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CONTENIDO

1. TITULO, RESUMEN
Titulo: ENFARMA: aplicacidon mévil para el uso seguro del medicamento en urgencias
pediatricas.
Resumen: La OMS considera los errores de medicacion como un problema endémico. Los
pacientes que acuden a urgencias pediatricas tienen un alto riesgo de sufrirlos, ocurren
mas de 5,7 errores por cada 100 ordenes. Los servicios de urgencias pediatricas son un
entorno de alto riesgo, superiores al 39%. Objetivos: Evaluar la eficacia y utilidad de la app
ENFARMA para el personal de enfermeria en un entorno simulado de emergencia
pediatrica (evaluacion pre-clinica). Describir los errores en cuanto dosis y dilucion
incorrecta; tiempo de administracién de los farmacos; diferencias entre el uso de la app y
los métodos convencionales; evaluar la usabilidad del software, grado de satisfaccion y
estrés del usuario de la app.
Metodologia: Se realizar4 un estudio multicéntrico preclinico aleatorizado para validacién
de software y evaluacion de eficacia en un entorno simulado de emergencia pediatrica con
personal de enfermeria. Se realizard del mismo modo en el grupo intervencion y en el
grupo control. Los sujetos de estudio seran los profesionales de enfermeria de los servicios
de urgencias pediatricas y residentes de enfermeria de la especialidad de enfermeria
pediatrica en activo. Se invitara mediante el grupo de enfermeria de la SEUP via
telematica, a la participacién en el estudio de simulaciéon. Se realizara un andlisis
descriptivo de las variables estudiadas. Las comparaciones entre grupos y variables se
realizardn mediante el test chi-cuadrado, t-Student, exacto de Fisher, etc. segun
corresponda.

2. ESTADO ACTUAL DEL PROBLEMA y REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

La Organizacion Mundial de la Salud considera los errores de medicacion como un problema
endémico. En el ambito pediatrico, los pacientes que acuden a urgencias pediatricas tienen un
alto riesgo de sufrir errores de medicacion, con mas de 5,7 errores por cada 100 6rdenes. El
error mas frecuente en pediatria es la sobredosificacién (1). Los errores de medicacion
producen 7.000 muertes al afio en EEUU(2) y se conoce que su prevalencia oscila entre un 5-
27%. Los servicios de urgencias son un entorno con alto riesgo de estos errores, superiores al
39% en la poblacién pediatrica (3). En el aspecto econémico se conoce que los errores de
medicacion constituyen un coste de 42 millones de dolares americanos anuales(2). La mayoria
de los farmacos intravenosos que se administran al paciente pediatrico se proveen a partir de
viales originariamente preparados para la poblacion adulta. En consecuencia, se hace
necesario un célculo individual, especifico, segun el peso, y la preparacion para cada nifio varia

ampliamente entre los diferentes grupos de edad. Es decir, en contraposicion a lo que ocurre
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en el paciente adulto, los nifios requieren dosis basadas en peso (4,5). Ademas, en el contexto
de Reanimacién Cardiopulmonar pediatrica durante los primeros 15 minutos de resucitacion la
supervivencia y el resultado neurol6gico favorable va decreciendo linealmente un 2,1% y un
1,2% por cada minuto que pasa, respectivamente. La correcta preparacion y administracién de
los farmacos puede tener consecuencias favorables en los resultados de la resucitacion
cardiopulmonar; debido a ello es importante administrar los farmacos indicados lo antes posible
(4,6). Existen diversos factores que contribuyen al riesgo de error de medicacion: dosificacion
en base al peso, célculos multiples, sistema nefrolégico y hepatico inmaduro, la presion
asistencial a la que estd sometida el personal sanitario, el nivel de habilidades y conocimientos
respecto a los farmacos, etc. En concreto, en los servicios de urgencias pediatricos se necesita
administrar de manera rapida los farmacos después de prepararlos y, ademas, en muchas
ocasiones en situaciones estresantes. Segun algunos estudios las enfermeras administran mas
de 50 prescripciones por turno, lo que aproximadamente supone un tercio de nuestro tiempo en
la jornada laboral. Todo ello influye en que el riesgo de error sea alto (1). Los errores de
medicacién en el paciente pediatrico ocurren en todos los ambitos asistenciales, aunque su
incidencia parece ser mayor en las unidades neonatales, en cuidados intensivos pediatricos y
en los servicios de urgencias (7). En un estudio prospectivo realizado en Espafa se
describieron los EM de los pacientes que acudieron a urgencias siendo los tipos mas
frecuentes de error: dosis erronea y prescripcion inadecuada; ademas el error mas frecuente el
uso de dosis infraterapéuticas (7). Todo ello se suma a que las emergencias pediatricas

pueden ser comunmente atendidas por personal con experiencia pediatrica limitada(8).

En los Ultimos afios, se han desarrollado numerosas novedades para la prevencion de los
errores de medicaciéon: uso de bombas inteligentes, prescripcién informatizada, cédigo de
barras, etc., y entre ellas el uso de aplicaciones méviles (apps) (9). Las apps se encuentran
dentro de las numerosas intervenciones desarrolladas en mSalud. La OMS define la mSalud
como aquellas préacticas médicas o de salud publica que utilizan aparatos méviles como
teléfonos moviles inteligentes, PDA, tabletas, etc. Se han desarrollado en este contexto de
mSalud intervenciones para orientar y apoyar cada etapa de la medicacion, desde la
prescripcidon hasta la monitorizaciéon del tratamiento(2). Las apps consisten en un software
incorporado en el smartphone para mejorar los servicios de salud, en este caso relacionados
con los medicamentos. El uso de apps de salud digital segin el Institute for Human Data
Sciences ha ahorrado en Estados Unidos miles de millones de délares, entre otras cosas por
los costes evitables relacionados con un uso mas eficiente de los farmacos (10). La seguridad
del paciente pediatrico es un punto clave en la calidad del cuidado. Mejorar la seguridad en
pediatria en lo que concierne a la medicacion, es un reto mundial de la OMS con el lema:
“‘medicacién sin dano”. El disefio de tecnologias que se adapten a los profesionales sanitarios,
a su sistema de trabajo en primera linea y que sean faciles de utilizar puede ser una llave para

maximizar la seguridad(9); esta ha sido nuestra principal motivaciéon en el desarrollo de
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ENFARMA. En esta linea, uno de los principales retos de la salud mévil es fundamentar sus
intervenciones en la evidencia cientifica (10), por lo que ENFARMA estd adecuadamente
referenciada y desarrollada por un grupo multidisciplinar en el que todos sus profesionales
involucrados estan relacionados con el proceso de administracion de medicacion (pediatra,
farmacéutica y enfermeria).

En estudios, en sus lineas futuras de investigacion en relacion con las apps, sefialan que un
aspecto fundamental en su disefio es que cuando sean utilizadas se obtenga una respuesta
rapida y orientada a las distintas situaciones clinicas que pueden ocurrir en un servicio de
urgencias (11). ENFARMA fue creada con esta idea, y actualmente el proyecto del disefio
renovado para la asistencia en situacion de emergencias, creemos que contribuira en que la
experiencia de usuario sea aun mejor.

La seguridad del paciente pediatrico es un punto clave en la calidad del cuidado. Mejorar la
seguridad en pediatria en lo que concierne a la medicacién, es un objetivo fundamental a
garantizar; disefiar tecnologias que se adapten a los profesionales sanitarios, a su sistema de
trabajo en primera linea y que sean féciles de utilizar sera una llave para maximizar la
seguridad(9); este ha sido nuestra motivacion principal continuar en el desarrollo de ENFARMA

y comprobar su utilidad como se indica posteriormente en esta propuesta.

3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipétesis: El uso por los profesionales de enfermeria durante una simulacion de reanimacién
cardiopulmonar pediatrica de la app ENFARMA versus otros métodos, mejora la preparacion y
administracién de farmacos intravenosos, disminuyendo los errores de medicacion y el tiempo
de administracion.

Objetivo general: Evaluar la eficacia y utilidad de la app ENFARMA para el personal de
enfermeria en un entorno simulado de emergencia pediatrica (evaluacion pre-clinica).

Obijetivos especificos:

e Evaluar la eficacia de la aplicacion ENFARMA en términos de reduccién de errores de
medicacién en un entorno simulado de emergencia pediatrica.

e Evaluar la eficacia de la aplicacion ENFARMA en cuanto a la diferencia en el tipo de
errores de medicacion.

e Analizar el efecto de la app en el tiempo de inicio de la administracién (rapidez de
manejo del paciente).

e Analizar la experiencia de usuario con la app (estrés y satisfaccion) en un entorno de
emergencia simulado.

e Evaluar la eficacia de la aplicacion ENFARMA en términos de usabilidad del sistema.

4. DISENO
Se realizard un estudio multicéntrico preclinico aleatorizado para validacién de software y
evaluacion de eficacia en un entorno simulado de emergencia pediatrica con personal de

enfermeria.
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5. MATERIAL Y METODOS

-Tipo de estudio: estudio multicéntrico preclinico aleatorizado para validacién de software. A los
participantes se les administrara un cuestionario pre-simulacion, tras el que se realizara una
aleatorizacion estratificada a través del programa REDCap (Research Electronic Data Capture).
La unidad de estratificacion serd segun el grado de experiencia en urgencias pediatricas. Se
dividi6 en enfermera senior con experiencia mayor a cinco afios, y enfermera junior con
experiencia inferior o igual a 5 afios. Posteriormente, se realizara una simulacion clinica, donde
el escenario dispondra de una camilla con un maniqui, los farmacos y el material fungible
necesario para preparar los mismos; el material del escenario sera idéntico para todos los

participantes. La simulacion sera grabada, el participante Illevarad colocada una camara de alta

definicion en la cabeza (GoPro hero 11) con micréfono. Individualmente se les indicara la
administracion de 4 farmacos intravenosos a un paciente pediatrico en situacion de
reanimacion cardiopulmonar. La intervencion en la simulacion se realizar4 del mismo modo en
el grupo de intervencion y en el grupo control. Tras la finalizacién de la simulacién se les
administrara un cuestionario post-simulacion. Finalizada la simulacion y la cumplimentacién de
los cuestionarios, dos de los investigadores tras la visualizacion de los videos registraran los

datos en el cuaderno de recogida de datos en REDCap y asi completar la recogida de datos.

El planteamiento del estudio multicéntrico es para tener conseguir la participacion de un
ndamero considerable de profesionales de enfermeria. Por otra parte, nos gustaria dotar al
estudio una mayor validez externa a la hora de describir los resultados, para lo que

necesitamos distintos centros del territorio espafiol.

-Desarrollo y funcionamiento de la aplicacion movil: ENFARMA: el funcionamiento basico de la
app se basa en lo siguiente: el personal sanitario una vez iniciada la app, accede al apartado
de “emergencias”, donde se visualiza el listado de farmacos y se puede introducir el peso del
paciente. Posteriormente, al seleccionar el farmaco, se desplegaran los pasos con la
informacion para preparar y administrar el farmaco de manera simplificada. La app calcula de
manera automatica y segun el peso introducido los datos relacionados con la preparacion
(dosis) y administracion del farmaco secuencialmente; de esta manera el personal de
enfermeria dispone de toda la informacién para preparar y administrar los farmacos,
independientemente de la experiencia en el manejo de los mismos. La app dispondra de una
pantalla interactiva, de este modo la enfermera puede interactuar con la app en todo momento:
modificar el peso del paciente, modificar la dosis del farmaco, seleccionar varios farmacos a la
vez, confirmar farmacos administrados; en el caso de las perfusiones aumentar o disminuir el
ritmo, pausar, finalizar la infusién, etc. Al finalizar la simulacion existe la posibilidad de
descargar un informe de los farmacos administrados, con el fin de tener un registro horario y de
administraciones, pudiendo ser utilizado o consultado en cualquier momento para los fines que

se consideren.
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En la version preliminar de ENFARMA, con datos actualizados de marzo 2024:

o ENFARMA cuenta con aproximadamente 6.700 usuarios Unicos.

o Se han efectuado méas de 1.520 instalaciones de la app desde Google Play. También
conocemos que hay muchos usuarios con sistema operativo de iOS (actualmente no
esta disponible en versién app por falta de financiacion econémica), que acceden a la
informacion a través de la direccion web.

o Eltiempo medio de interaccién del usuario con la app ha sido de 2 min 24 seg.

o Se han consultado aproximadamente 105.000 péginas de farmacos desde la creacion
de la app.

o La mayor parte de usuarios son del territorio espafiol, pero hay usuarios en todo el

mundo: Colombia, China, México, Argentina, EE. UU., Chile, Portugal, Ecuador, etc.

PAIS USUARIOS
Spain 6,4 mil
’ Colombia 115
g China 95
A ' Vg Mexico 20
& ‘
‘ Argentina 16
>
{ United States 16
1
Chile 12

Imagen de la distribucién mundial de la app (fuente: Google play)

-Poblacién de estudio: Profesionales de enfermeria de los servicios de urgencias pediatricas y
residentes de enfermeria de la especialidad de enfermeria pediatrica que actualmente trabajen
en urgencias pediatricas. A los participantes se les invitard a la participacion en el estudio de
simulacion, pero sin describir el estudio (ni los resultados esperados, ni la utilizacion de la app).
Esta seleccién se realizara y organizara aproximadamente durante 3 meses. En los hospitales
que confirmen la participacion, habra una persona encargada de la gestion de los dias de la
intervencion junto con la investigadora. Posteriormente una vez acordado el momento de
realizacion en los diferentes hospitales, dos investigadores se desplazaran para ejecutar la

intervencion.
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-Criterios de inclusién: Firmar el consentimiento informado. Situacion laboral: trabajador en

activo en urgencias pediatricas.

-Criterios de exclusién: No participacion de manera completa el dia de la intervencion

(participacion en la simulacién, cumplimentacién de cuestionarios anterior y/o posterior a la

simulacién).

-Tamafio muestral: se considerara el tamafio muestral conforme al de estudios previos

revisados en la bibliografia con utilizaciéon de app en contexto de emergencia; dado que no

conocemos el potencial nUmero de centros que participaran en el estudio, no podemos realizar

una estimacion precisa. A continuacién, se muestra la tabla de muestra esperada de

voluntarios

Enfermerasy

Enfermerasy

Enfermero interno

enfermeras enfermeras residente de
especialistas en especialistas en enfermeria
pediatria con pediatria con pediatrica
experiencia<5 experiencia > 5
afios afios

Muestra esperada | 20 20 20

de voluntarios

-Muestreo: Se realiza muestreo de conveniencia. La seleccion de participantes se realizara

mediante el grupo de enfermeria de la Sociedad Espafiola de Urgencias Pediatricas via

telematica, a nivel nacional. Ademas, se accedera a las urgencias pediatricas de la Comunidad

de Madrid proponiendo participar a los hospitales, con el propdsito de alcanzar un tamafio no

menor de 60 personas (acceder por lo menos el 50% de la plantilla de los hospitales

participantes).

-Variables (ver anexo | cuestionario pre- simulacién, anexo Il: cuaderno de recogida de datos; y

anexo Il cuestionario post-simulacion):

Variable de evaluacion primaria:

- Numero de errores de medicacién, contabilizados cuando se produzca uno de los

siguientes en la preparacion y/o administracién de un farmaco:

o Seleccion del farmaco incorrecta.

o Via de administracion incorrecta.

o Dosis incorrecta. Definida por desviacion = 10 % respecto a la dosis prescrita.

o Concentracion incorrecta. Desviacion 2 10% de la concentracién maxima

recomendada, establecida para cada farmaco. En el caso de perfusiones en el

caso de que se supere la concentracion maxima para acceso venoso periférico.
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o Liquido de dilucién del farmaco incorrecta
o Tiempo y/o velocidad de administracion incorrecta:

= Administracién en bolo: desviacion = 30 seg. de la velocidad recomendada

y/o administracién en tiempo inferior al recomendado.

= Administracion en perfusion: velocidad de infusion incorrecta, cualquier
desviacion. El céalculo de la velocidad (ml/h) del farmaco administrado en
perfusion, se hara con la siguiente regla: dosis (1g) x peso (kg) x 60 min/h

divididos entre la concentracion (ug/ml).

dosis x peso (kg)x 60
ml/h: (ng) p. - (kg)
concentraciéon (pg/ml)

e ¢j. Noradrenalina a 0,1 mcg/kg/min para un paciente de 8 kg :

0,1x8x 60

=8 ml/h

o lIrrigacién con SSF de manera inmediata posteriormente a la administracion de los

farmacos en bolo.
Variables de evaluacién secundaria:
- Velocidad en el inicio de la administracion de los farmacos:

o Desde la orden verbal hasta la finalizacion de la preparacion del farmaco (en
segundos), definida por la introduccion del farmaco en jeringa junto con el

volumen de dilucién y/o suero.

o Desde la orden verbal hasta la administracion del farmaco (en segundos),
definida por la introduccién del farmaco en bolo de manera completa en la via
periférica, y en el caso de perfusién por el inicio de la perfusién de esta en la

via periférica.

- Porcentaje de errores por tipo (error de dosis, concentracion, seleccién o tiempo).

- Grupo control: comprobacién de la dosis, concentracion y tiempo de administracion

correctos.

- Grado de satisfaccion y de estrés del usuario medido por encuesta con escalas tipo

Likert.

-Pilotaje: se realizara un pilotaje de los cuestionarios y la simulacién en los enfermeros de

hospitalizacion pediatrica, previamente a la realizacion de la recogida de datos.
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-Recogida de datos: Se realizara mediante el cuestionario pre-simulacién, post-simulacién y un
cuaderno de recogida de datos cumplimentado tras la visualizacion del video por parte de dos
investigadores. Los datos del estudio se recopilardn y gestionaran mediante las herramientas

de captura electrénica de datos REDCap (Research Electronic Data Capture).

-Andlisis de datos: Se realizard un analisis descriptivo de las variables estudiadas. Las
variables cuantitativas se describiran a través de la media, y desviacién estandar, o de la
mediana y rango intercuartilico si no siguen una distribucion normal. Se estudiara la

normalidad de las variables mediante la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov.

Las comparaciones entre variables categéricas se realizaran mediante el test de la chi-
cuadrado o el test exacto de Fisher. Para analizar la relacion entre las variables continuas y
categoricas se utilizara el test t-Student o ANOVA de un factor (dependiendo si comparamos
dos 0 mas grupos), o sus equivalentes no paramétricos test de_Mann-Whitney o prueba de
Kruskal-Wallis. Se realizardn modelos de regresién logistica binaria para estudiar el riesgo
asociado a las variables que salgan con asociacion estadisticamente significativa con la
variable objetivo principal. Todas las pruebas estadisticas se consideraran bilaterales y como
valores significativos, aquellos en que la p sea < 0.05. Los datos se analizaran con el programa
estadistico SAS 9.3 (SAS Institute, Cary, NC, USA).

-Consideracion éticas del proyecto: En lo que respecta al tratamiento, la comunicacién y la
cesion de los datos de caracter personal de todos los sujetos participantes, se ajustara a lo
dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales. De acuerdo a lo que establece la legislacién mencionada, el
participante podra ejercer los derechos de acceso, modificacién, oposicion y cancelacién de
datos, para lo cual debera dirigirse al investigador principal del estudio. El estudio solicit6 la
aprobacion por parte del Comité de Etica del HU La Paz para su realizacion, y el CEIm certifico
en marzo 2024: “Se trata de un estudio para evaluar la app ENFARMA para el personal de
enfermeria en un entorno simulado de emergencia pediatrica. Dadas sus caracteristicas, no
necesita de la aprobacion por parte de un CEIm, dado que no se investiga con datos de salud
ni muestras biolégicas de pacientes”. Ademas, contd con la aprobacion del Comité Cientifico
Interno del Instituto de Investigacion Sanitaria del Hospital Universitario La Paz -IdiPAZ en

marzo 2024 (anexo IV: hoja informativa/consentimiento informado).

6. CRONOGRAMA de la consecucion de objetivos por anualidades (1 pagina).
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Afto 2024 Afto 2025
ACTIVIDADES DEL PROYECTO Participantes
Actividad 1. Aprobacién CEIm IP/Grupo CElm
Actividad 2. Ultima revision/actualizacién de la app Grupo de investigacion
Actividad 3. Realizacion del pilotaje Grupo de investigacion
Actividad 4. Seleccion de participantes P

Actividad 5. Realizacion de la intervencion mediante el ECA Grupo de investigacién

Actividad 6. Andlisis de datos y redaccion de resultados Grupo de investigacion
Actividad 7. Difusion de la investigacion Grupo de investigacién
Actividad 8. Posible explotacién de los resultados Grupo de investigacion

A continuacién, se desglosan las actividades que posteriormente estan descritas en el punto 6
del cronograma:

e Actividad 1. Tramitacion de la documentacién para solicitar la aprobacion por parte del
CEIm por el IP.

e Actividad 2. Desarrollo y actualizacion de la app de ENFARMA por parte del ingeniero
informatico. Continuamente asesorado por el grupo multidisciplinar.

e Actividad 3. Realizacién del pilotaje de los cuestionarios y de la simulacién con
enfermeros de la hospitalizacién pediatrica del hospital universitario La Paz. Se
realizara por parte de dos miembros del equipo investigador

e Actividad 4. Seleccién de participantes a través de un plan de diseminacion para captar
voluntarios a través de las redes cientificas nacionales de Enfermeria, a través del
grupo de enfermeria de la SEUP y otros grupos en redes sociales relacionados con la
enfermeria. Se incentivara la participacion indicando al responsable de enfermeria en
los otros hospitales participantes, que sera incluido en la difusion de los resultados. Se
promocionara de una manera adecuada por canales oficiales y contando con el apoyo
de las instituciones para reforzar el reclutamiento. Se acordardn las fechas de
intervencion en los hospitales que accedan a participar. Actividad realizada por la IP.

e Actividad 5. Realizacién de la intervencion mediante el ECA por parte de dos miembros
del equipo investigador en los hospitales participantes.

e Actividad 6. Se analizaran los datos resultantes de la investigacion. Se visualizara el
contenido audiovisual y se redactaran los resultados. El andlisis de los datos de la
investigacion se realizara por parte de dos investigadores del grupo, y la redaccion de
resultados por todo el grupo.

e Actividad 7. Se difundirdn los resultados de la investigacién por los canales que
considere apropiados el grupo de investigacion. Ademas, se propondra su publicacion
en una revista sanitaria de alto impacto.

e Actividad 8. Ademas de esto se intentaran utilizar otros canales de comunicacion para

que la app alcance a todo usuario potencial.
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7. RELEVANCIA CIENTIFICA Y PRACTICA

-Impacto a nivel de salud: Impacto a nivel sanitario es a gran escala, dado que creemos que
esta nueva tecnologia contribuirad a mejorar los resultados en salud como aumentar la rapidez
de atencion del paciente critico pediatrico. Se cree que podria evitar problemas en la
dosificacion de los farmacos, con las consecuentes complicaciones. Por otro lado, destacar la
funciéon de herramienta para el personal sanitario, la app fue disefiada para apoyar a las
enfermeras en todos los pasos desde la prescripcion del farmaco a la administracion del
mismo. Por lo que podria ser utilizada en todos los servicios de pediatria. La presente app tiene
una gran relevancia ya que tiene el potencial de ayudar a los sistemas sanitarios a gestionar la
reduccion de los recursos disponibles para la atencién sanitaria. La salud movil tiene el
potencial de aliviar las cargas de salud globales debido a la creciente difusién de dispositivos
de estas caracteristicas, el acceso estandarizado y facil, y la posibilidad de un despliegue
global asequible, siendo un pilar basico de la sanidad en todos los paises del mundo. Posee
una alta capacidad para su transferencia a la practica clinica ya que, entre otros aspectos, es
una solucion, rapida, eficaz, sencilla, de facil acceso, agil y con ubicuidad, ademas de que, no
afecta al flujo normal de trabajo ya que el personal lleva el dispositivo movil consigo
independientemente de su localizacién; ademas, es poco el tiempo invertido en la verificacion,
supone grandes beneficios al prevenir las complicaciones derivadas de fallos en la
administracion de farmacos. La futura inclusién de la app en los entornos formativos tanto de
enfermeria, como de simulacion en urgencias pediatricas de diferentes hospitales podria
contribuir en la integracion de unos conocimientos que le permitirian secundar el proceso de
administracion del medicamento de manera segura y en consecuencia disminuir los errores,
convirtiéendose en una estrategia de promocion de valor para los futuros profesionales
asistenciales, como para los que actualmente desempefian su labor en este entorno. La
relevancia mas importante por lo tanto es para el entorno de urgencias pediatricas, puesto que

esta especialmente disefiada para esta area.

-Impacto econdmico: la disminucion de errores de medicacion, disminuiria los costes derivados
del tratamiento de las consecuencias de dichos errores. Se conoce que los EM constituyen un
coste de 42 millones de ddélares americanos anuales(2). En algunos estudios indican que en
escenarios simulados de reanimacion cardiopulmonar pediatrica se registran mas de un 41%
de EM intravenosa, de los cuales el 65% se debe a una dosis incorrecta de medicacion, siendo
este el error mas comun(4,5,12). Por lo que pretendemos que ENFARMA sea una herramienta

de prevencion de errores, y por lo tanto de disminucién de los costes asociados.

-Impacto en la sociedad: La incursion de las nuevas tecnologias en la sociedad y en este caso
una app sanitaria tiene como objetivo mejorar el bienestar del paciente situandole en el centro

del sistema sanitario, favoreciendo la generacion de modelos sostenibles y eficientes mediante
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la reduccion de costes en la prestacion de los servicios de salud. El uso de esta aplicacién en
el ambito sanitario puede mejorar la vision de la sociedad respecto al papel de las enfermeras y
sanitarios en el ambito hospitalario. Ademas, la concienciacién del ahorro en el consumo
sanitario se reforzara ya que de esta forma se podran generar un ambiente sanitario mas
sostenible desde el punto de vista econémico-social. Finalmente, igualara conocimientos y

reforzara el nivel de formacion de la enfermeria.

8. Razonamiento de la FACTIBILIDAD del proyecto*:

-Experiencia investigadora de los autores: Entras las autoras hay tres pediatras adjuntas del
servicio de urgencias pediatricas del hospital La Paz, con considerables publicaciones en el
entorno del paciente pediatrico. El grupo cuenta con una farmacéutica adjunta del hospital La
Paz, la cual aporta un distintivo de calidad sobre la informacion respecto a los farmacos y su
utilizacion, ademas es una persona altamente activa en la produccion cientifico. Ademas, estan
incluidos dos enfermeros, finalizando asi los perfiles profesionales incluidos en el proceso de
administracion de medicamentos. Uno de los enfermeros (ambos especialistas en pediatria)
desempenfa su labor en el &mbito académico en la escuela de enfermeria, con el potencial
correspondiente para la gestién metodoldgica y puesta en marcha del ECA. La otra enfermera,
desempefa su labor en urgencias pediatricas desde hace afios, y desde que finalizé la
especialidad a publicado diversos articulos relacionados con el cuidado en el ambito pediatrico
y participa en otras investigaciones relacionadas. Esta Ultima es miembro de la red de
investigacion de la SEUP junto con alguna de las pediatras.

Respecto al tema en cuestidn el grupo ha realizado al menos tres comunicaciones en jornadas
y congresos nacionales durante el afio pasado. Ademas, estamos en fase de finalizacién del
protocolo de investigacion, el cual publicaremos con los datos de la revision.

-Los recursos técnicos los dispondremos en el hospital universitario La Paz, tanto los
materiales, como los humanos en el punto en el que estamos actualmente. La farmacéutica del
grupo gestionara los farmacos y los otros miembros los recursos materiales para la realizacién
de la simulacién (los cuales disponemos en cierta medida por las simulaciones que se realizan
de manera habitual en el hospital). En los hospitales participantes llevaremos todos 0s recursos
materiales necesarios para realizar la simulacién, el hospital donde se realice tendra tan solo
gue disponer una sala con camilla.

- El nUmero de items a registrar por el participante en el estudio seran: cuestionario previo a la
simulacién (cumplimentado por la enfermera participante): 22 items; cuestionario posterior a la
simulacién (cumplimentado por la enfermera participante): 10 items en el grupo intervencion y 6
items en el grupo control. El nimero de items a registrar por dos investigadores tras la
visualizacion del contenido grabado: 14 items para cada farmaco, y 11 items en las perfusiones

de farmacos.

Version: Jul 2019




Eg.EUP ’ SEUP

SPERG

Hemos planificado un plan de contingencias para este estudio:

-Los riesgos:

Tamarfo muestral de voluntarios demasiado pequefio (por falta de interesados y/o de
recursos).

Que el desarrollo de la aplicacién no sea entendible para su target, basicamente para
los sanitarios.

Que la aplicacion no cumpla con los requisitos que implica ser un producto sanitario.

-Mitigacion de riesgos:

Plan de diseminacion para captar voluntarios a través de las redes cientificas
nacionales de Enfermeria, a través del grupo de enfermeria de la SEUP y otros grupos
en redes sociales relacionados con la enfermeria. Se incentivard la participacion
indicando al responsable de enfermeria en los otros hospitales participantes, que sera
incluido en la difusién de los resultados. Promocionar de una manera adecuada por
canales oficiales y contando con el apoyo de las instituciones para reforzar el
reclutamiento.

Contar con un nimero de verificadores para que puedan acompafiar al desarrollo de la
aplicacién. Para ello se constituye un grupo multidisciplinar plenamente implicado en su
desarrollo.

Contar con las guias de estudio para el desarrollo de la aplicacion, teniendo en cuenta
los requisitos previos que debe cumplir una aplicacién sanitaria.

Se exploraran otras becas complementarias. Se explorara alguna entidad comercial
gue pudiera estar interesada.

En el caso de tener un muestra pequefia, se incluird a alumnos de enfermeria de
cuarto curso, que ademas pueden ser futuros profesionales localizados en urgencias

pediatricas.

-Limitaciones: La principal limitacién radica en el entorno simulado del estudio aleatorizado.

Puede haber riesgo de sesgo de seleccion dado que es el personal de enfermeria el que

decide participar de manera voluntaria.

9. Existencia o no de un PILOTAJE PREVIO:

No, pero esta planeado para realizar en abril 2/4/2024, acorde al cronograma.

10. ANEXOS
ANEXO |: CUESTIONARIO INICIAL PRE-SIMULACION
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1. N9/sigla identificativa participante: correo
electrénico:

2. Clasificacion de participante, indique su situacién actual:
o Enfermero/a no especialista en pediatria

0 Enfermero/a especialista en pediatria

0 Enfermero/a residente de enfermeria pediatrica
O Primero o Segundo

O Estudiante de enfermeria

3. Afo de nacimiento:
4. Sexo: o Hombre o Mujer
5. Lugar de realizacién de la diplomatura/grado de enfermeria:

0 Espaia, universidad publica
O Espafa, universidad privada

0 Otro pais, indique cual:

6. Nombre de la universidad en la que realizas o realizaste la diplomatura/grado
de enfermeria:

7. En el caso de ser estudiante de enfermeria, indique el curso en el que estd
inscrito actualmente:ol o2 o3 04 (ycontinue en la pregunta n? 15)

8. ¢Ha recibido o estd recibiendo formacidn de post-grado (posterior a la carrera
universitaria de enfermeria), incluyendo masteres universitarios, doctorado o
formacion EIR?: o Si o No

9. Sicontesto que si a formacion posterior a la carrera universitaria, sefiale entre
las siguientes opciones:

0 Especialista en enfermeria pediatrica (formacién EIR)
- En curso
- Completado
0 Master en Ciencias de la Salud
- En curso
- Completado
0 Doctorado en Ciencias de la Salud

- En curso
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- Completado

0 Otros (indique si lo ha completado y estd realizando la formacién
actualmente):

10. Centro de trabajo actual, sefiale entre las siguientes opciones:
O Hospital de tercer nivel

0 Hospital de segundo nivel

O Otros:

11. Tipo de area de urgencias en la que trabaja, sefiale entre las siguientes
opciones:

0 Exclusiva urgencias pediatricas
o Urgencias pediatricas y de adultos en la misma area

o Otros:

12. Afios de experiencia laboral en enfermeria (en cualquier departamento o
especialidad, incluidas especialidades no-pediatricas) desde que obtuvo su
titulo de diplomado/graduado hasta la actualidad:

(en afios/meses/dias)

13. Indique su tiempo de experiencia en urgencias pediatricas:

e pO<5afoso>5afos
e Tiempo de experiencia en concreto: (en
afios /meses/dias)
e (Continda en urgencias pediatricas hoy en dia? o Si o No
14. Tiempo de experiencia en otros servicios de pediatria:
(en afios/meses/dias)

15. Sefiale el grado de utilizacion personal de aplicaciones moviles relacionadas
con salud en su trabajo (o en practicas) de 1 a 5:

1 Casi nunca, 2 A veces, 3 normalmente, 4 casi siempre, 5 siempre.

16. Sefiale la utilizacién de aplicaciones moviles relacionadas con administracion
de farmacos en su trabajo (o en practicas) de1a5:

1 Casi nunca, 2 A veces, 3 normalmente, 4 casi siempre, 5 siempre.

17. éSe siente comodo/a utilizando un smartphone en su trabajo (o en practicas)?
delab:

1 Casi nunca, 2 A veces, 3 normalmente, 4 casi siempre, 5 siempre.
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18. Experiencia RCP (reanimacidn cardiopulmonar):

a. ¢Cudntas veces ha asistido al paciente en una situacidon de RCP
pediatrica en el ultimo afio (siendo parte del equipo de RCP con
cualquier grado de responsabilidad, incluyendo el de asistencia sin
preparacion de medicacion)? (numero total)

b. ¢Cudndo ha sido la ultima vez que ha preparado medicacion de
emergencias para un paciente pediatrico en su trabajo/practicas?
Indique el mes vy el afio: MM/AA

c. Enel caso de haber preparado medicacion de emergencia en el ultimo
afio en su trabajo (o en practicas) ¢ Cuantas veces ha tenido que
administrar medicamentos en una situacién de RCP pediatrica en el
ultimo afio? (Indique el n? total de veces)

19. ¢ Participa en simulaciones con casos clinicos pedidtricos en tu trabajo (o en
practicas) ?: o Si o No

20. Si ha respondido afirmativamente a la pregunta anterior, éicon qué frecuencia
participa en simulaciones con casos clinicos pediatricos en su trabajo (o en
practicas) ?:

0 Todos los dias

0 Unavez a la semana
0 Una vez al mes

0 Cada 6 meses

0 Una vez al ano

0 Otra periodicidad:

21. ¢Estaria de acuerdo en la introduccién de instrumentos tecnolégicas (tipo app
electrénica) que sirvan de ayuda en la preparacion de farmacos de emergencia?
Delas:

1 Totalmente en desacuerdo, 2 En desacuerdo, 3 Ni de acuerdo, ni
en desacuerdo, 4 De acuerdo, 5 Totalmente de acuerdo

22. Grupo (lo rellena la investigadora, una vez recibido el cuestionario
cumplimentado): app o0 métodos convencionales O

23. Comentarios adicionales y aclaraciones:
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ANEXO II: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

© ©® N o g M w NP

=
o

11.

12.

13.

14.

Farmaco administrado:
Via de administracion: o IV o IM o SUBC o VO o Otros:

Dosis administrada (ml):

Concentracion administrada (mg/ml):

Liquido de dilucién del farmaco: o SSF o SG5% o Agua bidestilada o Otro:
Momento de la orden verbal (en el video): HH:MM:SS

Momento de finalizacion de la preparacion del farmaco (en el video): HH:MM:SS
Momento de inicio de administracién del farmaco (en el video): HH:MM:SS

Momento de final de administracion del farmaco (en el video): HH:MM:SS

. Realiza comprobacion aparte de la orden verbal de que la dosis es correcta: o Si o

No; si contesta que si: describe cémo ha realizado la comprobacion:

Realiza comprobacion aparte de la orden verbal de que la concentracion es correcta:

o Si o No; si contesta que si: describe como ha realizado la comprobacion:

Realiza comprobacion aparte de la orden verbal que el tiempo de administracion es

correcto: o Si o No; si contesta que si: describe como ha realizado la comprobacion:

Irrigacién con SSF de manera inmediata posteriormente a la administracion: o Si o
No

Irrigacién con una cantidad de ml:

ANEXO lIl: CUESTIONARIO POST-SIMULACION

1. N9/sigla identificativa participante: correo electrénico:

¢Cual fue su grupo de simulacion?: app ENFARMA

emergencias O métodos convencionales

2. ¢Ha utilizado algiin método de ayuda/consulta para la administraciéon de los fadrmacos?
SioNo O

3. En el caso de utilizar algin método de ayuda/consulta para la administracién de los
farmacos, ¢Cual ha sido? Seleccione todas las opciones que apliquen:

0 App ENFARMA de emergencias
o App ENFARMA “biblioteca” de medicamentos

0 App con informacion respecto a dosis, denominada:

0 App con calculo de dosis seglin peso, ademas de informacién, denominada:

Version: Jul 2019




EE‘EUP ’ SEUP

SPERG

0 Tablas de medicacidn de mi hospital. Describir brevemente si estan
actualizadas y tienen referencias bibliograficas:

0 Tablas de medicacidn hechas personalmente
0 Calculadora aritmética normal

0 Otros. Describir brevemente el método de ayuda:

¢Cuanto estrés has sentido en general durante la simulacion? de 1 a 10:
o1Nada,02,03,04,05,06,07,08,09,010Siempre

Sefiale la satisfaccion que ha sentido con su experiencia en el método de preparacion
y administracion de los farmacos durante la simulaciéon de 1 a 10:

o 1 Nada satisfecho,02,03,04,05,06,07,08,09,010
Totalmente satisfecho

¢Estaria de acuerdo en la introduccién de instrumentos tecnolégicas (tipo app) que
sirvan de ayuda en la preparacion de farmacos de emergencia? De 1 a 5:

1 Totalmente en desacuerdo, 2 En desacuerdo, 3 Ni de acuerdo, ni en
desacuerdo, 4 De acuerdo, 5 Totalmente de acuerdo

Si estuvo en el grupo de ENFARMA, conteste estas Ultimas preguntas sobre la
usabilidad de la aplicacion ENFARMA:

Totalmente Totalmente
en de
desacuerdo acuerdo
1.Me gustaria usar esta herramienta 1 5
frecuentemente
2.Considero que esta herramienta es 1 5
innecesariamente compleja
3.Considero que la herramienta es facil de 1 5
usar
4.Considero necesario el apoyo de personal 1 5
experto para poder utilizar esta herramienta
5.Considero que las funciones de la 1 5
herramienta estan bien integradas
6.Considero que la herramienta presenta 1 5
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muchas contradicciones
7.Imagino que la mayoria de las personas 1 2 3 4 5
aprenderian a usar esta herramienta
rapidamente
8.Considero que el uso de esta herramienta 1 2 3 4 5
es tedioso
9.Me senti muy confiado al usar la 1 2 3 4 5
herramienta
10.Necesité saber bastantes cosas antes de 1 2 3 4 5
poder empezar a usar esta herramienta

Tabla 2: Escala de usabilidad del sistema (System usability scale, SUS).

8. Siquiere recibir el video sobre su participacion, facilitenos su correo electrénico (solo
tendremos en cuenta el correo para enviarle el video, sin relacionarlo con las
respuestas a la encuesta anterior). Indique su correo electrdnico:

9. Siquiere que le demos acceso privilegiado y gratuito a una aplicacién de
administracién de farmacos en situacion de emergencias en pediatria, de primera
mano, una vez finalizada esta fase de prueba en la que ha participado, conteste: o Si
o No

10. En caso de contestar afirmativamente a la pregunta anterior, se lo facilitaremos
mediante correo electrdnico. Indique su correo electrénico:

11. Comentarios adicionales y aclaraciones:

ANEXO IV: HOJA INFORMATIVA/CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE
Titulo: “ENFARMA: aplicacion moévil para la administracion de medicaciéon intravenosa
en urgencias pediatricas”
Investigador Principal, servicio/unidad y centro: Ana Martinez Serrano, urgencias
pediatricas, Hospital La Paz.
N° de version y fecha: vl 20/02/2024

Introduccion
Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a participar.
Nuestra intencidn es que reciba la informacién correcta y suficiente para que pueda evaluar y

juzgar si quiere o no participar en este estudio. Nosotros le aclararemos las dudas que puedan
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surgir en cualquier momento. Ademas, puede consultar con las personas que considere
oportuno.

Participacién voluntaria

Debe saber que su participacion es voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar su
decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion
con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

Descripcién y objetivo general del estudio

Los errores de medicacion estan entre las principales causas de dafio evitable en el ambito
sanitario mundialmente. En situaciones de emergencia pediatrica hay un alto riesgo de errores
con porcentajes superiores al 39%. En este estudio vamos a analizar la administracién de
farmacos intravenosos en un contexto simulado, con el objetivo de evaluar la eficacia y utilidad
de la app ENFARMA para el personal de enfermeria en un entorno simulado de emergencia
pediatrica.

Riesgos y molestias derivados de su participacion en el estudio

Podria suponer una molestia el hecho de que se realizara una grabacion mientras participa en
la simulacién para analizar la administracion de los farmacos. La camara la llevara en su
cabeza, que grabara lo que esté haciendo delante de usted. Ademas, habra otra camara de
video ubicada en la localizacién que permita la grabacion de la preparacion y administracion de
los farmacos. Los videos generados de esa grabacidn se conservaran en una carpeta de
acceso encriptado y restringido, a la que solo accederan los investigadores del estudio para el
analisis de los datos y posteriormente seran destruidos.

Posibles beneficios

El beneficio principal de tu colaboracion en este estudio es conocer si tras la utilizacion de una
herramienta tecnoldgica existe una mejora en los errores de medicacién cuando se administran
farmacos intravenosos en la asistencia al paciente pediatrico. De este modo, a nivel general, se
podra difundir el uso de la herramienta para mejorar la seguridad en el paciente pediatrico,
gracias a tu colaboracion. Ademas tendras la posibilidad la posibilidad de visionar tu actuacion
en video para aprendizaje y crecimiento profesional propio si asi lo deseas.

Compensacion econémica

Su participacion en el estudio no le supondra ningdn gasto adicional ni tendrd compensacion
econdmica alguna.

Contacto

Si tuviera alguna pregunta en el futuro sobre la revelacion o el uso que se pudiera hacer de sus
datos médicos, si tuviera dudas, preocupaciones o quejas sobre el estudio o su participacién en
él, deberd contactar con: Ana Martinez Serrano, en el teléfono: 917277313 (urgencias

pediatricas).
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo: “ENFARMA: aplicacion moévil para la administracion de medicacion intravenosa
en urgencias pediatricas”

Investigador Principal, servicio/lunidad y centro: Ana Martinez Serrano, urgencias
pediatricas, Hospital La Paz.

N° de version y fecha: v1 20/02/2024

Consentimiento

Yo (nombre y apellido)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado y he podido hacer preguntas y recibido
suficiente informacién sobre el estudio. Ademas, comprendo que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto me repercuta.
La retirada del consentimiento informado no afectara a las actividades que ya se hayan
realizado y a la utilizaciéon de los datos obtenidos basédndose en el consentimiento informado,
antes de su retirada

o Al facilitar mis datos garantizo haber leido y aceptado expresamente el

tratamiento de los mismos conforme a lo indicado.

e Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Y para que asi conste lo firmé en Madrid a de 20
Firmai....coooo e Firmai....ooooe i
Investigador: Paciente o familiar

CONFIDENCIALIDAD/PROTECCION DE DATOS

CONSENTIMIENTO PARA ESTUDIOS DE INVESTIGACION

Mediante el presente escrito y en cumplimiento de la normativa vigente en materia de
proteccion de datos, quedo informado/a y consiento expresamente el tratamiento de los datos
de mi historia clinica asi como los resultantes de su participacién en el estudio: aplicacion mévil
para la administracién de medicacién intravenosa en urgencias pediatricas. El Responsable del
Tratamiento es Hospital Universitario La Paz (incluido Hospital Carlos Ill-Hospital Cantoblanco)
cuyo Delegado de Protecciéon de Datos (DPD) es el “Comité PDP de la Consejeria de Sanidad
de la Comunidad de Madrid” con domicilio en C/ Melchor Fernandez Almagro n° 1; 28029
Madrid. La finalidad es evaluar la eficacia y utilidad de la app ENFARMA para el personal de

enfermeria en un entorno simulado de emergencia pediatrica.
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La base juridica que legitima el tratamiento es su consentimiento, asi como la Ley 14/2007, de
3 de julio, de Investigacion biomédica y demas legislacion vigente en la materia. Con esta
finalidad sus datos seran conservados durante los afios necesarios para cumplir con las
obligaciones estipuladas en la normativa vigente aplicable, asi como mientras que sea de
utilidad para la finalidad para la que fue obtenida, y en cualquier caso, al menos durante cinco
afos. El acceso a mi informacion personal quedara restringido al médico/s del estudio, sus
colaboradores y demas personal que participe en el mismo, autoridades sanitarias, Comité
Etico de Investigacion del Hospital y a los monitores y auditores del promotor, quienes estaran
sometidos al deber de secreto inherente a su profesion, cuando lo precisen, para comprobar
los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los
mismos de acuerdo a la legislacion vigente. No se realizardn comunicaciones adicionales de
datos, salvo en aquellos casos obligados por Ley.

Al facilitar sus datos usted garantiza haber leido y aceptado expresamente el tratamiento de los
mismos conforme a lo indicado. Podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion,
oposicion, limitacion del tratamiento y portabilidad, en la medida que sean aplicables, a través
de comunicacion escrita al Responsable del Tratamiento de Datos, con domicilio en Hospital
Universitario La Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046 Madrid, concretando su solicitud, junto
con su DNI o documento equivalente. Asimismo, le informamos de la posibilidad de presentar
una reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccidn de Datos, asi como la posibilidad de
retirada de su consentimiento al tratamiento de datos que no afectara a las actividades que ya
se hayan realizado y a la utilizacion de los datos obtenidos basandose en el consentimiento
informado, antes de su retirada.

Y para que asi conste lo firmé en Madrid a de 20
FIRMADO:

D./Dia. ,

11. FINANCIACION / MEMORIA ECONOMICA

COSTES MATERIALES

Actualizacion del software de la app 1.200€
Material fungible para administrar farmacos

) 500€
intravenosos

Material de ofimatica para la recogida de datos 300€
DIFUSION DE RESULTADOS

Asistencia a Congreso (incluyendo alojamiento) 800 €

Version: Jul 2019




EE‘EUP ’ SEUP

SPERG

Publicacién de articulo 1.200€

Total: 4.000€

12. DIFUSION:
El equipo investigador presentara los resultados de la investigacion, en la Reunién Anual
de SEUP, del afio 2025, y en las jornadas de enfermeria de la SEUP del afio 2025.
Ademas, utilizaremos la dotacion econdmica para la financiacion de la publicaciéon en una

revista de alto impacto.
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