para la evaluacién se recurrioé a un panel de expertos que valido el

contenido de la primera version de los instrumentos en 2 rondas.

indice de validez de contenido

El método clasico mas ampliamente utilizado para cuantificar la validez de contenido de
una escala es el indice de Validez de Contenido (Content Validity Index-CVI1) (Polit,
Beck, & Owen, 2007).

Para calcularlo los expertos otorgan a cada item de un instrumento un valor de
relevancia a partir de una escala tipo Likert de 4 puntos donde 1= nada relevante, 2=
algo relevante, 3= muy relevante y 4= extremadamente relevante. Con el resultado

puede evaluarse la relevancia de cada item de forma aislada y del instrumento general.

Los calculos realizados de acuerdo con Polit, Beck & Owen (2007) fueron los siguientes:
1. Item level content validity index (I-CVI): se define como la proporcion de expertos
que otorgan un valor de 3 o 4 dividido por el total de expertos de acuerdo con la

siguiente formula:

Numero de expertos que evallan el item con puntuaciones 3 0 4

Numero total de expertos

Para cada item se calculé el I-CVI, la probabilidad de un acuerdo casual entre expertos
(pc) *° y el indice kappa modificado (k*)?°. El indice kappa modificado ajusta cada I-CVI
a la probabilidad de un acuerdo casual entre expertos. La denominacion kappa
modificado se refiere al hecho de que es un indice de acuerdo de un tipo determinado,
en este caso de un acuerdo sobre la relevancia (Polit et al., 2007). Una de las
limitaciones del CVI es que basa la evaluacién de la relevancia en el consenso de
expertos sin tener en cuenta la probabilidad casual de acuerdos o desacuerdos, es decir

la consistencia de este acuerdo respecto a la relevancia.

¥ La probabilidad de un acuerdo casual entre expertos (probability of a chance occurrence-pc) se calculd
mediante la férmula pc= [N! /A! (N-A)!]*.5N donde N= nimero de expertos y A=nimero de expertos que han
evaluado el item con un 3 o un 4. A mayor nimero de expertos, la probabilidad de acuerdo casual de la
relevancia disminuye.

20 E| calculo del indice kappa modificado sobre el acuerdo de la relevancia se realizé a partir de la férmula:
k* = (I-CVI-pc) /(1-pc). Fleiss (2003) define los criterios estdndar de evaluacion para kappa como: justo= k
de 0,40-0,59; bueno= k de 0,60-0,74 y excelente= k >0,74.
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Teniendo en cuenta que el panel de expertos era superior a 5, se consideraron items
con validez aceptable aquellos cuyo I-CVI fue 20,78 y con un acuerdo excelente si el
valor de kappa modificado fue 20,74 (Fleiss, Levin, & Paik, 2003; Polit et al., 2007). En
caso de evaluaciones inferiores se revisé el item y las sugerencias propuestas por los

expertos.

2. Scale level content validity index (S-CVI). se refiere a la media de las
puntuaciones obtenidas de todos los I-CVI y establece la validez global del

cuestionario de acuerdo con la siguiente formula:

Suma de los I-CVI

Numero total de items

El S-CVI se computé a partir del promedio (S-CVI/Ave) y no a partir del acuerdo
universal de los expertos (S-CVI/UA)?'. Se calculé un S-CVI/Ave para la encuesta de
conocimientos y para cada subescala de la TCP (actitudes, normas subjetivas, CCP e
intencion), teniendo en cuenta que su evaluaciéon es independiente y no global. Se
considero aceptable un S-CVI/Ave 20,90 para cada subescala (Polit & Beck, 2006; Polit
et al., 2007).

Procedimiento seguido para la validez de contenido.

Para la obtencion de evidencias de validez de contenido de los instrumentos se invitd a
participar por correo electrénico a un panel de 8 profesionales expertos a nivel nacional,
reconocidos por su trayectoria profesional en el area de los cuidados intensivos, la
docencia y la investigacion enfermera, para que evaluaran la relevancia, la pertinencia
y la claridad en el redactado de cada item propuesto. En la seleccidn de los expertos se
tuvieron en cuenta los criterios de idoneidad, heterogeneidad, conocimiento, experiencia
y disponibilidad.

Tras su aceptacion, se envié una carta formal de solicitud de participacion (Anexo 2) en
la que se explicaba el proyecto y el proceso de validez de contenido a seguir.
Adicionalmente, en un segundo documento se adjunto el cuestionario con la plantilla de

valoracién y las instrucciones correspondientes para su correcta cumplimentacion, asi

21 polit, Beck &Owen (2007) proponen dos calculos para el indice de validez de contenido de la escala. El
acuerdo universal o universal agreement (S-CVI/UA) calculado como la proporcion de los items de un
instrumento que consiguen un valor de 3 o 4 por parte de todos los expertos; o el promedio (S-CVI/Ave) en
el que inicialmente se computa un valor de I-CVI para cada item y posteriormente se divide por el nUmero
de items de la escala. Los autores recomiendan especificar el tipo de célculo ya que en funcién de uno u
otro los resultados varian sustancialmente.
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como los datos de contacto de la investigadora en caso de que precisaran resolver
dudas o aclaraciones.

Los expertos evaluaron la relevancia de cada item con una escala tipo Likert de 4 puntos
donde 1=nada relevante, 2=algo relevante, 3=muy relevante y 4=extremadamente
relevante. Adicionalmente, se les pidié que evaluaran la claridad del redactado en bueno
(B), aceptable (A) o malo (M). Para cada subescala se afnadié un apartado de
sugerencias en el que los expertos podian aclarar sus evaluaciones, exponer si
consideraban algun item no pertinente y realizar comentarios, asi como propuestas de

mejora. La plantilla de evaluacion se muestra en la figura 8.

+

RELEVANCIA [TEM REDACTADO
1=nada relevante,
2=algo relevante;
3= muy relevante
4= alta relevancia.
1|2 (3|4 | M A 8

En mi opinién, el uso de contenciones

mecanicas en los pacientes intubados es... 1. Inseguro 12 3|4 5 6 7 Seguro
2.nnecesario | 1 |2 | 3 |4 | 5 6 {7 Necesario
3. Perjudicial 112 3|4 5 6 7 Beneficioso
4.naceptable | 1 | 2 | 3 |4 | 5 6 7 Aceptable
5. Malo 112|3|4|5|6 |7 Bueno

6. Si uso contenciones mecanicas en el Totalmente Totalmente

paciente intubado evito la auto-extubacién no en 112 | 3|45 6 7 de acuerdo

planeada. desacuerdo

7. Si uso contenciones mecdnicas en el Totalmente Totalmente

paciente intubado evito la auto-retirada de en 112|3|4|5|6 |7 de acuerdo

catéteres/sondas. desacuerdo

8. Si uso contenciones mecanicas en el Totaimente Totalmente

paciente intubado no cooperativo evito caidas. en 1]2 3|4 5 6 7 de acuerdo
desacuerdo

Figura 8. Muestra de la plantilla para evaluar la validez de contenido de los items enviada al panel
de expertos

Los expertos dispusieron de 3 semanas para devolver las evaluaciones
correspondientes a la primera ronda. Con las valoraciones de todos los expertos, se
confecciond un informe con las valoraciones agrupadas. Con los primeros resultados
del CVI correspondientes a la relevancia, y las evaluaciones acerca de la pertinencia y
el redactado se configuré un nuevo documento en el que se confrontaban los items de
la primera versidn con los nuevos items propuestos. Los cambios propuestos podian
ser de (1) eliminacion del item, (2) modificacién de su redactado o (3) incorporacion de
un nuevo item al cuestionario. Este documento, junto con la nueva versién del
cuestionario (version 2) se reenvié a los mismos expertos para que completaran la
segunda ronda. Para esta segunda ronda, los evaluadores dispusieron de 2 semanas.
Finalmente, con los resultados de la segunda ronda se genero la tercera versién del
cuestionario. La validez de contenido por parte del panel de expertos se realizé durante
los meses de marzo a mayo de 2017. Las evaluaciones de los expertos se recogieron
en una hoja de Excel 2017 en la que se calcularon todos los I-CVI y el S-CVI de cada

subescala.
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Resultados de la validez de contenido por grupo de expertos.

Ronda 1
En la primera ronda participaron 8 enfermeras expertas con amplia experiencia
profesional en el cuidado a pacientes criticos. El perfil del panel de expertos se resume

en la tabla 13:

Tabla 13. Perfil de los miembros del panel de expertos

Perfil del panel de expertos (n=8) Total
Edad 38,75 (DE 4,99)
Género
Mujer 7 (87,5%)
Hombre 1(12,5%)
AfRos experiencia profesional en UCI 14,25 (DE 4,06)
Titulacion académica
Diplomado/Grado enfermeria 8 (100%)
Master Universitario 5 (62,5%)
Doctorado 1(12,5%)
Ambito profesional*
Enfermera asistencial activo 5 (62,5%)
Gestion 1(12,6%)
Docencia/lnvestigacion 5 (62,5%)
Participacion grupos de trabajo, sociedades cientificas y
proyectos relacionados con el paciente critico 4 (50%)
Investigadores en becas o proyectos con financiacién
competitiva 4 (50%)
Experiencia en disefio de instrumentos y validacién de
cuestionarios 1(12,5%)

*Dos expertos combinaban la asistencia con actividades de docencia, y un experto la gestion clinica con
actividades de investigacion. Fuente: elaboracién propia.

Los resultados de la primera ronda fueron:

= Encuesta de conocimientos: El 78,5% de los items se evaluaron con un I-CVI
>0,78. Tres items se eliminaron por un |I-CVI <0,78 y k*<0,74, quedando la encuesta
con 11 items. En 4 items se reformulé el redactado. Todos se consideraron
pertinentes.

= Cuestionario CM en el paciente intubado desde la TCP: Los resultados y

acciones realizadas en las 4 subescalas del cuestionario se muestran en la tabla 14.
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Tabla 14. Resultados de la validez de contenido de la primera ronda

Sub Dimensiones I-CVI Kappa N° Cambios items
escalas Rango modificado items realizados
Rango I-CVI
<0,78
Actitud Actitud directa 0,25-1 0,03-1 1 1 item eliminado 4
(5 items)
Actitud 0,751 0,721 2 2 items eliminados 16
indirecta 12 reformulados
(16 items) 2 anadidos
Normas Norma 0,88 0,88 0 1 item reformulado 3
subjetivas  subjetiva
directa
(3 items)
Norma 0,88-1 0,871 0 4 items se reformulan. 8
subjetiva Se cambia el formato
indirecta de respuesta en los 4
(8 items) items de creencias
normativas de
desaprueba/

aprueba a totalmente
en desacuerdo/
totalmente de acuerdo

CCP CCP directo 0,75- 0,72-0,87 1 1 item eliminado 3
(4 items) 0,88 2 item reformulados
CCP indirecto 1 1 0 4 items se reformulan. 18
(18 items) Se cambia el formato

de respuesta en los 9
items del poder de
influencia de mas
improbable/mas
probable a totalmente
en
desacuerdo/totalmente
de acuerdo
Intencién Decision 1 1 0 No cambios 4
(4 items)
Fuente: elaboracién propia

Los items correspondientes a la norma subjetiva directa y el CCP directo se
consideraron menos pertinentes al explorar aspectos psicolégicos mas generales e
inespecificos y no cuestiones clinicas. No obstante, se mantuvieron por considerarse
items relevantes de acuerdo con el marco teoérico.

Tres expertos comentaron que los items enunciados en 2 partes correspondientes a las
creencias normativas (norma subjetiva indirecta) y el poder de influencia (CCP indirecto)
daban lugar a confusién, por lo que se decidié cambiarlos, adoptando un redactado

continuo. En la figura 9 se muestran los cambios.
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Ejemplo creencias normativas:

25. Mis companeros enfermeros... Desaprueban 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ 6 ‘ 7 ‘ Aprueban

el uso de contenciones mecanicas en los pacientes intubados

24. Mis companeros enfermeros desaprueban que yo
use contenciones mecanicas en los pacientes Totalmente en 1 2 3 4 5 6 7 Totalmente de
intubados. desacuerdo acuerdo

Ejemplo poder de influencia:

Mas 112 |3|4)|5 6 7 Mas probable
47.Es... improbable

que use contenciones mecanicas cuando hay sobrecarga de trabajo

45. Es mas improbable que use contenciones Totalmente en Totalmente de
mecanicas, si hay sobrecarga de trabajo. desacuerdo 1 2 3 4 5 6 7 acuerdo

Figura 9. Muestra de los items modificados tras la validez de contenido (12 ronda)

Ronda 2
En esta ronda participaron 6 de los 8 expertos. Los resultados obtenidos tras la

evaluacién de la segunda version de los instrumentos fueron:

= Encuesta de conocimientos: no se consideraron cambios. Los 11 items obtuvieron
un I-CVI >0,78 y k* >0,74. ElI S-CVI/Ave fue de 0,96.

= Cuestionario de CM en el paciente intubado desde la TCP

o Subescala actitud: se reformulé 1 item. Los 20 items obtuvieron un |I-CVI >0,78
y k* >0,74. El S-CVI/Ave fue de 0,94.

o Subescala normas subjetivas: no se consideraron cambios. Los 11 items
obtuvieron un I-CVI >0,78 y k* >0,74. ElI S-CVI/Ave fue de 0,93.

o Subescala CCP: no se consideraron cambios. Los 21 items obtuvieron un |-CVI
>0,78 y k* >0,74. El S-CVI/Ave fue de 0,98.

o Subescala intencion: no se consideraron cambios. Los 4 items obtuvieron un I-
CVI >0,78 y k* >0,74. EI S-CVI/Ave fue de 1.

Con los cambios propuestos se genero la tercera version de los instrumentos

Etapa 3. Prueba piloto cualitativa. Analisis de la factibilidad

Para determinar la validez aparente de los instrumentos y su factibilidad se llevé a cabo
una prueba piloto cualitativa en el Servicio de Medicina Intensiva del Hospital
Universitari de Bellvitge. Esta se realiz6é durante la primera quincena del mes de mayo

de 2017. La encuesta de conocimientos y el cuestionario de CM en el paciente intubado,
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junto con una hoja de presentacién del estudio se distribuyd a 10 enfermeras/os de la
UCI que voluntariamente aceptaron participar, mediante un muestreo no probabilistico
y de conveniencia. Esta prueba, permitié identificar la viabilidad del cuestionario en el
que se analizaron el numero de items con respuestas en blanco, el niumero de
cuestionarios con al menos una respuesta en blanco, la claridad de los enunciados y las
instrucciones, la comprension de las opciones de respuesta y si la longitud y tiempo de
cumplimentacion estaba dentro de lo aceptable por parte de los encuestados (Mufiz &
Fonseca-Pedrero, 2019). Al final del documento, se incluyeron 6 preguntas abiertas tal
y como proponen Ajzen (2006) y Francis et al. (2004).

= 4 Cuanto tiempo ha necesitado para responder al cuestionario?

= 4 Hay algun item ambiguo o dificil de responder?

= El cuestionario, ¢ le ha resultado repetitivo?

= ,Le haresultado largo?

= ¢ Le ha parecido superficial?

= ¢ Hay algun aspecto que le haya resultado molesto en el formato o las palabras

utilizadas?

Tras la cumplimentacion de los instrumentos, la investigadora comenté con cada
enfermera sus impresiones y opiniones en una sesion de debriefing??> o pretest
cognitivo. Los resultados de la prueba piloto cualitativa fueron:
= El tiempo invertido para la cumplimentacion de los 2 instrumentos fue de 18
minutos.
= Encuesta de conocimientos: no se realiz6é ningun cambio quedando la encuesta
con 11 items.
= El cuestionario sobre CM en el paciente intubado basado en la TCP se considero
largo en cuanto al numero de items, aunque rapido de cumplimentar.
= El cuestionario no resulté superficial, al contrario, la percepcion fue que
ahondaba en un tema complejo y de interés. Ningun item resulté molesto.
= Aunque no resulté repetitivo la percepcion fue que los items correspondientes al
CCP indirecto se asemejaban mucho.
= Seis participantes consideraron que los 9 items correspondientes al poder de
influencia (CCP indirecto) enunciados como es mas improbable que... daban
lugar a confusién, por lo que se decididé enunciarlos en positivo cambiandolos a

es mas probable que....

22 Debriefing: Actividad que pretende ayudar a los participantes a entender, analizar y sintetizar sus
respuestas, mediante la practica reflexiva.
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= Los escenarios clinicos obtuvieron una acogida positiva unanime por parte de
los encuestados debido a que reflejaban su practica real.

= Encuanto alas instrucciones de cumplimentacion una enfermera propuso incluir
una explicacion previa de la gradacion de los items.

= Se obtuvo 1 cuestionario con 2 items con respuestas en blanco en la encuesta

de conocimientos.

Tras el analisis de la factibilidad se realizaron los cambios precisos y se genero la cuarta
versién de los instrumentos. Al cuestionario se le denominé Physical Restraint Theory

of Planned Behaviour questionnaire (PR-TPB)

Prueba piloto cuantitativa.

Con el objetivo de estimar la fiabilidad de las puntuaciones del PR-TPB, mediante el
analisis de la consistencia interna y la estabilidad temporal, durante el mes de junio de
2017 se llevé a cabo una prueba piloto cuantitativa en 4 UCI (2 unidades generales
polivalentes y 2 unidades de reanimacion) del Hospital Universitari de Bellvitge y el
Hospital Universitari Vall d'Hebrén en Barcelona. Ajzen et al. (2006) recomiendan como
minimo una muestra de 80 participantes en la prueba piloto para garantizar suficiente
potencia estadistica. Para esta prueba piloto se consideré adecuado la inclusién de 100
participantes. Para la seleccion de la muestra se realizé un muestreo no probabilistico
y consecutivo. Para esta prueba cada cuestionario entregado disponia de un niumero de
codificacién con el objetivo de volver a identificar a esta persona en el retest. Los
participantes dispusieron de 3 semanas para responder al test. La evaluacion de la
estabilidad temporal mediante el re-test se realiz6é a los 15 dias después de finalizada

la primera administracion.

Los resultados de la prueba piloto correspondientes a la encuesta de conocimientos y
el PR-TPB se muestran en los articulos 2 y 3 de la tesis. Los cambios realizados tras la
prueba piloto cuantitativa fueron:
= Enla encuesta de conocimientos: la encuesta obtuvo una estabilidad test-retest
medida mediante el coeficiente de correlacién intraclase CCI=0,71 (IC95% 0,57-
0,81). Se eliminaron 3 items al no ser discriminativos, quedando la encuesta con
8 items.
= En el apartado de normas subjetivas indirectas, a peticién de los participantes,
se anadieron 2 items que correspondian a un item multiplicativo referidos a la

supervisora de la unidad. Este grupo referente se decidié no incluirlo inicialmente
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en el cuestionario, ya que el estudio de elicitacién solo 2 participantes lo habian
identificado como relevante.

= En la subescala intencién, se decidid cambiar el sistema de puntuacién de
respuesta categérica a respuesta ordinal evaluada con una escala tipo Likert de

7 puntos siendo 1 en ningtn caso y 7 en todos los casos.

Los resultados de los participantes de la prueba piloto no se incluyeron en el estudio
final. Con los resultados obtenidos se generd la quinta versién de los instrumentos que
fue administrada en el estudio multicéntrico y cuyo contenido se describe ampliamente
en los articulos 2 y 3 de la presente tesis. Adicionalmente, se recogieron las variables
estructurales y clinicas de las unidades incluidas en el estudio mediante un cuaderno
de recogida de datos (CRD). En los anexos 3 y 4 se muestran los instrumentos

administrados a la muestra de estudio.

3.3.5 Procedimiento

Durante los meses de agosto y septiembre de 2017 se contacté via mail o telefonica
con un investigador colaborador en cada centro para presentarles el proyecto e invitarles
a participar. Estas personas actuaron de contacto entre la investigadora principal, los
responsables de las unidades de criticos y las Direcciones de Enfermeria de cada
centro. La carta de solicitud de participacion en el estudio multicéntrico se muestra en
el anexo 5.

Estos contactos se encargaron de evaluar y de preparar la documentacion para obtener
la aprobacién de la direccion y la supervision de enfermeria, asi como el dictamen
favorable del Comité de Etica e Investigacion (CEl) de su centro, si se considerd
necesario.

Una vez obtenida la aprobacién, estos investigadores distribuyeron la encuesta de
conocimientos y el cuestionario PR-TPB entre los enfermeros participantes. Los
cuestionarios se entregaron y se recogieron en un sobre cerrado para garantizar el
anonimato de las respuestas. Una vez cumplimentados los cuestionarios se retornaron
a la misma persona o a un responsable del servicio. La recogida de datos se realizo
durante un mes en el periodo de octubre a noviembre de 2017. Las personas de
contacto hicieron llegar los cuestionarios de nuevo a la investigadora principal que se
encargd de introducirlos en la base de datos.

Para cada unidad de estudio la persona de contacto cumplimentd los datos estructurales
y clinicos expuestos en el anexo 4. Estas mismas personas realizaron un corte de
prevalencia a dia 1 de estudio para registrar el uso de CM en la unidad. Las barandillas

de cama no se consideraron métodos de CM.
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3.3.6 Analisis estadistico de los datos

El analisis de los datos se realiz6 mediante el paquete estadistico IBM SPSS versién
24.0 (Armonk, NY: IBM Corp) y el analisis factorial confirmatorio mediante el programa
MPlus version 5.1 (Muthén & Muthén, Los Angeles CA). Se realiz6 un analisis
estadistico descriptivo de los items de la encuesta de conocimientos y el cuestionario

PR-TPB y un analisis psicométrico de los items del PR-TPB.

3.3.6.1 Analisis estadistico descriptivo

Inicialmente se procedié al analisis de las distribuciones y contrastes de normalidad
mediante el test de Kolmogorov-Smirnov y la prueba de Shapiro-Wilk con el objetivo de
observar la bondad de ajuste de las distribuciones (Guardia, Freixa, Perd, & Turbany,
2008).

Posteriormente, se realizd un analisis descriptivo de cada item. Las variables
cualitativas se describieron con frecuencias absolutas y porcentajes y las cuantitativas
con media mas desviacion estandar (DE) o mediana, maximo y minimo observados y
rango intercuartilico (RIQ) para aquellas variables que no siguieron la distribucion

normal. Se elaboraron tablas de frecuencia y graficos adecuados a cada variable.

3.3.6.2 Analisis psicométrico
Para la evaluacién de las propiedades psicométricas del PR-TPB se realizaron pruebas
para estimar la fiabilidad y obtener evidencias de validez.
Se calculd el coeficiente de homogeneidad de los items corregido, estimando las
correlaciones de cada item con su correspondiente subescala, aceptando como limite
inferior una correlacién de 0,30 (Nunnally & Bernstein, 1995).
Los items del PR-TPB que presentaron algunos de los siguientes criterios, fueron
examinados para su posible eliminacién.
= items con mas de un 20% de no respuestas.
= jtems con un nivel de variabilidad inferior al 10%.
= jtems con un porcentaje de respuesta superior al 90% en alguna de sus
categorias de respuesta validas. Especialmente en los extremos (efecto techo y
suelo).

* ftems con una correlacion item-total inferior a 0,30.
Pruebas de fiabilidad

Los criterios utilizados para estimar la fiabilidad del cuestionario fueron la consistencia

interna y la estabilidad temporal.
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= Consistencia interna: evalua el nivel de concordancia entre los items de un
cuestionario. Para su calculo se utiliza el estadistico a-Cronbach cuyos valores
estan comprendidos entre 0 y 1. Se analizé la consistencia interna de cada item
respecto a su dimensién correspondiente y si la supresién de alguno de ellos
mejoraba el resultado de esa dimension (Campo-Arias & Oviedo, 2008). Teniendo
en cuenta que las dimensiones de cada subescala se evalian de forma
independiente, se calculd el a-Cronbach para cada una de las medidas directas e
indirectas. En la evaluacion de cuestionarios basado en la TCP se considera

aceptable un valor >0,60 (Francis et al., 2004).

= Estabilidad temporal: en la prueba piloto cuantitativa se evalu6 la estabilidad
temporal en una muestra de 68 participantes. Para su calculo se utilizé el coeficiente
de correlacion de Pearson (r) que define la fiabilidad como la correlaciéon entre las
puntuaciones empiricas en dos formas paralelas. Su valor oscila entre -1 y 1 siendo
el cuestionario mas estable cuanto lo mas cercano a 1 sea el valor calculado.
Adicionalmente, se calculé el CCl mediante un modelo mixto de 2 factores con
acuerdo absoluto que analiza el grado de acuerdo entre 2 medidas cuantitativas
cuando los efectos de las personas son aleatorios y lo efectos de los elementos son
fijos. Valores inferiores a 0,50, entre 0,50-0,75, entre 0,75-0,90 o mayores de 0,90
se consideran pobres, moderados, buenos y excelentes respectivamente (Koo & Li,
2016).

Obtencion de evidencias de validez
Se evaluaron evidencias de validez de la estructura interna del PR-TPB mediante

analisis factorial confirmatorio.

= Analisis factorial confirmatorio (AFC): permite determinar si los factores obtenidos
se corresponden con las dimensiones de la teoria propuesta. En este sentido, se
contrasta la hipotesis de si un determinado constructo estd conformado por las
dimensiones que lo definen. EI AFC se realizé a través de la estimacion de
parametros mediante el método de la maxima verosimilitud (Maximum Likelihood).
Se consideraron aceptables cargas factoriales >0,40. Para la comprobacion del
ajuste al modelo se calcularon medidas de bondad del ajuste que incluyeron indices

de bondad del ajuste absoluto, incremental y parsimonia:

o Indices de ajuste absoluto: permiten determinar el ajuste global de un modelo

a la matriz de covarianzas observadas. Para ello se calculé |la prueba de Chi-
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cuadrado, de forma que un valor no significativo indicaria un buen ajuste. Sin
embargo, este indice se ve afectado por el tamafio muestral, por lo que, como
medidas de ajuste alternativas se utilizaron el RMSEA (Root Mean Square
Error of Approximation) considerando valores <0,06 como aceptables, y el
indice SRMR (Standardized Root Mean Residual) considerando valores
<0,08 como aceptables (Hooper, Coughlan, & Mullen, 2008; Hu & Bentler,
1999).

o Indices de ajuste incremental: comparan el ajuste global del modelo

propuesto con un modelo nulo o de independencia en el que no se especifica
la relacion entre variables. Los indices utilizados fueron el Comparative Fit
Index (CFI) y el Non-Normed Fit Index (NNFI) o indice de Tucker-Lewis (TLI).
Estos indices presentan valores que oscilan entre 0 (ajuste nulo del modelo
a los datos) y 1 (ajuste perfecto) considerandose adecuados valores >0,95
(Hu & Bentler, 1999).

o Indices de parsimonia: Relacionan el ajuste con el nimero de parametros

libres del modelo. Se utilizé el valor de Chi-cuadrado normalizado definido
como la razon entre el valor de Chi-cuadrado y los grados de libertad (x2/gl).
Valores <3 indicarian un buen ajuste al modelo (Hooper et al., 2008; Hu &
Bentler, 1999).

El calculo de estos indices puede verse afectado por el tamafio de la muestra y la
distribucion de los datos por lo que se aconseja el calculo de mas de uno para obtener

una interpretacion adecuada de ajuste al modelo.

3.3.6.3 Andlisis de correlacion y regresion entre las medidas indirectas y directas
del cuestionario.

Se estimé la correlacion entre las medidas indirectas y directas de las actitudes, las
normas subjetivas y el CCP mediante el coeficiente de correlacion de Pearson (r)
considerando valores préximos a 1 como una asociacion lineal positiva; los valores
cercanos a -1 como una asociacién lineal negativa; y los valores proximos a 0 indicativos
de no asociacion. Asimismo, se evalud la correlacion entre las medidas directas y la
intencidn. Una vez establecidas las relaciones empiricas, se investigaron las relaciones
hipotéticas entre los constructos latentes de la TCP mediante un analisis de regresién

multiple por pasos, introduciendo la subescala intencion como variable dependiente,
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para determinar si la intencion de usar CM en el paciente intubado por parte de las

enfermeras de cuidados criticos podria predecirse a partir de las otras variables.

3.3.6.4 Andlisis de correlacion con las variables sociodemograficas,
profesionales, estructurales y clinicas.

Se realizé un analisis bivariado para evaluar la relacion entre las dimensiones de la TCP
con las variables sociodemograficas y profesionales de las enfermeras y con los datos
estructurales y clinicos de cada unidad. Para comparar variables cuantitativas se utilizé
lat-Student y el test U de Mann-Whitney para variables que no siguieran una distribucion
normal; y la prueba del Chi-cuadrado y el test de Fischer para la comparacion de
variables cualitativas. Para la comparacién de mas de dos medias se utilizé el analisis
de la varianza (ANOVA).

Finalmente, se especificaron diversos modelos lineales multinivel utilizando como
sujetos la unidad para la estimar el impacto de diversos factores sobre la variable
intencion.

Para todos los contrastes de hipotesis se establecié un nivel de confianza del 95%
(p<0,05).

3.3.7 Consideraciones éticas

El proyecto fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacién (CEI) de 5 hospitales
(anexos 6 a 10). El resto de los centros consideraron que no era necesario solicitar el
dictamen a sus CEIl ya que el proyecto disponia de la aprobacion por parte de otros
centros.

Junto a la encuesta de conocimientos y el cuestionario PR-TPB se entreg6 a todos los
participantes una hoja informativa que describia el objetivo del estudio. Se consideré
que responder al cuestionario implicaba que el consentimiento se daba por otorgado.
Se garantizé la confidencialidad de las respuestas de acuerdo con la ley organica 15/99

de Proteccidn de Datos de Caracter Personal. La participacion fue voluntaria y anénima.
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Abstract

Background: Despite the reported harms and ethical concerns about physical restraint use in the critical
care settings, nurses’ intention to apply them is unequal across countries. According to the theory of
planned behaviour, eliciting nurses’ beliefs regarding the use of physical restraints would provide
additional social information about nurses’ intention to perform this practice.

Aim: To explore the salient behavioural, normative and control beliefs underlying the intention of critical
care nurses to use physical restraints from the theory of planned behaviour.

Research design: A belief elicitation study was conducted.

Participants and research context: Twenty-six critical care nurses were purposively sampled across
gender, work-shift patterns and professional experience in five intensive care units of three hospitals in
Spain. Data were obtained from a nine-item open-ended questionnaire and a focus group. Deductive
content analysis was performed.

Ethical considerations: Ethical approval was obtained from the hospital ethics committee. Participants
were assured their participation was voluntary.

Findings: Nurses framed the use of restraints as a way of prioritising patients’ physical safety. They
referred to contextual factors as the main reasons to justify their application. Nurses perceived that
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their decision is approved by other colleagues and the patients’ relatives. Some nurses started advocating
against their use, but felt powerless to change this unsafe practice within an unfavourable climate. Control
beliefs were linked to patients’ medical condition, availability of alternative solutions, analgo-sedation
policies and work organisation.

Discussion: Safety arguments based on the surrounding work environment were discussed.
Conclusion: Nurses’ behavioural and control beliefs were related. Nurses should be trained in alternatives
to physical restraint use. The impact of analgo-sedation protocols, relatives’ involvement, leadership
support and intensive care unit restraint policies on physical restraint practices need to be revised.
Further research is required to explore why nurses do not act with moral courage to change this
harmful practice.

Keywords
Physical restraint, attitude, intensive care, intention, nurses, qualitative research

Introduction

The use of physical restraints in the intensive care unit (ICU) is still reported in many studies conducted
worldwide with high rates of mechanically ventilated patients being physically restrained.' > The main
reason for using physical restraint in the ICU is to ensure patient safety by preventing them from removing
life support devices or controlling disruptive behaviours."*” However, their use has been clearly associated
to several short- and long-term physical and psychological harms, such as skin, neurological or cardiovas-
cular injuries, increased risk of nosocomial infection, delirium and posttraumatic stress disorder at ICU
discharge.*® Furthermore, the effectiveness of physical restraint to avoid treatment interferences remains a
controversial issue, inasmuch as a previous systematic review showed that 25% to 87% of intubated patients
had physical restraint at the time of unplanned extubation.’”

Minimising the use of physical restraint is one of the goals to humanise critical care, as their
application goes against the patient’s autonomy, respect and freedom.'® International position state-
ments advocate for a physical restraint-free environment reserving the use of physical restraint as
the last resort, always after a holistic and person-centred patient assessment.'"'? Nevertheless, this
goal is not fully achieved and nurses continue to resort to physical restraint as a solution to protect
patients’ safety, showing a recurrent misunderstanding about this unsafe and questionable nursing
practice.

Background

Patients in the ICU are prone to experience anxiety, agitation and delirium due to communication
difficulties, loss of control, uncertainty, painful procedures, analgo-sedation treatment, isolation and
sleep deprivation. Accordingly, agitation can trigger unplanned self-extubation or catheter self-
removal that expose ICU patients to safety risks.'” In this context, nurses justify the use of physical
restraint as an intervention to protect patients’ safety.

physical restraint is defined as

any action or procedure that prevents a person’s free body of movement to a position of choice and/or normal
access to his/her body by the use of any method, attached or adjacent to a person’s body that he/she cannot control
or remove easily."?
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However, their application in the ICU varies depending on the patient conditions and the units explored,
with a prevalence ranging from 5% in Australia to 90% in Germany.'*'> Moreover, in the United Kingdom
or the Scandinavian countries, their use is considered abusive and immoral.'?

The use of physical restraint in the ICU is a complex intervention influenced by factors related to patient
conditions, healthcare professionals and the organisation. In a Dutch multicentre cross-sectional study con-
ducted in 25 ICUs, 23% of ICU patients were restrained (range: 0%—56%). physical restraint use was higher in
patients with delirium or coma, in patients who could not communicate verbally and those who received
sedatives or psychoactive drugs. Nevertheless, in 11 ICUs, their use was greater than predicted considering
just the patient characteristics.® Likewise, Rose et al.” reported a prevalence of physical restraint use to be 76%
in a sample of mechanically ventilated patients, who were managed with a sedation protocol and a nurse—
patient ratio of 1:1. They documented that restrained patients were more agitated, experienced unplanned
device removal and received higher doses of benzodiazepines and opioids. Regarding contextual factors, in a
South-African study, nurses’ lack of knowledge of legal and institutional policies and poor communication
between the patients, relatives and the team were highlighted as influencing factors regarding physical
restraint practices.” However, the influence of nurse—patient ratio remains unclear.'2°

In the ICU context, bedside nurses are commonly the healthcare professionals who decide to apply and
remove physical restraint.*’ International literature showed that nurses’ attitudes about physical restraint
are neutral, with a mixture of negative and positive emotional responses. To cope with that feelings, nurses
have strategies such as rationalisation, sharing with colleagues and compensating behaviours.'® In addition,
some research suggests that nurses may adapt their own decision influenced by desires of the patient’s
relatives or by medical reprisals, reflecting social effects on nurses’ behaviour.>

Efforts to improve nurses’ knowledge about the consequences and alternatives for restraint use have
been implemented with the aim of reducing their application. However, these approaches showed a low
impact on nurses’ attitudes and practices, and their long-term effectiveness remains unexplored.'”'® In their
decision-making process, ICU nurses used intuition and heuristics instead of incorporating research evi-
dence into daily practice.'” Moreover, they have to carefully balance their decisions in a work environment
that, frequently, exposed them to experienced ethical conflicts.°

In Spain, research concerning physical restraint use in the ICU context is scarce.”' The National Health
Standards follow the international position statement recommendations regarding physical restraint use
in the ICU. Likewise, among the quality indicators created and published jointly by the Spanish medical
and nursing societies, there is one that encourages minimising their use to as near to zero as possible.
However, a recent multicentre phenomenological study conducted in 14 ICUs showed that the use of
physical restraint in ICUs persists, with a high variability in the interpretation of patient behaviour and the
nurse decision-making process, depending on the local workplace. Furthermore, the researchers docu-
mented that nurses felt defenceless when they have to use physical restraint, as they perceived that all the
applicable options up to them have been exhausted.*?

Studies on physical restraint use in the ICU have focused on prevalence, risk factors and nurses’
experiences and practices.'****?* However, research regarding the effect of social influences on nurses’
individual beliefs regarding physical restraint use is not yet well documented. Hence, social theories, such
as the theory of planned behaviour (TPB), may help in that analysis, as they include individual social aspects
of the agents implicated in performing the behaviour.

The TPB states that the main factor that predicts behaviour is the intention to change it. In turn, the
intention is determined by three factors: attitude versus behaviour (a positive or negative score of the
action and its consequences), subjective norm (how much a person feels social pressure to do
something) and perceived behavioural control (whether a person feels in control towards the action).
Furthermore, these three dimensions are indirectly influenced by behavioural, normative and control
beliefs, also called modal salient beliefs*>*® (Figure 1). The TPB has been widely used in the field of
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Figure 1. Theory of planned behaviour adapted for physical restraint use.

healthcare sciences because it offers a parsimonious explanation of internal and external aspects
related to human behaviour. Therefore, it appears to be an appropriate theory to elucidate the
variability of the intention to use physical restraint in the ICU.

This study was conducted as part of a multi-phase project focused on identifying the factors related
to the intention of critical care nurses to use physical restraint using the TPB as a conceptual
framework. According to Ajzen,?® the first step to address the belief-based measures of a specific
behaviour is to conduct an elicitation study on the population of interest. The main codes identified in
the elicitation study may be converted into statements, in a second-phase quantitative survey, to
operationalise the belief-indirect measurements, that might influence attitudes, subjective norm and
perceived behavioural control.

Hence, the objective of this study was to explore the salient behavioural, normative and control beliefs
underlying the intention of critical care nurses to use physical restraint from the TPB.

Methods
Study design

A belief elicitation study was conducted. Elicitation studies are recommended when using the TPB to
provide researchers with substantive information concerning the cognitive foundation (thoughts and feel-
ings) about performing a specific behaviour; in this case, using physical restraint in the ICU. Ajzen?’
recommends the use of open-ended questionnaires as the preferred method to better capture the individual
behavioural attitudes, normative referents and control beliefs that freely come to mind without selecting
them after discussing with other group members.
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Setting and participants

The study was carried out in five ICUs (three general ICUs, one surgical unit and one step-down unit) of
three public hospitals: two tertiary-university affiliated hospitals and one community hospital in Barcelona,
Spain. The three centres belong to the Catalan Health System, which is the public organism having the
responsibility of providing and financing health services, albeit being part of a decentralised national health
system in Spain.

Nurses hired as regular staff in each ICU (working full or part time), with over 1 year of experience and
who volunteered to participate, were included. Exclusion criteria were as follows: nurses who worked less
than 10 h per week, nurses on unpaid leave, long-term sick leave or any other kind of situation that could
have separated them from clinical practice for more than a year. To avoid bias, the unit where the principal
investigator (PI) works was also excluded. Purposive sampling of critical care nurses was carried out taking
into account criteria of heterogeneity of gender, work shift and years of professional experience.

A total of 51 questionnaires were given with an overall response rate of 50.98% (n = 26). The mean age
of the sample was 34.04 + 7.3 years. Overall, 18 nurses (70%) were female. In total, 5 participants
(19.23%) had a bachelor’s degree, 18 nurses (69.23%) had postgraduate level studies and the other 3
(11.54%) had a master’s degree. The participants were divided into three groups according to the length
of their professional experience (<5 years (23.07%), 6—10 years (34.61%) and >10 years (42.30%)). In three
of the units (two general and one surgical), the nurse to patient ratio was 1:2; in one general unit, it was 1:2
(day shift) and 1:3 (night shift); and in the step-down unit, it was always 1:3. Most of the participants
(69.23%) worked day shifts (early or late) and 30.76% on night shift. Only 26.92% (n = 7) had previously
received training regarding physical restraint use.

Data collection

Two techniques for data collection were used: a self-administered questionnaire with nine open-ended
questions structured into three blocks in accordance with the belief categories described in the TPB and a
focus group carried out between July and December 2016. The research team initially decided to use the
open-ended format to ensure total freedom and anonymity of the answers, taking into account the sensitive
aspects and ethical concerns of the behaviour explored; thus, participating nurses would be as honest as
possible. The PI developed the instrument using the recommendations proposed from Ajzen?” and Francis
et al.?® The behaviour under study was ‘use of physical restraints on critical patients while they are in the
ICU’. For each block (behavioural, normative and control beliefs), three questions were addressed. The
questions explored the following: the advantages and disadvantages of the behaviour (behavioural beliefs);
the individuals or groups who nurses perceived would approve or disapprove of physical restraint use
(normative beliefs); and the facilitators or barriers to perform the action (control beliefs). A third general
question in each block was tailored to complement the answers (Table 1). No limit for the length of the
answers was specified. The questionnaire was piloted with two ICU nurses to review content and to assess
for clarity and face validity in an interview with the PI in which a cognitive debriefing was carried out.
Minor wording changes were made. Socio-demographic and professional variables were also gathered in
the last section of the questionnaire to better classify the answers. At the end of the questionnaire, parti-
cipants were asked if they would be willing to participate in a focus group to share their beliefs in more
depth with other professionals. Although only one elicitation technique is enough to identify the belief-
based measures of the TPB, we decided to complement the information obtained individually with the
considerations derived from discussing the same questions in a focus group.

The PI contacted three key informants at each hospital. These people sent a first email to the participants
with a cover letter presenting the project, their role and asking for their participation. Once the participating
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Table I. Questionnaire and focus group guideline.

Behavioural beliefs
I. What do you believe are the advantages of using physical restraints with a critical care patient?
2. What do you believe are the disadvantages of using physical restraints with a critical care patient?
3. Is there anything else you associate with your own views about using physical restraints with a critical care patient?
Normative beliefs
4. Are there any individuals or groups who would approve of your using physical restraints with a critical care patient?
5. Are there any individuals or groups who would disapprove of your using physical restraints with a critical
care patient?
6. Is there anything else you associate with other people’s views about using physical restraints with a critical care
patient?
Control beliefs
7. What factors or circumstances would enable you to use physical restraints with a critical care patient?
8. What factors or circumstances would make it difficult or impossible for you to use physical restraints with a critical
care patient?
9. Are there any other issues that come to mind when you think about using physical restraints with a critical care
patient?

individuals accepted their enrolment, a second email was sent along with the questionnaire and the instruc-
tions to complete it within 1 month. Fifteen days later, non-respondents received a reminder. The key
informant at each hospital collected the questionnaires, and afterwards, they delivered the questionnaires to
the PI. Six professionals from the three hospitals were selected from among the nurses who agreed to
participate in the focus group. The selection considered heterogeneous criteria of gender, hospital, morning-
or night-work pattern and years of professional experience. The focus group meeting was arranged by the PI
and the participants; it was carried out outside the hospital settings in a peaceful and comfortable atmo-
sphere and it lasted 95 min. The meeting was digitally audio-recorded and subsequently transcribed in order
to ensure reliability of the answers.

Data analysis

Two researchers independently conducted a deductive manifest content analysis of both the answers of the
questionnaire and the transcription report of the focus group which was performed by an independent
person.?” Four stages in the data analysis were followed: descontextualisation, recontextualisation, cate-
gorisation and compilation.*

In descontextualisation, data analysis started with an initial reading of the questionnaires and the
transcription of the focus group for being familiar with the data and to obtain a sense of the whole. First
meaning units were extracted. With recontextualisation, the answers were reread to compare these units
with the original data and to check if all aspects have been covered in relation to the aim of the study. At the
categorisation stage, the data were labelled first into condensed meaning units and then into codes. The
codes were generated deductively and classified in accordance with the theoretical framework of the TPB
into three groups: behavioural, normative and control beliefs. The codes that shared the same meaning were
grouped into sub-categories and, in turn, these were grouped into categories. The two researchers compared
their findings to reach consensus. In case of discrepancy, a third investigator solved the differences. Finally,
with compilation, a summary of codes and categories using the informant’s words close to the original text
were presented.

Trustworthiness was guaranteed in terms of credibility, transferability, dependability and confirmabil-
ity.*! Credibility was followed by choosing heterogeneous participants for a richer variation in the research.
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Transferability was established by including variability in ICU acuity from three different hospitals. To
guarantee dependability, triangulation between the researchers was used, who met up on several occasions
during the process of analysis to compare and organise the obtained results. In addition, a brief summary of
the focus group was verified with the participants. Furthermore, they received the whole transcribed report,
so they could validate the content derived from the focus group and modify what they considered necessary.
Moreover, direct quotations were added to the analysis to guarantee the reliability of the results. The
quotations were analysed in the original language and then translated by a sworn translator. To achieve
confirmability throughout the entire process, the two researchers maintained a self-critical awareness and
clear documentation of the analytical process was recorded.

Ethical considerations

The project was approved by the Clinical Research Ethics Committee of one University Hospital (Project
code: PR183/15). Permission to conduct the study was obtained from the director of nursing at each hospital
and the head nurses of each unit. Nurses were informed that their participation was voluntary and they were
free to withdraw their consent at any time. If an individual answered the questionnaire, participant consent
was deemed as given. Simultaneously, the anonymity of the responses was guaranteed. The participants of
the focus group were asked for their permission to audio-record the meeting and a pseudonym was used.
Only the researchers had access to the data.

Results

Three categories were identified from the data: (1) patients’ physical safety concerns are a priority, (2)
nurses perceived referents expected them to use restraints to ensure patients’ safety and (3) situational
factors that favoured and lessened physical restraint use. The main codes elicited are displayed in Figure 2.

Patients’ physical safety concerns are a priority

Nurses emphasised aspects in favour of using physical restraint based on the patients’ physical safety and their
professional duties. Nurses declared that the main advantages of using physical restraint were to prevent patients
from self-removal of life-supporting devices, such as endotracheal tubes, catheters or drainages or to prevent
falls, in restless or agitated patients. However, nurses related these concerns about the patient’s physical safety
to contextual factors, such as the patient’s treatment or staff-shortages. Likewise, they referred to physical
restraint not only as being safe but also as necessary devices when they were not able to view the patient.

Regarding disadvantages, nurses recognised psychological and physical harms associated with their use,
patient’s feelings of vulnerability and defencelessness, impact on the family and professional discomfort.
However, these arguments were carefully weighed and rationalised to protect the patient’s physical safety in
a perceived unfavourable work environment. One nurse in the focus group expressed feelings of defence-
lessness, persuading her to cope with this ethical dilemma. Quotations related to behavioural beliefs are
displayed in Table 2.

Nurses perceived referents expected them to use restraints to ensure patients’ safety

According to nurses’ beliefs, doctors, nurses, assistant nurses, managers and the patient’s relatives would
approve the intervention to protect patients from self-harm:

Yes, everyone including hospital managers, my nursing supervisor, physicians, nurses and assistant nurses
approved their use. As a matter of fact, we have an institutional informed consent form that has to be signed
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Facilitators

= Uncooperative patients

= Patient’s on SAT or SBT
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Individual reassessment
Interprofessional collaboration

Figure 2. Salient critical care nurses’ beliefs regarding physical restraint use.

by the patient’s relatives when restraints are needed. I mean it is not an unusual measure carried out in our daily
practice. (Questionnaire 1, Hospital 3, Female)

Prescription from physicians and written informed consent was only obtained in one centre. The vast majority
of nurses claimed that they were the main decision-makers about physical restraint application and they felt
autonomous to take over the decision during their shifts based on their interpretation of patient’s behaviour.

Nurses unanimously agreed that doctors were not reluctant about physical restraint use and, in several

occasions, they are not aware that the patient is wearing them:

Normally the medical team do not think it’s bad if a patient is restrained. They don’t say anything if they find a
patient tied up. If I have to explain situations when it was necessary to decide whether to apply or remove
restraints, doctors have nearly always been in favour of using them to ‘control’ the patient in a better way.

(Questionnaire 3, Hospital 2, Female)

Nurses also referred to ICU local customs regarding the use of physical restraint as a determinant factor
that influences what is expected from them, such as the anticipated use of restraints in post-surgical patients,

as this nurse cited,

There are patients in whom it is ‘established’ to apply restraints, such as surgical patients until the endotracheal
tube removal. We inherit this modus operandi from people who have been working in the ICU for a long time,
and it might be because ‘It is what you have to do’. (Questionnaire 9, Hospital 1, Female)
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Table 2. Category and sub-categories derived from behavioural beliefs: illustrative quotations.

Category |: Patients’ physical safety concerns are a priority

Sub-

categories Codes lllustrative quotations

Advantages Prevent patients ‘They are useful mainly in intubated patients when we start to titrate sedation and
from self- there is nobody in the room permanently watching out in case they wake up
extubation disoriented and, for example, they self-remove the endotracheal tube. It is also

Disadvantages

Prevent patients
from catheter
self-removal

Prevent patients
from falls

Provide safety
for nurses

Psychological
harms:
agitation

Physical injuries

Patients’ feelings:

vulnerability
Family impact

Professional
discomfort

useful in a delirious patient. In my hospital, the nurse to patient ratio is I: 2and I:3
at the night shift and the rooms are individual’. (Questionnaire I, Hospital 3,
Female)

‘It prevents patients from removing intubation or other kinds of devices, such as
central lines or chest drains, when they are suffering from temporal and spatial
disorientation or are agitated’. (Questionnaire 4, Hospital |, Female)

‘It reduces the risks of falls or lesions in disorientated patients’. (Questionnaire 4,
Hospital 2, Male)

‘You are confident that they are tied up whenever you are not there or there is
nobody around’. (Nurse 3, Focus Group, Female)

‘It worsens the symptoms of agitation, if they exist and, if they don’t, it may cause
agitation’. (Questionnaire |, Hospital |, Female)

‘Immobility can lead to complications, such as skin breakdown, pain or loss of muscle
tone’. (Questionnaire 5, Hospital |, Female)

‘Patients that have been physically restrained report that they felt vulnerable,
defenceless and scared’. (Questionnaire |, Hospital |, Female)

‘You need to be very tactful when explaining to the family, because no one likes to
see a member of their family in these conditions’. (Questionnaire 14, Hospital I,
Female).

‘When | have to apply them ... buff. . .| feel bad. | really assess if they need them or
not. But of course.. . . if they do not want to increase sedatives, if they do not want
to give a pill, if the family is not present, if | cannot be here because | have another
patient. . . in the end you feel confident about their convenience’. (Nurse 3, Focus
Group, Female)

The individuals or groups who nurses believed would disapprove of the use of physical restraint were
from the same professional and personal sub-categories. Participants described a growing group of nurses
who are more reluctant to use physical restraint and more ethically sensitive as this nurse wrote:

There are nurses who are more reluctant to use physical restraints and seek for other options, such as allowing the
family to be with the patient during the whole shift. (Questionnaire 6, Hospital 3, Male)

These nurses also stated that sometimes they restrained intubated patients because they felt stressed

under doctors’ persuasion, especially when patients were agitated and doctors did not want to increase
analgo-sedation. Moreover, they felt powerless to maintain their decision due to the contextual situation and
lack of managers’ support:

I assess patient needs and I find out other ways before tying him, because it is really the safest thingtodo [ ...]
But, the pressure from the medical team .. . I have assumed that I stand to lose. I do not have support from my
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managers and my vision of nursing care is not taken into account. This, added to the work overload and the fact I
am not able to calm the patient down (in cases where family presence is not possible) enables me to use the
restraints. (Nurse 1, Focus Group, Female)

In this way, one nurse in the focus group mentioned the role of managers as passive in the
following words:

The nursing manager knows what is done and what is not. Moreover, if the chief executive or the director of
nursing walks around the ICU and sees someone with restraints, they would not say anything . .. I think they
would say nothing. Nor would they plan to do it. (Nurse 3, Focus Group, Female)

Nurses also referred to the relatives’ involvement as a factor underlying their decision. Nurses described
that relatives trusted nurses’ decisions and, once they had been informed, they accepted the use of physical
restraint as a safe practice to the extent that they request physical restraint when they leave the patient’s
room. Likewise, the family was also reported as the group that mostly disapproved of this practice, a
consequence derived from the lack of previous information about the rationale for using physical restraint.
Nurses described isolated cases of family members who have declined physical restraint for their loved one:

I think that the first group to disapprove of physical restraint are the relatives and we need to explain the reasons
and untie the patient when the family is present. (Questionnaire 14, Hospital 1, Female)

Situational factors that favoured and lessened physical restraint use

Control beliefs were reported as enablers and barriers to physical restraint use. The following facilitating
factors stand out: (1) patient’s clinical condition, in terms of their inability to cooperate with nurses, (2)
work overload, (3) lack of other alternative solutions, (4) patient’s clinical condition, especially intubated
patients who are undergoing weaning from mechanical ventilation or spontaneous awakening trials and (5)
the lack of a nurse-driven sedation titration protocol.

Conversely, barriers were linked to (1) patient’s cognitive state (calm, cooperative or deeply sedated
patients), (2) family presence at bedside, (3) the possibility of nurses to administer chemical restraints to
contain the patient, (4) the continuous reassessment of the patient’s current state and (5) interprofessional
collaboration.

Nurses in the focus group reported the ‘vote of confidence’ term, as a concept to give the patient the
chance of being untied, balancing a ‘controlled risk’ derived from their interpretation of the patients’
behaviour and the surrounding environment.

Finally, in the focus group, there was unanimous conviction of the need of professional training and
improvements in team communication regarding alternatives to physical restraint implementation, as well
as ethical issues. Quotations related to control beliefs regarding physical restraint use are displayed in Table
3.

Discussion

This work identifies the behavioural, normative and control beliefs that could influence the intention of
critical care nurses to use physical restraint from the conceptual framework of the TPB. The use of a
questionnaire with open-ended questions has proven to be effective, inasmuch as the majority of aspects
reported by other qualitative studies have been included.>**%*

Despite the recognised harms regarding the use of physical restraint and their unclear effectiveness to
avoid unplanned self-extubation, critical care nurses continue referring to them as safety devices and as
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Table 3. Category and sub-categories derived from control beliefs.

Category 3: Situational factors that favoured and lessened physical restraint use

Enablers to physical restraint use

Barriers to physical restraint use

Patient’s clinical condition: uncooperative patients
‘My decision to use restraints is based on how agitated
or disoriented the patient is, and whether or not he
cooperates with me’. (Questionnaire 4, Hospital 1,
Female)

Work overload
‘The workload that you have during the day, | think is an
important factor to decide to apply restraints, inasmuch
you have less time to control the patient, and when you
place them you are sure that the patient will not remove
anything’. (Questionnaire 9, Hospital |, Female)

Lack of other alternative solutions
‘| decide to apply restraints when I've exhausted all
other alternatives with patients; such as negotiation,
talking to him or asking a relative to calm down the
patient’. (Questionnaire 12, Hospital |, Male)

Weaning patients from the mechanical ventilation/Spontaneous
Awakening Trials
‘| usually apply restraints on weaning patients’.
(Questionnaire 10, Hospital I, Female); ‘Mainly when a
patient is intubated with an endotracheal tube, also
when we have begun titrating patient’s sedation or
analgesia’. (Questionnaire |, Hospital 3, Female)

Lack of a nurse-driven sedation titration protocol
‘The fact there is no analgo-sedation protocol means that
doctors and nurses enter into conflict, because doctors
establish the dosage and type of sedation but they are not
at the bedside. We are often obliged to restrain patients
because they don’t want to increase the sedation or
analgesia’. (Questionnaire 6, Hospital 3, Male)

Patient’s clinical condition: cooperative or deeply sedated
‘l do not use restraints when the patient is oriented and
cooperates with me to carry out interventions’.
(Questionnaire 4, Hospital |, Female)

Family member at bedside
‘When the family is present | think that, unless they ask
for it themselves, these are moments in which the
patients don’t have to be restrained’. (Questionnaire 14,
Hospital 1, Female)

Chemical restraints
“Try with chemical restraints before physical ones, due
to the anxiety they can cause in patients’.
(Questionnaire 7, Hospital 3, Female)

Individual assessment and reassessment
‘| always think carefully before using them. | think it is
important to reassess their use in relation to the
patient’s condition and safety’. (Questionnaire I,
Hospital |, Female); ‘There are people who are more
willing to give a vote of confidence’. (Nurse 5, Focus
Group, Female)

Interprofessional collaboration
‘If we decided together in a team, it would be a way of
not having to use restraints’. (Nurse 5, Focus Group,
Female)

means to prevent unplanned treatment interferences. Similar to previous studies, nurses related these safety

arguments to environmental factors such as the patient’s condition, high workload and staff-shortage.

3,57

The results showed that nurses prioritise the protection of technical care over other dimensions of caring as
has been reported by other authors.'® This assumption would seem obvious in the critical care context,
where interferences in therapeutic treatment might threaten the patient’s life. Indeed, nurses cited the ICU as
a complex and dynamic work environment to reinforce their decision, justifying physical restraint use as the
least bad decision they can make.'® Nevertheless, when nurses use physical restraint as a precautionary
measure, it appears they have to make these decisions to ensure their own safety at work and are redefining a
poor practice as acceptable, instead of advocating for holistic care.'” The reasons that could explain why
nurses continue to claim there are more aspects in favour of physical restraint than against could be the lack
of knowledge about consequences and alternatives of physical restraint use. In fact, 73% of the participants
in the study had never received training about physical restraint avoidance. However, in-service education
alone had shown a low effect on attitudes and practices.'”"'® Thus, besides the clear need for in-service
training, further research is needed to analyse other factors that could underpin belief and attitude formation
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such as fear, professional identity and feelings of nurse empowerment. Considering these circumstances, it
is worth examining two core aspects: (1) why do organisations not share the responsibility of reducing
physical restraint use in the ICU, inasmuch as this practice implies a risk for patients? and (2) why do nurses
not show moral courage to change this harmful practice?*>

From a normative perspective, our study showed that physical restraint was mostly approved by the ICU
staff and the patients’ relatives. However, there was a growing group of nurses who adopted an empowered
role, questioning ward traditions, colleagues’ behaviour and advocating for person-centred care. These
nurses were more flexible in their willingness to find alternatives, allowing the relatives to stay with the
patient during the whole shift or giving ‘more chances’ before restraining patients.*> When the environ-
mental affairs prompted them to use restraints, they showed moral distress and felt powerless to face the
consequences of their action due to fear about doctor’s reprisals, work overload and lack of manager
support. In a previous study, Falco-Pegueroles et al.** showed that exposure to ethical conflict was higher
when the environmental conditions were unfavourable to discuss poor practices. Moreover, as Gallagher®>
affirms, these behaviours of heroic staff may be futile if organisational targets are not focused on developing
and sustaining an ethical climate.

Finally, control beliefs were linked to situational factors such as the patient’s clinical condition, avail-
ability of alternative solutions, analgo-sedation policies and work organisation.”>>”** In our sample,
nurses’ beliefs did not differ across gender or units explored. Behaviours were most related to the individ-
uals rather than the groups. In fact, the decision to avoid restraints is a matter of individual perception, as the
‘vote of confidence’ concept reflects. In the case of patients exhibiting behaviours regarded as disruptive,
nurses try to first pursue other alternative solutions to avoid physical restraint use.*”*> However, nurses
reported that in patients undergoing awakening and weaning trials, the use of restraints is frequently
anticipated. The lack of a nurse-driven sedation titration protocol, created in a multidisciplinary way, is
perceived as a facilitator for using physical restraint and a source of professional disagreement. Situations
involving analgesia and sedation treatment were also reported by Falco-Pegueroles et al.?° to be a frequent
source of ethical conflict in our context. Likewise, Acevedo-Nuevo et al.>* pointed out that in ICUs where
physical restraint are frequently applied, the regular use of validated tools to monitor pain, sedation and
delirium was not the rule. This study also reflected that nurses’ interpretation of patient’s behaviour differs
depending on the unit workplace and their policies regarding physical restraint use. Thus, the association
between local analgo-sedation practices and ICU restraint policies requires further attention, in the light of
the current sedation use recommendations.®

Regarding alternatives, the family presence was pointed out by nurses as a barrier to physical restraint
use.”?! In the units included, family visiting policies are flexible but they are not allowed to stay 24 h a day.
As cited in other studies, relatives were usually informed after restraint application, fact that caused a first
disapproval from the family.?! However, once they were informed, they approve the measure, or even
request their use due to the perception of patient’s loneliness. Therefore, it could be interesting to find out
the impact of open visiting policies and family members’ involvement in the care of critically ill patients on
physical restraint implementation. Moreover, other alternatives proposed by nurses was use of conscious
sedation with drugs associated with a better patient interaction profile and lower physical restraint use.'
However, they are not fully available in the units under study due to economic reasons.

Implications for practice

Educational approaches about alternatives to physical restraint use, focused on nurses’ knowledge and
attitudes, should be developed. Studies about the effect of analgo-sedation protocols, relatives’ involve-
ment, leadership support and ICU restraint policies on physical restraint practices need to be explored in the
ICU context. A more emergent design, without theoretical constraints and face-to-face interviews, would be
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recommended to deeply investigate these issues, as this was not the primary endpoint of this study.
Qualitative studies involving patients and relatives’ experiences may enhance the knowledge about the
factors that can influence nurses’ behaviour. Finally, interprofessional learning in solving ethical conflicts
needs to be promoted to make multidisciplinary decisions in order to protect patient’s rights.

Limitations

Some limitations should be considered. First, the use of an open-ended questionnaire limited the inter-
pretative approach of the subject that has been analysed in a manifest way. Second, the transferability of our
study is limited as it was conducted in a single geographical area. Nevertheless, these results are similar to
those published by Acevedo-Nuevo et al.?* in a different area of our country. Third, two conditions that
could determine the salient beliefs regarding physical restraint use are as follows: (1) the absence of a
multidisciplinary analgo-sedation protocol and (2) the family visiting policies. Finally, only 27% of nurses
have received physical restraint avoidance training, an aspect that could influence our results. In addition,
responders could be nurses who are more sensitive to changes, and the sum of beliefs might have not been
fully extracted.

Conclusion

Nurses’ behavioural and control beliefs are closely related as nurses cited safety arguments to justify their
use of physical restraint based on the surrounding work environment. The nurses prioritise the patient’s
physical safety and their professional protection over the disadvantages linked to physical restraint use. The
practice is approved by the ICU staff and patients’ relatives. Some nurses started advocating against their
use in an unfavourable work environment, questioning ward traditions and searching for alternatives to
avoid physical restraint. Control beliefs were linked to the patients’ medical condition, the availability of
alternative solutions, analgo-sedation policies and work organisation.

Nurse leaders should provide a supportive environment to discuss ethical concerns and promote value-
ethical decisions to minimise the use of restraints. Further research is required to explore why nurses do not
act with moral courage to change a practice that implies risk for patients. The results may have implications
for the agents interested in promoting programmes aimed towards reducing the use of physical restraint
within the context of critical care.
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Resultados: Respondieron 250 enfermeras (70,62%), con una edad media de 36,8 (DE 9,54) angs
unamediade 10,75 (DE8,38)anos ~ de experiencia profesional enunidades decriticos. El74,8%no
habiarecibidoformacion previasobre contenciones mecanicas. Lamediade conocimientosfuede4
,21(DE1,39) (rango 0-8). Elgrado de conocimientos se asocio al hospital de referencia (p<0,001).
Las enfermeras con mayor grado de conocimientos es mas probable que trabajen enunidades con
consentimiento informado para eluso de contenciones mecanicas (p<0,001); visita familiar fl
exible (p<0,001);yque dispongan de protocolo de analgosedacion (p=0,011),oque laenfermera
tenga autonomia enelmanejo de laanalgosedacion (p<0,001). Ningun dato sociodemogra ficoni
profesionalindividualseasoci6algradode conocimientos.

Conclusiones: Es necesaria una mayor formacion de las enfermeras sobre el uso de contenciones
mecanicas. El entorno de trabajo donde se desarrollan los cuidados tiene una gran influencia
en el grado de conocimientos de las enfermeras sobre esta intervencion.

© 2018 Sociedad Espanola de Enfermeria Intensiva y Unidades Coronarias (SEEIUC). Publicado
por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Analysis of a nurses’ knowledge survey on the use of physical restraint in intensive
care units

Abstract

Objectives: To determine nurses’ knowledge level regarding physical restraint use in intensive
care units and its associated factors.

Method: A cross-sectional multicentre study was carried out in 12 critical care units of 8 hospi-
tals in Spain (n =354 nurses). An ‘ad-hoc’ knowledge survey was developed, and their content
was validated by experts. The survey obtained a test-retest stability of ICC=.71 (95% CI: .57-.81)
in a previous pilot study. A final 8-item tool was designed. Sociodemographic and professional
variables from the participants were collected; as well as structural and clinical variables from
the units analyzed. A descriptive and association analysis between variables was performed. A
p-value <.05 was deemed statistically significant.

Results: Two hundred and fifty nurses answered the survey (70.62%). Mean age of the partici-
pants was 36.80 (SD 9.54) with 10.75 (SD 8.38) years of professional experience in critical care.
Seventy -four point eight percent had never received previous training about physical restraints.
Knowledge mean value was 4.21 (SD 1.39) (range 0-8). Knowledge level was associated with the
referralhospital (p<.001). Nurseswithahigherknowledge levelare morelikely toworkinunitswith
informed consent sheets for physical restraint use (p<.001); flexible family visi-ting (p<.001);
analgo -sedation protocol (p=.011), and units in which nurses had autonomy to manage analgo -
sedation (p<.001). Individual sociodemographic and professional data was not associated with
knowledgelevel.

Conclusions: Further training regarding physical restraint use is needed for critical care nurses.
The work environment where nursing care is given has a great influence on nurses’ knowledge
level about this intervention.

© 2018 Sociedad Espafiola de Enfermeria Intensiva y Unidades Coronarias (SEEIUC). Published
by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

¢Qué se conoce?

Cuanto mayor es el grado de conocimientos de las
enfermeras sobre contenciones mecanicas, estas refie-
ren un menor uso. Los programas educativos han
demostrado ser efectivos en la mejora del grado de
conocimientos de las enfermeras de unidades de cri-
ticos y en la reduccion del uso de contenciones sin la
aparicion de mas eventos adversos.

¢Qué aporta?

Los conocimientos de las enfermeras de unidades de
criticos sobre contenciones mecanicas son modera-
dos, por lo que es necesaria una mayor formacion y
sensibilizacion sobre el tema. Las caracteristicas indivi-
duales sociodemograficas y profesionales tienen escasa
influencia sobre el grado de conocimientos. El entorno
de trabajo donde se desarrollan los cuidados tiene una
gran influencia en el grado de conocimientos sobre esta
intervencion.
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Implicaciones del estudio

Es necesario incorporar contenidos sobre el uso refle-
xivo de contenciones mecanicas en los cursos de
formacion sobre seguridad del paciente en los cen-
tros y universidades. La identificacion de los factores
estructurales y clinicos que influyen en el grado de
conocimientos sobre contenciones mecanicas permi-
tira a las organizaciones poder actuar sobre ellos para
mejorar la formacion de sus profesionales. Es necesa-
rio seguir investigando acerca de la influencia de los
conocimientos sobre este tema en la practica real.

Introduccion

En las unidades de cuidados intensivos (UCl) mas de la mitad
de los pacientes ingresados experimentan agitacion debido a
la presencia de dolor, delirio, abstinencia a tabaco o alcohol,
retirada de farmacos sedantes, desequilibrios electroliti-
cos, fiebre, incapacidad para comunicarse y malestar, entre
otros"2. Para manejar estos episodios, y con el objetivo de
prevenir la autorretirada de dispositivos de soporte vital
como el tubo endotraqueal, es habitual que las enferme-
ras recurran al uso de contenciones mecanicas (CM), como
mufequeras o cinturones toracicos o abdominales®*.

De acuerdo con Bleijlevens et al.>, las CM son «cualquier
accion o procedimiento que impide el movimiento libre de
una persona a una posicion de su eleccion y/o el acceso
normal a su cuerpo, mediante el uso de cualquier método
adjunto o adyacente al cuerpo de una persona que él/ella
no puede controlar o retirarse facilmente».

Sin embargo, el uso de estas medidas no esta exento de
controversia, ya que no han demostrado que sean seguras
ni efectivas para prevenir estos eventos adversos®’ y, ade-
mas, vulneran cualidades inherentes de la persona, como
son su dignidad y autonomia. Asimismo, el uso de CM se ha
asociado a mayor agitacion y prevalencia de delirio, pone
en riesgo la confianza en la relacion entre la enfermera y
la persona atendida y la coloca en una posicion de mayor
vulnerabilidad"®°.

Pese a que tanto las recomendaciones internacionales
como el documento sobre indicadores de calidad liderado
por las sociedades médica y enfermera de cuidados inten-
sivos en Espafa recomiendan que la decision de colocar
CM se realice de forma multidisciplinar, sea prescrita por
un médico y quede registrada por escrito en la historia
clinica'®"?, en la actualidad, en la mayoria de las UCI, son las
enfermeras las que deciden, colocan, mantienen y retiran
estos dispositivos de forma autonoma’®* 1314,

Ante esta realidad, desde principios de la década de
los 80 numerosos trabajos se han interesado por identifi-
car los conocimientos de las enfermeras de cuidados criticos
sobre las CM y su correlacion con las actitudes y la practica
clinica. Globalmente, los resultados de estos estudios con-
cluyen que los conocimientos de las enfermeras de UCI sobre
CM son moderados'>'?. Eskandari et al.’®, en una muestra
de enfermeras malasias tanto de unidades de hospitaliza-
cion como de cuidados criticos, documentan que el grado
de conocimientos esta influido por la titulacion académica,
el conocimiento de la politica del hospital acerca de las CM,

la unidad analizada y la formacion previa sobre contencio-
nes, aspecto también reportado por Suliman et al.'®. Sin
embargo, esta asociacion entre conocimientos y nivel aca-
démico o afos de experiencia profesional no se corrobora en
otros estudios'®?°, Asimismo, se ha demostrado que existe
una correlacion entre el grado de conocimientos y las prac-
ticas autoinformadas, siendo estas mas desfavorables al uso
de CM cuanto mayor es el grado de conocimientos’ ¢,

En esta misma linea, la implementacion de programas con
sesiones educativas acerca de los mitos y riesgos de las CM,
las alternativas a su uso, las consideraciones éticas ligadas
a esta practica, los resultados de la evidencia cientifica, las
normativas institucionales y los cuidados enfermeros a rea-
lizar han demostrado ser efectivos en la mejora en el grado
de conocimientos y minimizacion del uso de contenciones
sin una mayor aparicion de eventos adversos. No obstante,
estos trabajos se han realizado en contextos diferentes al
nuestro, con muestras pequenas y el seguimiento del efecto
de esta formacion fue limitado en el tiempo?®23.

Los instrumentos utilizados en los diferentes estudios
para evaluar los conocimientos son heterogéneos, hecho
que dificulta la comparacion de los resultados. Entre ellos,
el mas documentado es la subescala de conocimientos
del Physical Restraint Questionnaire (PRQ)'®?4% | que ha
sido adaptada y modificada a otros idiomas'> 6192326 Sin
embargo, los enunciados de esta subescala del PRQ son
muy generales, se elaboraron antes de las recomendaciones
internacionales sobre el uso de CM en las UCI, y no abordan
cuestiones concretas relacionadas con las especificidades
del paciente critico.

En nuestro pais, solamente disponemos de 2 estudios
acerca de la prevalencia de uso de CM en las UCI, que oscila
entre el 15y el 45%'*%7. Ademas, se ha documentado que el
manejo de estos dispositivos de inmovilizacion es variable en
funcion de las unidades analizadas?. En el contexto de las
UCI, ningln trabajo ha explorado cuales son los conocimien-
tos de las enfermeras de criticos sobre CM, ni los factores
que podrian influir en estos conocimientos. Por esta razon,
el objetivo del presente estudio es determinar el grado de
conocimientos de las enfermeras sobre el uso de CM en las
unidades de criticos y los factores relacionados.

Método

Disefo y ambito de estudio

Estudio multicéntrico, observacional, desarrollado en 12
unidades de criticos de 8 hospitales en Espaia tanto plblicos
como privados.

Sujetos

Los participantes fueron enfermeras que desarrollaban su
actividad laboral en las unidades de criticos de adultos des-
critas durante el periodo de estudio. Se incluyd a enfermeras
que formaran parte de la plantilla habitual del centro, tanto
con contrato fijo como parcial o eventual, siempre que
estuvieran normalmente asignadas al servicio, con expe-
riencia profesional superior a un aho y que voluntariamente
aceptaran participar en el estudio. Se excluyo a las enfer-
meras con contratos laborales inferiores a 10 h semanales,
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profesionales en excedencia, baja laboral de larga duracion,
incapacidad laboral transitoria o cualquier otro tipo de
permiso que las hubiera apartado de la asistencia durante
mas de un afo. Para cada unidad se pregunté cual era la
poblacion total de enfermeras susceptibles de participar
en el estudio. La poblacion diana fue de 360 profesionales.
Se ofrecid el cuestionario a toda la poblacion de forma
consecutiva.

Variables

Las variables se organizaron en 3 grupos: variables
relacionadas con los conocimientos sobre CM; variables
sociodemograficas (edad, sexo) y profesionales de los
participantes (titulacion académica, afos de experiencia
profesional en criticos, turno de trabajo, tipo de contrato
laboral, formacion previa en CM); y variables estructurales
y clinicas de las unidades a estudio (tipo de hospital, tipo de
unidad, nimero de camas, ratio enfermera:paciente, tipo
de visita familiar, existencia de protocolo sobre CM, persona
que decide colocar o retirar CM; prescripcion en el uso de
CM, solicitud de consentimiento informado previo al uso de
CM, registro de uso de CM, existencia de un protocolo mul-
tidisciplinar de analgosedacion; autonomia de la enfermera
en el manejo de la analgosedacion a pie de cama). Para la
variable formacion previa en CM se especifico el haber reci-
bido cualquier curso, jornada o charla en congresos sobre
CM.

Instrumentos

Se utilizaron 2 instrumentos de medida: una encuesta de
conocimientos, que incluia las variables sociodemograficas
y profesionales; y un documento anexo en el que se recogian
las variables estructurales y clinicas de las unidades.

Disefio y generacion de los items de la encuesta

La encuesta de conocimientos se disei6 a partir de un lis-
tado de 17 indicadores generados con base en la revision
de la literatura sobre CM, y se tom6 como referencia la
subescala de conocimientos del PRQ. Las palabras clave uti-
lizadas en la revision fueron: (restraint, physical, restraint
OR mechanical restraint); (critical care OR intensive care
units); (nurs* OR critical care nurs*). Para la redaccion de los
items de la encuesta se siguieron los criterios de uniformi-
dad en la expresion recomendados por Argimon y Jiménez?
y se tuvo en cuenta la comprension, la pertinencia al con-
texto de los cuidados criticos y su importancia. La primera
version estuvo conformada por 14 items con 3 opciones de
respuesta: «verdadero», «falso», «no lo sé». Los items abor-
daban aspectos relacionados con los motivos de uso de CM (2
items), eventos adversos (3 items), recomendaciones éticas
(5 items), cuidados enfermeros (3 items) y alternativas a la
colocacion (un item).

Validez de contenido

Para la validez de contenido del instrumento se invit6é a un
panel de 8 enfermeras y enfermeros expertos a nivel nacio-
nal, reconocidos por su trayectoria profesional en el area de
los cuidados intensivos, la docencia y la investigacion enfer-
mera, que a partir del método Delphi en 2 rondas evaluaron

la relevancia, la pertinencia y la claridad en el redactado de
cada item propuesto’’. Durante todo el proceso se utilizé el
correo electrénico como medio de comunicacion entre la
investigadora principal (IP) y los expertos.

Para la evaluacion se utilizo el indice de validez de con-
tenido (content validity index [CVI])*', un indice clasico en
el que cada experto evalud la relevancia de cada item (I-
CVI), otorgandole una puntuacion a partir de una escala tipo
Likert de 4 puntos, donde 1=nada relevante, 2 =algo rele-
vante, 3=muy relevante y 4=extremadamente relevante.
Adicionalmente, se les pidié que evaluaran la claridad del
redactado en «bueno», «aceptable» o «malo». Se afadi6 un
apartado de sugerencias en el que los expertos pudieron
aclarar sus evaluaciones, exponer si consideraban algun item
no pertinente y realizar comentarios, asi como propuestas
de mejora. Para cada item se calcul6 el I-CVI, la probabi-
lidad de un acuerdo casual entre expertos (p.) y el indice
kappa modificado. El indice kappa modificado ajusta cada
I-CVI a la probabilidad de un acuerdo casual entre exper-
tos. Finalmente, se calculd el CVI del total de la encuesta
a partir de la media de las puntuaciones de los items (S-
CVI/Ave). Teniendo en cuenta que el panel de expertos era
superior a 5, se consideraron items con validez aceptable
aquellos cuyo I-CVI fue >0,78 y con un acuerdo excelente
si el valor de kappa modificado fue >0,74. Asimismo, se
consideré adecuado un S-CVI/Ave >0,90 para el total de
la encuesta®'. En caso de evaluaciones inferiores se revisd
el item y las sugerencias propuestas por los expertos. Los
expertos dispusieron de 3 semanas para devolver las evalua-
ciones correspondientes a la primera ronda del Delphi. Con
los primeros resultados se elaboré una base de datos con las
valoraciones agrupadas y se configuré un nuevo documento
en el que se confrontaban los items de la primera version
con los nuevos items propuestos. Los cambios propuestos
podian ser de (1) eliminacion del item, (2) modificacion de
su redactado, o (3) incorporacion de un nuevo item al cues-
tionario. Este documento, junto con la nueva version del
cuestionario (version 2), se reenvio a los mismos expertos
para que completaran la segunda ronda del Delphi. Para
esta segunda ronda, los evaluadores dispusieron de 2 sema-
nas. Finalmente, con los resultados de la segunda ronda se
genero la tercera version del cuestionario. La validez de con-
tenido por parte del panel de expertos se realizdé durante
los meses de marzo a mayo de 2017. Tras las 2 rondas la
encuesta quedo6 configurada por 11 items (3.2 version). En
la figura 1 se resumen los resultados de las rondas Delphi
correspondientes a la validez de contenido (fig. 1).

Pruebas piloto cualitativa y cuantitativa

Para determinar la validez aparente de la encuesta, su facti-
bilidad y comprension, durante la primera quincena del mes
de mayo se llevo a cabo una prueba piloto cualitativa en el
servicio de Medicina Intensiva de un hospital de tercer nivel
con 10 enfermeras/os de la UCI que voluntariamente acepta-
ron participar, mediante un muestreo no probabilistico y de
conveniencia. La IP coment6 con cada enfermero sus opinio-
nes en una sesion de pretest cognitivo. No se realizo ningln
cambio en la encuesta. Posteriormente, durante el mes de
junio de 2017 se llevo a cabo una prueba piloto cuantitativa
en 4 unidades de criticos (2 unidades generales polivalentes
y 2 unidades de reanimacion) de 2 hospitales de tercer nivel.
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12 FASE: DISENO DEL INSTRUMENTO

Conocimientos (14 items) (12 version)

Revision de la literatura L " Razones (2items)

17 indicadores operacionales = Eventos adversos (3 items)
= Aspectos legales y éticos (5 items)

= Alternativas (1 item)
= Cuidados enfermeros (3 items)

Opciones de respuesta: Verdadero, Falso, No lo sé

2% FASE: VALIDEZ DE CONTENIDO

VALIDEZ DE CONTENIDO GRUPO EXPERTOS Enfermeras UCI (n=4); investigadores y académicos (n=4)
Evaluacion relevancia (I-CVI), pertinencia y claridad del redactado de cada item

METODO DELPHI: 12 RONDA: El 78.5% de los items se evaluaron con un I-CVI >0.78. 3 items eliminados; 4 item
reformulados. Todos se consideraron pertinentes; 2* RONDA: (22 version): no cambios. El S-CVI/Ave fue de 0.96.

CONOCIMIENTOS EXPERTOS

1 2 3 4 5 6 7 8 N I-CVI pc kappa
El uso de contenciones mecanicas es la primera 4 4 3 4 4 4 4 3 8 1,00 0,04 1
opcion para prevenir la auto-retirada del tubo
endotraqueal.
Los familiares deben ser informados de la razén por 4 4 3 4 4 4 4 3 8 1,00 0,04 1
la que se han adoptado medidas de contencién
mecanica
Los familiares pueden rechazar el uso de 4 4 2 4 4 3 4 3 7 0,88 0,032 0,876
contenciones mecanicas
La contencion mecanica requiere de una 4 4 3 4 4 3 4 3 8 1,00 0,04 1
prescripcion médica.
El delirio hiperactivo es la principal razén para 4 4 3 4 4 3 4 3 8 1,00 0,04 1
usar contenciones mecanicas.
La apariciéon de complicaciones asociadas al uso de 4 3 3 4 3 4 4 3 8 1,00 0,04 1
contencién mecanica debe evaluarse cada 6 horas.
El uso de contenciones mecanicas previene el 4 4 3 4 3 3 4 3 8 1,00 0,04 1
delirio.
El uso de contenciones mecénicas se asocia al 4 3 3 2 4 4 4 3 7 0,88 0,032 0,876

desarrollo de estrés post-traumatico tras el alta.

Si se requiere una prescripcion de contencion, ésta 4 3 2 4 4 3 4 3 7 0,88 0,032 0,876
tiene validez durante todo el ingreso en la UCI.

Debe evaluarse la necesidad de suspender 4 4 3 4 4 3 4 3 8 1,00 0,04 1
la contencién mecanica cada 8 horas.

Debe registrarse en cada turno el uso de medidas 2 4 3 4 4 4 4 3 7 0,88 0,032 0,876
de contencion mecanica.

S-CVI/Ave 0,96 0,955

3% FASE: PRUEBA PILOTO CUALITATIVA

EVALUACION DE LA FACTIBILIDAD. VALIDEZ APARENTE: PRUEBA PILOTO CUALITATIVA

Enfermeras UCI (n=10). Pre-test cognitivo. Sin cambios. Tiempo de cumplimentacion: 5 minutos
Encuesta de conocimientos: (11 items): Razones (2 items), Eventos adversos (3 items), Aspectos legales y éticos
(4 items), Cuidados enfermeros (2 items).

PRUEBA PILOTO CUANTITATIVA

2 hospitales; 4 unidades (2 polivalentes, 2 reanimacion)

Estabilidad test-retest: CCI=0.71 (CI195% 0.57-0.81)
Test (n=101); Retest (n=68).
Se eliminan 3 items sin varianza.
Encuesta de conocimientos: (8 items): Razones (2 items), Eventos adversos (2items), Aspectos legales y éticos (3
items), Cuidados enfermeros (1 item)

Figura 1  Disefo y proceso de validacion de una encuesta de conocimientos sobre uso de contenciones mecanicas en la UCI.
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Se incluyeron 101 participantes mediante un muestreo por
conveniencia no probabilistico y consecutivo con el obje-
tivo de evaluar la estabilidad de las respuestas mediante
una prueba test-retest. La estabilidad se calculd a partir del
coeficiente de correlacion intraclase (CCl), considerandose
aceptable un valor de CCl>0,70. Para esta prueba, cada
encuesta entregada disponia de un nimero de codificacion
con el objetivo de volver a identificar a esta persona en el
retest. Los participantes dispusieron de 3 semanas para res-
ponder al test. El retest se realizd a los 15 dias después
de finalizada la primera administracion, que fue cumpli-
mentada correctamente por 68 participantes. La encuesta
obtuvo una estabilidad test-retest de CCI=0,71 (IC 95%:
0,57-0,81). El instrumento final quedd conformado por 8
items, ya que se eliminaron 3 items que no presentaron
variabilidad.

Encuesta de conocimientos-instrumento final

Formada por 8 items que exploran los conocimientos de
las enfermeras respecto a las razones (2 items), eventos
adversos (2 items), aspectos legales y éticos (3 items), y
cuidados enfermeros (un item) a pacientes con CM en las
UCI. Los items se evaluaron a partir de 3 opciones de res-
puesta «verdadero/falso/no lo sé». Las respuestas correctas
se evaluaron con un 1y las respuestas incorrectas o ausencia
de respuesta con un 0. El rango de puntuacion oscilo entre
Oy 8.

Recogida de datos

Durante los meses de agosto y septiembre de 2017 se
contacto via correo electronico o via telefonica con un inves-
tigador colaborador en cada centro para presentarles el
proyecto e invitarles a participar. Estas personas actuaron
de contacto entre la IP, los responsables de las unidades de
criticos y las Direcciones Enfermeras de cada hospital, y rea-
lizaron los tramites para solicitar el dictamen favorable del
Comité de Etica e Investigacion (CEl), si se consideré nece-
sario. Una vez obtenida la aprobacion, estos investigadores
distribuyeron la encuesta de conocimientos entre los enfer-
meros participantes. Los cuestionarios se entregaron y se
recogieron en un sobre cerrado para garantizar el anonimato
de las respuestas. Una vez cumplimentados los cuestiona-
rios se retornaron a la misma persona o a un responsable del
servicio. La recogida de datos se realizo durante un mes, en
el periodo de octubre a noviembre de 2017. Las personas
de contacto hicieron llegar los cuestionarios de nuevo a la
IP, que se encargo de introducirlos en la base de datos. Para
cada unidad de estudio la persona de contacto cumplimenté
el CRD de los datos estructurales y clinicos.

Analisis de los datos

Se realizd el analisis de las distribuciones y contrastes de
normalidad a través de los graficos de cuantiles, de histo-
gramas y funciones de densidad®’. Se efectué un analisis
descriptivo de cada item. Las variables cualitativas se des-
cribieron con frecuencias absolutas y porcentajes. Todas las
variables cuantitativas seguian una distribucion normal, por
lo que se describieron con la media mas desviacion estandar
(DE). Se realizo un analisis bivariado para evaluar la relacion

entre los items de la encuesta con las variables sociodemo-
graficas y profesionales de las enfermeras y con los datos
estructurales y clinicos de cada unidad. Las medias de las
puntuaciones de conocimiento fueron comparadas entre los
2 grupos con la prueba t-Student. Cuando se trataba de gru-
pos de 3 0 mas categorias, se utilizo el analisis de varianzas
(ANOVA). Para aquellas medias que alcanzaron diferencias
estadisticamente significativas, se calculé el tamano del
efecto con la d o la f de Cohen, dependiendo del nimero de
categorias en los grupos. Para todos los contrastes de hipote-
sis se establecié un nivel de confianza del 95% (p <0,05). Se
utilizo el programa SPSS version 24.0 (IBM-SPSS Statistics).

Consideraciones éticas

El proyecto fue aprobado por el CEl de 4 de los centros
implicados en el estudio (PR183/15). El resto de centros con-
sideraron que no era necesario solicitar el dictamen a sus
CEl ya que el proyecto disponia de la aprobacion por parte
de otros centros. Se considerd que responder a la encuesta
implicaba que el consentimiento se daba por otorgado. Se
garantizo la confidencialidad de las respuestas de acuerdo
con la Ley Organica 15/99 de Proteccion de Datos de Carac-
ter Personal. La participacion fue voluntaria y anénima. ELl
manuscrito se adhiere a los criterios de la guia STROBE para
el reporte de estudios observacionales.

Resultados

En total, se distribuyeron 354 encuestas y se recogieron 254,
de las cuales 4 estaban en blanco, por lo que finalmente se
analizaron 250 (tasa de respuesta del 70,62%). Las caracte-
risticas de los centros y la distribucion de los participantes
por hospitales se muestran en la tabla 1. En 9 de las 12 unida-
des la decision de colocar y retirar CM la realiza la enfermera
de forma auténoma sin consultar al resto del equipo, y en 3
unidades no se registra el uso de CM en ninglin documento.

La media de edad de los participantes fue de 36,80 (DE
9,54) anos, con una media de 10,75 (DE 8,38) anos de expe-
riencia profesional en criticos. El 84,8% (n=212) fueron
mujeres. Ademas de asistencia, el 14,4% (n=36) impartia
docencia universitaria, el 10,8% (n=27) combinaba la asis-
tencia con la investigacion, y el 1,2% (n = 3) ejercia funciones
de gestion . EL74,8%de los participantes no habian recibido
formacioén previa sobre CM.Enlatabla 2 se muestra el per fil
sociodemogra ficode los participantes ylarelacion de estas
variablesconelgradodeconocimientos (tabla2).

Con relacioén a los resultados de la encuesta de conoci-
mientos, la media global fue de 4,21 (DE 1,39) (rango 0-8). El
item con mas respuestas correctas fue el que se referia al uso
de CM como primera opcion para evitar la autorretirada del
tubo endotraqueal. Mas del 50% de los encuestados afirma-
ron erroneamente que el delirio hiperactivo era la principal
razén para usar CM; y solo el 19,1% respondio correctamente
a la afirmacion acerca de la frecuencia de monitorizacion en
la aparicion de complicaciones asociadas a su uso. Las des-
cripciones de aciertos y errores por item se muestran en la
tabla 3.

En el analisis por items, los participantes que habian
recibido formacion previa sobre CM disponian de mas conoci-
mientos en los enunciados referentes a normativa y aspectos



Tabla 1 Caracteristicas de los centros y distribucion de los participantes
Centro N n  Tipo de Tipo de N.° de  Ratio enfer- Visita Protocolo CM Solicitud CI  Prescripcion Protocolo Manejo auténomo
diana hospital unidad camas mera:paciente  familiar (criticos) para CM de CM analgosedacion enfermera
analgosedacion
Hospital 60 42 Publico, Polivalente 18 1:2/1:3 (TN) Restringida No No No No Si, aislada
1 universitario
Quemados 6 1:2/1:3 (TN) Restringida No No No No Si, aislada
Hospital 90 72 Publico, Polivalente 14 1:2 Flexible Si Si, verbaly No Si Si, rutinaria
2 universitario escrito
Coronaria/sentiGriticos 1:3 Flexible Si Si, verbaly No Si Si, rutinaria
escrito
Hospital 30 25 Publico, Polivalente 14 1:2/1:3 (TT; TN) Restringida No No No No No, nunca
3 concertado,
universitario
Hospital 25 21 Privado Polivalente 12 1:2 Flexible No No Si Si No, nunca
4
Hospital 55 25 Publico, Polivalente 16 1:2/1:3 (TN) Flexible No Si, verbaly No Si Si, rutinaria
5 concertado, escrito
universitario
Hospital 8 7  Privado Polivalente 8 1:4 Flexible No No No No No, nunca
6
Hospital 6 6 Privado Polivalente 6 1:3 Flexible No Si, solo No No Si, aislada
7 verbal
Hospital 86 52 Publico, Polivalente 18 1:2 Restringida  Si No No Si No, nunca
8 universitario
Reanimacion 9 1:2/1:3 (TN) Restringida No No No No No, nunca
Coronaria 8 1:3 Restringida  Si No No No No, nunca
Total 360 250

Cl: consentimiento informado; CM: contenciones mecanicas; TN: turno de noche; TT: turno de tarde.
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Tabla 2 Perfil sociodemografico y grado de conocimientos

Variables Media (DE) n (%) Media conocimientos t-Student  ANOVA test p
(DE) (F)
Edad (n=244) 36,80 (9,54) 1,24 0,295
22-29 67 (27,5) 4,07 (1,51)
30-35 61 (25,0) 4,30 (1,52)
36-43 56 (22,9) 4,48 (1,29)
44-61 60 (24,6) 4,05 (1,24)
Sexo 1,17 0,247
Hombre 38 (15,2) 4,42 (1,18)
Mujer 212 (84,8) 4,17 (1,43)
Titulacion académica 0,62 0,686
Diplomado 105 (42,0) 4,27 (1,49)
Grado 35 (14,0) 4,00 (1,30)
Posgrado/Master profesional 71 (28,4) 4,27 (1,29)
Master universitario 31 (12,4) 4,13 (1,73)
Licenciatura 5(2,0) 3,60 (1,14)
Doctorado 3(1,2) 5,00 (1,73)
Afos de experiencia (n=247) 10,75 (8,38) 0,58 0,560
1-10 143 (57,9) 4,19 (1,46)
11-20 71 (28,7) 4,34 (1,43)
21-40 33 (13,4) 4,03 (1,05)
Tipo de contrato 1,03 0,392
Fijo 103 (41,2) 4,39 (1,28)
Interino tiempo completo 61 (24,4) 4,23 (1,66)
Interino tiempo parcial 25 (10,0) 4,00 (1,55)
Eventual 57 (22,8) 3,96 (1,22)
Otro 4 (1,6) 4,00 (1,55)
Turno de trabajo 0,69 0,559
Manana 44 (17,6) 4,07 (1,42)
Tarde 42 (16,8) 4,00 (1,58)
Noche 48 (19,2) 4,29 (1,11)
Rotatorio 116 (46,4) 4,30 (1,42)
Formacion CM 1,94 0,055
Si 63 (25,2) 4,52 (1,55)
No; No sabe/No contesta 187 (74,8) 4,10 (1,33)

ANOVA: analisis de la varianza; CM: contenciones mecanicas; DE: desviacion estandar.

éticos que los enfermeros sin formacion previa (item 2:
x?=12,34 [p=0,055], V de Cramer=0,16; item 3: x2=14,50
[p=0,025], V de Cramer=0,17).

En cuanto a la relacion con las variables estructurales
y clinicas de las unidades, el grado de conocimientos se
asocio significativamente al hospital de referencia (F =7,06;
p<0,001; f de Cohen=0,45) y al tipo de unidad (F=3,51;
p=0,008; f de Cohen=0,24). Asimismo, las enfermeras con
mayor grado de conocimientos es mas probable que trabajen
en unidades con consentimiento informado para el uso de CM
(p<0,001, d de Cohen=-0,67 [—0,93; —0,41]); visita fami-
liar flexible (p< 0,001, d de Cohen=-0,73 [-0,99; —0,47]);
y que dispongan de un protocolo multidisciplinar de analgo-
sedacion (p=0,011, d de Cohen=-0,33 [-0,58; —0,08]), o
que la enfermera tenga autonomia en el manejo de la anal-
gosedacion (F=11,82; p<0,001; f de Cohen=0,31) (tabla 4).
Ningln dato sociodemografico ni profesional individual se
asocio al grado de conocimientos (tabla 2).

Discusion

Los resultados de este trabajo muestran que globalmente
los conocimientos de las enfermeras son moderados, resul-
tado que coincide con lo reportado por otros autores en
contextos diferentes al nuestro y con otros instrumentos de
medida“’m'”’”.

Entre las razones para usar CM se destaca que todavia
un 18,3% de las enfermeras consideran el uso de CM como
primera opcion para prevenir la autorretirada del tubo endo-
traqueal, aseveracion que se contradice frontalmente con
las guias internacionales que recomiendan el agotamiento
de todas las alternativas verbales, medioambientales y
farmacoldgicas, reservando el uso de CM como la Ultima
opcion posible’®'". En segundo lugar, mas de la mitad de
los participantes consideran erroneamente que el delirio
hiperactivo es la principal razon para usar CM. Diferentes
autores han reportado que la principal causa para colocar



Conocimientos sobre contenciones mecanicas en las enfermeras de unidades de criticos 55

Tabla 3 Resultados de la encuesta de conocimientos
item n Aciertos Errores No lo sé
n (%) n (%) n (%)

El uso de contenciones mecanicas es la primera opcion 240 196 (81,7) 44(18,3) 0
para prevenir la autorretirada del tubo endotraqueal (F)
Los familiares pueden rechazar el uso de contenciones 246 181 (73,6) 22 (8,9) 43 (17,5)
mecanicas (V)

3. La contencion mecanica requiere de una prescripcion 246 157 (63,8) 66 (26,8) 23 (9,3)
médica (V)

4. El delirio hiperactivo es la principal razon para usar 245 76 (31) 123 (50,2) 46 (18,8)
contenciones mecanicas (F)

5. La aparicion de complicaciones asociadas al uso de 246 47 (19,1) 143 (58,1) 56 (22,8)
contencion mecanica debe evaluarse cada 6 horas (F)

6. El uso de contenciones mecanicas durante el ingreso se 245 74 (30,2) 61 (24,9) 110 (44,9)
asocia al desarrollo de estrés postraumatico tras el alta
(V)

7. Si se requiere una prescripcion de contencion, esta 245 153 (62,4) 54 (22) 38 (15,5)
tiene validez durante todo el ingreso en la UCI (F)

8. Debe evaluarse la necesidad de suspender la contencion 246 168 (68,3) 38 (15,4) 40 (16,3)

mecanica cada 8 horas (V)

F: falso; V: verdadero.

CM es la agitacion que se asocia a un mayor riesgo de auto-
rretirada de dispositivos. Luk et al.* documentan que en el
43% de los pacientes con CM la razon para contenerlos fue la
agitacion, y en un 7% fue el delirio. En nuestro pais, Martin
Iglesias et al.”® identifican que el 63,5% de los pacientes
presentaban agitacion psicomotriz en el momento de iniciar
la CM. De acuerdo con Freeman et al.%, en nuestra opinion,
este resultado transmite una confusién entre los términos
agitacion y delirio, que con frecuencia se utilizan indistin-
tamente en la literatura. Es cierto que el delirio hiperactivo
cursa con agitacion psicomotriz, pero existen otros subtipos
de delirio en los que no hay agitacion y, por otra parte, en las
unidades de criticos, la agitacion puede deberse a multiples
razones mas alla del delirio. Otra razén que podria justificar
esta confusion podria deberse a que la aparicion de delirio
se ha asociado de forma independiente al uso de CMé.

En cuanto a la frecuencia de monitorizacion de las
complicaciones asociadas al uso de CM, pese a que los posi-
cionamientos internacionales recomiendan hacerlo como
minimo cada 4 h, o cada 2 h si el paciente esta agitado, mas
de la mitad de las enfermeras lo haria cada 6 h. Este resul-
tado coincide con otros trabajos en que mas de un tercio
de las enfermeras autorrefieren evaluar su uso cada 8 h®33
o cuando se considera necesario en funcion del estado del
paciente®*. En el estudio de Suliman et al.'®, solamente el
17,3% autorrefiere revisar el lugar de contencion cada 2 h; y
el 22%, inspeccionar la piel del paciente con CM.

En referencia a la prescripcion de la intervencion, aunque
mas del 60% de los participantes responden correctamente
al requerimiento de prescripcion y a la necesidad de ree-
valuarla, este dato se confronta con que solo en un centro
privado, de los 8 centros incluidos, el uso de CM se realiza
bajo prescripcion médica. Acevedo-Nuevo et al.?® ya desta-
can que la opinion preferente entre los enfermeros de las
unidades de criticos es que las medidas de CM deberian ser
prescritas por las enfermeras dada la posicion que tienen
en la valoracion del riesgo y el manejo del paciente a pie

de cama. De Jonghe et al.?®, en un estudio observacional
desarrollado en 121 UCI francesas, publican que en mas del
50% de los pacientes del 68% de las UCI francesas, las CM
se inician y se retiran sin una prescripcion médica, y que
solo el 21% de las unidades disponen de normativa y hoja
de prescripcion para el uso de CM. En la misma linea, Lan-
gley et al.*® describen los problemas de comunicacion entre
médicos y enfermeras sobre esta practica y la resistencia de
los médicos a prescribirla, al considerarlo innecesario o una
decision menor que no requiere de su atencion, hecho que
se manifiesta en el desconocimiento de los médicos sobre si
el paciente lleva o no CM'. En nuestro pais, las recomenda-
ciones sobre prescripcion de CM en el contexto hospitalario
se han importado de la legislacion relativa a este tema diri-
gida a servicios sociales o al paciente con trastornos de salud
mental. Sin embargo, los motivos, el manejo y la duracion
de las medidas de contencidn en el contexto hospitalario son
muy distintas a estos ambitos, hecho que debiera revisarse,
normativizarse y adaptarse a esta realidad. Por las conside-
raciones éticas que la intervencion plantea, en el contexto
hospitalario la decision de contener a un paciente nunca
deberia ser tomada por una sola persona y deberia ser una
decisién de equipo.

Al analizar los factores que influyen en los conocimien-
tos de las enfermeras, los resultados transmiten que el
entorno de trabajo es un factor influyente en el nivel de
conocimientos, ya que estos se asocian significativamente
al hospital de referencia, al tipo de unidad, a la solicitud
de consentimiento informado y a las normativas de la
UCI sobre visita familiar y analgosedacion, mas que a las
caracteristicas individuales de los profesionales. Llama la
atencion que la formacién previa recibida sobre el tema
no sea significativa sobre el grado de conocimientos, como
han documentado otros autores'®', aunque si parece
observarse una tendencia. Es resefiable que todas estas
caracteristicas transmiten una mayor sensibilizacion de los
centros por la busqueda de alternativas a la contencion,
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Tabla 4 Caracteristicas estructurales y clinicas asociadas al grado de conocimientos

Variables n (%) Media (DE) t-Student ANOVA test (F) p Tamano del

efecto

Hospital de 7,06 <0,001 f Cohen=0,45
referencia
Hospital 1 42 (16,8) 4,17(1,24)

Hospital 2 72 (28,8) 4,57 (1,42)
Hospital 3 25 (10,0) 3,48 (1,32)
Hospital 4 21 (8,4) 4,29 (1,05)
Hospital 5 25 (10,0) 5,00 (0,86)
Hospital 6 7 (2,8) 4,86 (1,34)
Hospital 7 6 (2,4) 5,50 (1,64)
Hospital 8 52 (20,8) 3,44 (1,30)

Tipo de 1,98 0,053
hospital
Privado 34 (13,6) 4,62 (1,28)

Publico 216 (86,4) 4,14 (1,40)

Tipo de unidad 3,51 0,008 f Cohen=0,24
Polivalente 203 (81,2) 4,25 (1,37)

Reanimacion 15 (6,0) 3,20 (1,47)
Coronaria 9 (3,6) 3,67 (0,86)
Corona- 15 (6,0) 4,93 (1,16)
ria/semicriticos
Quemados 8 (3,2) 4,25 (1,39)

N.° de camas 0,58 0,565
unidad
Mas de 12 184 (73,6) 4,24 (1,38)

Menos de 12 66 (26,4) 4,12 (1,44)
Visita familiar —5,77 <0,001 d Cohen=-0,73
[-0,99; —0,47]

Flexible 131 (52,4) 4,66 (1,30)

Restringida 119 (47,6) 3,71 (1,32)

Protocolo de 0,12 0,904
CM (criticos)

Si 109 (43,6) 4,22 (1,44)
No 141 (56,4) 4,20 (1,36)

Solicitud CI 5,18 <0,001 d Cohen=-0,67
para CM [-0,93; —0,41]
Si 103 (41,2) 4,73 (1,34)

No 147 (58,8) 3,84 (1,32)

Protocolo anal- 2,56 0,011 d Cohen=-0,33
gosedacion [-0,58; —0,08]
Si 146 (58,4) 4,40 (1,36)

No 104 (41,6) 3,94 (1,40)

Autonomia 11,82 <0,001 f Cohen=-0,31
enfermera
manejo anal-
gosedacion
Si, rutinaria 118 (47,2) 4,61 (1,27)

Si, aislada 73 (29,2) 4,04 (1,40)
No 59 (23,6) 3,61 (1,38)

ANOVA: analisis de la varianza; Cl: consentimiento informado; CM: contenciones mecanicas; DE: desviacion estandar.

y a un manejo mas sistematico e individualizado de la
analgosedacion?®, por lo que cabria indagar si el conoci-
miento también se adquiere a partir de la imitacion de
modelos de comportamiento y la experiencia del dia a diaen
un entorno con una cultura determinada. En este sentido, la
implicacion de los hospitales en la aplicacion de programas

con mas de un componente que incluyen la formacion a los
profesionales, la creacion de equipos multidisciplinares de
consulta y el seguimiento diario de los pacientes con CM se
han mostrado efectivos para reducir de forma significativa
el uso de CM en las UCI*"*| hecho que deberia interpelar a
las organizaciones sobre su responsabilidad en este tema.
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El presente estudio tiene algunas limitaciones. En primer
lugar, se trata de una encuesta y no de un cuestionario. No
obstante, se proporcionan datos sobre estabilidad y validez
de contenido de los items, hecho que otorga mayor robustez
a las afirmaciones planteadas. En segundo lugar, la seleccion
de los centros ha sido por conveniencia, hecho que pudiera
limitar la extrapolacion de resultados al resto del pais. Del
mismo modo, la aceptacion de las enfermeras participan-
tes quedaba sujeta a su voluntariedad. No obstante, nos
proporciona una primera aproximacion al estado de la cues-
tion. En tercer lugar, no se ha establecido la relacion entre
los conocimientos vy la practica real, por lo que desconoce-
mos si un mayor nivel de conocimientos se asocia a un uso
menor de CM en los centros analizados. Sin embargo, los
conocimientos de las enfermeras sobre CM se han asociado
a las practicas autorreferidas sobre esta intervencion'®, y
la imparticion de sesiones educativas sobre el tema se ha
mostrado como una intervencion efectiva para mejorar los
conocimientos?’?2, Teniendo en cuenta los resultados y que
mas del 70% de las enfermeras encuestadas no han recibido
formacion sobre contenciones, se sugiere la necesidad de
impartir sesiones formativas sobre el tema en los centros
analizados.

Conclusiones

Los conocimientos de las enfermeras de unidades de cri-
ticos sobre CM son moderados, por lo que es necesaria
una mayor formacion y sensibilizacién de las enfermeras
respecto al tema. Las caracteristicas individuales sociode-
mograficas y profesionales tienen escasa influencia sobre el
grado de conocimientos. El entorno de trabajo donde se
desarrollan los cuidados, la normativa de visita familiar, la
solicitud de consentimiento informado sobre CM y la politica
de analgosedacion y manejo de la sedacion por parte de las
enfermeras tienen una gran influencia en el grado de cono-
cimientos sobre esta intervencion. Correlacionar el grado
de conocimientos y las practicas seria una propuesta para
futuros estudios. Asimismo, los resultados ayudan a identi-
ficar los factores estructurales y clinicos que se asocian a
un mayor grado de conocimientos y sobre los que las organi-
zaciones deberian actuar para mejorar la formacion de sus
profesionales.
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Abstract

Aims

To develop and psychometrically test a Theory of Planned Behaviour questionnaire to
assess nurses' intention to use physical restraints in intubated patients.

Design

A psychometric instrument validation study conducted in three phases.

Methods

A theory-driven questionnaire was developed. Eight experts validated the content of the
preliminary 58-item questionnaire. A pilot study was conducted including 101 critical care
nurses to test the reliability of the items. Construct validity and reliability were tested in a
cross-sectional study of 12 units from eight hospitals in Spain (N=354) from October-
December 2017. Participants completed the questions based on the Theory of Planned
Behaviour, as well as socio-demographic and professional variables.

Results

The instrument comprised 48 items. All the direct and indirect constructs exhibited
acceptable reliability. Confirmatory factor analysis indicated satisfactory fit indices for
factorial structure according to the Theory of Planned Behaviour. Nurses showed
favourable attitudes, low perception of social pressure and modest perception of
behaviour control. Perceived behavioural control and attitude were moderately positively
correlated to the intention to use restraints, whereas subjective norm revealed the
lowest correlation. Overall, the model explained 33% of the variance in intention.

Conclusions

The Physical Restraint Theory of Planned Behaviour questionnaire is a 48-item self-
reporting theoretically based instrument with acceptable reliability and construct validity
to identify nurses' intentions to use physical restraints in intubated patients.

Impact

Unravelling the key determinants of nurses' intentions to use physical restraints should
be examined to tailor quality improvement projects aimed at de-implementing restraints
use in practice and to promote safer care.
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INTRODUCTION

There is a growing body of literature addressing the topic of physical restraint (PR) use in critical care
settings and their unclear effectiveness in both assuring behaviour control of agitated patients and
preventing the unplanned removal of devices (Ai, Gao, & Zhao, 2018; Freeman, Yorke, & Dark, 2018).
Indeed, their use has been proven to cause physical harm, worsening agitation and is a risk factor for
delirium (Azab & Abu Negm, 2013; Mehta et al., 2015). However, they are still used in up to 75% of
patients with mechanical ventilation (Rose et al., 2015), despite legal regulations and
recommendations from nursing organisations (Bray et al., 2004; Maccioli et al., 2003), with

remarkable differences between countries and hospitals (Benbenbishty, Adam, & Endacott, 2010).

Physical restraints are defined as any measure limiting an individual’s freedom of movement,
including wrist restraints, mittens or belts (Bleijlevens, Wagner, Capezuti, & Hamers, 2016). Critical
care nurses are often the staff responsible for deciding to initiate and remove PR (Luk, Burry, Rezaie,
Mehta, & Rose, 2015; Perez, Peters, Wilkes, & Murphy, 2018). Previous research has shown that
nurses’ feelings range from inner turmoil to ambivalence regarding the use of restraints, but they
usually rationalise their decision to guarantee patient’s safety (Chuang & Huang, 2007). From an
ethical point of view, PR use affects the patient’s autonomy and dignity making nurses face an
ethical dilemma concerning beneficence, nonmaleficence and autonomy (Yont, Korhan, Dizer,

Gumis, & Koyuncu, 2014).

Several papers have focused on individual nurses’ knowledge and attitudes as the main internal
factors involved in their decision to use PR in the ICU. Overall, nurses demonstrate a lack of
knowledge on the risk of restraints, alternative methods, ethical issues and the importance of
documentation. Moreover, research has also revealed that their attitudes are slightly favourable to
their use (Eskandari, Abdullah, Zainal, & Wong, 2017; Stinson, 2016; Suliman, Aloush, & Al-Awamreh,
2017; Via-Clavero et al., 2018). Qualitative studies also highlight that this practice is influenced by

contextual factors, such as institutional policies, communication with patients’ relatives and

This article is protected by copyright. All rights reserved.



collaboration within the multi-disciplinary team (Jiang, Li, Gu, & He, 2015; Langley, Schmollgruber, &
Egan, 2011). These environmental influences shaped a “culture of care” that showed high variability
of ICU nurses’ behaviour, presenting either systematic or personalised use of PR (Acevedo-Nuevo et

al., 2016).

Background

Since the late 80s, healthcare professionals have been interested in exploring nurses’ knowledge,
attitudes, perceptions and practices regarding PR use in different healthcare settings as the main
factors affecting the decision to use restraints (Mohler & Meyer, 2014). Instruments such as the
Perceptions of Restraint Use Questionnaire (PRUQ) (Evans & Strumpf, 1986), the Physical Restraint
Questionnaire (PRQ) (Janelli, Kanski, Scherer, & Neary, 1992; Janelli, Scherer, & Mathewson, 1994) or
the Maastricht Attitude Questionnaire (MAQ) (Hamers et al., 2009) were developed to address these
constructs initially at residential homes and later in hospital settings. The PRUQ is a reliable and valid
17-item questionnaire used to determine the perception of nursing staff regarding the use of PR
devices. The PRQ comprises 3 subscales assessing nurses’ knowledge, attitudes and practices
regarding PR use. Content validity and reliability were established for each subscale. Suen et al.
(2006), tested a prediction model with the constructs of the PRQ and clinical experience in
rehabilitation nurses in Hong-Kong. Path analysis revealed that staff attitudes and years of clinical
experience had positive effects on PR use; whereas knowledge level and clinical experience had an
indirect positive effect on practice. Recently, Eskandari et al. (2017) showed a poor correlation
between the intention to use PR and the PRQ subscales accounting for 0.6% of the variation in
nurses’ practices. The MAQ, a questionnaire on attitudes regarding restraints, comprised a first
section with 3 subscales (reasons, consequences and appropriateness for restraint use); and a
second part that contained opinions regarding the restrictiveness of restraint measures and

discomfort of using them. Using the MAQ, a strong positive relationship between attitudes and the
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prevalence of PR use in acute units was found (Koolen, Bleijlevens, van der Hooft-Leemans, &
Hammers, 2013). Nevertheless, these existing tools typically lack the understanding of other social

effects such as social norms and professional interactions, self-efficacy or intentions to use PR.

Social theories, such as the Theory of Planned Behaviour (TPB), might help in the analysis of PR use
as it offers a parsimonious explanation of internal and external aspects related to human behaviour
(Ajzen, 1985, 1991). The TPB provides an explicit theoretical basis that has been widely used to help
healthcare professionals increase their uptake of guidelines (Kortteisto, Kaila, Komulainen,

Mantyranta, & Rissanen, 2010).

The TPB states that the main predictor of behaviour is the intention to change it. Intention is defined
as a person’s motivation in the sense of his/her conscious plan to exert effort to carry out a
behaviour. In turn, this intention is guided by 3 components: attitude versus behaviour (a person’s
overall positive or negative evaluation of the behaviour’ and its consequences), subjective norm (SN-
a person’s own perception of the intensity of social pressure to perform or not to perform a target
behaviour) and perceived behavioural control (PBC- the extent to which a person feels able to enact
the behaviour). The PBC construct covers 2 aspects: self-efficacy (how confident a person feels about
being able to perform or not perform the behaviour) and controllability (how much a person feels in
control of the action). Furthermore, these 3 determinants are indirectly influenced by behavioural,
normative and control beliefs. As a general rule, the more favourable attitude and SN andthe greater
the PBC, the stronger should the person’s intention to perform the behaviour in question (Ajzen,

1985, 1991).

A few studies have proposed behavioural theories to explain nurses’ intention to use PR. Werner &
Mendelsson (2001) tested the Theory of Reasoned Action to examine nursing staff members’
attitudes, subjective norms, moral obligation and intentions of using PR with older people and

proved to be a useful framework. Following this proposal, it appears to be appropriate to develop an
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instrument that measures other social determinants, in addition to nurses’ attitudes, which could

elucidate the variability of nurses’ intention to use PR in the ICU from the TPB.

THE STUDY
Aim
To develop and psychometrically test a TPB questionnaire to assess nurses’ intention to use physical

restraints in intubated patients.

Methodology

A psychometric instrument validation study was conducted in three phases. Phase one entailed the
process of instrument development and content validation. Phase 2 included statistical analysis of
the items in the form of a pilot study. Finally, phase 3 provided the initial validity and reliability

psychometric evaluation in a sample of ICU nurses.

Phase 1: Instrument development & content validation of items

The questionnaire was designed according to the instructions proposed by Ajzen (2006) and Francis

et al. (2004) and divided into direct and indirect measures:

e Direct measures: The direct items were organised according to the 4 theoretical constructs
of the TPB: attitudes, SN, PBC and intention. For the construction of the attitude subscale, a
list of pairs of opposite adjectives relating to the behaviour explored, mostly using those
mentioned in the scientific literature, were identified (Freeman, Hallett, & Mchugh, 2015).
The SN and PBC constructs were described following the general statements proposed by
the authors and tailored to the target behaviour (PR use in intubated patients) and the

specific context (ICU). For the intention subscale, 4 simulated scenarios were created
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according to the most common situations reported in the literature where ICU nurses place
PR in intubated patients. Intention simulation was selected, as it is the most valid proxy
measure to investigate behaviour of health care professionals in situations that require
complex clinical decisions (Francis et al., 2004). Key patient data (gender, past medical
history, level of sedation/agitation and level of cooperation) and clinical elements (reason
for ICU admission andnumber and type of medical devices), which might influence nurses’
intention to use PR, were variables in each scenario. For each scenario, the nurse was asked
about the intention of their decision. The final number of items for the direct measures was
16: 5 (attitude), 3 (SN), 4 (PBC) and 4 (intention).

e Indirect (belief-based) measures: To identify the salient behavioural, normative and control
beliefs that influence the attitude, SN and PBC constructs, an elicitation study was
performed in 26 nurses from 5 ICUs (Via-Clavero et al., 2018). Data were obtained from an
open-ended questionnaire and a focus group. The participants were asked about the
advantages/disadvantages, perception of significant groups of people who
approve/disapprove of the intervention; and facilitators/barriers to performing the
behaviour. Deductive content analysis was performed by 2 researchers. To develop indirect
measures, identified beliefs were converted into statements. Consequently, for each belief a
corresponding item was developed to assess its impact (outcome evaluation for behavioural
beliefs, motivation to comply for normative beliefs and power of control for control beliefs).
The final indirect measures followed a multi-composite formula (belief x expectation), where
each belief is multiplied by their corresponding evaluation. The final number of items for
indirect measures was 42 which corresponded to 21 multi-composite items (8 behavioural

beliefs; 4 normative beliefs; and 9 control beliefs). Thirteen items were reverse-scored.

Regarding the type of response scale, a 7-point Likert rating scale was proposed. The four scenarios
of intention were assessed using a categorical option (Yes/No). In the case of belief-measurements,

each belief was multiplied by its outcome evaluation. The final score for each direct and indirect
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measure was the sum of individual scores. Examples of the initial bank of items are summarised in

Table 1.

Eight nurses reviewed the content validity of the first 58-item draft instrument in 2 rounds, between
April - May 2017. The experts assessed the relevance of the item pool using the Item Content
Validity Index (I-CVI). The expert panel was asked to grade the items (1= not relevant, 2=somewhat
relevant, 3=quite relevant, 4=highly relevant) according to their relevance for the assessed
behaviour. The items with a I-CVI >0.78 were selected (Polit & Beck, 2008). Clarity was also rated
(low-mid-high clarity). Additionally, a blank space at the end of each subscale was included for
comments, perceptions of appropriateness and proposed changes. Subsequently, 4 items were
removed, 2 items (1 multi-composite item) were added and22 items were reformulated. Phase one
ended in a 56-item instrument (14 direct and 21 multi-composite items) grouped into 4 subscales:

attitude (20); SN (11); PBC (21) and intention (4).

Phase 2: Qualitative and quantitative pilot study

The face validity and feasibility of the questionnaire were pilot-tested in a convenience sample of 10
critical care nurses in a tertiary hospital. The process involved assessing clarity, readability, features
of the wording or formatting, missing answers and time it took to complete. A cognitive pre-test
interview with each participant was carried out, resulting in some wording minor changes. The

average time to complete the instrument was 18 minutes.

Consequently, a quantitative pilot study in a sample of 101 nurses of 4 ICUs in two tertiary public
hospitals was conducted with the aim of testing initial item-statistical analysis. Data were collected
between June - July, 2017. Ajzen, (2006) recommends a minimum of 80 participants in a pilot study
to test the psychometric properties of direct and indirect measures. Nurses were eligible if they had
> 1 year of professional experience in critical care. The questionnaire, with instructions regarding its

completion, was personally delivered to the participants after asking them if they wanted to
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participate. Each questionnaire had an identification code in the test-retest. After being given the
guestionnaire, nurses had 3 weeks to answer it. The instrument was then given to the same sample
at two-week intervals. Sixty-eight nurses completed the retest. Reliability results (internal
consistency and test-retest reliability) from the pilot study for the seven latent constructs are
displayed in Table 2. When using TPB questionnaires, a Cronbach’s alpha > 0.60 was accepted as
appropriate (Ajzen, 2006; Francis et al., 2004). Intra-class correlation coefficients (ICC) was
calculated for each component using a two-way mixed-effects model with absolute agreement
andvalues between 0.50 and 0.75 were considered ‘fair to good’ (Fleiss, 1986). After the pilot test

the following actions were performed:

e The type of response scale for intention was changed from categorical to a 7-point Likert
scale.

e A multi-composite-item in the normative belief component about nurses’ perceptions of
social pressure from their managers was added, as this was recommended by the
participants. Although this group referent was identified in the elicitation study, it was not
initially incorporated, following Ajzen (2006) recommendations on including 75% of the most

frequently mentioned beliefs by the participants.

Phase 2 resulted in a 58-item tool (36 evaluative); 14 for direct measures and 44 for indirect

measures (22 multi-composite items).

Phase 3: Psychometric evaluation

A prospective, cross-sectional study was conducted in Spain from October to December 2017, in a
convenience sample of 12 units (8 general ICU, 2 cardiology unit, 1 surgical unit, 1 burns unit) from
eight hospitals: five public university-affiliated hospitals and 3 private hospitals. The nurse-to-patient

ratio ranged from 1:2-1:4.
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Sample/Participants

Nurses hired as regular staff in each ICU, with >1 year of professional experience and who
volunteered to participate were included. The target population comprised 360 nurses. The sample
size aimed for was based on the recommended 5-10 respondents per item to support the factor
analysis (Polit & Beck, 2008). Paper copies of the questionnaire were offered to the entire eligible

population in each unit.

Instrument

A 58-item self-completed questionnaire exploring nurses’ intention to use PR in intubated patients
based on the TPB (PR-TPB) was delivered. A section with socio-demographic and professional data

was also added. The questionnaire was constructed as follows:

Attitude subscale

This subscale comprised 20 items and was divided into two components: direct attitude and
behavioural beliefs. To assess direct attitude a 4-item scale was designed, using semantic bipolar
adjectives. The participants were asked to give their opinion on using restraints, categorising them
as unsafe/safe, unnecessary/necessary, harmful/beneficial and unacceptable/acceptable, using a 7-

point scale for each one (range: 4-28).

The behavioural belief component consisted of eight multi-composite items. The eight belief
statements were graded on a 7-point Likert scale (1=strongly disagree; 7=strongly agree); as well as
the eight outcome evaluation items (1=extremely undesirable and 7=extremely desirable). Three
items were reverse-scored. Each item was multiplied by its corresponding outcome evaluation and

the products were summed for a weighted belief score (range: 8-392).
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For both components, higher values meant that participants had favourable attitudes towards using

PR in intubated patients.

Subjective norms subscale

This subscale comprised 13 items and was divided into two factors: direct SN and normative beliefs.
A 3-item scale was developed to assess nurses’ perceptions of social pressure to perform the
behaviour. Three general statements were used in a 7-point scale, where a grade of 1 means
‘strongly disagre’e and 7 ‘strongly agree’ (range: 3-21). An example of a statement is: / am expected

to use physical restraints in intubated patients’.

Normative beliefs were assessed with 5 multi-composite items addressing injunctive norms from 5
groups of referents. The 5 belief statements were graded using a 7-point Likert scale (1=strongly
disagree; 7=strongly agree); as well as the 5 motivation-to-comply items (1=not at all; 7=very much).
The belief statements were reverse-scored. Each item was multiplied by its corresponding
motivation to comply (range: 5-245). Lower values signified that nurses did not perceive that others

expect them to use PR or that the behaviour was disapproved of.

Perceived behavioural control subscale

This subscale comprised 21 items and was divided into 2 components: direct PBC and control beliefs.
Three items assessing nurses’ self-efficacy and their perception of control in PR use in intubated
patients were included, such as: 1 am confident that | could use physical restraints in intubated
patients if | decided to’. Each item was evaluated using a 7-point scale ranging from 1 strongly

disagree to 7 strongly agree (range 3-21).
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Control beliefs were assessed by 9 multi-composite items. The 9 control belief and the 9 power of
control statements were graded in a 7-point Likert scale where 1 was ‘strongly disagree’ and 7
‘strongly agree’. Each item was multiplied by its corresponding power of control. Six items in the
control belief section were reverse-scored (range: 9-441). Lower values indicated that nurses had

less control of the situation andhigher values meant the opposite, signifying PR were easy to use.

Behavioural intentions

Nurses were asked about their intention to use PR in intubated patients using 4 hypothetical
scenarios: a cooperative post-surgical intubated patient with light sedation, an intubated patient in a
coma with an external ventricular drain, a tracheostomised restless patient without agitation but
with a past history of psychoactive substance use and an intubated patient with hyperactive
delirium. For each scenario, nurses were asked to rate their decision using a 7-point Likert scale
where 1 meant ‘in no case’ and 7 ‘in all cases’ (range: 4-28). Lower values indicated that nurses had

less intention to use PR.

Procedure

The researcher contacted a responsible person via e-mail at each hospital who acted as a key
contact between the researcher and the ICU nursing managers in each centre. After permission was
given, they delivered the questionnaire to participating nurses using sealed envelopes to guarantee
the anonymity of the answers. An information sheet explaining the purpose and sections of the
guestionnaire was attached. Nurses had one month to complete the questionnaire. Once the
guestionnaires were completed, the participants returned them to the responsible person or in

sealed boxes, so the answers were not visible to third parties.
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Data analysis

A descriptive analysis of each item was conducted. Eighty-one answers (9%) were missing and were
considered system missing values. The qualitative variables were described with frequencies and
percentages andthe quantitative variables with means and standard deviations (SD) or median,
maximum and minimum observed and interquartile range (IQR) for those variables that did not
follow a normal distribution. Floor and ceiling effects for each measure were also calculated to
detect the proportion of individuals scoring near the bottom or the top respectively. Construct
validity of the questionnaire was assessed by a confirmatory factor analysis (CFA). Based on the TPB
model, each item was allowed to load only on its corresponding latent construct; thus, testing the
structural conformity of the final questionnaire with the TPB in a structure of 7 factors. To improve
model fit, items were excluded one by one following the strength of factor loadings and modification
indices. Factor loadings > 0.40 were accepted. Four indices of model fit were used: Chi square/df
ratio (desired values<3), because Chi Square tends to be significant in large samples; the
Comparative of Fit Index, Tucker-Lewis index (desired values CFI, TLI >0.90); the Root Means Square
Error of Approximation (desired values RMSEA <0.06), which reflects the estimation error divided by
the degrees of freedom; and the Standardised Root Means Square Residual (desired values SRMR

<0.08) which is a scale invariant index of global fit (Hooper, Coughlan, & Mullen, 2008).

The internal consistency of direct and indirect measures was assessed using Cronbach’s alpha
coefficient. To test the assumptions of the model, Pearson’s correlation coefficients between direct
and indirect measures of the same construct, as well as between attitude, SN, PBC and intention
were calculated. Once empirical relationships were established, hypothesised relationships between
the TPB constructs were investigated using a sequential multiple regression analysis, with intention
as a dependent variable, to determine whether critical care nurses’ intention to use PR could be
predicted from the other variables. For hypothesis testing, a 5% level of significance was set (p
<0.05). Statistical analyses were performed using IBM SPSS version 24.0 (Armonk, NY: IBM Corp) and

MPlus version 5.1 (Muthén & Muthén, Los Angeles CA) for CFA.
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Ethical considerations

The project was approved by the Clinical Ethics Committees of five participating institutions
(PR183/15). The other centres waived the need to obtain permission to conduct the study as the
project had approval from other hospitals. Participants were informed that anonymity and
confidentiality of their answers were guaranteed. If an individual answered the questionnaire,

participant consent was deemed as given.

RESULTS

A total of 354 questionnaires were distributed and 254 were returned. Four questionnaires were
excluded due to a large amount of incomplete data resulting in 250 participants (participation rate:
70.6%). The mean age of the participants was 36.8 (SD 9.5) years, with a mean of 10.7 (SD 8.4) years
of professional experience in critical care. Two hundred and twelve (84.8%) were female. Almost
three quarters of the participants (74.8%) had never received previous training in PR use. Socio-

demographic and professional data of the participating nurses are displayed in Table 3.

Construct validity
Factor analysis

Initially, the CFA with seven latent constructs yielded the following results: y2=1466.000
df=573 p<0.001 y2/df=2.56; CFI=0.76, TLI=0.74, RMSEA=0.08 SRMR=0.10 showing that
the model fit was inadequate. Factor loadings of direct and indirect measures ranged from
0.39-0.82 and from 0.04-0.98 respectively. Taking into account that the belief components
covered both positive and negative aspects of the behaviour; the number of latent constructs
were adapted accordingly before removing essential items that emerged in the elicitation

study. The behavioural belief component revealed 3 factors: perception of risk avoidance,
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professional safety and disadvantages of PR wuse. Following the factor loadings and
modification indices, one control belief item was moved to the behavioural belief component
and10 items were removed (1 direct SN, the coma patient scenario and 4 multi-composite
items) using a stepwise procedure. A new CFA with 48-items grouped in 9 latent constructs
was developed with a better fit of the model: ¥2=556.574 df=369 p<0.001 x2/df=1.51;

CF1=0.93; TLI=0.92; RMSEA=0.04 SRMR=0.06. Factor loadings ranged from 0.40-0.97.

Reliability
Internal consistency

Cronbach’s alpha for all the direct attitude, SN, PBC and intention were 0.81, 0.64, 0.68 and 0.60
respectively. For the final belief indirect measures, the values were 0.78 for behavioural beliefs, 0.88
for normative beliefs and 0.72 for control beliefs (Fig.1). In scales with less than 10 items, a

Cronbach’s alpha >.60 is considered adequate (Nunnally & Bernstein, 1995).

Correlation of factors and prediction of intention

As Figure 1 depicts, low to moderate positive correlations were observed between each set of
indirect beliefs and direct measures. The strongest correlation of direct measures was between
intention and PBC (r=0.41, p<0.001), followed by attitude and SN. Moreover, another moderate
significant positive correlation was detected among attitude and PBC (r=0.32, p<0.001). When we
regressed the 9 components in a stepwise multiple regression model, we found that professional
safety, PBC, control beliefs, direct attitude and SN, added a small but significant contribution,
accounting for 33% of the variance of critical care nurses’ intention to use PR (Table 4). Perception of

risk avoidance, disadvantages and normative beliefs did not significantly predict intention.
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Nurses’ scores for the TPB constructs

Nurses’ mean scores for TPB constructs showed that they had moderately favourable attitudes to
using PR in intubated patients, low perception of general social pressure and a slight perception of
behavioural control with a score just above the mid-scale showing modest control of the situation
and confidence to use restraints. Scores for the intention scenarios were variable showing higher

nurses’ intention to use PR in patients exhibiting restlessness or obvious agitation.

For indirect measures, the mean scores reflected moderately favourable attitudes to use PR to avoid
unplanned device removal, neutral scores for normative beliefs and lower scores for control beliefs
indicating that the barriers identified difficulties in PR use. Apart from SN, floor and ceiling effects
were not found in the remaining constructs (Table 5). A sample of the PR-TPB questionnaire is

displayed as a Supplementary File.

DISCUSSION

Our findings indicated that the TPB can be an appropriate model to assess nurses’ intentions to use
PR in intubated patients, as the results from the multiple regression analysis indicated that attitudes,
SN and PBC were predictors of intention, accounting for 33% of the variance in intention. In a
systematic review aimed to predict healthcare professionals’ intentions based on social cognitive
theories, Godin et al., (2008) found that a high number of moderators influenced the efficacy of
prediction, with a frequency-weighted mean R’ ranging from 0.19 to 0.81 depending on the
behaviour explored. Specifically, for PR use, in a sample of 303 nurses from a single elder care
hospital, Werner & Mendelsson (2001) found that the Theory of Reasoned Action explained 48% of
the variance in nurses’ intention to use them. This result is higher than our variance using the TPB.
However, this difference might be attributed to 2 factors: the multicentre approach of our study and

the characteristics of the ICU population which presents a higher variability than older patients.
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The underlying model of the TPB determined the different phases of the study, as well as the
construction of the items divided into indirect and direct measures (Francis et al., 2004). The initial
item analysis estimated adequate internal consistency for the different subscales and fair to good
test-retest reliability (ranging from 0.55-0.76), with the exception of the normative belief
component, which was poor to fair. This might reflect that this latent construct was dynamic, usually
changing over time, indicating that it is possible that perceived social norms might be better related
to individuals rather than specific groups of people (i.e., doctor on call, pressure from specific

relatives).

Regarding construct validity of the PR-TPB, the initial CFA was unsatisfactory, showing low factor
loadings in the belief constructs with overlapping between the items, especially regarding
behavioural beliefs and enablers for PR use. This indicated that the belief components were

multidimensional.

Internal consistency of the seven components was moderate to high with Cronbach’s alpha showing
an adequate internal homogeneity. Only the SN direct construct showed high floor effect, indicating
an overarching low perception of social pressure in all the participants. This effect should be taken

into consideration, as the results might not be discriminant.

Correlations between indirect and direct measures were all positive. However, a non-significant
correlation between the indirect and direct SN components was observed. We had two possible
explanations: first, the belief component only includes injunctive norms about the disapproval of the
behaviour, but not descriptive norms on what is done by others or moral norms on what is approved
of by moral or ethical influences. Second, the direct SN component was finally operationalised by
two single measures. These two factors might have influenced the weakness of this measurement

(Armitage & Conner, 2001; Manning, 2009).
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Results from the descriptive analysis demonstrated that ICU nurses deemed that PR in intubated
patients is moderately safe and necessary, as it was previously reported in qualitative studies
(Langley et al., 2011). Likewise, attitudes are positively associated with intentions and PBC.
Perception of self-efficacy was neutral, suggesting that the decision was not always shared, or easily
taken on (Langley et al., 2011). We are unsure whether PBC could be shaped by contextual-
influences such as leadership, availability of resources, policies or team interactions. Furthermore,
the PBC construct was the main determinant of the behaviour, as reported in other studies
underpinning the TPB (Armitage & Conner, 2001). Finally, perception of social pressure showed that,
although nurses are not expected to use restraints, referents did not obviously disapprove of
restraints (Jiang et al., 2015). The SN construct exhibited the lowest correlation with intentions, as a
predictor with a small contribution in the variance of intention, in accordance with other studies that
predicted health behaviours from the TPB (Armitage & Conner, 2001; McEachan, Conner, Taylor, &
Lawton, 2011). This might explain why nurses present low adherence to international
recommendations on avoiding restraints. Kortteisto et al. (2010) indicated that the SN was the
strongest factor associated with the professional’s intention to use clinical practice guidelines,
indicating that nurses who perceived social pressure to use clinical practice guidelines also had a

higher positive intention to use them than nurses who did not perceive social pressure.

These findings indicate that, in our context, the intention to use PR in intubated patients might be
mainly predicted by intrapersonal factors rather than social norms (Werner & Mendelsson, 2001).
However, it is unclear whether actions to de-implement PR use might have changed the effect of

social pressure.

Strengths and limitations

The major strengths of this study were the inclusion of indirect measures and the thorough process

followed to develop and psychometrically test the PR-TPB questionnaire (Oluka, Nie, & Sun, 2014).
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Nevertheless, this study has some limitations. First, the selection of a convenience sample of
hospitals and a lack of knowledge about the reasons for drop-out might limit the generalisability of
the results. However, the diversity of the participating institutions and the high response rate
(70.6%) have enhanced the representativeness of the sample. However, further research with a
randomised sample should be conducted to enhance the results. Secondly, the use of self-report
might have influenced the answers showing more “ethically acceptable” intentions. Yet, previous
studies indicated that social desirability had a minimal impact on TPB models (Armitage & Conner,
2001). Thirdly, actual behaviour was not individually measured, therefore the analysis of the
relationships between the TPB predictors and behaviour was not possible. Future research should
include objective individual analysis of behaviour. Finally, external validity should be further
assessed; as such, we encourage initiatives to culturally adapt, translate and validate the PR-TPB
instrument to other languages, refining the normative component by adding descriptive and moral

norms.

CONCLUSION

The PR-TPB is a 48-item self-reporting theoretically based instrument with good feasibility, reliability
and construct validity to identify ICU nurses’ intention to use PR in intubated patients. Positive
attitudes, combined with low social pressure without active disapproval and neutral perception of
control, contribute to the intention to use PR in intubated patients. The identification of predictors
of nurses’ intentions to use PR in intubated patients may contribute to an individual picture of local
practices regarding PR. Unravelling the key determinants of nurses’ intentions to use PR should be
examined to tailor quality improvement projects aimed at de-implementing restraints use and to
promote safer care. Future studies should demonstrate whether tailoring these multi-component

interventions can change PR practices.
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Table 1. Examples of questionnaire items for content validation

TPB construct N Scor Sample item
item ing
s
Direct measures 16
Attitude 5 +1- In my opinion, the use of physical restraints in intubated
+7 patients is: unsafe/safe
Subjective norms 3 +1- I feel under social pressure when I use physical restraints in
+7 intubated patients: strongly disagree/strongly agree
PBC 4 +1- The decision to use physical restraints in intubated patients
+7 is entirely up to me: strongly disagree/strongly agree
Intention 4 +1- Scenario: Intubated patient with agitation and hyperactive
+7 delirium

A 78-year-old female with a past medical history of diabetes
mellitus and virus-related liver cirrhosis, who was admitted
to the ICU (private room) five days ago with a diagnosis of
hepatorenal syndrome. She has an endotracheal tube
connected to mechanical ventilation and a peripheral
intravenous central catheter without the need to administer
vasoactive drugs. She was calm throughout the day shift, but
during the night shift, she presented acute confusion, with
lack of attention (CAM-ICU positive), aggressiveness and
she tried to get out of bed. The nurse informed the doctor on
call of the patient’s clinical status, who prescribes an
antipsychotic drug. The patient continuous to be confused
and with psychomotor agitation. Would you use physical
restraints in this scenario? Yes/No

Indirect Measures

42 items (21 multi-composite items)

Behavioural beliefs N Scor Outcome evaluation N Scor
item ing ite  ing
s ms
If [ use physical restraints in an 8 +1- In my opinion, preventing self-extubation is: 8 +1-
intubated patient, I'll prevent self- 3 +7 extremely undesirable/extremely desirable +7
extubation: strongly disagree/strongly  reve
agree rse-
scor
ed)
Normative beliefs Motivation to comply
My doctor colleagues disapprove of me 4 +1- My doctor colleagues’ approval of my 4 +1-
using physical restraints in intubated (4 +7 practice towards the use of physical restraints +7
patients: strongly disagree/strongly reve is important to me: not at all/very much
agree rse-
scor
ed)
Control beliefs Power of control
Family presence at the bedside 9 +1- I am more likely to use physical restraints, ifa 9 +1-
reduces the use of physical restraints: (6 +7 relative is accompanying the patient: strongly +7
strongly disagree/strongly agree reve disagreel/strongly agree
rse-
scor
ed)

TPB: Theory of Planned Behaviour; PBC: Perceived behavioural control; ICU: Intensive Care Unit; CAM-ICU:
Confusion Assessment Method for the Intensive Care Unit
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Table 2. Reliability results from the pilot study

Subscale N Internal consistency Test-retest reliability (n=68)
items Cronbach’s alpha

a-1 (n=101) -2 (n=68) ICC [CI95%]
Attitude
Direct attitude 4 0.60 0.81 0.63 [0.46-0.76]
Behavioural beliefs 8 0.76 0.79 0.70[0.56-0.81]
Subjective norms
Direct subjective norms 3 0.53 0.78 0.62 [0.45-0.75]
Normative beliefs 4 0.86 0.86 0.36 [0.14-0.55]
PBC
Direct PBC 3 0.72 0.76 0.76 [0.63-0.84]
Control beliefs 9 0.64 0.61 0.5510.36-0.70]

Cohen kappa coefficient Spearman correlation (¢)
Behavioural intention 4 0.37 [0.21-0.53] 0.73 [0.58-0.85]

o-1, a-Cronbach test; a-2: a-Cronbach re-test; ICC: intraclass correlation coefficient; PBC: perceived

behavioural control
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Table 3. Socio-demographic and professional characteristics of the sample

Variables Mean (SD) n (%)

Age (n=244) 36.8 (9.5)

. 22-29 67 (27.5)
. 30-35 61 (25.0)
. 36-43 56 (22.9)
" 44-61 60 (24.6)
Gender (n=250)

. Male 38 (15.2)
. Female 212 (84.8)
Academic degree (n=250)

" Diploma in nursing 105 (42.0)
. Bachelor’s in nursing 35 (14.0)
. Postgraduate course 71 (28.4)
. Master 31 (12.4)
. Other 8 (3.2)
Years of professional experience (n=247) 10.7 (8.4)

" 1-10 143 (57.9)
" 11-20 71 (28.7)
. 21-40 33 (13.4)
Contract (n=250)

. Full time (regular employment) 103 (41.2)
. Full time (non-permanent) 61 (24.4)
. Part time (weekends) 25 (10.0)
. Temporary 57 (22.8)
. Other 4 (1.6)
Shift (n=250)

= Morning shift 44 (17.6)
= Afternoon shift 42 (16.8)
. Night shift 48 (19.2)
. Rotation 116 (46.4)
Hospital type (n=250)

. Private 34 (13.6)
. Public regional university-affiliated 50 (20.0)
. Public highly-specialised university-affiliated 166 (66.4)
Unit type (n=250)

. General ICU 203 (81.2)
. Surgical ICU 15 (6.0)
. Cardiological ICU 24 (9.6)
= Burn unit 8 (3.2)
Number of beds (n=250)

. Large ICU (=212 beds) 205 (82.0)
. Small ICU (<12 beds) 45 (18.0)
Previous PR training courses

. Yes 63 (25.2)
. No/don’t know 187 (74.8)

ICU: intensive care unit; PR: physical restraints
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Table 4. Results from the stepwise multiple regression model

Subscales Standardised Regression Coefficients p-value R’

Model 1: Direct and indirect measures (7 latent constructs)

Step 1. Behavioural beliefs 0.22 0.001 0.195
Step 2. Direct PBC 0.23 <0.001 0.265
Step 3. Control beliefs 0.16 0.010 0.296
Step 4. Direct attitude 0.16 0.017 0.309
Step 5. Direct SN 0.14 0.021  0.323

Model 2: Direct and indirect measures (9 latent constructs)

Step 1. Professional safety 0.23 <0.001 0.187
Step 2. Direct PBC 0.22 <0.001 0.262
Step 3. Control beliefs 0.17 0.006  0.299
Step 4. Direct attitude 0.18 0.005  0.319
Step 5. Direct SN 0.13 0.032  0.330

PBC=perceived behavioural control; SN= subjectives norms
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Direct Measures (12 items) Number Range N Mean SD % % Factor
items valid . validity
min max
Attitude 4 4-28 234 18.15 450 09 1.7
In my opinion, the use of physical restraints in intubated patients is unsafe/safe 1-7 242 5.12 1.33 0.65
In my opinion, the use of physical restraints in intubated patients is unnecessary/necessary 1-7 241 4.48 1.38 0.72
In my opinion, the use of physical restraints in intubated patients is harmful/beneficial 1-7 236 4.04 1.35 0.71
In my opinion, the use of physical restraints in intubated patients is unacceptable/acceptable 1-7 235 4.61 1.57 0.75
Subjective norm 2 2-14 250 4.83 2.94 376 0
Professionals with whom I work think that physical restraints must be used 1-7 250 2.26 1.52 0.65
I am expected to use physical restraints in intubated patients 1-7 250 2.57 1.90 0.73
Perceived behavioural control 3 3-21 249 11.88 476 3.6 3.6
I am confident that I could use physical restraints in intubated patients if I decided to 1-7 250 4.38 2.14 0.57
It is easy for me to make the decision to use physical restraints in intubated patients 1-7 250 4.10 1.93 0.63
The decision to use physical restraints in intubated patients is entirely up to me 1-7 249 341 2.04 0.74
Intentions 3 3-21 247 12.52 3.81 1.2 2.0
Scenario 1: Post-surgical intubated patient with light sedation 1-7 248 3.06 1.99 0.66
Scenario 2: Restlessness tracheotomised patient (non-agitated) 1-7 247 3.53 1.77 0.57
Scenario 3: Intubated patient with agitation and hyperactive delirium 1-7 248 5.92 1.29 0.52
Indirect Measures 36 items (18 multi-composite items)
Behavioural beliefs 9 9-441 237 178.92 60.40 O 0
Prevent self-extubation x outcome evaluation 1-49 249 28.48 14.38 0.93
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Prevent catheter self-removal x outcome evaluation 1-49 250 27.12 13.92 0.97
Prevent falls x outcome evaluation 1-49 249 28.22 14.02 0.73
Feeling relieved when I cannot monitor an intubated patient x outcome evaluation 1-49 248 27.94 13.74 0.81
Having more time to perform my tasks x outcome evaluation 1-49 247 18.06 10.97 0.65
In patients undergoing a weaning or an awakening trial x outcome evaluation 1-49 250 30.57 12.82 0.44
The intubated patient becomes more agitated (reverse-scored) x outcome evaluation 1-49 250 6.09 5.15 0.63
Can cause skin injuries (reverse-scored) x outcome evaluation 1-49 246 3.09 2.62 0.57
Makes me feel unease (reverse-scored) x outcome evaluation 1-49 248 7.41 6.08 0.55
Normative beliefs (belief reverse-scored) 4-196 248 98.36 41.06 0 1.6

Nurses disapprove of me using PR in intubated patients x motivation to comply 1-49 250 24.33 12.31 0.80
Managers disapprove of me using PR in intubated patients x motivation to comply 1-49 249 24.52 12.34 0.94
Doctors disapprove of me using PR in intubated patients x motivation to comply 1-49 249 24.14 12.03 0.90
Patients’ relatives disapprove of me using PR in intubated patients x motivation to comply 1-49 250 25.20 11.30 0.57
Control beliefs: Barriers to physical restraint use (belief reverse-scored) 5-245 244 23.97 16.10 49 0

Patient’s cooperation x power of control 1-49 248 3.17 4.08 0.44
Family presence x power of control 1-49 248 4.70 4.51 0.40
Pharmacological management of the patient’s agitation x power of control 1-49 250 4.23 3.81 0.68
Reassessment of the patient’s medical condition x power of control 1-49 248 4.95 4.47 0.83
Communication within the team x power of control 1-49 248 6.92 6.19 0.67

Table 5: Factor loadings of the final 48 items (PR-TPB)

PR: Physical restraint
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Behavioural beliefs x outcome evaluation
9 multi-composite items
Cronbach’s a =0.78

Perceived risk avoidance (3 items) « =0.91
Professional safety (3 items) a =0.64
Disadvantages (3 items) « =0.56

r=.52*

Normative beliefs x motivation to comply
4 multi-composite items
Cronbach’s a =0.88

Attitude

4 items
Cronbach’s @ =0.81

Control beliefs x power of control
Barriers
5 multi-composite items
Cronbach’s a =0.72

r=.25*

Subjective norms

2 items
Cronbach’s a =0.64

r=.38*

Perceived
behavioural
control

3 items
Cronbach’s & =0.68

Figure 1. Theory of planned behaviour. Internal consistency and Pearson correlations (r)

*p-value<0.001
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Intention
3 scenarios
Cronbach’s @ =0.60

r=.41*




DEVELOPMENT AND INITIAL VALIDATION OF A PR-THEORY OF PLANNED BEHAVIOUR QUESTIONNAIRE

Factors associated with nurses’ intention to use physical restraints in intubated patients

INFORMATION SHEET

Dear colleague
I am writing to you to tell you about the study | am carrying out and to invite you to participate by responding to the following questions. The use
of physical restraints in intubated patients is a varied practice that is influenced by multiple factors. The main purpose of the present study is to
determine the factors associated with a nurse’s intention to use physical restraints in intubated patients based on the Theory of Planned Behaviour.
The study specifically aims to record your point of view about this practice.
The questions are arranged into five sections.

= Section I: Attitudes towards the use of physical restraints.

= Section II: Subjective norms about the use of physical restraints.

= Section lll: Perceived behavioural control regarding the use of physical restraints.

= Section IV: Simulated clinical scenarios for each context to assess the intention to use physical restraints

= Section V: Sociodemographic and professional data.

The project has been approved by the Clinical Research Ethics Committee (PR183/15). It will not take you longer than 20 minutes to answer the
questions. Your participation is completely voluntary. The data obtained will be treated in a confidential and anonymous manner, in accordance
with the provisions of Organic Act 15/1999, of 13 December, on Personal Data Protection. In all cases, you may exercise your rights to access,
modify, oppose to and cancel your data, for which purpose you must contact the principal investigator.

Please read each question carefully and answer in the way that is most appropriate for you and your experience. There are no right or wrong
answers. Before you return the questionnaire, please make sure that you have answered all the questions. If you have any enquiries in relation

to either the questionnaire or your participation, please contact the person responsible for the investigation in your centre.
Thank you very much for collaborating
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DEVELOPMENT AND INITIAL VALIDATION OF A PR-THEORY OF PLANNED BEHAVIOUR QUESTIONNAIRE

Section I: Attitudes towards the use of physical restraints in intubated patients.

Each question in this section refers to using physical restraints (mittens, wrist restraints, chest restraint...) in intubated patients during

their stay in the ICU.

The responses employ a seven-point rating scale, which has to be interpreted as follows.

Example: In my opinion, wearing a seat belt when travelling in a car is:

4
Unsafe 1 2 3 Indistinct 5 6 7 Safe
Extremely Quite Slightly (Neither safe nor unsafe) Slightly Quite Extremely
If you think that wearing a seat belt when travelling in a car is quite safe, you must draw a circle around number 6.
Please read the following statements carefully and draw a circle around the number that best describes your opinion about each question.
In my opinion, the use of physical restraints in intubated
patients is... 1. Unsafe 1 2 4 7 Safe
2. Unnecessary 1 2 4 7 Necessary
3. Harmful 1 2 4 7 Beneficial
4. Unacceptable 1 2 4 7 Acceptable
5. If | use physical restraints in an intubated patient, | | Strongly Strongly agree
will prevent self-extubation. disagree 1 2 4 7
6. If | use physical restraints in an intubated patient, | | Strongly Strongly agree
will prevent self-removal of catheters/tubes. disagree 1 2 4 7
7. If | use physical restraints in an intubated patient, | | Strongly Strongly agree
will prevent falls. disagree 1 2 4 7
8. If | cannot permanently monitor an intubated patient,
| will feel more relieved when they are wearing physical | Strongly 1 2 4 7 Strongly agree
restraints. disagree
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DEVELOPMENT AND INITIAL VALIDATION OF A PR-THEORY OF PLANNED BEHAVIOUR QUESTIONNAIRE

9. If | use physical restraints, | will have more time to
perform my tasks.

Strongly
disagree

Strongly agree

10. Whenever a patient is undergoing a weaning or an
awakening ftrial, it increases the use of physical
restraints.

Strongly
disagree

Strongly agree

11. If | use physical restraints, the intubated patient
becomes more agitated.

Strongly
disagree

Strongly agree

12. The use of physical restraints in an intubated
patient can cause skin injuries.

Strongly
disagree

Strongly agree

13. The use of physical restraints in intubated patients
upsets me.

Strongly
disagree

Strongly agree

14. | am more likely to use physical restraints if the
patient is undergoing a weaning or an awakening trial.

Strongly
disagree

Strongly agree

15. In my opinion, preventing self-extubation is...

Extremely
undesirable

Extremely
desirable

16. In my opinion, preventing self removal of catheters
and probes is...

Extremely
undesirable

Extremely
desirable

17. In my opinion, preventing intubated patients from
falling is...

Extremely
undesirable

Extremely
desirable

18. In my opinion, feeling relieved whenever | cannot
monitor an intubated patient, is...

Extremely
undesirable

Extremely
desirable

19. In my opinion, having more time to perform my
tasks is...

Extremely
undesirable

Extremely
desirable

20. In my opinion, if an intubated patient becomes more
agitated due to the use of physical restraints, it is...

Extremely
undesirable

Extremely
desirable

21. In my opinion, if physical restraints injure a patient’s
skin, itis...

Extremely
undesirable

Extremely
desirable

22. In my opinion, if using physical restraints in
intubated patients makes me feel unease, it is...

Extremely
undesirable

Extremely
desirable
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DEVELOPMENT AND INITIAL VALIDATION OF A PR-THEORY OF PLANNED BEHAVIOUR QUESTIONNAIRE

Section lI: Subjective norms about the use of physical restraints in intubated patients.

23. | use physical restraints in intubated patients | Strongly
because professionals with whom | work think that they | disagree 1 2 3 4 5 6 7 Strongly agree
must be used.

24. | am expected to use physical restraints in | Strongly Strongly agree
intubated patients. disagree 1 2 3 4 5 6 7

25. My nursing colleagues disapprove of me using | Strongly
physical restraints in intubated patients. disagree 1 2 3 4 5 6 7 Strongly agree

26. My unit supervisor disapproves of me using | Strongly
physical restraints in intubated patients. disagree 1 2 3 4 5 6 7 Strongly agree

27. My doctor colleagues disapprove of me using | Strongly
physical restraints in intubated patients. disagree 1 2 3 4 5 6 7 Strongly agree

28. Patients’ relatives disapprove of me using physical | Strongly
restraints in intubated patients. disagree 1 2 3 4 5 6 7 Strongly agree

29. My nursing colleagues’ approval of my practice
towards the use of physical restraints is important to | Not at all 1 2 3 4 5 6 7 Very much
me.

30. My nursing supervisor's approval of my practice
towards the use of physical restraints is important to | Not at all 1 2 3 4 5 6 7 Very much
me.

31. My doctor colleagues’ approval of my practice
towards the use of physical restraints is important to | Not at all 1 2 3 4 5 6 7 Very much
me.

32. Patients’ relatives’ approval of my practice towards
the use of physical restraints is important to me. Not at all 1 2 3 4 5 6 7 Very much
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DEVELOPMENT AND INITIAL VALIDATION OF A PR-THEORY OF PLANNED BEHAVIOUR QUESTIONNAIRE

Section lll: Perceived behavioural control regarding the use of physical restraints in intubated patients.

33. | am confident that | could use physical restraints in
intubated patients if | decide to.

Strongly
disagree

2

3

4

5

Strongly agree

34. It is easy for me to make the decision to use
physical restraints in intubated patients.

Strongly
disagree

4

Strongly agree

35. The decision to use physical restraints in intubated
patients is entirely up to me.

Strongly
disagree

Strongly agree

36. When an intubated patient cooperates, it reduces
the use of physical restraints.

Strongly
disagree

Strongly agree

37. Family presence at the bedside reduces the use of
physical restraints in an intubated patient.

Strongly
disagree

Strongly agree

38. Pharmacological management of agitation avoids
having to use physical restraints in an intubated
patient.

Strongly
disagree

Strongly agree

39. The reassessment of the patient’s medical situation
reduces the use of physical restraints.

Strongly
disagree

Strongly agree

40. Communication between the multidisciplinary team
reduces the use of physical restraints in an intubated
patient.

Strongly
disagree

Strongly agree

41. | am more likely to use physical restraints if the
intubated patient cooperates.

Strongly
disagree

Strongly agree

42. 1 am more likely to use physical restraints if a family
member is accompanying the patient.

Strongly
disagree

Strongly agree

43. | am more likely to use physical restraints if | can
administer a drug to manage the patient’s agitation.

Strongly
disagree

Strongly agree

44. | am more likely to use physical restraints if |
reassess the patient’s clinical status.

Strongly
disagree

Strongly agree

45. | am more likely to use physical restraints if the
patient’s clinical status is discussed among the
multidisciplinary team.

Strongly
disagree

Strongly agree
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DEVELOPMENT AND INITIAL VALIDATION OF A PR-THEORY OF PLANNED BEHAVIOUR QUESTIONNAIRE

Section IV: Simulated clinical scenarios: Intention to use physical restraints.

Scenario

Intention to use physical restraints.

Scenario 1:

A 65-year-old male with a past medical history of high blood
pressure under treatment and dyslipidemia, who is admitted to the
ICU (private room) following a coronary artery triple bypass. Upon
admission, he has an orotracheal tube connected to mechanical
ventilation, a central venous catheter in the subclavian artery,
radial arterial line, nasogastric tube, urinary catheter, temporary
pericardial pacing wires and chest tubes connected to a suction
system. The patient’'s haemodynamic status is stable, and sedation
is progressively titrated in order to start weaning. The patient is
able to open his eyes to verbal stimulation for less than 10 seconds
(RASS-2) and responds to information with his head (yes/no).

Would you use physical restraints in this scenario?

Innocase 1 2 3 4 5 6 7 Inall cases

Scenario 2:

A 28-year-old male with a past medical history of smoking (one
packet a day) and moderate alcohol abuse, who is admitted to the
ICU (private room) with severe traumatic brain injury. During the
previous two weeks, he has been administered analgo-sedation
with midazolam and morphine. In the last week and coinciding with
the discontinuation of the sedation, antipsychotic drugs were
necessary and he was administered haloperidol. The patient is
currently intubated with a tracheostomy tube and nasogastric tube.
No central venous catheters or arterial lines have been inserted.
The patient does not connect with his surroundings, he is calm, but
he continuously moves his arms and legs.

Would you use physical restraints in this scenario?

Innocase 1 2 3 4 5 6 7 Inall cases
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DEVELOPMENT AND INITIAL VALIDATION OF A PR-THEORY OF PLANNED BEHAVIOUR QUESTIONNAIRE

Scenario 3:

A 78-year-old female with a past medical history of diabetes
mellitus and virus-related liver cirrhosis, who was admitted to the
ICU (private room) five days ago with a diagnosis of hepatorenal
syndrome. She has an orotracheal tube connected to mechanical Would you use physical restraints in this scenario?
ventilation and a peripheral intravenous central catheter (PICC),
without the need to administer vasoactive drugs. She was calm
throughout the day shift but during the night shift she presented
acute confusion with lack of attention (CAM-ICU positive),
aggressiveness and she tried to get out of bed. The nurse informed
the doctor on call of the patient’s clinical status, who prescribes an
antipsychotic drug. The patient continues to be confused and has
psychomotor agitation.

Innocase 1 2 3 4 5 6 7 _Inall cases

For international publication purposes, the questionnaire was translated from Spanish to English by a professional translator and back-translated by an
independent native speaker.
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DEVELOPMENT AND INITIAL VALIDATION OF A PR-THEORY OF PLANNED BEHAVIOUR QUESTIONNAIRE

Section V: Sociodemographic data: L (o= o 11 = | PP Unit: oo

SOCIODEMOGRAPHIC DATA

1. Age: ........

2.Sex: Male O Female O

3. Academic qualification (mark the highest)

Diploma in Nursing 0 ~ Bachelor’s Degree in nursing O Other bachelor Degree 0  Postgraduate Degree 0  Official Master's Degree [
Doctoral studies O

PROFESSIONAL DATA

4. Type of ICU.

General (medical-surgical) O Medical O Surgical O Coronary 0  Resuscitation O Trauma O  Step-down unit O

5. Years of experience in critical care: .............

6. Type of contract: Regular employment 0  Full time temporary contract 0  Part time contract (weekends) 0 Temporary O

7. Work shift: Morning O  Afternoon 0  Night O Rotating O
8. Do you combine your healthcare work with any other of the following activities?
Management 0 Teaching O  Research O No, | only perform healthcare work I
9. Have you received a specific physical restraint training course? (conference/workshop/course/session)

Yes O No O Don't know/No reply OO
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Articulo 4

Factors influencing critical care nurses’ intentions to
use physical restraints adopting the Theory of Planned
Behavior: a cross-sectional multicenter study
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FACTORS INFLUENCING CRITICAL CARE NURSES’ INTENTIONS TO USE PR ADOPTING THE TPB

ABSTRACT

Background: Studies addressing critical care nurses’ practices regarding physical
restraints have focused on individual nurses’ knowledge and attitudes but lack the
understanding of other social effects that could affect nurses’ intentions to use them.
Objective: To determine critical care nurses’ attitudes, subjective norms, perceived
behavioural control, and intentions to use physical restraints in intubated patients and
the relationship between them and socio-demographic, professional, and contextual
factors.

Methods: A prospective, cross-sectional, multicentre study was conducted in a
convenience sample of 12 intensive care units from 8 hospitals in Spain (n=354). The
data were obtained using the Physical Restraint Theory of Planned Behaviour
questionnaire and a researcher-developed survey to collect structural and clinical data
from each unit. Multilevel model analysis was used.

Results: Critical care nurses showed a moderate level of intention to use physical
restraints 12.52 (standard deviation=3.81) [3-21]. More than a half (52%) agreed
restraints were safe, and one-third (31%) reported that the decision was easy to make.
Although nurses did not feel that others expected them to use restraints, they did not
perceive high levels of disapproval of such practice. Nurses who had received previous
training on restraints and who worked in units with a flexible family visitation policy,
informed consent form for restraint use, analgo-sedation and restraint protocols, and
nurse-driven analgo-sedation management reported lower levels of intention to use
restraints. Working in smaller units (beta -1.81 [95%CI: -0.18; -3.44]) and in units with an
informed consent form for restraint use (beta -4.82 [95%CI: -2.80; -6.85]) were the
variables with the highest impact on nurses’ intentions.

Conclusions: Critical care nurses’ intentions to use physical restraints is moderate and
is influenced by intrapersonal and contextual factors. Nurses who work in more ethically-
value oriented and sensitised units to provide patient and family-centred care

demonstrated lower levels of intention to use restraints.

Keywords: Attitude, Behaviour, Intensive Care Units, Intention, Critical Care Nurses,

Restraint Physical.

INTRODUCTION
The use of Physical Restraints (PR) in the Intensive Care Unit (ICU) is a low-care nursing
intervention that causes physical and psychological harm to patients (1). Several studies

have associated their use with skin, vascular, and nerve injuries (2,3), increased risk of
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nosocomial infection (4), major agitation (5), delirium (6), higher rates of unplanned self-
extubation (4,7,8), higher use of psychotropic medications (7,9), and longer hospital stay
(3,4). In addition, PR use affects the patients’ autonomy and dignity to the extent that, in
some countries, PR use is considered a deprivation of liberty and a form of imprisonment
(10).

In the ICU, nurses justify the use of wrists restraints, mittens, or belts to prevent the
unplanned self-removal of life-support devices or to control patients exhibiting disruptive
behaviours, without a clear and evidence-based rationale of their efficacy and safety
(2,11,12). The prevalence of restraint use in critical care settings varies greatly worldwide
ranging from 0% to 100% (11). In Spain, a recent nationwide multicentre study reported
that 21.3% of ICU patients were on restraints (13) although the national critical care

‘

societies encourage health-care professionals to * not use physical restraints’ (14),

according to international guidelines recommendations (15).

Previous research has revealed that high rates of PR use have been linked to older
patients (8), patients with a history of neurologic or psychiatric conditions (7,16), patients
with agitation, delirium, coma or smokers, (6,16—-18), mechanical ventilation use
(11,16,17), a higher number of medical-devices (8), a higher use of psychotropic
medications (7,16,19) and the analgo-sedation administration method (7,19,20). On the
other hand, the treatment unit (3,16,21), early pharmacologic treatment of pain and
delirium, (21) and early mobility (22) have been linked with lower PR use rates. Likewise,
previous studies have also focused on professional factors such as nurse’s knowledge
and attitudes (23-25), nurse-to-patient ratio (11), the working shift (3,17,26), or working
in alarge ICU (3,11).

Some studies have proposed training programmes to enhance nurses’ knowledge and
to change attitudes about restraints. However, there is an unclear effectiveness of those
approaches, suggesting that multi-component interventions including individual and
social determining factors, could be more effective to address behaviour change (27—
29).

Studies about PR use in the ICU have been primarily descriptive without an empirically-
supported theoretical basis. Hence, the use of social theories, such as the Theory of
Planned Behaviour (TPB), can help to explore this issue in depth, as other social factors
that could influence ICU nurses’ intentions to use PR are included in the analysis. The

TPB hypothesises that individuals make behavioural decisions based on careful
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considerations of internal and environmental factors. According to the TPB, the intention
to perform an action is the main predictor of a behaviour. In turn, behavioural intention is
influenced by the attitude towards the behaviour (person’s overall evaluation of the
behaviour’ and its consequences), subjective norms (a person’s perception of social
pressure to perform or not a behaviour-SN), and perceived behavioural control (the
extent to which a person feels able to enact the behaviour, PBC). Furthermore, these
three dimensions are indirectly influenced by behavioural, normative, and control beliefs
(Figure 1) (30,31). Following this proposal, the objective of the study was to determine
ICU nurses’ attitudes, SN, PBC, and intentions to use PR in intubated patients and the
relationship between them and socio-demographic, professional, and contextual factors
adopting the TPB.

Behavioural
beliefs
Direct

- \

Direct .
Subjective norms Intention Behaviour

X
Outcome
evaluation

Normative
beliefs
X
Motivation to
comply

Control
beliefs
X
Power of
control

Direct -

Perceived Z -

behavioural
control

Figure 1. Theory of Planned Behaviour (Ajzen, 1991)

METHODS

Study design

A cross-sectional, multicentre study was conducted in a convenience sample of 12 ICU
(8 general, 2 cardiological, 1 surgical, and 1 burns ICU) from 8 acute care hospitals (5
public and 3 private) in three regions in Spain, from October to December 2017. Clinical
Ethics Committees at 5 hospitals approved the study (PR183/15).

Participants

The target population comprised 360 ICU nurses hired as regular staff, with over one
year of professional experience and who volunteered to participate. Consecutive
sampling was used. A designated contact at each hospital delivered paper copies of the

PR-TPB questionnaire to participating nurses with the instructions to fill in. An
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information sheet explaining the purpose of the study was attached. Nurses had 1 month
to answer the questionnaire. Participants who returned the questionnaire complete were
considered to have given informed consent. A sample size of 344 subjects was enough
to estimate with a 95% confidence and an accuracy +/- 5 percent units, a population
percentage of patients on restraints considered to be around 40%, according to previous

observations (32).

Data collection

Two instruments were used for data collection: The Physical Restraint Theory of Planned
Behaviour (PR-TPB) questionnaire to address ICU nurses’ attitudes, SN, PBC, and
intentions to use PR in intubated patients (33), and a researcher-developed survey to

collect structural and clinical data from each unit.

1. The Physical Restraint TPB questionnaire

The PR-TPB was designed according to the instructions proposed by Ajzen (30,31) and
Francis et al. (34) and organised into 5 sections: 4 subscales according to the theoretical
constructs of the TPB (48 items); and a last 9-item section to gather socio—demographic
and professional data of the participants. The PR-TPB questionnaire was previously
validated with acceptable reliability for all direct and indirect constructs and good content
validity. Confirmatory factor analysis indicated satisfactory fit indices for factorial
structure according to the TPB: y2=556.574 df=369 p<0.001 y2/df=1.51; CFI=0.93;
TLI=0.92; RMSEA=0.04 SRMR=0.06 (33).

Section 1. Attitude subscale

This subscale was divided into direct attitude and behavioural beliefs.

Direct attitude was assessed with a 4-item scale using semantic bipolar adjectives. The
nurses were asked to rate their opinion on using restraints as unsafe/safe;
unnecessary/necessary; harmful/beneficial, and unacceptable/acceptable, using a 7-
point scale for each one (range: 4-28). Cronbach’s alpha=0.81.

Behavioural beliefs were evaluated through 9 multi-composite items following the
formula behavioural belief x outcome evaluation. The 9 belief statements were graded
into a 7-point Likert scale (1=strongly disagree; 7=strongly agree; as well as the 9
outcome evaluation items (1=extremely undesirable; T7=extremely desirable).
Statements about disadvantages were reverse-scored (range: 9 to 441). Cronbach’s
alpha=0.78.

For both components, lower values meant that participants had unfavourable attitudes

towards PR use.
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Section 2. SN subscale

This subscale was divided into 2 different components: direct SN and normative beliefs.
To assess direct nurses’ perceptions of social pressure towards PR use, 2 general
statements, following the TPB guidelines, were developed. The items were rated on a 7-
point Likert scale from 1 (strongly disagree) to 7 (strongly agree) (range: 2-14).
Cronbach’s alpha=0.64.

The normative belief component consisted of 4 multi-composite items following the
formula normative belief x motivation to comply. The belief statements were graded in a
7-point Likert scale (1=strongly disagree; 7=strongly agree), as well as the motivation to
comply items (1=not at all; 7=very much). The belief statements were reverse-scored
(range: 4-196). Cronbach’s alpha=0.88. A higher mean score indicated that nurses

perceived it has expected them to use PR or that the behaviour was approved of.

Section 3. PBC subscale

The PBC subscale was divided into 2 factors: direct PBC and control beliefs.

To assess direct PBC, 3 items assessing nurses’ self-efficacy and control of PR use in
intubated patients were included. Each item was evaluated on a 7-point Likert scale
(1=strongly disagree; 7=strongly agree) (range 3-21). Cronbach’s alpha=0.68.

Control beliefs were assessed using 5 multi-composite items following the formula
control belief x power of control. The 5 control belief and the 5 power of control
statements were graded in a 7-point Likert scale from 1 (strongly disagree) to 7 (strongly
agree). Belief statements were reverse-scored (range: 5-245). Cronbach’s alpha=0.72.
For both measures, lower values indicated that nurses had less self-efficacy and control

of the situation.

Section 4. Intention subscale

Behavioural intention was assessed using 3 simulated scenarios: a cooperative
intubated post-surgical patient with light sedation; a tracheostomised restless patient
without agitation but with a history of psychoactive substance use; and an intubated
patient with hyperactive delirium. For each scenario, nurses were asked to rate their
decision using a 7-point Likert scale (1=in no case; 7=in all cases) (range: 3-21). A higher

mean score represented a greater intention to use PR. Cronbach’s alpha=0.60.

Section 5. Socio-demographic and professional information
This last section included information from participants such as: age, gender, academic
degree, years of clinical experience in the ICU, working unit, work shift, type of contract,

and previous training in PR use.
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2. Context-related factors survey

In the second data collection instrument, a designated contact collected structural and
clinical questions at each unit: reference hospital, hospital type, ICU type, number of
beds, nurse-to-patient ratio, family visitation policy, the person who decides to apply
restraints, the presence of a PR doctor’s prescription, request for informed consent prior
to PR use, PR documentation, availability of a PR and a multidisciplinary analgo-
sedation protocols, and nurses’ autonomy in analgo-sedation management. Moreover,
before delivering the questionnaire to nurses, the same designated contact individually
examined the total number of patients admitted to the ICU and the number of patients
with restraints at baseline. Side rails were not registered as restraints as they were

considered ‘usual care’. This examination was unannounced.

Data analysis

Descriptive statistics, normality tests, and frequency distributions were computed to test
sample characteristics and all variables under study. A bivariate analysis was performed
to evaluate the relationship between direct measures with the nurses’ socio-
demographic and professional data, and with the contextual variables of each unit. To
compare continuous variables, a two-sample t-test, or the Mann-Whitney U test was
used, depending on data distribution. The Chi-square test and the Fischer test were used
for the comparison of qualitative variables. One-way ANOVA test was applied to
determine differences in mean values between more than 2 groups. For hypothesis
testing, a 5% level of significance was set (p <0.05). When statistical significance was
reached, the effect size was calculated. Multilevel models with random intercepts at the
unit level were specified to estimate the impact of contextual factors on the intention
variable. The IBM SPSS program version 24.0 (Armonk, NY: IBM Corp) was used.

RESULTS

3.1 Sample description

Of the 354 questionnaires distributed, 254 were returned and 4 were excluded due to a
large amount of incomplete data, resulting in 250 participants (participation rate:
70.62%). The mean age of the participants was 36.8 (SD=9.5) years, with a mean of
10.7 (SD=8.4) years of professional experience in critical care. Most were female

(84.8%), and 74.8% had never received previous training on PR use (Table 1).
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Table 1. Socio-demographic and professional characteristics of the sample

Variables Mean (SD) n (%)

Age (n=244) 36.8 (9.5)

= 22-29 67 (27.5)

= 30-35 61 (25.0)

= 3643 56 (22.9)

" 4461 60 (24.6)
Gender (n=250)

= Male 38 (15.2)

» Female 212 (84.8)
Academic degree (n=250)

= Diploma in nursing 105 (42.0)

» Bachelor’s in nursing 35 (14.0)

» Postgraduate course 71 (28.4)

= Master

= Another bachelor 31 (12264)

= Doctoral studies 5 (2.0)

3 (1.2)

Years of professional experience (n=247) 10.7 (8.4)

= 110 143 (57.9)

= 11-20 71 (28.7)

* 21-40 33 (13.4)
Contract (n=250)

= Full time (regular employment) 103 (41.2)

= Full time (non-permanent) 61 (24.4)

= Part time (weekends) 25 (10.0)

=  Temporary

- Other 57 (22.8)

4 (1.6)

Shift (n=250)

=  Morning shift 44 (17.6)

= Afternoon shift 42 (16.8)

» Night shift 48 (19.2)

= Rotation 116 (46.4)
Previous PR training courses (n=250)

= Yes 63 (25.2)

* No/No answer 187 (74.8)

ICU: intensive care unit; PR: physical restraints

In relation to the units included, in 9 units, nurses decided to apply restraints and only 3
hospitals had a written informed consent sheet to be signed by relatives prior to the use
of PR. In those units, nurses referred to doctors concerning the patient’'s behaviour and
the need for consent. In 3 units, PR practice was not documented (Table 2).

Regarding PR use at baseline, of all 120 included patients, 58 were intubated and 14 of
them (24.1%) were physically restrained at the moment of the examination. The

prevalence rate varied across units, ranging from 0 to 58.3%.
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3.2 Critical care nurses’ attitudes to use PR

Critical care nurses’ direct attitude mean score was 18.15 (SD = 4.5) [4-28] representing
a moderately favourable attitude towards using PR in intubated patients. More than half
of the participants moderately (45.5%) or strongly agreed (6.6%) that PR were safe; and
one-third moderately (28.1%) or strongly (8.5%) agreed that their use was acceptable
(Table 3).

Regarding behavioural beliefs, nurses exhibited slightly favourable beliefs towards the
assertions that PR would prevent self-extubation, catheter self-removal, or prevent
patients from falling. AlImost two-thirds of participants (62.4%) slightly to strongly agreed
that PR provide relieve for nurses when they cannot watch over the patient; and 83.6%
slightly to strongly agreed that PR use is higher when the patient is undergoing a weaning
or an awakening trial. In relation to the disadvantages, 56% of the participants agreed
that the patient became more agitated and 57.3% slightly to strongly agreed that the use
of PR upsets them (Supplementary file 1).
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Table 2: Hospital and unit characteristics

Hospital

Hospital 1

Hospital 2

Hospital 3

Hospital 4

Hospital 5

Hospital 6

Hospital 7

Hospital 8

Total

n

42

72

25

21

25

52

250

Hospital
type

Public
University
hospital

Public
University
hospital

Public
Regional
university-
affiliated
Private
University
affiliated
Public
Regional
university-
affiliated
Private
University
affiliated
Private
University
affiliated
Public
University
hospital

Unit type

General
Burns unit

General

Coronary

General

General

General

General

General

General
Surgical
Coronary

N° of
beds

18

6

14

15

14

12

16

18
9
8

Nurse-to-
patient
ratio

1:2/1:3(NS)
1:2/1:3(NS)

1:2

1:3

1:2 (MS)
1:3(AS;NS)

1:2

1:2/1:3(NS)

1:4

1:3

1:2
1:2/1:3(NS)
1:3

Family
policy

Restricted

Restricted

Flexible

Flexible

Restricted

Flexible

Flexible

Flexible

Flexible

Restricted
Restricted
Restricted

PR
protocol
(Icu
patients)

No
No

Yes

Yes

No

No

No

No

No

Yes
No
Yes

Informed
consent
form
request for
PR use

No
No

Yes, verbal
and written
Yes, verbal
and written
No

No

Yes, verbal
and written

No

Yes,
verbal

only

No
No
No

PR prescription
and
documentation

P D
No Yes
No Yes
No Yes

Yes
No
No No
Yes Yes
No Yes
No Yes
No No
No Yes
No No
No Yes

MS: morning shift; AS: afternoon shift; NS: night shift; P: prescription; D: documentation; PR: physical restraints
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Decision
to use
PR

Nurse

Nurse

Nurse

Nurse

Nurse

Nurse

Nurse and
doctor

Nurse

Nurse and
doctor

Nurse
Nurse
Nurse and
doctor

Analgo-
sedation
protocol

No
No

Yes

Yes

No

Yes

Yes

No

Yes
No
No

Nurses’
autonomy in
managing
analgo-
sedation

Yes,
sometimes
Yes,
sometimes
Yes, always

Yes,

sometimes
No, never

No, never

Yes,
sometimes

No, never
Yes,
sometimes
No, never

No, never
No, never
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Table 3. Descriptive statistics of nurses’ direct attitudes, subjective norms, PBC and intention

Attitude n 1(%) 2(%) 3(%) 4(%) 5(%) 6(%) 7 (%) Mean (SD)
1.In my opinion, the use of PR in intubated patients is unsafe/safe 242 1.7 3.7 8.3 124 219 455 6.6 5.12 (1.33)
2.In my opinion, the use of PR in intubated patients is unnecessary/necessary 241 2.5 6.6 13.3 266 228 253 2.9 4.48 (1.38)
3.In my opinion, the use of PR in intubated patients is harmful/beneficial 236 2.1 119 208 284 203 1438 1.7 4.04 (1.35)
4.In my opinion, the use of PR in intubated patients is unacceptable/acceptable 235 3.4 94 8.5 255 166 281 8.5 4.61 (1.57)
Direct attitude (range: 4-28) 234 18.15 (4.50)

Subjective norms

1.Iuse PR in intubated patients, because professionals with whom | work think 250 49.2 15.6 8.4 17.2 6.8 24 04 2.26 (1.52)
that they must be used

2.1 am expected to use PR in intubated patients 250 480 14.0 4.0 15.6 7.6 6.8 4.0 2.57 (1.90)
Direct subjective norm (range:2-14) 250 4.83 (2.95)
Perceived behavioural control

1. am confident that | can apply PR in intubated patients if | decide to 250 16.8 9.2 7.6 120 132 220 192 4.38(2.14)
2.1t is easy for me to make the decision to apply PR in intubated patients. 250 108 156 164 96 16.0 208 108 4.10(1.93)
3.The decision to use PR in intubated patients is entirely up to me. 249 265 161 11.2 100 157 133 7.2 3.41 (2.04)
Direct PBC (range: 3-21) 249 11.88 (4.76)
Intention

1. Scenario 1: Post-surgical intubated patient with light sedation 248 282 246 125 6.9 10.1  10.5 7.3 3.06 (1.99)
2. Scenario 2: Restlessness tracheotomised patient (non-agitated) 247 146 206 174 105 215 117 3.6 3.53 (1.77)
3. Scenario 3: Intubated patient with agitation and hyperactive delirium 248 20 1.2 4.4 20 125 415 363 5.92(1.29)
Intention (range: 3-21) 247 12.52 (3.81)

PBC: perceived behavioural control
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Supplementary data file 1. Descriptive statistics of behavioural beliefs

Behavioural beliefs

If | use PR in an intubated patient, | will prevent self-extubation

In my opinion, preventing self-extubation is...

1.Composite item (range 1-49)

If  use PR in an intubated patient, | will prevent self-removal of catheter/tubes

In my opinion, preventing self-removal of catheter/tubes is...

2.Composite item (range: 1-49)

If  use PR in an intubated patient, | will prevent falls

In my opinion, preventing intubated patients from falling is...

3.Composite item (range: 1-49)

If I cannot permanently monitor an intubated patient, | will feel more relieved when they are
wearing PR

In my opinion, feeling relieved whenever | cannot monitor an intubated patient is...
4.Composite item (range: 1-49)

If  use PR, | will have more time to perform my tasks

In my opinion, having more time to perform my tasks is...

5.Composite item (range: 1-49)

Whenever a patient is undergoing a weaning trial or titrating sedation, it increases the use of
PR

I am more likely to use PR if the patient is undergoing a weaning trial or titrating sedatives
6.Composite item (range: 1-49)

If | use PR, the intubated patient becomes more agitated (reverse-scored)

In my opinion, if an intubated patient becomes more agitated due to the use of PR, it is...
7.Composite item (range: 1-49)

The use of PR in an intubated patient, can cause skin injuries (reverse-scored)

In my opinion, if a patient has skin injuries due to the use of PR, it is...

8.Composite item (range: 1-49)

The use of PR in intubated patients upsets me (reverse-scored)

In my opinion, if using PR in intubated patients makes me feel unease, it is...
9.Composite item (range: 1-49)

Indirect attitude (range: 8-392)
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249
250
249
250
250
250
250
249
249
250
248
248

249
248
248
250
250
250

250
250
250
246
250

248
250
248
237

1
(%)
8.4
9.2

7.2
9.6

7.2
9.2

10.4
2.8

245
0.4

4.4
4.0

7.6
56.4

37.4
74.8

13.3
42.8

2
(%)
8.0
1.6

10.4
2.0

9.6
1.6

6.4
1.6

18.1
24

1.2
4.0

21.2
27.2

256
18.8

19.8
24.0

3
(%)
10.4

1.2

12.0
0.8

12.4
0.8

8.4
2.0

12.4
2.0

4.0
4.0

27.2
8.0

24.0
4.8

24.2
14.4

4
(%)
9.2
0.4

9.2
0.8

10.4

124
6.9

229
11.7

6.8
6.0

24.0
3.6

5.7

23.8
13.6

5
(%)

233
2.8

26.0
4.4

224
2.0

17.2
14.1

12.4
18.1

18.8
30.4

11.2
3.6

24
0.8

6.9
2.8

6
(%)
31.3
15.2

284
224

20.2
13.3

324
29.0

7.2
30.6

35.2
36.8

7.2
0.8

4.9
0.4

7.3
1.6

7
(%)
9.2

69.6

6.8
60.0

8.8
731

12.8
43.5

24
34.7

20.6
14.8

1.6
0.4
0.4

4.8
0.8

Mean (SD)

4.62 (1.77)
6.10 (1.85)
28.48 (14.38)
4.49 (1.72)
5.96 (1.86)
27.12 (13.92)
4.54 (1.75)
6.16 (1.84)
28.22 (14.02)
4.68 (1.86)
5.89 (1.41)
27.94 (13.74)

3.12 (1.71)
5.75 (1.27)
18.06 (10.97)
5.58 (1.50)
5.24 (1.46)
30.57 (12.82)

3.38 (1.40)
1.75 (1.13)
6.09 (5.15)
2.25 (1.34)
1.36 (0.79)
3.09 (2.62)
3.32 (1.60)
2.18 (1.34)
7.41 (6.08)
178.92
(60.40)
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3.3 Critical care nurses’ SN to use PR

Mean nurses” perception of direct social pressure was 4.83 (SD=2.94) [2-14], showing
that nurses did not perceive that others expected them to use restraints (Table 3).
However, in terms of normative beliefs, 78.8%, 80%, and 60% of nurses slightly to
strongly agreed that the nursing supervisor, doctors, or relatives respectively approved
of the intervention. Motivation to comply was higher with patients’ relatives, followed by
the nursing supervisor. The group of referents with the highest perception of social

pressure was the family (Supplementary file 2).

3.4 Critical care nurses’ PBC towards PR use

In relation to direct PBC, nurses’ mean score was 11.88 (SD=4.76) [3-21] indicating a
neutral mid-point of self-confidence and control of the situation. Around one-third of
nurses, moderately (20.8%) or strongly agreed (10.8%) that the decision to use PR in
intubated patients was easy to make, and 19% strongly agreed they felt confident in
making the decision. However, on the other hand, 16.1% and 26.5%, moderately and
strongly disagreed that the decision to use PR was entirely up to them (Table 3).
Indirect control belief scores showed that nurses perceived that the identified barriers
reduced PR use. The highest perceived barrier against PR use was patient cooperation
followed by the pharmacological management of the patient’s agitation (Supplementary
file 2).

3.5 Critical care nurses’ intentions towards PR use

The mean overall score of intention to use PR in intubated patients was 12.52 (SD=3.81)
[3-21] showing a light to moderate intention. Scores of the different simulated scenarios
indicated that nurses had greater intentions to use PR in patients exhibiting obvious
agitation with hyperactive delirium, followed by a restlessness (non-agitated)

tracheostomised patient, and a post-surgical patient with light sedation (Table 3).
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Supplementary data file 2. Descriptive statistics of normative and control beliefs

Normative beliefs

My nursing colleagues disapprove of me using PR in intubated patients (reverse- scored)

My nursing colleagues’ approval of my practice towards the use of PR is important to me
1.Composite item (range 1-49)

My nursing supervisor disapproves of me using PR in intubated patients (reverse- scored)

My nursing supervisor’'s approval of my practice towards the use of PR is important to me
2.Composite item (range 1-49)

My doctor colleagues disapprove of me using PR in intubated patients (reverse- scored)

My doctor colleagues’ approval of my practice towards the use of PR is important to me
3.Composite item (range 1-49)

Patients’ relatives disapprove of me using PR in intubated patients (reverse- scored)

Patients’ relatives’ approval of my practice towards the use of PR is important to me
4.Composite item (range 1-49)

Indirect subjective norms (range: 4-196)

Control beliefs

When an intubated patient cooperates, it reduces the use of PR (reverse- scored)

I am more likely to use PR if the intubated patient cooperates

1.Composite item (range 1-49)

Family presence at the bedside reduces the use of PR in an intubated patient (reverse-scored)
I am more likely to use PR, if a relative is accompanying the patient

2.Composite item (range 1-49)

Pharmacological management of the patient’s agitation avoids PR use in an intubated patient
(reverse-scored)

I am more likely to use PR, if | can administer a drug to manage the patient’s agitation
3.Composite item (range 1-49)

The reassessment of the patient's medical condition reduces the use of PR (reverse-scored)

I am more likely to use PR, if | reassess the patient’s medical condition

4.Composite item (range 1-49)

Communication within the multidisciplinary team reduces the use of PR in an intubated patient
(reverse-scored)

| am more likely to use PR if | can discuss the patient’s situation among the multidisciplinary
team

5.Composite item (range 1-49)

Indirect PBC (range: 5-245)

PBC: perceived behavioural control
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250
250
250
250
249
249
250
249
249
250
250
250
248

248
250
248
249
249
248
250

250
250
249
249
248
248

250
248

244

1 (%)
0
16.0

0.8
14.5

0.4
13.7

0.4
6.8

64.1
63.6

321
45.0

38.8
43.2

38.6
32.5

27.0

29.6

2 (%)
08
9.2

1.2
8.0

1.6
8.8

4.0
4.8

242
220

37.3
34.9

41.2
324

422
33.3

33.1

31.2

3 (%)
1.6
6.8

1.6
7.6

3.6
6.8

9.6
6.0

5.6
3.6

141
10.0

14.4

12.9
10.0

20.2

8.4

4 (%)
13.6
27.2

17.6
22.9

14.4
233

26.0
9.6

1.6
3.2

7.6
6.4

4.0
4.0

4.4
11.2

121

14.0

5 (%)
6.0
18.8

6.4
19.3

9.2
225

14.4
23.2

1.6
24

4.0
1.6

1.6
3.6

2.0
5.6

52

8.8

6 (%)
20.4
15.2

18.8
20.5

20.8
18.9

224
31.2

0.8
2.8

2.8
1.2

3.2

6.0
1.6

52

7 (%)
57.6
6.8

53.6
7.2

50.0
6.0

23.2
18.4

20
24

2.0
0.8

2.0

1.2
0.8

2.8

Mean (SD)
6.16 (1.20)
3.96 (1.81)
24.33 (12.31)
5.98 (1.36)
4.15 (1.83)
24.52 (12.34)
5.93 (1.36)
4.13 (1.78)
24.14 (12.03)
5.10 (1.49)
5.05(1.71)
25.20 (11.30)
98.36 (41.06)

1.63 (1.19)
1.77 (1.42)
3.17 (4.08)
2.31 (1.41)
1.92 (1.16)
4.70 (4.51)
1.88 (0.91)

2.10 (1.43)
4.23 (3.81)
1.89 (0.93)
2.47 (1.56)
4.95 (4.47)
2.44 (1.30)

2.68 (1.68)
6.92 (6.19)

23.97 (16.10)
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3.6 Socio-demographic and professional variables related to nurses’ direct attitudes, SN,
PBC, and intentions

Critical care nurses with a bachelor's degree had higher mean SN scores (mean=6.29
SD=3.36) compared to participants with a diploma in nursing (mean=4.42 SD=2.83).
Regarding professional variables, nurses with less than 10 years of professional
experience rated higher mean SN scores (mean=5.28, SD=3.12) and lower mean PBC
scores (mean=11.44, SD=4.63) than nurses with more than 20 years of professional
experience (mean SN=4.48 SD=2.72; mean PBC=13.70 SD=5.32).

Nurses with a temporary contract reported higher attitude scores (mean=19.93 SD=3.61)
and SN scores (mean=5.93 SD=3.08) compared to nurses with a full-time contract
(mean attitude=17.20 SD=4.89; mean SN=4.41 SD=2.85) or partial-time contract (mean
attitude=18.48 SD=3.97; mean SN=4.12 SD=2.30). Likewise, nurses who work on the
night shift showed more favourable scores for attitudes (mean=19.83, SD=3.78) than
nurses in the morning shift (mean=16.35, SD=5.11) or rotation shifts (mean=17.70,
SD=4.49). Conversely, nurses working on the afternoon shift exhibited higher PBC
(mean=14.44, SD=5.11) and intention scores to use PR in intubated patients
(mean=13.67, SD=4.35). Finally, nurses who received previous PR courses exhibited
significantly lower intention scores to use restraints (mean=11.62 SD=4.08), than those
who received no training (mean=12.83 SD=3.68) (p=0.03; d Cohen=0.32 [0.03;0.61]).

3.7 Structural and clinical variables related to nurses’ direct attitudes, SN, PBC, and
intentions to use PR

The bivariate analysis showed that nurses who worked in units with a flexible family
visitation policy, informed consent form for restraint use, and nurse-driven analgo-
sedation management reported lower attitude, SN, PBC, and intention levels to use
restraints (Table 4). Moreover, nurses from units with analgo-sedation protocols graded
lower scores for SN and intention to use PR. A significantly lower level of intention was
observed in nurses who worked in units with PR protocols than those who did not
(p=0.05, d Cohen=0.36 [0.11;0.62]).

When grouping the results by units, having an informed consent form for PR use (beta -
4.82 [95%CI: -2.80; -6.85]) and working in units with less than 12 beds (beta -1.81

[95%CI: -0.18; -3.44]) were the variables that significantly modified the intention score.
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Table 4. Correlation between direct TPB predictors and context-related factors

Variables

Hospital

= Hospital 1
= Hospital 2
= Hospital 3
= Hospital 4
= Hospital 5
= Hospital 6
= Hospital 7
= Hospital 8

Hospital type

= Private

= Public

Family policy

= Flexible

= Restricted
Informed consent
form for PR

= Yes

= No

PR protocol

= Yes

= No
Analgo-sedation
protocol

= Yes

= No

Nurse’s autonomy
in analgo-sedation
management

= Yes, as routine

= Yes, sometimes
= No, never

(234)

39
67
24
19
24

48

32
202

123
111

97
137

110
69
55

PR: Physical restraint

Attitude
Mean (SD)

18.05 (5.24)
17.87 (4.47)
20.33 (3.81)
17.37 (2.81)
15.92 (4.36)
15.14 (6.20)
14.50 (3.33)
19.88 (3.62)

16.34 (3.93)
18.44 (4.52)

17.09 (4.37)
19.33 (4.36)

17.18 (4.48)
18.85 (4.40)

17.35 (4.25)
18.54 (4.87)
19.27 (4.27)

p-value
Effect size
<0.001

F
cohen=0.34

0.014
d=0.47
[0.10;0.85]
<0.001
d=0.51
[0.25;0.77]
0.005
d=0.38
[0.11; 1.64]

0.024

F
cohen=0.18

(250)

42
72
25
21
25

52

131
119

103
147

146
104

118
73
59

Subjective norms

Mean (SD)

6.76 (3.30)
4.42 (2.82)
5.12 (2.80)
4.86 (3.35)
3.40 (1.71)
4.29 (2.36)
5.00 (3.22)
4.42 (2.60)

4.31(2.74)
5.39 (3.06)

4.20 (2.64)
5.27 (3.07)

4.36 (2.75)
5.48 (3.10)

4.28 (2.75)
6.05 (3.20)
4.41 (2.55)

p-value
Effect size
<0.001

F
cohen=0.33

0.04
d=0.37
[0.12;0.62]
0.004
d=0.37
[0.11; 0.62]

0.004

d=0.39
[0.13;0.64]
<0.001

F
cohen=0.27

n
(249)

42
72
25
20
25
7
6
52

130
119

103
146

117
73
59

PBC
Mean (SD)

10.40 (4.98)
10.78 (4.37))
14.20 (4.10)
12.25 (4.80)
11.24 (3.70)
10.00 (3.42)
6.33 (2.94)

14.52 (4.59)

10.85 (4.32)
13.00 (4.99)

10.63 (4.26)
12.75 (4.92)

11.13 (4.68)
11.37 (5.08)
13.98 (4.68)

p-value
Effect size
<0.001

F
cohen=0.40

<0.001
d=0.46
[0.21;0.71]
<0.001
d=0.45
[0.2; 0.71]

<0.001

F
cohen=0.25

n

(247)

41
72
24
21
25

131
116

103
144

108
139

145
102

118

58

Intention

Mean (SD)

14.41 (3.87)
10.44 (2.67)
15.42 (3.62)
13.57 (3.85)
10.00 (3.00)
11.00 (2.77)
9.33 (3.93)
(3.20)

13.96 (3.20

10.84 (3.21)
14.42 (3.55)

10.27 (2.81)
14.13 (3.62)

11.75 (3.47)
13.12 (3.97)

11.60 (3.55)
13.83 (3.80)

10.91 (3.21)
14.32 (4.06)
13.60 (3.28)

p-value
Effect size
<0.001

F
cohen=0.53

<0.001
d=1.06
[0.79;1.33]
<0.001
d=1.17
[0.89;1.44]

0.005
d=0.36
[0.11;0.62]
<0.001

d=0.61
[0.35;0.87]
<0.001

F
cohen=0.41
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DISCUSION

This study shows that ICU nurses’ level of intention to use PR in intubated patients was
mainly determined either by intrapersonal and environmental factors (35).

Regarding nurses’ attitudes, although nurses agreed on the hazards of using restraints,
their confidence on PR as safety equipment to avoid unplanned removal of life-support
devices and to provide professional safety for nurses remained high (36,37). This might
be due to the prioritisation of the consequences derived from patient’s self-extubation
and the paucity of RCTs providing strong evidence for lack of effectiveness of using PR
for this purpose; this leads nurses to be sceptical in adhering to guideline
recommendations (38). A higher favourable attitude towards using PR was particularly
relevant in the afternoon and night shifts, and in nurses with temporary contracts. This
might reflect 2 considerations: firstly, in those shifts there are less nurses and they might
resort to using PR as a substituting prevention intervention; and secondly, involvement
in nursing care and organisational decisions by nurses with temporary contracts might
be lower than by nurses with full and partial-time contracts (17,39). However, a
relationship between attitudes and years of clinical experience was not found, as was
reported in previous studies (40).

Regarding SN, nurses did not perceive that others expected them to use restraints, but
when they did use them, there faced no strong disapproval. The lack of strong
disapproval could lead them to believe PR use is legitimate, increasing their invisibility
by reducing their negative consequences (36). This phenomenon could reinforce the
results about PBC when nurses stated their own confidence and ease in making the
decision to use PR. These findings supported the idea that nurses recognised
themselves as the primary decision-makers in the use of PR (38,39). However, both a
low perception of disapproval and a high perception of self-efficacy could be considered
as barriers for the uptake of current guideline recommendations to minimise their use
(12,38,41).

A lower level of nurses’ intentions to use PR was observed in nurses who received
previous training on PR use (23,24) and in units providing them with ‘toolkits’ to manage
analgo-sedation doses, alternatives to restraints, and instruments to improve team-
shared decisions. In the mixed model analysis, working in smaller units had a significant
impact on nurses’ intentions to use PR (11). Therefore, we could suggest a relationship
between the number of beds and a lower replacement of bedside health-care
professionals with closer communication and higher homogeneity in their decisions,
although this reflection has yet to be demonstrated.

Nurses perceived that the patient’s cooperation and the pharmacological management

of agitation were control factors which may reduce PR use (42). Burry et al. (24) reported
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that the use of a sedation protocol was associated with less restraint use. Likewise,
Shehaby et al. (45) showed a reduction in PR use in more cooperative patients treated
with dexmedetomidine. Finally, the use of analgesics has been documented as a
protective factor against restraints (17,21). Future research should probably explore the
effects of both nurses’ judgement of the patients analgo-sedation and nurse-driven
analgo-sedation management on PR use.

Finally, the availability of an informed consent form and a flexible family visitation policy
were the variables with the largest effect on intentions to use PR, probably due to the
need for comprehensive assessment, communication, and multidisciplinary decision
making and participation among all involved persons; making the intervention more
visible. In this regard, a recent study reported that the complete performance of the
ABCDEF bundle was associated with greater restraint-free care (28). The commitment
in introducing those policies implies a cultural change from all health-care professionals,

team-leaders, stakeholders, and organisations.

Limitations

First, the selection of a convenience sample from hospitals limits the generalisability of
the results. However, the varied nature of the sample of ICU nurses and the participating
institutions have enhanced their representativeness. Further research using a
randomised sample could be conducted in order to enhance these results. Secondly, the
use of self-report might have affected real answers, substituting them with more “ethically
acceptable” responses. Thirdly, the relationship between nurses’ intentions and nurse-
to-patient ratio cannot be established due to a high number of participants on a rotation
shift. Finally, although relationships between variables have been established, causality

cannot be drawn due to a non-experimental design.

CONCLUSION

Critical care nurses’ have moderately favourable attitudes towards restraints, low
perception of social pressure, and neutral perception of control of the behaviour. Their
intentions to use PR is moderate and is influenced by intrapersonal and contextual
factors. It seems ICUs which are more sensitised to providing patient and family-centred
care may have a more decisive role in reducing PR use.

The identification of factors that influence nurses’ intentions to use PR can help in
tailoring multi-component interventions that should include, in addition to educational
programmes, persuasion techniques, strategies gaining active commitment from other
health-care professionals, clear policies from organisations, an increase of nurses’

courage against the behaviour, and alternatives to minimise PR use. Implementation
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research might be useful in designing quality improvement projects and for monitoring
them. Future studies should demonstrate whether tailoring multi-component

interventions will change PR practice.
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5.1 Discusion

El objetivo de la presente tesis era determinar los factores vinculados a la intencién de
las enfermeras de UCI de usar CM en pacientes intubados desde la TCP, introduciendo
en el analisis de esta practica otros determinantes sociales. Para ello, inicialmente se
genero y valido el cuestionario Physical Restraint Theory of Planned Behaviour (PR-
TPB) basado en el marco teérico propuesto. Adicionalmente, también se desarroll6é una
encuesta de conocimientos para determinar el grado de conocimientos de la muestra
seleccionada.

Los resultados de cada estudio han sido discutidos en los diferentes articulos
publicados. A continuacién, se resumen los principales hallazgos y se discuten las

limitaciones e implicaciones del estudio.

Discusion de los resultados del analisis psicométrico

La version inicial del instrumento conformada por 58 items obtuvo una excelente validez
de contenido con un CVI para cada subescala (S-CVI) >0,90. Respecto a las evidencias
de validez de su estructura interna, el analisis factorial confirmatorio (AFC) (método
maxima verosimilitud) revelo, inicialmente un ajuste inadecuado para el modelo
propuesto, pero tras la eliminacion de 10 items que presentaron cargas factoriales <0,40
e indices de modificacion elevados, el instrumento conformado por 48 items con 9
factores latentes y 7 dimensiones obtuvo un buen ajuste al modelo propuesto (Via-
Clavero et al., 2019b).

Respecto a los resultados de fiabilidad del PR-TPB, el cuestionario obtuvo una buena
consistencia interna, con a-Cronbach>0,60 en todas sus subescalas y dimensiones
(Francis et al., 2004) y una buena estabilidad temporal, excepto para la dimension de la
norma subjetiva indirecta. La baja estabilidad temporal de esta dimensién puede
deberse a que la percepcidon de aprobacion o desaprobaciéon hacia la practica de la
contencion no se asocia tanto a un grupo de referencia como a personas individuales y
que, por tanto, al ser estas dinamicas y cambiantes (médico de guardia, familia) la

estabilidad temporal puede verse mas afectada (Via-Clavero et al., 2019b).

Las dimensiones con valores de fiabilidad mas bajos fueron el CCP directo, la norma
subjetiva directa y la subescala intencion. Diferentes autores ya destacan la variabilidad
en la consistencia interna del CCP en funcién de si se trata como un constructo
unidimensional o multidimensional, con 2 componentes (autoeficacia y control; o

descrito de otra forma “dificultad percibida” y “control percibido”) separados, pero
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profundamente interrelacionados (Ajzen, 2002; Kraft, Rise, Sutton, & Rgysamb, 2005;
Trafimow, Sheeran, Conner, & Finlay, 2002). Cheung & Chan, (2000) documentan que
la media de a-Cronbach del constructo CCP calculada a partir de 90 estudios basados
enla TCP es de 0,65, valor que se acerca al obtenido en esta tesis para este constructo.
Respecto a la norma subjetiva directa, la eliminacién de un item con carga factorial baja,
redujo la operacionalizacion de este constructo a 2 items, obteniendo una consistencia
interna a-Cronbach=0,64. Ademas, casi el 50% de los participantes puntuaron en los
items mas bajos, aspecto que debera revisarse y redisefarse, ya que puede afectar a

la sensibilidad de esta dimension.

Respecto a la intencién, el uso de escenarios simulados, aunque se recomienda para la
evaluacién del comportamiento de los profesionales sanitarios como el mejor método
para aproximarse a la realidad de la practica clinica, es el que presenta mas dificultades
para la evaluacién psicométrica, comparado con el método de la intencion general
(Bonetti et al., 2005; Francis et al., 2004). En nuestro caso, los 4 escenarios obtuvieron
una validez de contenido S-IVC=1, sin embargo, el analisis factorial revel6 una carga
factorial <0,40 para el escenario del paciente en coma, por lo que se decidio eliminarlo,
sin que ello afectara considerablemente a la consistencia interna que pasé de a-
Cronbach= 0,63 a 0,60.

Discusion de los resultados del analisis descriptivo y de correlacion entre
dimensiones

La muestra estaba mayoritariamente conformada por mujeres (84,8%), con una media
de edad de 36,8 (DE 9,5) (rango 22-61 afios), el 42% de las cuales eran diplomadas en
enfermeriay, el 57,9% con entre 1-10 afios de experiencia profesional en UCI. El 46,4%
tenian turno rotatorio, hecho que dificulta establecer la relacion entre la intencion de
usar CM con el turno de trabajo y la ratio enfermera-paciente. En general, los estudios
previos que han analizado los conocimientos, actitudes y practicas de las enfermeras
de UCI hacia el uso de CM han explorado muestras mayoritariamente femeninas, de
edad mas joven y con menos afos de experiencia profesional (Eskandari et al., 2017;
Jiang et al., 2015; Suliman et al., 2017), a excepcién de la cohorte de Stinson (2016)
con una media de edad de 45,6 afios. Cabe destacar que el 73% de las enfermeras en
el estudio de elicitacion y el 74,8% en el estudio multicéntrico no habian recibido
formacion previa sobre CM. Este dato se corrobora con lo publicado por otros estudios
en los que mas del 70% de las enfermeras también manifiestan no haber recibido nunca

formacion previa sobre el tema (Akansel, 2007; Chang et al., 2016).
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Conocimientos sobre contenciones mecanicas

En el analisis de las respuestas a los items de la encuesta de conocimientos se percibe
la necesidad de impartir formacién que verse sobre los mitos y realidades acerca del
uso de CM basadas en la evidencia cientifica, aclarar los conceptos de agitacién y delirio
(Freeman et al., 2018; Via-Clavero et al., 2019a), asi como las recomendaciones acerca
del planteamiento de alternativas, la necesidad de prescripcion y la frecuencia de
monitorizacién de las complicaciones (Akansel, 2007; Demir, 2007; Kandeel & Attia,
2013). El tema de la prescripcion continta siendo un punto de controversia en el ambito
hospitalario. De hecho, en el presente estudio, sélo en una de las 12 unidades existia
prescripcion médica de CM. De forma similar, el estudio ASCyD revela que en el 61%
de las UCI nunca se prescriben las CM. Ademas, en el 53% de las UCI son las
enfermeras las que deciden colocarlas, en el 44% por consenso entre médico y
enfermera y en el 3% sélo el médico (Arias-Rivera et al., 2019). Aunque se recomienda
que la prescripcion la realice un médico, cada vez mas la intervencion se plantea como
una cuestion de responsabilidad profesional compartida en la que los miembros del
equipo (tanto el médico como la enfermera) deberian consensuar si existe o no tal
necesidad, en base al analisis de las circunstancias del paciente y el entorno. Planteada
esta necesidad, el registro de la intervencion en la historia clinica, su justificacion,
comunicacion a la familia y revision diaria deberia ser una condicidn necesaria y
suficiente, sin necesidad de prescribirlo como una intervencion terapéutica. Ya en el afio
2004, el documento de posicionamiento de la British Association of Critical Care Nurses
recomienda que “las decisiones se realicen en un foro de colaboracion multidisciplinar,
el objetivo del cual es asegurar una perspectiva global profesional”; y que “una clara
documentacion de la decision de contener deberia incluirse en la historia clinica del
paciente”, sin especificar expresamente que sea el médico quien lo registre (Bray et al.,
2004).

Actitud hacia las contenciones mecanicas

El estudio de elicitacion reveld que, aunque las enfermeras reconocen los eventos
adversos vinculados al uso de CM, la preocupacién por la seguridad fisica, ligada al
mantenimiento de los dispositivos de soporte vital, resulta prioritaria, aspecto ya
destacado en estudios previos (Acevedo-Nuevo et al., 2016; Goethals et al., 2012;
Langley et al., 2011). Asimismo, respecto a las ventajas se observé una diferenciacion
clara entre la seguridad del paciente y la seguridad profesional, divisién que se corroboré
con el analisis factorial; al estar la dimensién de las creencias conductuales formada por
3 factores: percepcion de evitacion del riesgo, seguridad profesional y desventajas hacia

el uso de CM. No debe menospreciarse el efecto que las creencias conductuales ejercen
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en el modelo. En el analisis de correlacion, se observd que las creencias conductuales
se correlacionaron de forma positiva, estadisticamente significativa (r=0,51, p<0,001)
con la actitud directa. Asimismo, en la regresién multiple, el factor “seguridad
profesional” fue el que mas aportd a la varianza en la intencion (coeficiente de
regresion=0,23; p<0,001), aspecto que deberia considerarse en profundidad, por la
responsabilidad que podrian tener las organizaciones en su modulacién. Langley et al.
(2011) manifiestan que el uso de CM se contempla como “un acto en equilibrio” pero
que las enfermeras de UCI consideran que son necesarias dadas las caracteristicas de
un entorno que no favorece el cuidado centrado en el paciente. Goethals et al., (2012)
destacan que un “buen cuidado” deberia abarcar todas sus dimensiones, desde la
seguridad fisica a la psicolégica, emocional, espiritual y social. La prioridad otorgada a
la seguridad fisica por parte de las enfermeras de UCI respecto a las demas
dimensiones del cuidado es un argumento que favorece la racionalizacion de las
consecuencias negativas derivadas de su uso. Ante una accion que va en contra de la
persona, las enfermeras deberian mostrar coraje moral (Numminen, Repo, & Leino-Kilpi,
2017) y actuar poniendo sobre la mesa las dificultades para proporcionar un cuidado
centrado en el paciente y no como una proteccion hacia la seguridad profesional (Via-
Clavero et al., 2018). Da Silva & Fonseca (2012), también describen la “falsa sensacion”
de seguridad que da a los profesionales el uso de CM, cuando estas no han demostrado
su efectividad para prevenir la autorretirada del TET y por el contrario son un factor
independiente de riesgo de delirio. La formacion a los profesionales centrada en estos
aspectos podria mejorar la percepcion de evitacion del riesgo y el reconocimiento de las
desventajas, pero la percepcion de seguridad profesional va mas alla que los cursos de
formacion y debe trabajarse de forma multicomponente dentro del entorno de cada

institucion.

El estudio observacional reveld que la actitud de las enfermeras es moderadamente
favorable, considerandolas dispositivos seguros y necesarios (Freeman et al., 2018;
Jiang et al., 2015; Stinson, 2016). La actitud directa obtuvo una correlaciéon positiva y
significativa con la intencion y con el CCP. Esta interrelacion nos informa que la
percepcion de control y dificultad puede estar influenciada por la consideracién que las
enfermeras tienen de las CM. Kraft et al. (2005) reportan que las actitudes afectivas son
predictores sustanciales de la intencidn. En el cuestionario PR-TPB, aunque, 3 de los
items se consideren actitudes instrumentales, el comportamiento a estudio y la
percepcion sobre las consecuencias de riesgo vital vinculadas a no usar CM en el
paciente critico, es probable que les aporte un mayor caracter emocional y afectivo, que

el que “a priori” les corresponderia.
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Normas subjetivas

En el estudio de elicitacion, las enfermeras identificaron a las propias enfermeras, los
TCAI, los médicos, la supervisora y la familia como los grupos de referentes que
aprobaban o desaprobaban la intervencion (Via-Clavero et al., 2018). Se diferencio
claramente, a un grupo minoritario de enfermeras mas sensibilizadas que percibieron
mayor presion para colocar CM cuando el comportamiento no se llevaba a cabo. Este
resultado contrasta con el obtenido en el estudio cuantitativo, ya que la mayoria de las
enfermeras no perciben que se espere de ellas que coloquen CM. Estos resultados
transmiten 2 ideas nucleares. La primera es que las enfermeras se consideran los
principales actores en la toma de decisiones acerca de la CM, resultado que coincide
con lo publicado en la literatura (Luk et al., 2015; Perez et al., 2018); y la segunda, y no
explorada en esta tesis, es si cambiaria la percepcion de presion social si el

comportamiento explorado hubiera sido “dejar de colocar” en lugar de colocar.

Las creencias normativas reflejaron que el uso de CM es una practica que no se
desaprueba de forma activa ni por otras enfermeras, ni por la supervisora, los médicos
o las familias una vez se lleva a cabo. Esta falta de desaprobacién podria ser una
explicacion a la falta de adherencia a las recomendaciones nacionales e internacionales
acerca de la minimizacién de CM en las UCI. Kortteisto, Kaila, Komulainen, Mantyranta,
& Rissanen (2010) manifiestan que el predictor que con mas fuerza se asocia al
cumplimiento de las guias de practica clinica es la percepcion de una elevada norma
social, es decir, cuanto mas se aprueba una practica socialmente, mayor es la
probabilidad de cumplimiento, aspecto ya reportado en estudios previos (C6té, Gagnon,
Houme, Abdeljelil, & Gagnon, 2012). Sin embargo, es nuestro caso, no se trata de
aprobar una practica favorable al cuidado, sino de desaprobar una practica
desfavorable, es decir dirigida a “dejar de hacer algo”. En este analisis, el papel de los
gestores resulta primordial. En el estudio de elicitacion se destacé su papel pasivo,
aspecto que se corrobora con la percepcion del 53,6% de las enfermeras en el estudio
multicéntrico cuando manifiestan que estan totalmente de acuerdo en que las
supervisoras no desaprueban la intervencion. Sin embargo, la motivacion para cumplir
con ellas, aunque no es elevada, se revela como el segundo grupo de referentes con

los que las enfermeras cumplirian con su aprobacion.

En el andlisis de correlacién, las normas subjetivas fue el predictor mas débil de la
intencion, aspecto que también se corrobora con otros estudios (Armitage & Conner,
2001; McEachan et al., 2011). Asimismo, las creencias normativas se correlacionaron

de forma positiva muy débil, aunque no significativa con las medidas directas.
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Probablemente, esto se deba a que las creencias normativas sélo recogen creencias
inyuctivas sobre la aprobacion o desaprobacion de la conducta, pero no normas morales

o medidas descriptivas sobre lo que realmente se hace (Ajzen, 2011).

Control del comportamiento percibido

En el estudio de elicitacion la cooperacion del paciente, la disponibilidad de alternativas,
los protocolos de analgosedacion y la organizacion del trabajo se identificaron como
facilitadores y barreras hacia el uso de CM. Sin embargo, los items que describian los
facilitadores, en el AFC, presentaron indices de modificacion altos que cargaban
también sobre las actitudes, por lo que las creencias de control quedaron reducidas a
los items que describian las barreras hacia el uso de CM. Estas creencias se
correlacionaron de forma positiva débil y significativa con el CCP directo, posiblemente
porque las enfermeras perciben que la disponibilidad de alternativas y los cambios en
las politicas sobre visita familiar y analgosedacion no estan bajo su absoluto control. Los
factores que se percibieron como mas influyentes son la posibilidad de la enfermera de
manejar la agitacion del paciente y la presencia familiar. Esta ultima barrera no es
menospreciable cuando en el andlisis de las creencias normativas, la familia se destaca
como el grupo con el que las enfermeras describen tener mayor motivacion para cumplir
(Jiang et al., 2015).

En el estudio multicéntrico, las enfermeras reportaron un valor de CCP entre neutro y
ligeramente favorable. Es decir, que existe ambivalencia respecto a la percepcién de
sus capacidades y el control que tienen sobre la intervencion. Para algunas, la decision
es facil y esta bajo su control. Para otras, no depende sdlo de ellas. En esta dimension
la influencia del contexto resulta primordial. En el analisis de correlacion el CCP fue el
predictor que con mas fuerza se correlacioné de forma positiva y estadisticamente
significativa a la intencion de colocar CM, y el segundo en el analisis de regresion
(coeficiente de regresién=0,22, p<0,001). Este resultado coincide con otros trabajos
basados en la TCP que analizan otros comportamientos relacionados con la salud
(Armitage & Conner, 2001). La autoeficacia y la percepcion de control de la enfermera
sobre la facilidad o dificultad en colocar CM es un factor que debera contemplarse a la

hora de disefiar programas dirigidos a minimizar el uso de CM.

Intencion
La intencién de las enfermeras de colocar CM fue moderadamente favorable a los
escenarios planteados con una mayor intencidon en aquellos escenarios en los que los

pacientes presentaron comportamientos disruptivos en forma de inquietud o agitacion
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con delirio hiperactivo. Eskandari et al. (2017) también documentan una intencién
moderada y favorable, con una valoracion mas alta para un escenario de paciente con
esquizofrenia. El analisis de regresion revelé que la percepcion de seguridad
profesional, el CCP, las creencias de control, la actitud directa y la norma subjetiva
directa explican el 33% de la varianza en la intencién de las enfermeras de colocar CM
en el paciente intubado, resultado que es coherente con lo reportado por la literatura.
Conner & Sparks (2005) documentan una varianza del 33,7% y Godin & Kok (1996) del
40% en la intencion al evaluar comportamientos de los profesionales sanitarios a partir
de la TCP. En lamisma linea, Godin et al. (2008) al incluir otras teorias sociales ademas
de la TCP, describen una horquilla entre el 19% y el 81% de la varianza en la intencion.
Esta variabilidad se atribuye a diversos moderadores como el tipo de comportamiento a
explorar y factores metodolégicos de los estudios. Respecto al uso de CM, Werner &
Mendelsson (2001) reportan que la TRA explica el 48% de la varianza en la intencion
de las enfermeras de un centro socio-sanitario de usar CM. Sin embargo, esta diferencia
respecto a nuestro resultado puede atribuirse a las caracteristicas de la poblacion,
mucho mas homogénea en el paciente anciano que en paciente critico, y al hecho que
se trata de un estudio unicéntrico. En la regresion multiple, ni las creencias normativas,

ni la percepcion de evitacion del riesgo, ni las desventajas predicen la intencion.

Discusion de los resultados de correlaciéon con las variables sociodemograficas,
profesionales, estructurales y clinicas.

En esta serie ningun factor sociodemografico (edad, sexo) se correlacionoé con el grado
de conocimientos ni con ningun predictor de la TCP. Respecto a las variables
profesionales (titulacion académica, afios de experiencia profesional, tipo de contrato,
turno de trabajo y formacion previa sobre CM), aunque ninguna variable se relaciono
con el grado de conocimientos, si se observa una tendencia de mayor conocimiento en
las enfermeras que han recibido formacion previa sobre CM, aunque esta no llega a ser
significativa. Por el contrario, en otros trabajos el grado de conocimientos si se asocia a
la titulacion académica, siendo superior en enfermeras con formacién postgraduada, y
a la formacion previa sobre CM (Eskandari et al., 2017; Suliman et al., 2017). Asimismo,
existe una relacién positiva y significativa entre haber recibido formacién previa sobre
CM vy tener una menor intencién de colocarlas. Por el contrario, esta relacion no se

observa sobre las actitudes como publica Eskandari et al. (2017).

Los afios de experiencia profesional no se correlacionaron con la actitud, como reporta
Stinson (2016), pero si lo hicieron con la norma subijetiva directa y el CCP. A menor

experiencia, mayor percepcion de presion social y menor percepcion de control.
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Respecto al tipo de contrato, las enfermeras con contrato eventuales presentaron una
actitud mas favorable y una percepcion de mayor presion social, mientras que disponer

de contrato fijo se correlacion6 con una actitud mas desfavorable al uso de CM.

Aunque, como se ha descrito previamente, la relacién del turno de trabajo con los
predictores de la TCP es dificil de determinar, las enfermeras de noche presentaron una
actitud mas favorable al uso de CM, que las enfermeras del turno de manana. Por otra
parte, las enfermeras del turno de tarde reportaron un CCP e intenciéon mas alta. Este
resultado se corrobora con otros estudios en Espana en el que la prevalencia de uso de
CM fue superior en el turno de tarde mediado por una mayor llegada de pacientes post-
operados y el inicio de la retirada de la sedacién durante este turno (Martin Iglesias et
al., 2012).

Respecto a las variables estructurales y clinicas, todos los predictores se relacionaron
significativamente con el hospital y a la unidad de referencia. (Eskandari et al., 2017;
Perren et al., 2015; van der Kooi et al., 2015). En el analisis de modelos mixtos trabajar
en unidades con mas de 12 camas es un factor que impacta significativamente en la
intencion, aspecto ya reportado en estudios previos (Benbenbishty et al., 2010; Suliman,
2018). Probablemente, esta influencia pueda deberse a una relacion entre el numero de
camas, el numero de profesionales al cuidado y la comunicacion entre ellos, aunque

esta argumentacion esta pendiente de demostrar.

Las enfermeras que trabajan en unidades con visita familiar flexible reportan una actitud
significativamente mas desfavorable al uso de CM, menor presién social, menor CCP y
menor intencién, con una magnitud del efecto grande. Aunque, hasta la fecha, ningun
estudio ha establecido una asociacion de causalidad entre la presencia familiar y la
reduccién en el uso de CM, parece ser que la vigilancia continua a pie de cama ya fuera
por parte de un familiar o de otros cuidadores podria tener efecto sobre esta practica
(Devlin et al., 2018). El efecto positivo de una politica de visitas flexible sobre los
resultados clinicos de los pacientes criticos es una evidencia contrastada (Davidson et
al., 2017). Sin embargo, todavia no es una realidad en nuestro pais, en el que el 67,7%
de los centros todavia presentan una politica de visitas restrictiva limitada a 2 al dia de
30-60 minutos de duracién (Escudero et al., 2015). En nuestra serie, el 50% de las

unidades presentaban una normativa flexible y el 50% restrictiva.

Las enfermeras que trabajan en unidades con consentimiento informado para el uso de

CM reportan niveles de actitud significativamente mas desfavorables, menor percepcion
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de presion social, menor CCP y menor intencion. Probablemente, esto se deba a 2
razones: el hecho de tener que firmar una hoja de consentimiento hace la medida visible
y requiere de la reflexién, el consenso y la comunicacion con el meédico y la familia, por
lo que deja de ser una accion automatica, y queda relegada a los casos individuales en
los que su uso sea realmente necesario al haber agotado todas las alternativas (Muir-
Cochrane, 2018; Scheepmans et al., 2019). De hecho, en el analisis de modelos mixtos,
el uso de consentimiento informado fue el segundo factor con mayor impacto en la
intencion. Sin embargo, la solicitud de consentimiento para el uso de CM en las UCI
espafnolas es una practica aislada. El estudio ASCyD revela que sélo en el 12,7% de las
UCI se solicita el consentimiento verbal y el 3,2% el consentimiento tanto verbal como

escrito (Arias-Rivera et al., 2019).

En la misma linea, las enfermeras que trabajan en unidades con un protocolo de
analgosedacién reportan un nivel significativamente menor de percepcion de presion
social y menor intencion. De forma similar, la autonomia de las enfermeras en el manejo
de la analgosedaciéon fue significativa para los 4 predictores. Estudios previos han
establecido la asociacion entre el uso de un protocolo de analgosedacién o el uso
completo del paquete de medidas ABCDEF que integra el tratamiento del dolor, la
seleccion de farmacos sedantes, un objetivo de sedacion, la prevencién del delirio, la
movilizacién precoz y la presencia familiar y una menor prevalencia de CM o una

reduccién en su uso (Burry et al., 2014; Pun et al., 2018).

Por ultimo, las enfermeras que trabajan en unidades con un protocolo especifico de CM
tienen una actitud significativamente mas desfavorable y a una menor intencion;
probablemente porque de nuevo la medida se hace visible y su uso queda regulado. Sin
embargo, la existencia de protocolos de CM en las UCI es aislada y soélo existe en el
16% de las UCI espafiolas (Arias-Rivera et al., 2019). No obstante, la disponibilidad
aislada de un protocolo es probable que no obtenga un efecto en la practica de

reduccion de CM, si este no se imbrica con el resto de las medidas.

La combinacion de todos estos factores transmite que las enfermeras que trabajan en
unidades y hospitales mas sensibilizados con un cuidado mas humanizado, centrado en
el paciente y su familia y con una orientacion del cuidado mas ética reportan un nivel de

intencion significativamente mas bajo para usar CM.
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5.2 Limitaciones del estudio

Los resultados derivados de esta tesis deben interpretarse en base a las siguientes

limitaciones.

La utilizacién de un cuestionario como instrumento de recogida de datos queda sujeta a
la interpretacién y al caracter subjetivo de las respuestas. Asimismo, se ha evaluado la
intencion, pero no el comportamiento final individual de los participantes, ni mediante
observacién directa, ni autorreferida. Esto no ha permitido establecer la correlacién entre
el grado de conocimientos, la intencion y el comportamiento final a pie de cama, aspecto
que limita la aplicacién practica de los resultados y que se reserva para futuras
investigaciones. Respecto a las respuestas de los participantes, por las cuestiones
éticas que el propio tema de estudio entrana, es posible que haya existido un sesgo de
deseabilidad social, con respuestas mas desfavorables al uso de CM, “éticamente mas
aceptables” de lo que podria revelar la practica real. Armitage & Conner (2001) indican
que la deseabilidad social tiene un impacto minimo cuando se utiliza el modelo de la
TCP. No obstante, en futuros estudios, se recomienda introducir la evaluacion de esta

variable para conocer su impacto real sobre las respuestas.

En segundo lugar, la aceptacion de participaciéon por parte de las enfermeras también
era voluntaria, hecho que pudiera influir en los resultados al no disponer de las
respuestas de los participantes que decidieron no participar o retornaron el cuestionario
en blanco. No obstante, la tasa de respuesta (70,6%) fue elevada, aspecto que refuerza

los resultados.

En tercer lugar, el hecho de plantear un estudio observacional no permite establecer
relaciones de causalidad entre las variables estudiadas, por lo que sélo se han podido

establecer hipoétesis y relaciones que quedaran sujetas al desarrollo de futuros estudios.

Otra limitacion esta vinculada a la generalizacion y representatividad de los resultados.
Aunque se trata de un estudio multicéntrico y la muestra estudiada finalmente (n=250)
es adecuada para el analisis psicométrico y la metodologia planteada, no todas las
regiones del pais estan representadas en el estudio, por lo que los resultados no pueden
generalizarse al total de las UCI espafiolas. La seleccién de los hospitales ha sido por
conveniencia, y aunque en cada centro se han incluido todos los participantes que
cumplieron los criterios de inclusién, es posible que se trate de centros mas implicados

en la investigacion y mas sensibilizados con el problema de estudio. Se seleccionaron

248



DISCUSION

centros tanto publicos como privados, y unidades con diferente nimero de camas y ratio
enfermera-paciente. Esto también ha supuesto que, en algunos hospitales, la muestra
participante, aun incluyendo a toda la poblacion posible, fuera muy pequefa, por lo que
la comparacion entre centros queda sujeta a esta limitacion. En este sentido, para
conocer mas en profundidad la realidad de uso de CM en nuestro pais se sugiere la
realizacion de un estudio multicéntrico mas amplio con mayor representatividad por
comunidades auténomas, y en el que la seleccion de los centros se realice de forma

aleatoria.

En quinto lugar, los resultados de la encuesta de conocimientos deben interpretarse
teniendo en cuenta que se trata de un instrumento con validez de contenido y
estabilidad, pero no de un cuestionario en el que se han completado todas las pruebas

psicométricas.

En sexto lugar, al no disponer de estudios que definan grupos conocidos respecto a un
mayor o menor uso de CM, no ha sido posible analizar la validez discriminante del
cuestionario PR-TPB. De la misma forma, el hecho de no disponer de un instrumento
que actuara como Gold standard o que hubiera utilizado el mismo modelo teérico no ha
permitido determinar la validez de criterio, ni la comparacién de los resultados de este

estudio con los de otros trabajos.

En relacién con los resultados del cuestionario, se observo que la dimension de la norma
subjetiva directa presentd poca variabilidad con un alto porcentaje de respuestas en las
puntuaciones mas bajas de los items. Es dificil interpretar si los participantes puntuaron
que no se esperaba de ellos que colocaran contenciones porque se asume que es una
practica habitual o porque realmente el centro aboga por una reduccién en su uso.
Teniendo en cuenta que la evaluacion psicométrica de un instrumento es un proceso
continuo y dinamico, se recomienda refinar la redaccion de los items de este apartado
en futuros estudios. Asimismo, se recomienda fortalecer el apartado de creencias
normativas incluyendo aspectos descriptivos que capturen lo que realmente se hace en
la practica, aspecto que podria mejorar la correlacion entre las 2 dimensiones de esta
subescala. En este sentido, se recomienda la realizacion de estudios de caracter

psicométrico del PR-TPB que refuercen sus propiedades psicométricas.

En octavo lugar, el modelo explica el 33% de la varianza en la intencién, pero

desconocemos los factores que mueven a los dos tercios restantes de los participantes
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a decidir usar CM, aspecto que deberia analizarse mas en profundidad o mediante

estudios cualitativos o a partir de otras propuestas tedricas.

Por ultimo, en la recogida de datos por unidades no se pregunto si estas disponian y
aplicaban protocolos de prevencion del delirio, movilizacion precoz o respeto al suefio,
aspectos que también podrian influir en el uso de CM. No obstante, la existencia de
estos protocolos en las unidades espafolas es escasa tal y como demuestran Arias-
Rivera et al. (2019) y Raurell-Torreda et al. (2019).

5.3 Implicaciones del estudio

A continuacion, se enuncian las implicaciones practicas del estudio y las futuras lineas

de investigacion que se derivan.

5.3.1 Implicaciones para la practica asistencial

El abordaje del uso de CM en las UCI pasa por el planteamiento de programas
multicomponente colaborativos que vayan mas alla de la formacién a los
profesionales, tal y como han propuesto otros autores (Kopke et al., 2012; Lin et al.,
2018; Mitchell et al., 2018). La sensibilizacién y el cambio deben venir de acciones
conjuntas dirigidas a modificar las actitudes, actuar sobre las normas sociales, incidir en
la toma de decisiones compartidas y actuar sobre el contexto introduciendo alternativas

a las CM, asi como politicas y normativas institucionales que regulen su uso.

¢ Sesiones educativas

e Persuasion

¢ Modelaje lideres
informales

* Carteles, recordatorios

¢ Rondas debriefing

o Analisis individuales
de los casos

e Monitorizacion y
feed-back mensual

Mejorar
conocimientos y
trabajar sobre
las actitudes

Compromiso
activo de
gestores

Reducir
percepcion de
control

* Regulacion uso nivel
normativo

* Introduccidn alternativas

* Comunicacion
multidisciplinar. Toma de
decisiones compartidas

* Revision politicas analgo-
sedacion, prevencion del
delirio, flexibilizacion

t acompafiamiento familiar,

movilizacién precoz y
respeto al suefio

Figura 10. Acciones para incorporar en el disefio de programas multicomponente para minimizar el
uso de CM en las UCI
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En este sentido, los programas de mejora continua de la calidad deberian incluir:

= Formacién y educaciéon a los profesionales para mejorar el grado de

conocimientos y reforzar los aspectos basado en la evidencia para combatir los

mitos y reflejar las realidades.

= Actuar sobre las creencias, trasladando el paradigma del uso de CM desde la

seguridad profesional al cuidado centrado en el paciente y su familia. Este

cambio de paradigma puede trabajarse desde la persuasion y la sensibilizaciéon

con carteles y e-mails con frases que recuerden a los profesionales el uso de

alternativas y la reflexion previa al uso de CM; y a partir del modelaje con lideres

informales sensibilizados que actuen de soporte para otras enfermeras.

= Trabajar sobre las normas sociales implicando a otros actores en el objetivo

de minimizar el uso de CM. Esto incluye un mayor compromiso de las enfermeras

gestoras o las enfermeras de practica avanzada en la revisién individualizada

diaria de las personas con CM, la introduccion de alternativas menos restrictivas

y la monitorizacién del uso de CM en cada unidad; asi como el compromiso de

los médicos en implicarse en la toma de decisiones compartidas a pie de cama.

= Analizar las dinamicas de trabajo y crear espacios que favorezcan un entorno

favorable para la discusion ética entre profesionales, dando soporte, a medidas

que aboguen por la proteccion del paciente y no a la proteccion de los

profesionales o la organizacion, ante la falta de recursos humanos o materiales.

= Para reducir la sensacion de control, se recomienda el desarrollo de

protocolos de uso de CM especificos, en los que participen las enfermeras, y en

los que se clarifiquen los profesionales necesarios para la toma de decisiones

sobre CM vy los pasos a seguir, incluyendo la solicitud de consentimiento

informado a la familia, ya sea verbal o por escrito.

= Revisar las normativas y protocolos de las unidades dirigidas a la

flexibilizacion del acompafiamiento familiar, manejo de la analgosedacién guiado

por las enfermeras, prevencion del delirio, promocién de la movilizacion precoz

y respeto al suefio.

El analisis de los factores vinculados a la intencién de usar CM en el paciente intubado

permite el disefio y adaptacion de proyectos de mejora continua de la calidad dirigidos

a deimplementar el uso de CM en la practica clinica y promover un cuidado mas seguro.
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5.3.2 Implicaciones para la docencia

El hecho que mas del 70% de las enfermeras manifiesten no haber recibido formacién
especifica sobre CM pone sobre la mesa la necesidad de incluir en los itinerarios
curriculares, tanto de grado como de master, en las asignaturas de cuidado al paciente
critico, un apartado en el que se discutan las recomendaciones de la practica clinica y
las consecuencias derivadas del uso de CM. La incorporacién en las ultimas guias
internacionales sobre dolor, sedacion, delirio, movilizacion precoz y respeto al suefio de

un epigrafe sobre CM podria ser un punto de partida (Devlin et al., 2018).

La sensibilizacion sobre el tema que se ha iniciado en los ultimos afnos en nuestro pais
ya ha empezado a calar en la formacion universitaria, con la discusién del uso de CM
en forma de casos clinicos y debates en los foros de masteres universitarios tanto

presenciales como semipresenciales.

5.3.3 Implicaciones para la investigacion

En primer lugar, queda pendiente el andlisis de los resultados de esta tesis mediante un
modelo de ecuaciones estructurales para estimar el tipo y la direccién de las relaciones
entre los factores latentes del modelo y proponer estructuras causales entre las
variables. A partir de los resultados obtenidos, podra disefarse un programa
multicomponente para reducir el uso de CM en las UCI basado en la TCP y determinar
su efectividad, siguiendo la linea iniciada por Képke et al. (2012) en los centros

sociosanitarios.

En segundo lugar, se recomienda la introduccion de la variable “uso de CM” en los
trabajos dirigidos a evaluar la efectividad de los protocolos de analgosedacion guiados
por enfermeras, la prevencion del delirio, la flexibilizacion del acompanamiento familiar,
programas de movilizacion precoz y respeto al suefio, asi como de paquetes de medida
como el ABCDEF dada la escasa evidencia del efecto de estos protocolos sobre la
practica de las CM. Asimismo, se recomienda la introduccién de esta variable en ECA
sobre farmacos que evaluen el efecto de medicamentos que favorecen la sedacion

consciente e incrementan la cooperacion del paciente.

En tercer lugar, se recomienda la evaluacién del uso de CM en aquellos trabajos que

analicen los factores asociados a extubacion no programada.

En cuarto lugar, se propone que en estudios que evaluen el efecto de la monitorizacion

del dolor, la sedacion y el delirio mediante escalas validadas incluyan la variable “uso
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de CM” y como esta evaluacién y reevaluacion de la situacion del paciente impacta

sobre la prevalencia de CM.

En quinto lugar, se propone una linea de investigacién para la gestién que relacione el
cuidado omitido, el andlisis del ambiente de trabajo y las ratios enfermera-paciente

sobre la prevalencia en el uso de CM.

En sexto lugar, se proponen lineas de investigacion que exploren el efecto del uso de
CM sobre el paciente y la familia, ya sea a partir del paradigma cualitativo, explorando
sus experiencias y opiniones; como a partir del paradigma cuantitativo, con instrumentos
que evaluen la percepcién de los pacientes de si el cuidado se ha centrado en ellos vy si

este ha resultado satisfactorio.

En séptimo lugar, se propone realizar estudios de riesgo-beneficio en términos de coste-
efectividad de la aplicacion de las medidas propuestas en cada unidad y su relacién con

la aparicion de delirio, estancia en UCI y en el hospital.
Y, por ultimo, se sugiere analizar desde el mismo modelo tedrico el comportamiento

contrario para determinar el efecto de sus predictores sobre la intencién de “no usar CM”

o dejar de usar CM.

253



254



6

CONCLUSIONES

255



256



CONCLUSIONES

6.1 Conclusiones

Las principales conclusiones de este estudio son:

1. El estudio de elicitacion reveld que las enfermeras enmarcan el uso de CM como
una prioridad para proteger la seguridad fisica del paciente y describen factores del
entorno como las razones principales que justifican su decisién. Las enfermeras
perciben que su decision se aprueba por parte de otros colegas y de la familia.
Algunas enfermeras abogan por reducir su uso, pero se sienten impotentes para
cambiar la practica por falta de soporte institucional. Las creencias de control se
asocian a las caracteristicas del paciente, la disponibilidad de alternativas, las

politicas de analgosedacion y la organizacion del trabajo.

2. El modelo tedrico de la TCP se revela como un modelo apropiado y valido para
explorar la intenciéon de las enfermeras de criticos de usar CM en el paciente

intubado.

3. El cuestionario PR-TPB es un instrumento organizado en 4 subescalas (actitud,
norma subjetiva, CCP e intencion) que presenta una validez de contenido excelente

con un S-CVI > 0,90 en todas sus subescalas.

4. El cuestionario PR-TPB es un instrumento de 48 items fiable y valido para
determinar la intencién de las enfermeras de UCI de usar CM en el paciente
intubado. EI AFC mostré un ajuste aceptable con 9 factores organizados en 7

dimensiones de acuerdo con el modelo de la TCP.

5. El predictor que con mas fuerza se correlacioné significativamente con la intencién
fue el CCP, seguido de la actitud directa. La norma subjetiva directa fue el predictor
mas débil. Se observa una correlacion positiva y significativa entre la actitud directa
y el CCP.

6. Las creencias conductuales se subdividieron en 3 factores: percepcion de evitacion

del riesgo, seguridad profesional y desventajas hacia el uso de CM y presentaron

una correlacién positiva y significativa con la actitud directa.
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10.

11.

12.

13.
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Las creencias normativas revelaron que ningun grupo de referencia desaprueba
activamente el uso de CM y presentaron una correlacion positiva, aunque no

significativa con la norma subjetiva directa.

Las creencias de control revelaron que las barreras identificadas se perciben como
capaces de reducir el uso de CM y se correlacionaron de forma positiva débil y

significativa con el CCP.

La percepcién de seguridad profesional, el CCP, las creencias de control, la actitud
directa y la norma subjetiva directa explican un tercio de la varianza en la intencion

de las enfermeras de UCI de usar CM en el paciente intubado.

El grado de conocimientos sobre CM de las enfermeras de unidades de UCI es
moderado. Las enfermeras que trabajan en unidades con consentimiento informado
para el uso de CM, visita familiar flexible y que disponen de protocolo de
analgosedacion o en la que la enfermera tiene autonomia en el manejo de la

analgosedacion reportan niveles de conocimientos mas elevados.

Las enfermeras de UCI presentan una actitud moderadamente favorable al uso de
CM. Las enfermeras con contrato fijo y que trabajan en el turno de mafana, en
unidades con visita familiar flexible, consentimiento informado y que son auténomas
en el manejo de la analgosedacion presentan una actitud mas desfavorable al uso
de CM.

Las enfermeras de UCI no perciben que se espere de ellas que coloquen CM. Las
enfermeras con mas afos de experiencia, con contrato fijo o interino y que trabajan
en unidades con visita familiar flexible, consentimiento informado, protocolo de
analgosedacion y que son auténomas solo en ocasiones en el manejo de la
analgosedacion reportan una menor percepciéon de presion social hacia el uso de
CM.

Las enfermeras de UCI presentan una percepcion entre neutra y ligeramente
favorable a que la decisién de colocar CM depende de ellas, es facil de tomar y esta
bajo su control. Las enfermeras con menos afos de experiencia profesional, que
trabajan en turno rotatorio y en unidades con visita familiar flexible, consentimiento
informado para el uso de CM, y que son auténomas en el manejo de la

analgosedacion a pie de cama puntuan significativamente un menor nivel de CCP.
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14. La intencion de las enfermeras de UCI es moderadamente favorable al uso de CM
en el paciente intubado y esta influida por factores intrapersonales y del contexto.
Las enfermeras que han recibido formacién previa sobre CM y trabajan en unidades
con visita familiar flexible, consentimiento informado para el uso de CM, protocolo
de CM y analgosedacion y que las enfermeras sean auténomas en el manejo de la
analgosedacion reportan niveles de intencién de colocar CM significativamente mas

bajos.
15. El grado de conocimientos, la actitud, la norma subjetiva directa, el CCP directoy la

intencion se relaciona de forma positiva y estadisticamente significativa con el

hospital y la unidad de referencia.
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Anexo 1: Hoja de informacion para participar en el estudio de
elicitacion de creencias sobre el uso de CM en la UCI

Estudio para explorar las creencias conductuales, normativas y de control de las
enfermeras de la UCI sobre el uso de contenciones mecanicas

Cddigo CEIC: PR183/15 IP: Gemma Via Clavero.
(gviac@ub.edu)
Centro: Hospital Universitari de Bellvitge-IDIBELL.

Apreciado companero/a,

En primer lugar, me gustaria agradecerte sinceramente tu participacion y tu tiempo.

En el marco de mi proyecto de tesis doctoral, estoy llevando a cabo un estudio para
identificar las creencias hacia el uso de contenciones mecanicas por parte de las
enfermeras en las unidades de cuidados intensivos (UCI). Tus ideas y opiniones me

ayudaran a disenar, en el futuro, un cuestionario acerca de esta intervencion.

El cuestionario que tienes delante consta de tres bloques:

1. En el primer bloque se evaluan las creencias conductuales. Pretende explorar lo
que piensas acerca de las ventajas o desventajas de usar contenciones
mecanicas, es decir, de las consecuencias que se derivan de tal accion.

2. El segundo bloque pretende explorar las creencias normativas. Esto incluye lo
que tu crees acerca de personas o grupos de personas que en tu entorno
aprueban o desaprueban el uso de contenciones mecanicas en la UCI.

3. Por ultimo, en el tercer bloque se exploran las creencias de control, es decir
aquellos factores que en tu practica diaria hacen que la decisién que tomes
acerca de colocar contenciones mecanicas sea mas facil (probable) o mas dificil
(improbable).

Al final, encontraras una ultima seccién para recoger datos soci-demograficos y
profesionales que nos ayudaran a categorizar mejor los resultados. Para poder
participar debes estar trabajando en la UCI ya sea a tiempo completo o tiempo parcial y
no llevar apartado de la asistencia mas de un afo.

Los datos obtenidos seran tratados de forma confidencial y anénima de acuerdo con lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre de proteccién de datos de
caracter personal. Por favor, antes de devolver el cuestionario comprueba que todas las

preguntas que no son opcionales han sido contestadas.

Muchas gracias por tu colaboracion
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Anexo 2: Carta de solicitud de participacion como miembro del
Comité de Expertos

Apreciado/a Sr./a. ...,

Me dirijo a usted para invitarle a participar como miembro del Comité de Expertos en la
evaluacién de un Cuestionario sobre el uso de contenciones mecdnicas en el paciente intubado

en el marco de mi proyecto de tesis doctoral.
El cuestionario consta de tres secciones:

Seccion 1: que evalua los conocimientos de las enfermeras acerca del uso de contenciones

mecanicas.

Seccion 2: que explora las actitudes, normas subjetivas y control percibido del comportamiento
sobre el uso de contenciones mecanicas desde el marco conceptual de la teoria del

comportamiento planificado.

Seccion 3: que evalta a partir de escenarios clinicos la intencion de las enfermeras de usar

contenciones mecdnicas para cada contexto.

Se le solicita, en calidad de profesional experto, que evalle individualmente cada item del
cuestionario en funcidn de su relevancia y su redactado. La evaluacién que usted realice, junto
al resto de valoraciones de los miembros del Comité de Expertos ayudaran a validar el contenido
del cuestionario a partir del Content Validity Index (CVI) para cada item, cada seccion vy el
cuestionario en general. Junto a la presente carta, tiene a su disposicién el cuestionario con las

instrucciones correspondientes para su cumplimentacion.

El proyecto ha sido aprobado por el Comité de Etica e Investigacién Cinica (CEIC) del Hospital
Universitari de Bellvitge (PR183/15) a fecha 26 de septiembre de 2016, y sigue las
recomendaciones recogidas en la Declaracion de Helsinki de 1964 y el Convenio de Oviedo de
1997. Se garantizara la confidencialidad y anonimato de las respuestas de acuerdo con la Ley

Organica 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal.

Agradecemos sinceramente su colaboracién desinteresada. Si durante la evaluacién del

contenido le surge alguna duda o aclaracién, no dude en contactar con nosotros.
Cualquier comentario o sugerencia adicional sera de gran ayuda para mejorar el cuestionario

Atentamente,
Gemma Via Clavero
Teléfono: +34617419610; email: gviac@ub.edu

Grup de Recerca Infermera-GRIN-IDIBELL
L'Hospitalet de Llobregat, 24 de febrero de 2017
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Anexo 3. Estudio de los factores vinculados a la intencion de usar contenciones mecanicas en la UCI
HOJA DE INFORMACION

Apreciado compafiero/a,
Me dirijo a usted para informarle sobre la investigacién que estoy llevando a cabo e invitarle a participar respondiendo a estas preguntas. El uso
de contenciones mecanicas en el paciente intubado es una practica variable influenciada por multiples factores. El objetivo principal del presente
estudio es determinar los factores vinculados a la intencién de las enfermeras de usar contenciones mecanicas en el paciente intubado. En
concreto, el estudio pretende recoger su punto de vista acerca de esta practica.
Las preguntas estan organizadas en cuatro secciones.

= Seccidn I: Encuesta de conocimientos acerca del uso de contenciones mecanicas.

= Seccidn lI: Cuestionario de actitudes, normas subjetivas y control del comportamiento percibido sobre el uso de contenciones mecanicas.

= Secciodn lll: Simulacion de escenarios clinicos para evaluar la intencion de usar contenciones mecanicas para cada contexto.

= Seccidn IV: Datos sociodemograficos y profesionales.
El proyecto ha sido aprobado por el Comité de Etica e Investigacion Cinica (CEIC) del Hospital Universitari de Bellvitge (PR183/15). Responder
a las preguntas no le supondra mas de veinte minutos. Su participacion es completamente voluntaria. Los datos obtenidos seran tratados de
forma confidencial y andénima de acuerdo con lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter
Personal. En cualquier caso, usted podra ejercer los derechos de acceso, modificacién, oposicién y cancelacion de datos, para lo cual debe
dirigirse al investigador principal.
Por favor, lea detenidamente cada pregunta y responda lo que mas se adecue a usted y su experiencia. No hay respuestas correctas o
incorrectas. Antes de devolver el cuestionario compruebe que todas las preguntas han sido contestadas. En caso de dudas sobre el cuestionario

0 su participacion puede contactar con:

Sra. Gemma Via Clavero Muchas gracias por su colaboracion

Correo electronico: gviac@ub.edu
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Seccion I: Encuesta de conocimientos sobre del uso de contenciones mecanicas.

Por favor, seleccione "Verdadero"”, "Falso" o "No lo sé" para indicar cual es su opinidon acerca de cada enunciado.

CONOCIMIENTOS Verdadero Falso No lo sé

1. El uso de contenciones mecanicas es la primera opcion para prevenir la autorretirada del tubo endotraqueal.

2. Los familiares pueden rechazar el uso de contenciones mecanicas.

3. La contencion mecanica requiere de una prescripcion médica.

4. El delirio hiperactivo es la principal razén para usar contenciones mecanicas.

5. La aparicién de complicaciones asociadas al uso de contencion mecanica debe evaluarse cada 6 horas.

6. El uso de contenciones mecanicas durante el ingreso en UCI se asocia al desarrollo de estrés post-
traumatico tras el alta.

7. Si se requiere una prescripcion de contencién, ésta tiene validez durante todo el ingreso en la UCI.

8. Debe evaluarse la necesidad de suspender la contencién mecanica cada 8h.

Seccion Il: Cuestionario de actitudes, normas subjetivas y control del comportamiento percibido sobre el uso de contenciones
mecanicas en el paciente intubado (PR-TPB).

Cada enunciado en esta seccion se refiere a usar contenciones mecanicas (manoplas, munequeras, contencion tordcica...) en los
pacientes intubados durante su ingreso en la UCI.
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Las opciones de respuesta se presentan en una escala de 7 puntos que deben ser interpretados de la siguiente forma.

Ejemplo: En mi opinidn, circular en coche con cinturén de seguridad es:

Inseguro

1
Extremadamente

2
Bastante

3

Ligeramente

4

Indistinto
(ni seguro, ni inseguro)

5
Ligeramente

6
Bastante

7

Extremadamente

Seguro

Si usted cree que circular en coche con cinturdn es bastante seguro, deberia rodear el nimero 6.

Por favor lea detenidamente las siguientes afirmaciones y rodee con un circulo el nimero que mejor describa su opinién sobre cada enunciado.

En mi opinion, el uso de contenciones mecanicas en
los pacientes intubados es... 1. Inseguro 3 4 5 6 7 Seguro
2. Innecesario 3 4 5 6 7 Necesario
3. Perjudicial 3 4 5 6 7 Beneficioso
4. Inaceptable 3 4 5 6 7 Aceptable
5. Si uso contenciones mecanicas en el paciente | Totalmente en Totalmente de
intubado evito la autoextubacion. desacuerdo 3 4 5 6 7 acuerdo
6. Si uso contenciones mecanicas en el paciente | Totalmente en Totalmente de
intubado evito la autorretirada de catéteres/sondas. desacuerdo 3 4 5 6 7 acuerdo
7. Si uso contenciones mecanicas en el paciente | Totalmente en Totalmente de
intubado evito caidas. desacuerdo 3 4 5 6 7 acuerdo
8. Si no puedo vigilar a un paciente intubado, estoy
mas tranquilo/a cuando esta con contencidon mecanica. | Totalmente en 3 4 5 6 7 Totalmente de
desacuerdo acuerdo
9. Si uso contenciones mecanicas, dispongo de mas | Totalmente en Totalmente de
tiempo para realizar mis tareas. desacuerdo 3 4 5 6 7 acuerdo
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10. Si uso contenciones mecanicas, el paciente
intubado se agita mas.

Totalmente en
desacuerdo

Totalmente de
acuerdo

11. El uso de contenciones mecanicas en el paciente
intubado puede producir lesiones en la piel.

Totalmente en
desacuerdo

Totalmente de
acuerdo

12. El uso de contenciones mecanicas en los pacientes
intubados me produce malestar.

Totalmente en
desacuerdo

Totalmente de
acuerdo

13. Para mi, evitar la autoextubacién del paciente es...

Nada deseable

Extremadamente
deseable

14. Para mi, evitar la autorretirada de catéteres o
sondas es ...

Nada deseable

Extremadamente
deseable

15. Para mi, evitar caidas en pacientes intubados
es ...

Nada deseable

Extremadamente
deseable

16. Para mi, estar tranquila/o cuando no puedo vigilar
a un paciente intubado, es...

Nada deseable

Extremadamente
deseable

17. Para mi, disponer de tiempo para realizar mis
tareas es...

Nada deseable

Extremadamente
deseable

18. Para mi, si el paciente intubado se agita mas por
usar contenciones mecanicas, €s ...

Nada deseable

Extremadamente
deseable

19. Para mi, si el paciente presenta lesiones en la piel
por usar contenciones mecanicas, €s ...

Nada deseable

Extremadamente
deseable

20. Para mi, que yo sienta malestar por usar
contenciones mecanicas en los pacientes intubados es

Nada deseable

Extremadamente
deseable

21. Uso contenciones mecanicas en los pacientes
intubados porque los profesionales que son

Totalmente en

Totalmente de

importantes para mi creen que se deben usar. desacuerdo acuerdo
22. Se espera de mi que coloque contenciones | Totalmente en Totalmente de
mecanicas en los pacientes intubados. desacuerdo acuerdo
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23. Me siento bajo presién social cuando coloco
contenciones mecanicas en los pacientes intubados.

Totalmente
desacuerdo

en

Totalmente de
acuerdo

24. Mis companeros enfermeros desaprueban que yo
use contenciones mecanicas en los pacientes
intubados.

Totalmente
desacuerdo

en

Totalmente de
acuerdo

25. Mis companeros técnicos auxiliares de enfermeria
desaprueban que yo use contenciones mecanicas en
los pacientes intubados.

Totalmente
desacuerdo

en

Totalmente de
acuerdo

26. La supervisora de mi unidad desaprueba que yo
use contenciones mecanicas en los pacientes
intubados.

Totalmente
desacuerdo

en

Totalmente de
acuerdo

27. Mis companeros médicos desaprueban que yo use
contenciones mecanicas en los pacientes intubados.

Totalmente
desacuerdo

en

Totalmente de
acuerdo

28. Los familiares del paciente desaprueban que yo
use contenciones mecanicas en los pacientes
intubados.

Totalmente
desacuerdo

en

Totalmente de
acuerdo

29. La aprobacion de mis companeros enfermeros
sobre mi practica respecto al uso de contenciones
mecanicas es importante para mi.

En absoluto

Mucho

30. La aprobacion de mis compafieros técnicos
auxiliares de enfermeria sobre mi practica respecto al
uso de contenciones mecanicas es importante para mi.

En absoluto

Mucho

31. La aprobacién de la supervisora de enfermeria
sobre mi practica respecto al uso de contenciones
mecanicas es importante para mi.

En absoluto

Mucho

32. La aprobacién de mis compareros médicos sobre
mi practica respecto al uso de contenciones mecanicas
es importante para mi.

En absoluto

Mucho
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33. La aprobacién de los familiares sobre mi practica

respecto al uso de contenciones mecanicas es | En absoluto Mucho
importante para mi.
34. Estoy segura/o de que puedo colocar contenciones
mecanicas en los pacientes intubados si yo lo decido. | Totalmente en Totalmente de
desacuerdo acuerdo
35. Es facil para mi tomar la decision de colocar | Totalmente en Totalmente de
contenciones mecanicas en los pacientes intubados. | desacuerdo acuerdo
36. La decision de colocar contenciones mecanicas en | Totalmente en Totalmente de
los pacientes intubados depende totalmente de mi. desacuerdo acuerdo
37. La cooperacion del paciente intubado reduce el uso | Totalmente en Totalmente de
de contenciones mecanicas. desacuerdo acuerdo
38. La sobrecarga de trabajo contribuye al uso de | Totalmente en Totalmente de
contenciones mecanicas en el paciente intubado desacuerdo acuerdo
39. La autonomia de la enfermera para ajustar la
analgo-sedacion del paciente a pie de cama reduce el | Totalmente en Totalmente de
uso de contenciones mecanicas en el paciente | desacuerdo acuerdo
intubado.
40. Que el paciente esté en proceso de destete o de
retrada de la sedacién incrementa el uso de | Totalmente en Totalmente de
contenciones mecanicas. desacuerdo acuerdo
41. Las costumbres de la unidad sobre el uso de
contenciones mecanicas influyen en la decision de | Totalmente en Totalmente de
contener a los pacientes intubados. desacuerdo acuerdo
42. La presencia familiar a pie de cama reduce el uso | Totalmente en Totalmente de
de contenciones mecanicas en el paciente intubado. desacuerdo acuerdo
43. El manejo farmacoldgico de la agitacion evita el
uso de contenciones mecanicas en el paciente | Totalmente en Totalmente de
intubado. desacuerdo acuerdo
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44, La reevaluacion de la situacion clinica del paciente | Totalmente en Totalmente de
reduce el uso de contenciones mecanicas. desacuerdo acuerdo
45. La comunicacidon entre el equipo profesional

disminuye el uso de contenciones mecanicas en el | Totalmente en Totalmente de
paciente intubado. desacuerdo acuerdo
46. Es mas probable que use contenciones mecanicas, | Totalmente en Totalmente de
si el paciente intubado coopera. desacuerdo acuerdo
47. Es mas probable que use contenciones mecanicas, | Totalmente en Totalmente de
si hay sobrecarga de trabajo. desacuerdo acuerdo
48. Es mas probable que use contenciones mecanicas,

si yo puedo ajustar de forma auténoma la analgo- | Totalmente en Totalmente de
sedacién del paciente. desacuerdo acuerdo
49. Es mas probable que use contenciones mecanicas,

si el paciente esta en proceso de destete o de retirada | Totalmente en Totalmente de
de la sedacion. desacuerdo acuerdo
50. Es mas probable que use contenciones mecanicas,

si la costumbre en mi unidad es contener a los | Totalmente en Totalmente de
pacientes intubados. desacuerdo acuerdo
51. Es mas probable que use contenciones mecanicas, | Totalmente en Totalmente de
si un familiar acompana al paciente. desacuerdo acuerdo
52. Es mas probable que use contenciones mecanicas,

si puedo administrar un farmaco para manejar la | Totalmente en Totalmente de
agitacién del paciente. desacuerdo acuerdo
53. Es mas probable que use contenciones mecanicas, | Totalmente en Totalmente de
si reevaluo el estado del paciente. desacuerdo acuerdo
54. Es mas probable que use contenciones mecanicas,

si se discute la situacion del paciente entre el equipo | Totalmente en Totalmente de
multidisciplinar. desacuerdo acuerdo
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Seccion lll: Simulacion de escenarios clinicos: Intencion de usar contenciones mecanicas

Escenario

Intencidn de usar contenciones mecanicas

Escenario 1:

Varon de 65 afnos con antecedentes patologicos de hipertension
arterial en tratamiento y dislipemia que ingresa en la UCI
(habitacion individual) post-operado de triple bypass aorto-
coronario. Al ingreso es portador de tubo orotraqueal conectado a
ventilacion mecanica, catéter venoso central en subclavia, catéter
arterial radial, sonda nasogastrica, sonda vesical, cables de
marcapasos externo y drenajes toracicos conectados a sistema de
aspiracién. La situacién hemodinamica del paciente es estable y
se inicia la retirada progresiva de la sedacion para proceder al
destete. El paciente es capaz de abrir los ojos a la orden durante
menos de 10 segundos (RASS-2) y responde (si/no) con la cabeza
a la informacion que se le proporciona.

¢, Colocaria contenciones mecanicas en este escenario?

En ningun caso __ 1 2 3 4 5 6 7__Entodos los casos

Escenario 2:

Mujer de 73 afios sin antecedentes patolégicos de interés que
ingresa en la UCI (habitacion individual) por hemorragia
subaracnoidea. Portadora de tubo orotraqueal conectada a
ventilacion mecanica, catéter venoso central, catéter arterial y
drenaje ventricular externo. Neurolégicamente esta en coma con
una valoracion en la escala de Glasgow (1-1-4) (no apertura
ocular, no respuesta verbal, flexion espastica al dolor). No se le
esta administrando medicacién sedante.

¢, Colocaria contenciones mecanicas en este escenario?

En ninguin caso _ 1 2 3 4 5 6 7 Entodos los casos

Escenario 3

Varon de 28 afios con antecedentes patologicos de tabaquismo (1
paquete al dia), enolismo moderado que ingresa en la UCI
(habitacién individual) por traumatismo craneoencefélico de alto
impacto. Durante las 2 semanas previas ha recibido sedo-

¢ Colocaria contenciones mecanicas en este escenario?
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analgesia con midazolam y morfina. En la dltima semana vy
coincidiendo con la retirada de los sedantes ha precisado
medicacion neuroléptica con haloperidol. Actualmente es portador
de traqueotomia y sonda nasogastrica. No lleva catéteres venosos
centrales ni catéter arterial. El paciente no conecta con el medio,
esta tranquilo, pero mueve brazos y piernas constantemente.

En ningun caso

1

2 3 4 5 6 7 _Entodos los casos

Escenario 4:

Mujer de 78 afos con antecedentes de diabetes mellitus y cirrosis
hepatica de causa virica que ingresa en la UCI (habitaciéon
individual) hace 5 dias por sindrome hepato-renal. Portadora de
tubo orotraqueal conectado a ventilacibn mecanica y catéter
venoso central de insercién periférica sin necesidad de farmacos
vasoactivos. Ha pasado el dia tranquila, pero durante la noche
presenta cuadro de confusién, con déficit de atencién (CAM-ICU
positivo), agresividad e intencion de levantarse de la cama. Se
comunica el estado de la paciente al médico de guardia que
prescribe un antipsicotico. La paciente continda confusa y con
agitacion psicomotriz.

¢ Colocaria contenciones mecanicas en este escenario?

En ningun caso

1

2 3 4 5 6 7 _Entodos los casos
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Seccioén IV: Datos sociodemograficos: [ Lo T=] o] 1 - | Unidad: .......ccoceevnnnneee.

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

1. Edad: ........

2. Sexo: Hombre O Mujer O

3. Titulaciéon académica (marque la mas alta)

Diplomada en enfermeria 0  Grado en enfermeria 0  Licenciatura 0 Postgrado/Master profesional 0 Master oficial O Doctorado O

DATOS PROFESIONALES
4. Tipo de UCI:
Polivalente O Médica O Quirdargica O Coronarias O  Reanimacién O Trauma O Semi-criticos O Otra ...........
5. Afos de experiencia en UCI: .............
6. Tipo de contrato: Fijo O Interino a tiempo completo O  Interino a tiempo parcial (fines de semana) O Eventual O  Ofro........
7. Turno de trabajo: Mafana O Tarded Dia(12h)d Noche O Rotatorio O
8. 4, Combina usted la practica asistencial con alguna de las siguientes actividades?
Gestion O Docencia O Investigacion O No, sélo me dedico a la asistencia O
9. 4 Ha recibido usted algun curso de formacion especifico o entrenamiento sobre contenciones mecanicas? (conferencia/jornada/curso/sesion)

Si O No O No sabe/No contesta [
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Anexo 4: Cuaderno de recogida de datos (CRD).
Caracteristicas estructurales y clinicas de la UCI

Hospital............... Unidad.......cccccevmeeenees
BLOQUE 1: Caracteristicas estructurales

1. Tipo de hospital

O Publico O Privado

O Universitario O No universitario
O Pequefio (<200camas) O Mediano (200-500camas) O Grande (>500 camas)

2. Tipo de UCI:

O Polivalente O Meédica O Quirdrgica O Coronarias
O Reanimacion O Trauma O Semi-criticos O Otra .......
3. Numero de camas en la UCI: camas

4.Ratio enfermera/paciente:

Turnomanana: 1;_ Turnotarde: 1.  Turnonoche: 1. 0O Ofra......
5. Tipo de distribucién arquitecténica:

O Circular O Rectangular O Cuadrada 0O Otra

6. Numero de pacientes por habitacion: 0 1 0O 2 O 3 O 4omas

7. Horario de visita de los familiares:

O Abierto 24h O Flexible O Visitas restringidas a horario establecido

BLOQUE 2: Caracteristicas clinicas

1. ¢ Existe en la unidad un protocolo especifico sobre utilizacion de contenciones mecanicas
para pacientes criticos?

O Si O No
2. ¢ Quién decide la colocacion de contenciones mecanicas?
O Médico O Enfermera [ Consenso del equipo médico y enfermeria

3. ¢, Se prescribe el uso de contenciones mecanicas en el tratamiento? O Si O No
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4. ; Se solicita consentimiento informado para el uso de contenciones mecanicas?
O Si, pero solo verbal O Si, verbal y por escrito O No
5. ¢, Se registra el uso de contenciones mecanicas en la grafica o curso clinico del paciente?
O Si O No
6. ¢ Quién evalua la retirada de las contenciones mecanicas?
O Médico O Enfermera O Consenso del equipo médico y enfermeria
7. ¢ Existe un protocolo escrito multidisciplinar de analgesia-sedacion?
O Si O No

8. 4 Son las enfermeras autbnomas para ajustar la dosis en infusién de sedo-analgesia del
paciente a pie de cama en funcion de un objetivo consensuado de sedacion /agitacién?

O Si, de forma rutinaria O Si, en casos aislados O No, nunca

BLOQUE 3: Uso de contenciones mecanicas

1. Recoja las variables descritas a continuacion a dia 1 de estudio.

N? total de | N° de | N° de pacientes con | N° de pacientes con
pacientes pacientes via aérea artificial via aérea artificial y
ingresados | con contenciones
en la | contencién mecanicas

Hora | unidad mecanica TET | traqueotomia | TET | traqueotomia

Dia 1
de
estudio

2. Prevalencia anual de uso de contenciones mecanicas en su unidad

----------- % No disponemos de esa informacion...........
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Anexo 5: Carta de solicitud de participacion en el estudio
multicéntrico

A la atencién de ... Hospitalet de Llobregat a ... de ... de 2017

Hospital...

Mi nombre es Gemma Via Clavero, enfermera del Hospital Universitario de Bellvitge y Profesora Asociada en la
Facultad de Medicina y Ciencias de la Salud de la Universidad de Barcelona. Me dirijo a usted para invitarle a
participar en el proyecto de mi tesis doctoral titulado “Estudio de los factores vinculados a la intencién de usar
contenciones mecanicas en las unidades de cuidados intensivos”. Este estudio ha obtenido una beca del Colegio

de Enfermeras y Enfermeros de Barcelona en el marco de las ayudas a Proyectos de investigacion (2015-2018)

Los objetivos del estudio son: (1) Validar un instrumento para identificar las actitudes, normas subjetivas, control
del comportamiento percibido e intencidn de usar contenciones mecdnicas por parte de las enfermeras en las
UCI desde la teoria del comportamiento planificado; (2) Explorar los factores vinculados a la intencién de usar

contenciones mecanicas por parte de las enfermeras de las UCI.

Se trata de un estudio multicéntrico, psicométrico y correlacional de ambito nacional. Para poder llevarlo a cabo
necesito administrar un cuestionario sobre el uso de contenciones mecanicas en el paciente intubado a los
profesionales enfermeros que trabajan en su unidad, asi como recoger datos estructurales y clinicos de la unidad
a estudio, como el uso de protocolos de analgesia y sedacion o el uso de contenciones mecanicas. No es necesario

recoger ningun dato de los pacientes ingresados.

El proyecto ha sido aprobado por el Comité de Etica e Investigacién Cinica (CEIC) del Hospital Universitari de
Bellvitge (PR183/15) a fecha 26 de septiembre de 2016, y sigue las recomendaciones recogidas en la Declaracién
de Helsinki de 1964 y el Convenio de Oviedo de 1997. Se garantizara la confidencialidad y anonimato de las

respuestas de acuerdo con la Ley Orgénica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Para que puedan evaluar el proyecto en su conjunto les adjunto el proyecto completo del estudio y el dictamen
favorable del CEIC del Hospital Universitario de Bellvitge (PR183/15).

En caso de que acepten participar en el proyecto iniciaremos los tramites para obtener la aprobacién de su CEIC
de referencia, si se considera necesario. Al finalizar el estudio, le seran facilitados los resultados individuales
correspondientes a su unidad, asi como la comparacion con la muestra total del estudio. Los datos individuales

de cada enfermero serdn anénimos y cada unidad tendrd un cédigo asignado.

Agradecemos sinceramente su colaboracion desinteresada. Si en el transcurso de la investigacion le surge alguna

duda o precisa alguna aclaracion sobre el proyecto, no dude en contactar conmigo.

Atentamente,

Gemma Via Clavero
Teléfono: +34617419610; email: gviac@ub.edu
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Anexo 6: Aprobacion CEIC- Hospital Universitari de Bellvitge

Bellvitge

Generalitat d
HOSprtal Universitari ﬂ]m eneralitat de Catalunya

Departament de Salut

X --,.,

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
SOBRE ENMIENDAS POR CAMBIO ADMINISTRATIVO
A PROYECTOS DE INVESTIGACION

El Comité Etico de Investigacidn Clinica del Hospital Universitari de Bellvilge, mediante el
procedimiento de evaluacion rapida de la dooumentackn contemplado en |es Normas de
Funcionamiento Intermo del Comilé, ha evaluado 1a siguiente docurmnentacion presentada sobre

o proyecto de investigackn con nuesira ref, PR183/15, thutado:

"ESTUDIO DE LOS FACTORES VINCULADOS A LA

INTENCION DE USAR

CONTENCIONES FiSICAS EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS":

*  Enmienda administrativa por cambio de titulo. (Anterior: CONOCIMIENTOS, ACTITUDES Y
PRACTICAS ENFERMERAS SOBRFE EL USO DE CONTENCIONES FISICAS EN LAS

UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS).

Presentada por Sra. Gemma Via Clavero ded Servicio de Medicina Intensiva dal Hospital
Universitari de Belvilge, como promolora @ investigador principal, ha acordado dar INFORME

FAVORABLE a la documentackin menclonada.

Que |a compoeician actual del Comité Etico de Investigacion Clinica es 1a siguiente:

Prasidente Dr. Francesc Esteve Urbamo
Vicepreskiente  Dra. Pilar Horeu Boher

Seaelario Dr. Enric Sospedra Martinez
Vecales: Dr. Josep M® Amau da Bokise

Dra. Maria Berdasco Menéndez
Dr. Enric Condom Mundo

Dr. Xavier Carbella Virds

Sra. Consol Felip Farrés

Or. José Lus Ferralro Gutiérrez
Dra. Ana Marla Ferrer Arlola

Cr. Xavier Fulladosa Oliveras
Dra. Margarita Garcia Martin
Ora. Laura Ltado Garriga

Sra, Sonia Lopez Ortega

Sra, Gemma Marlinez Estlalella
Dr. Sergio Morchén Ramos

Dr. Jean Josep Queralt Jiménez
Dr. Ricard Ramos lzquierdo
Dra. Gemma Rodriguez Palomar

L da

HUBC Smlhwm

7 L gkt b Liobrogst
N Tel SO 807 200
W Let Apptoagiy oy

Médico-Medicina Intensiva
Medico-Farmacologia Clinica
Fammacia-Farmacia Hospitalaria
Médico-Farmacoiogla Clinlca
Bidloga-miembra no sanitara
Médioo-Anatomia Palologica
Médico-Medicina Inerna

Miembro lalco-Docencia investigacion
Médico-Cardiologla
Farmacia-membro sanitario
Médico-Nefrologia
Médico-Oncologia Médica
Médico-Crugla General Digastiva
Graduado Social-Atencion Usuario
Enfermera-Enfermeria

Medicina Prevantiva

Jurista

Medicina-Crugia Toracica
Farmacia — Atencion Primaria
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312

Bel IVltge Mm Generalitat de Catalunya

Hospital Universitari Departament de Sal
L v

Dra. Nuria Sala Serra Blokga-miembro no sankario

Dr. Petru Criglian Simon Médico-Farmacologia Clinica

Que este Comité cumple la legisiacion espaiola vigente para este lipo de proyeclos, #si coma
las normas ICH y s Normas de Buena Practica Clinica

Que B Sra. Gemma, Martinez Estalalla como nvestigadora colaboradors en el proyecto de
Investigacidn, no participd en las deliberaciones corespondientes,

Lo que frmo en L'Hospitalet de Liobregat a 2§ de Septembre de 2016

UFiE B of Investigacid
Clnica
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Anexo 7: Aprobacion CEIC- Hospital Universitari Vall d’Hebron

'::-‘V::d'ﬂabmn Fg Val dHelron, 110-129 Sars
Hospital QE03S Barcelona
Tel. 63 459 38 91

Fax S3880 4180
celolwie g

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA CON
MEDICAMENTOS Y COMISION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION DEL
HOSPITAL UNIVERSITARI VALL D’HEBRON

Dofia Mirsia Navarro, Secretaria del COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
CON MEDICAMENTOS del Hospital Universitari Vall d'Hebron,

CERTIFICA

Que el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Universitario Vall d'Hebron,
en el cual la Comision de proyectos de investigacion esta integrada, s8 reunid en
sasion ordinaria n® 288 el pasado 31/03/2017 y evaluo el proyscto de investigacion
PR(AG)110/22017 , con fecha 01/03/2017, titulado “Estudio de los factores vinculados a
la intencion de usar contenciones fisicas en las unidades de cuidados intensivos.” que
tiene como investigador principal a la Dra. Elisabst Gallart Vive del Servicio de
Medicina Intensiva de nuestro Centro.

Version de documentos: 3/03/2017

El recultado de la evaluacion fue el siguients:
Dictamen: aclaraciones menores
Aclarar la proteccion de datos porque hay unas contradiccionss:

* En la solicitud y en la memoria (a pagina 20: La participacion sera voluntaria y
anonima) 2e afirma que 25 anonimizaran loe datos y en al hoja de informacion
que ssran codificados (pagina 33: Los datos recogidos estaran identificados
mediants un codigo y solo el equipo invesatigador conocera su origen.)

Falta la firma del Jefe de Servicio.
Institut Catala Hospital Universitar Vall dHabron
de la Salut Universitat Autinoma de Barcelona
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o

El Comité tanto en su composicion como en log PNT cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95) y con el Real Decreto 1080/2015, y su composicion actual es la
siguients:

Presidenta: Gallego Melcon, Soledad. Madico
Vicspresidents: Segarra Sarries, Joan. Abogado
Secretaria: Navarro Sebastian, Mirsia. Quimica
Vocales: Armadans Gil, Lluis. Madico
Azpiroz Vidaur, Fernando. Madico
Balazao, Valentina. Medico
Cucurull Folguera, Esther. Madico Farmacologa
De Torres Ramirez, Inés M. Méadico
Femandez Liz, Eladio. Farmacsutico de Atencion Primaria
Fuentss Camps, Inmaculada. Medico Farmacologa
Fuentsizaz Gallego, Carme. Enfermera
Guardia Mas20, Jaume. Medico
Joshi Jubert, Nayana. Madico
Hortal |barra, Juan Carlos. Profesor de Universidad de Derecho
lavecchia, Maria Lujan. Medico Farmacologo
Rodrigusz Gallego, Alexis. Medico Farmacologo
Solé Orsola, Marta. Diplomada Enfermeria
Sune Martin, Pilar. Farmacsutica Hospital
Vargas Blasco, Victor, Médico

En dicha reunion del Comite Etico de Investigacion Clinica se cumplic el quérum
preceptivo legalments.

En el caso de que s3s evalie algin proyscto dsl que un miembro ssa
inveatigador/colaborador, éste e aussntara de la reunion durants la discusion del
proyecto.

Lo que firmo en Barcelona a 31 de marzo de 2017

MIREIA NAVARRO Z=i==mmansms

A3

SEBASTIAN S -

PACD X1 I0000 1048 2T

Sra. Mireia Navarro
Secretaria CElm
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Anexo 8: Aprobacion CEIC- Hospital Universitari de Girona Doctor

Josep Trueta

'..\':. Hospital Universitari de Girona
.".'- Doctor Josep Trueta

Avtngusta de Frangs un
17007 Grona

Tedéfun 972 540 200

wwaw l;"-L"V naenrets

Marta Riera Juncd, Secretiria del Comitd d’Etica d’Investigacié CEI GIRONA, amb domicili a
I'Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta Avinguda de Franga s/n 17007 Girona

CERTIFICA

Que el Comite d'Etica d'Investigacio CEl GIRONA, segons consta en l'acta de la reunio
celebrada el dia 24/10/2017 ha avaluat el projecte: Estudio de los factores vinculados a la
intencién de usar contenciones mecénicas en las unidades de criticos. Cod - protecol
v2:07/11/17, amb el Sr. AARON CASTANERA DURO com a investigader principal.

Que els documents s'ajusten a les normes etiques essencials i per tant, ha decidit Ia seva
aprovacio.

I, perque consti, expedeixo aquest certificat.

A l /7 oy
{})3 . Fla .
= / 3N g
Girona, 2 10/11/2017
m Generalitat de Catalunya % Institut Catala
3 Departament de Salut de la Salut
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Anexo 9: Aprobacion CEIC- Corporacié Sanitaria Parc Tauli de

Sabadell

316

Parc Tauli IBP T
Hospital Universitari TUT VESTIGADD

llll:ﬁllll TALY

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

COLOMA MORENO QUIROGA, Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica de la
CORPORACIO SANITARIA PARC TAULI DE SABADELL (Barcelona)

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor H. U. DE BELLVITGE cod»go
para que se realice el estudio titulado: "Estudio de los factores vinculados a la intencion de
usar contenciones mecanicas en las unidades de cuidados intensivos” . Protocolo version
1.1 de 2017, y considera que:

1.

Se cumplen losrequst:sneeesanosde idoneidad del protocolo en relacion con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsible para el
sujeto.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar a
cabo el estudio.

Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado
como la compensacion prevista para los sujetos por danos que pudiera derivarse de
su participacion en el estudio.

El alcance de las compensaciones economicas previstas no interfiere con el respeto
a los postulados éticos.

Y que el Comité acepta que dicho estudio sea realizado en el Corporacio Sanitaria
Parc Tauli de Sabadell por Secanella Martinez Miriam Estela, como investigador
principal.

Lo que fima en Sabadell a miércoles, 20 diciembre 2017

Firmado:
- degarn -
QUIROGA =~
COLOMA - ..._n-."""‘:_f‘
408594470 =n = nia
Dra. Coloma Moreno Quiroga
Ref.: 2017663
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Anexo 10: Aprobacion CEIC- Hospital Universitario de Getafe

‘;.H Hospital Universitario
s de Getafe

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

D. RICARDO SANZ FERNANDEZ, Presidente del Comité Etico de
Investigacion con Medicamentos del Hospital Universitario de Getafe

CERTIFICA:

Que este Comité en su reunion del dia 27 de septiembre de 2017 (A11/17)
ha evaluado la documentacion presentada por el promotor: GRIN- Grup de
Recerca Infermera-IDIBELL, correspondiente al estudio ttulado: “Estudio
de los factores vinculados a la intencién de usar contenciones
mecanicas en las unidades de cuidados intensivos.”

y considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del Protocolo en relacidon
con los objetivos del estudio y estén justificados los resgos y molestias
previsibles para el sujeto.

'La capacidad del Investigador y los medios disponibles son apropiados para
llevar a cabo el estudio.

Y que este Comité acepta que dicho estudio sea realizado por D* M* del Mar
Séanchez Sanchez del Servicio de Enfermeria del Hospital Universitaric de
Getafe, como investigadora principal.

Lo que firmo en Getafe, a 27 de septiembre de 2017.

Fdo: D. Ricardo emandez
Presidente del CEIm.
Hospital Universitaro de Getafos
g de Getate
o1 Comié Elico 42
SaudMadid e aacién Chinic

P2:17/75
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