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NuUmero de Muestra de conveniencia de pacientes atendidos en las unidades/servicios de los
sujetos hospitales participantes en un afio.

Objetivos Resultados

Objetivo principal: Resultado principal:

Evaluar el efecto de factores|Como variables resultado se tomaran la
socioecondmicos sobre la atencién | realizacién de pruebas complementarias
recibida por los nifios en los servicios y | (analitica de sangre y orina, pruebas de

unidades de urgencias espafioles imagen 'y puncién lumbar), la
Objetivos y administraciéon de analgesia y otros
resultados farmacos, la prescripcién de
antibioterapia y el ingreso hospitalario
Objetivo secundario: Resultado secundario:
Evaluar si hay factores | Como variables resultado para el

socioeconémicos asociados a una|objetivo secundario se tomaran el
mayor prevalencia de consultas por una | nimero de consultas realizadas en el
determinada patologia. afio previo a la inclusién en el estudio,
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frecuencia de readmisiones, asi como
los diagndsticos al alta

Disefio

Es un estudio retrospectivo con inclusién prospectiva de pacientes durante un afio.
Tras la atencién en urgencias se proporcionard un cuestionario a la familia del
paciente (Anexo 1). En él se recogeran datos demograficos y clinicos, incluyendo
las variables que, a juicio de los investigadores, pueden ser factores de riesgo de
inequidad, y otras variables que pudieran ser consideradas como posibles
confundidores. Posteriormente, el investigador secundario de cada centro
participante revisara la historia clinica del paciente y recogera la informacién de las
atenciones recibidas en el servicio/unidad de urgencias por ese paciente en los
dos afios previos (Anexo 2), sin incluir la visita en la que se recluté el paciente.

Patologia

Inequidad

Recogida de
datos

Los datos recogidos en este estudio incluirdn caracteristicas demogréficas,
clinicas y de manejo de los pacientes. El investigador secundario de cada centro
serd el Unico con acceso a las identidades de los pacientes, e introducira el resto
de datos de manera anonimizada en la base de datos que compartird con los
investigadores principales.

Poblacion

Criterios de inclusion:

Seran elegibles todos los pacientes atendidos en los servicios y unidades de
urgencias participantes durante el afilo en que se desarrolle el estudio, cuyas
familias acepten rellenar el cuestionario de entrada y firmar el consentimiento
informado.

Criterios de exclusion:

Se excluiran del estudio aquellos pacientes que no tengan atenciones previas en
el hospital.

Se excluiran también aquellas familias que no sean capaces de entender la
informacién que se proporciona en la hoja informativa en ninguno de los idiomas
en las que se proporcionara.

En aquellos pacientes que consulten varias veces a lo largo del afio en que se
desarrolle el estudio se recogeran los datos del primer episodio, y se revisara la
historia clinica de los dos afios previos a la primera visita, sin incluir la visita en la
que se recluto el paciente. En las siguientes visitas no se les incluira en el estudio.

Duracion del
estudio

El estudio se iniciara una vez aprobado por el Comité de Etica y finalizara cuando
se hayan analizado todos los datos.

Cumplimiento/

El estudio se llevara a cabo de acuerdo con el protocolo y de conformidad con las
Buenas Practicas Clinicas, con la Declaracién de Helsinki y con cualquier otro

Gobernanza o ) ;
requisito reglamentario aplicable.
El analisis estadistico se realizar4 con Stata® 17 (Stata Corp, College Station,
Texas).
Anélisjs_ Realizaremos un andlisis descriptivo de las variables recogidas. Expresaremos las
estadistico '

variables continuas como media y desviacion tipica, o como mediana y rango
intercuartilico, en funcion de su distribucién. La normalidad de la distribucion de las
variables se determinard mediante la prueba de Shapiro-Wilk. Las variables
categoricas se expresaran como frecuencias absolutas, y sus frecuencias relativas
como porcentajes. Analizaremos las diferencias entre grupos en las variables
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continuas y categoricas mediante la prueba t de Student o la prueba Chi cuadrado,
respectivamente.

Para el objetivo principal del estudio realizaremos dos aproximaciones analiticas.
Por un lado, realizaremos un andlisis univariante mediante test de Chi cuadrado,
para cada una de las variables resultado estudiadas (porcentaje de realizacion de
pruebas complementarias (analitica de sangre y orina, pruebas de imagen y
puncion lumbar), de administracién de analgesia y otros farmacos, de prescripciéon
de antibioterapia y de ingreso hospitalario) analizando la asociacion de cada una
de esas variables con las variables de estudio incluidas en el Anexo 1. Ademas,
en aquellas que muestren significacion estadistica en el andlisis univariante se
realizara un andlisis multivariante en el que incluiremos las distintas variables de
estudio como variables independientes, ademéas de otras posibles variables
confundidoras como son la edad, el sexo, la presencia de comorbilidades, o el
hospital en el que se atendiera al paciente. Se considerara que alguna de las
variables de estudio supone un factor de riesgo de inequidad cuando el limite
inferior del intervalo de confianza al 95% (IC95%) de la odds ratio (OR) para alguno
de los resultados estudiados sea superior a 1. Ademas, para cada uno de los
factores de riesgo se evaluard el porcentaje de pacientes con cada una de las
variables de atencién (o su mediana, en el caso de las variables continuas), junto
con su intervalo de confianza al 95%.

Como es esperable que los diagnésticos y motivos de consulta sean diferentes en
los distintos grupos, se realizara un andlisis estratificado por los diez diagnosticos
mas frecuentes. Los diagndsticos se recogeran en la base de datos siguiendo la
codificacion elaborada por la Sociedad Espafiola de Urgencias de Pediatria
(SEUP), disponible en: https://seup.org/pdf_public/gt/codificacion_tabla.pdf

Para el objetivo secundario se compararan los diagnésticos y la presencia de
reconsultas en funcién de la presencia o no de las variables de estudio. Se definira
reconsulta como la atencidn en urgencias en los siete dias posteriores a la visita
inicial por el mismo motivo de consulta o diagndstico. Este andlisis se realizara
mediante la prueba de Chi cuadrado.
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TITULO: FACTORES ASOCIADOS A LA INEQUIDAD EN EL MANEJO DE LOS PACIENTES
URGENTES PEDIATRICOS EN ESPANA

TITULO CORTO: Inequidad en las Urgencias Pediatricas Espariolas

JUSTIFICACION:

Las disparidades en la atencidn sanitaria son diferencias significativas en la calidad de la atencion
sanitaria que existen entre grupos de poblacién (por ejemplo, raza, etnia, sexo, orientacion
sexual) que no se explican por la variacién en las preferencias de los pacientes, las necesidades
de atencion sanitaria o las pautas de tratamiento, y a menudo estan relacionadas con
desventajas socioeconémicas’. La Organizacion Panamericana de la Salud define la equidad
como la ausencia de diferencias evitables, injustas o remediables entre grupos de personas
debido a sus circunstancias sociales, econdémicas, demogréficas o geogréaficas?.

Pese a que entre la misién, vision y valores de la gran mayoria de las organizaciones sanitarias
se incluye el garantizar la mejor atencién sanitaria para toda la poblacién incluida en su sistema
de salud, la realidad es que los determinantes socioecondmicos influyen en la salud de las
personas. Desde cuestiones mas generales, como una mayor prevalencia de enfermedades
infecciosas o de salud mental asociadas a poblaciones con un menor nivel socioeconémico como
a otras mas concretas, como una menor probabilidad de recibir analgesia en funcion de la raza
del paciente, son multiples los ejemplos de inequidades en salud®*.

La asuncién de esta realidad y la introduccion de estas cuestiones en la conversacion se ha visto
reflejada en un aumento de la literatura cientifica sobre este tema. Si introducimos el término
“equity” en el repositorio PubMed vemos que el nUmero de publicaciones crecié desde las 200
en 2001 a las 14800 en 2022. El grueso de esta literatura proviene de los EEUU, donde las
caracteristicas de su sistema de salud, con proveedores privados, con grandes bases de datos
gue incluyen informacién de los pacientes como son género, raza, nivel de estudios y situacién
economica, han permitido el andlisis de la influencia de estas variables en la atencién.

En Espafia, hasta el momento, no conocemos ningln estudio similar en poblacién pediatrica. A
pesar de que en muchos paises los censos y estadisticas contemplan aspectos relativos al origen
étnico de su ciudadania, en Espafia no se recoge ni en el censo ni en las estadisticas. Nuestras
bases de datos de pacientes no permiten acceder con facilidad a esta informacion, y los estudios
prospectivos sobre estas cuestiones conllevan un sesgo de observacion que limita
considerablemente cualquier analisis.

HIPOTESIS

La atencion a los pacientes pediatricos en las distintas unidades y servicios de Urgencias de
Pediatria mostrara variabilidad asociada a distintos factores socioeconémicos como la etnia, pais
de procedencia de la familia, existencia de barreras idiomaticas y nivel socioeconémico.

OBJETIVO

El objetivo principal sera evaluar el efecto de factores socioecondémicos sobre la atencién recibida
por los nifios en los servicios y unidades de urgencias espafioles. El objetivo secundario sera
evaluar si hay factores socioecondmicos asociados a una mayor prevalencia de consultas y de
readmisiones por determinada patologia.
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DISENO:
Es un estudio retrospectivo con inclusion prospectiva de pacientes.
Seleccién de sujetos

Seran elegibles todos los pacientes atendidos en los servicios y unidades de urgencias
participantes durante el afio en que se desarrolle el estudio, cuyas familias acepten rellenar el
cuestionario de entrada y firmar el consentimiento informado. Para disminuir la carga asistencial
del estudio, se recogeran pacientes dos dias a la semana, miércoles y sabado.

Criterios de exclusion:

e Se excluirdn del estudio aquellos pacientes que no tengan historia clinica previa en el
hospital.

¢ Incapacidad de leer o hablar alguno de los idiomas en los que esta escrita la hoja de
informacion al paciente.

e Enaquellos pacientes que consulten varias veces a lo largo del afio en que se desarrolle
el estudio se recogeran los datos del primer episodio, y se revisara la historia clinica de
los dos afios previos a la primera visita (sin incluir la visita actual). En las siguientes
visitas no se les incluird en el estudio

Recoleccion de pacientes y desarrollo

Tras la atencidén en urgencias se informara a la familia del paciente del estudio. A aquellos que
acepten participar y firmen el consentimiento informado (ver documento adjunto) se les
proporcionara un cuestionario, que se muestra en el Anexo 1. En el cuestionario se recogeran
datos demograficos y clinicos, incluyendo las variables que, a juicio de los investigadores,
pueden ser factores de riesgo de inequidad, y otras variables que pudieran ser consideradas
como posibles confundidores. Posteriormente, el investigador secundario de cada centro
participante revisara la historia clinica del paciente y recogera la informacién de las atenciones
recibidas en el servicio/unidad de urgencias por ese paciente en los dos afios previos (Anexo 2),
sin incluir la visita en la que se recluté el paciente.

El investigador secundario de cada centro adjudicara a cada paciente un nimero consecutivo,
comenzando por el 1. Ademas, cada hospital tendra un cédigo de tres letras identificativo del
hospital. El investigador introducira en la base de datos tan sélo el cédigo del paciente, sin que
en ningln momento el investigador principal pueda tener acceso a informacién que permita
reconocer al paciente o acceder a su historia clinica.
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Seleccién de variables

En la siguiente se muestran las variables que se recogeran:

VARIABLES RELACIONADAS CON FACTORES

SOCIOECONOMICOS VARIABLES RELACIONADAS CON LA ATENCION RECIBIDA

DATOS SOBRE EL/LA CUIDADOR/A . Numero de paciente
. Descripcion de los participantes . Descripcién del episodio
o Edad (en afios cumplidos) o Fecha de atencion
o Relacién con el/la paciente o Hora de llegada
o Cuidador habitual del/la paciente o Tiempo de estancia (en minutos)
. Factores econémicos o Nivel de triaje
o Cadigo postal o Motivo de consulta (seguin Codificacién Diagnéstica
o Numero de convivientes en domicilio SEUP)
o Nivel de estudios méximo alcanzado o Diagnéstico  (segin  Codificacion  Diagnéstica
o Situacion laboral SEUP)
o Ingresos mensuales de la unidad familiar (en euros) | o Manejo del paciente
. Factores sociales o Analitica de sangre (Si/No)
o Género con el que se identifica o Analitica de orina (Si/No)
o Pais de nacimiento o Sondaje uretral (Si/No)
o Pais de residencia habitual o Test estreptococo (Si/No)
o Grupo étnico con el que se identifica o Virus respiratorios (Si/No)
o Nivel autopercibido de conocimiento de lengua o Radiografia (Si/No)
castellana o Ecografia (Si/No)
o Nivel autopercibido de conocimiento de lengua o TC (Si/No)
cooficial (en CCAA bilinglies) o Tratamiento antibiético (Si/No)
o Estado civil de los/as cuidadores/as o Destino al alta

o Discapacidad visual o auditiva del/la cuidador/a
o Otra discapacidad reconocida del/la cuidador/a
DATOS SOBRE EL/LA PACIENTE
. Descripcién de los participantes
o Edad (se recogeran fecha de nacimiento y atencion,
para calcular edad exacta en meses)
. Factores econémicos
o Edad de escolarizacion
o Tipo de centro educativo
. Factores sociales
o Estado vacunal
o Revisiones del nifio sano cumplidas
o Enfermedades relevantes

Dado que en Espafia no se han realizado estudios similares, es dificil poder definir cuales son
las variables minimas que deben ser recogidas. Si analizamos trabajos de este tipo en el entorno
de EEUU, donde hay varios estudios sobre el tema, vemos que los factores raciales y de género
suelen ser los mas relacionados con la inequidad®®. No obstante, algunos autores plantean la
posibilidad de que en estas variables pueda darse un ejemplo de la Paradoja de Simpson?, y ser,
en cambio, la pobreza el factor comin que, mas prevalente en algunos géneros y grupos
étnicos'?, causa esta inequidad!’. En uno de los pocos estudios publicados en nuestro medio,
sobre pobreza menstrual, los principales factores de riesgo fueron identificarse como persona no
binaria, nacer en paises fuera de Europa o Latinoamérica, y no tener papeles para residir en
Espafia mientras que tener estudios universitarios y no haber reportado problemas econémicos
en los Ultimos 12 meses fueron factores protectores para la pobreza menstrual'?. Por todos estos
motivos, entre las variables recogidas se han incluido algunas relacionadas con la situacion
econdmica de las familias, nivel de estudios de los cuidadores, género, nacionalidad y grupo
étnico. Ante las dificultades de identificacion y la multiple realidad de los grupos poblacionales
en Espafia, se han utilizado las variables de nacionalidad de la persona, pais de origen, asi como
la autoidentificacion con un determinado grupo poblacional, de manera anéloga a lo realizado en
la encuesta “Percepcion de la discriminacién por origen racial o étnico por parte de sus
potenciales victimas en 2020”, del Ministerio de Igualdad®®. Con el fin de conocer el efecto de la
etnia, se ha recogido informacién de los ocho grupos de poblacion de diverso origen étnico y
territorial, tal y como fueron definidos en dicha encuesta, ademas de un grupo, definido como
“mediterraneo”, que es en el que se incluye a la mayoria de la poblacion originaria de Espafia®®.

Los autores somos conscientes de la sensibilidad de los datos a recoger, pero también del hecho
de que el tabu social asociado a esta informacion podria estar ocasionando, de ser cierta la
hip6tesis de estudio, que no se objetive una situacion de injusticia precisamente con la poblacién
a la que se trataria de proteger no interrogando acerca de estos datos. Ademas, la gran
interrelacion que hay entre los distintos determinantes sociales hace que, de no recogerse estos
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datos de manera exhaustiva, pudieran etiquetarse determinados factores como causas debido a
factores de confusion, en otro ejemplo de la Paradoja de Simpson previamente comentada®.

Pilotaje

Este proyecto se presentara a la convocatoria de beca de investigacion de la Red de
Investigacién de a Sociedad Espafiola de Urgencias de Pediatria (RISeuP). Entre el 8/12/2023 y
el 29/12/2023 se desarrolld un pilotaje durante tres semanas en la Unidad de Urgencias de
Pediatria del Hospital Universitari Parc Tauli. En las tres semanas de pilotaje se reclutaron 212
pacientes con un total de 957 visitas para analizar. Los resultados se enviardn como
comunicacion a la Reunién Anual de SEUP de 2024. En el andlisis se objetivaron diferencias en
el manejo global de los pacientes, asociadas al género, etnia, nivel de fluencia en castellano y
catalan o nivel socioeconémico de las familias. Por ejemplo, se observé que a los pacientes
acompafados por mujeres cis se les realizaron mas analiticas sanguineas (4,9% vs 1,4% al
resto, p=0,02). Se evidencié también que a los pacientes con acompafantes que no hablaban
castellano ni catalan se les realizaron mas analiticas sanguineas (20,0% vs 3,7%, p=0,18) y
sondajes urinarios (40,0% vs 0,6%, p<0,01). No se realizaron subanalisis por patologias debido
al limitado tamafio muestral.

La Unica pregunta del cuestionario que mas de un 5% de encuestados prefirié no contestar fue
el nivel de ingresos (16,1% de no respondidos).

Como principales problemas logisticos, durante el pilotaje se pudo observar que la distribucion
del cuestionario era a veces complicada en momentos de muy alta demanda asistencial, y que
en numerosas ocasiones las familias solicitaban un boligrafo para completar el cuestionario,
perdiéndose en muchas ocasiones ese boligrafo. Por ese motivo se desarrollara una versién del
cuestionario descargable mediante cédigo QR, para facilitar el reclutamiento.

Tamafio muestral

Dado el alto nimero de variables y la falta de estudios similares previos en nuestro entorno, no
se ha calculado un tamafio muestral necesario. En base al pilotaje previo se estima que cada
centro podria recoger en torno a 300-400 pacientes en el afio de estudio, lo que nos dara unas
1000-1500 visitas por hospital.

Analisis estadistico
El analisis estadistico se realizara con Stata® 17 (Stata Corp, College Station, Texas).

Realizaremos un andlisis descriptivo de las variables recogidas. Expresaremos las variables
continuas como media y desviacién tipica, o como mediana y rango intercuartilico, en funcion de
su distribucién. La normalidad de la distribucién de las variables se determinar4 mediante la
prueba de Shapiro-Wilk. Las variables categoéricas se expresaran como frecuencias absolutas, y
sus frecuencias relativas como porcentajes. Analizaremos las diferencias entre grupos en las
variables continuas y categoricas mediante la prueba t de Student o la prueba Chi cuadrado,
respectivamente.

Se consideraran distintas posibilidades para tratar los datos que faltan. La eleccién definitiva del
método para tratar los datos que faltan se hara en funcién de la solidez de los resultados del
andlisis. En primer lugar, se realizara un andlisis de casos completos en el que los pacientes con
datos incompletos se excluirdn del andlisis. En segundo lugar, se realizara la imputacion del
vecino mas proximo (NN). El valor que falte se sustituird por un valor obtenido de casos
relacionados de la cohorte, ya sea el valor medido real de otro paciente (1-NN) o la media de los
valores medidos de varios (k) pacientes (k-NN). Por tltimo, se realizard una imputacién maltiple.
Los coeficientes de mudltiples (% de datos que faltan) rondas de imputacion, basados en
caracteristicas relevantes de los pacientes y predictores de resultados, se utilizaran para obtener
estimaciones finales del valor que falta. Las variables seleccionadas como predictores para la
imputacién contienen; sexo, edad, hospital variable resultado. La estrategia de imputacion con
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los intervalos de confianza mas pequefios y con las estimaciones puntuales mas cercanas a los
resultados del andlisis de casos completos se considerara la mas sélida.

Para el objetivo principal del estudio realizaremos dos aproximaciones analiticas. Por un lado,
realizaremos un analisis univariante mediante test de Chi cuadrado, para cada una de las
variables resultado estudiadas (porcentaje de realizacién de pruebas complementarias (analitica
de sangre y orina, pruebas de imagen y puncion lumbar), de administracién de analgesia y otros
farmacos, de prescripcién de antibioterapia y de ingreso hospitalario) analizando la asociacién
de cada una de esas variables con las variables de estudio incluidas en el Anexo 1. Ademas, en
aquellas que muestren significacion estadistica en el analisis univariante se realizard un andlisis
multivariante en el que incluiremos las distintas variables de estudio como variables
independientes, ademas de otras posibles variables confundidoras como son la edad, el sexo, la
presencia de comorbilidades, o el hospital en el que se atendiera al paciente. Se considerara que
alguna de las variables de estudio supone un factor de riesgo de inequidad cuando el limite
inferior del intervalo de confianza al 95% (IC95%) de la odds ratio (OR) para alguno de los
resultados estudiados sea superior a 1. Ademas, para cada uno de los factores de riesgo se
evaluara el porcentaje de pacientes con cada una de las variables de atencion (o0 su mediana,
en el caso de las variables continuas), junto con su intervalo de confianza al 95%.

Como es esperable que los diagndsticos y motivos de consulta sean diferentes en los distintos
grupos, se realizard un analisis estratificado por los diez diagnosticos mas frecuentes. Los
diagnésticos se recogeran en la base de datos siguiendo la codificacion elaborada por la
Sociedad Espafiola de Urgencias de  Pediatria  (SEUP), disponible en:
https://seup.org/pdf_public/gt/codificacion_tabla.pdf

Para el objetivo secundario se compararan los diagnésticos y la presencia de reconsultas en
funcidn de la presencia o no de las variables de estudio. Se definira reconsulta como la atencién
en urgencias en los siete dias posteriores a la visita inicial por el mismo motivo de consulta o
diagnostico. Este andlisis se realizara mediante la prueba de Chi cuadrado.

Consideraciones éticas
El estudio ha sido aprobado por el CEIm del Hospital Universitari Parc Tauli (Anexo 3).

Los datos seran tratados siguiendo la Ley Organica de Proteccion de Datos LOPD 3/2018 y el
Reglamento Europeo (UE) 2016/679. También se utilizardn cumpliendo el Nuevo codigo de ética
y deontologia médica aprobado por la Organizacion Médica Colegial espafiola y la Declaracion
de Helsinki de 1964 (enmendada en 2013).

Ni los pacientes ni los médicos responsables de este estudio recibiran compensacién econémica
por participar en el estudio.

Los resultados de este estudio podran utilizarse para publicarlos en revistas cientificas o
comunicarlos en Congresos y Reuniones cientificas, en donde no apareceran datos que puedan
identificar a ningun paciente.

Confidencialidad de los datos

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
participantes se ajustara al cumplimiento del Reglamento UE 2016/679 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccidn de las personas fisicas en cuanto al
tratamiento de datos personales y la libre circulacion de datos, siendo de obligado cumplimiento
a partir del 25 de mayo del 2018 y a la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. La base legal que justifica el
tratamiento de los datos es el consentimiento que firma el paciente, conforme a lo establecido en
el articulo 9 del Reglamento UE 2016/679.
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Podran tener acceso a la informacion personal identificada, las autoridades sanitarias y el Comité
de Etica de Investigacién, cuando sea necesario para comprobar datos y procedimientos del
estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de acuerdo con la legislacién vigente.

Sélo se cederan a terceros y a otros paises los datos codificados, que en ninglin caso contendran
informacion que pueda identificar al participante directamente (como nombre y apellidos,
iniciales, direccion, nimero de la seguridad social, etc.). En el supuesto de que se produjera esta
cesion, seria para la misma finalidad del estudio descrito y garantizando la confidencialidad.

Si se realizara una transferencia de datos codificados fuera de la UE, ya sea en entidades
relacionadas con el centro hospitalario donde participa el paciente, a prestadores de servicios o
a investigadores que colaboren con nosotros, los datos de los participantes quedaran protegidos
por salvaguardas como contratos u otros mecanismos establecidos por las autoridades de
proteccion de datos.

La investigadora principal y los investigadores colaboradores del proyecto nos comprometemos
a realizar el tratamiento de los datos de acuerdo con el Reglamento UE 2016/679 y, por tanto, a
mantener un registro de las actividades de tratamiento que llevemos a cabo y a realizar una
valoracion de riesgos de los tratamientos que realizamos, para saber qué medidas tendremos
gue aplicar y cémo hacerlo.

Ademas de los derechos que ya contemplaba la legislacion anterior (acceso, modificacion,
oposicién y cancelacién de datos, supresién en el nuevo Reglamento) ahora los participantes
también pueden limitar el tratamiento de datos recogidos para el proyecto que sean incorrectos,
solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad). Para ejercitar estos derechos
deberan dirigirse al investigador principal del estudio o al Delegado de Proteccién de Datos del
hospital donde ha sido atendido el paciente. Asi mismo tienen derecho a dirigirse a la Agencia
de Proteccion de Datos si no quedara satisfecho/a.

El investigador principal esta obligada a conservar los datos recogidos para el estudio durante
un minimo de 2 afios tras la publicacion de los resultados. Posteriormente, la informacion
personal solo se conservara por el centro para el cuidado de su salud y para otros fines de
investigacion cientifica si el paciente hubiera otorgado su consentimiento para ello, y si asi lo
permite la ley y requisitos éticos aplicables.

Duracién del estudio:

El estudio, de ser aprobado para su realizacion en la RISeuP comenzara el periodo de
reclutamiento de centros en abril de 2024, y se estima que inicie la inclusion de pacientes en
octubre de 2024, finalizando 12 meses después.

Cronograma

En la siguiente tabla se muestran las tareas y responsables de las mismas

Tarea Responsable Inicio Final
Reclutamiento de centros RV, AR, BG, JAA Junio 2024 Septiembre 2024
Inclusion de pacientes Investigador de cada centro Octubre 2024 Septiembre 2025
Depuracion base de datos JD, SP, EG Enero 2024 Diciembre 2025
Andlisis base de datos RV, EG, BG, JAA Enero 2026 Marzo 2026
Preparacion de resumen y JD, SP Abril 2026 Septiembre 2026
comunicacion resultados en
congresos
Elaboracién primer manuscrito RV, AR, EG, BG, JAA Mayo 2026 Diciembre 2026

Relevancia cientifica y practica:
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La equidad es uno de los principios basicos en la atencién médica a cualquier paciente, pero
mas si cabe en el paciente pediatrico. No obstante, y a pesar de que este principio es aceptado
de manera probablemente universal, hasta el dia de hoy ningun trabajo de investigacion ha
evaluado en Espafia si la atencién prestada en Urgencias a los pacientes pediatricos se hace
bajo una premisa de equidad, y en caso de no ser asi, cuales son los factores que condicionan
que esto no suceda.

Es dificil pensar que, si en otros paises trabajos similares han mostrado que son varios los
factores que condicionan que la atencién recibida por parte de los pacientes pediatricos no sea
la misma en todos los pacientes, los resultados en Espafa vayan a ser diferentes. Si este es el
caso, es mandatorio poder conocerlos para establecer medidas que pongan remedio a esa
situacion.

El estudio, ademas, por ser pionero en nuestro pais, supondra un impacto mediatico para la
SEUP y su Red de Investigacion.

Factibilidad:

Los investigadores principales han participado y coordinado varios estudios multicéntricos, varios
de ellos becados por la RISEUP. El estudio es un estudio observacional, de escasa complejidad,
que conllevara un tiempo de aproximadamente 10 minutos de revisiéon por cada paciente incluido.
Dado que se espera un tamafo muestral amplio, se ha decidido recoger datos sélo dos dias a la
semana, para facilitar la recogida de datos por parte de los investigadores principales.

El ndmero de recursos econdmicos es minimo, por lo que no se precisa adquirir material por
parte de los hospitales participantes.

Memoria econémica:

En caso de obtener la beca se destinara el importe a los gastos derivados de los viajes para la
presentacion de resultados en diversos congresos, asi como costear la publicacion del manuscito
en una revista open access, en caso de ser preciso.

Difusion:

Dado el interés social que conlleva el tema de estudio, los resultados se intentaran publicar en
una revista de impacto. Ademas, se comunicaran en los foros cientificos habituales, como
congresos médicos, y se publicitaran en medios de comunicacion, a través del gabinete de
prensa del I3PT y de la Asociacion Espafiola de Pediatria para asegurar la llegada de esta
informacion a la ciudadania a través de los medios de comunicacion.

Limitaciones:

La principal limitacion del estudio es la recogida inicial de las variables consideradas como
posibles factores de riesgo de inequidad. Algunas de estas variables conllevan un estigma social,
lo que puede hacer que algunas familias no proporcionen la informacion de manera totalmente
veraz. Con el objetivo de disminuir este riesgo hemos realizado un cuestionario autocompletado,
de manera que la familia se sienta mas comoda contestando. Ademas, es probable que aquellas
familias en un mayor riesgo de exclusion social puedan ser mas favorables a participar en un
estudio que evalle problemas asociados a estas situaciones.

Otro posible sesgo, relacionado con esto ultimo, es la mayor disponibilidad para participar en el
estudio de las familias en funcién de su situacion social. Los investigadores consideramos que
el gran tamafio muestral que seria esperable obtener en un estudio multicéntrico permita obtener
suficientes sujetos de todas las caracteristicas posibles.

Otra limitacion es el hecho de que la encuesta sera rellenada por la persona acompafiante del
paciente en el momento de la atencion, pero no serd posible descartar que en los episodios
previos que se revisen el acompafiante sea otra persona diferente.
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Por dltimo, otra limitacidn sera el hecho de que haya pacientes menores de dos afios, en los que
no se pueda revisar un periodo similar. En cada andlisis estratificado se comprobara que el
porcentaje de pacientes menores de 2 afios de edad sea similar en cada uno de los grupos, y en
cualquier caso, la edad se incluirA como un potencial factor de confusion en el analisis

multivariante.
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ANEXO 1 — Cuestionario para las familias

HOSPITAL:
CODIGO PACIENTE:
DATOS SOBRE EL/L A CUIDADOR/A

:Cual es su edad?: afios

Relacion con el/la paciente:

O Madre ! Padre T Abuelola O Tioda O Hemmanola [0 Responsable legal (no consanguineidad)
O Otro. ¢ Cual?; O Prefiero no contestar

Género con el que usted se identifica:

O Hombre cis O Mujercis O Hombre trans O Mujer rans O Mo binaro O Sin génemn

O Mo estoy segurc/a O Otro. ; Cual?: O Prefiero no contestar

& Cual es su pais de residencia habitual?:

2 Cual es su codigo postal?:

2 Cual es su pais de nacimiento?:
iCon cual de los siguientes grupos se siente usted mas identificadalo (por su origen,
por sus rasgos, color de la piel, cultura)?:

O Mediterranec [0 Europa del Este O Magrebi O Subsahariang, Africa negra

T Anding americane O Orental O Gitano espafiol O Gitano ofro origen O Afrelatine / caribefio
O Indo-pakistani O Otro. ;Cudl?; O Prefiero no contestar

2 Cual es su nivel de castellano?:

O Molo hable O Bajo O Medio O Alio O Prefiero no contestar

2 Cual es su nivel de [lengua cooficial] 7:

O Molo hable O Bajp O Medio O Ao O Prefiero no confestar

2 Quién es el cuidador habitual delila paciente?:

O 1 progenitor. ;Cual?; O 2 progenitores. ; Cuales?;

O Abuelola O Otro. jCual?: O Prefiero no contestar

2 Cual es la situacion de losfas cuidadoresias?:

O Pareja heterosexual O Pareja homosexual O Familia monoparental O Divorciada'o / separadalo
O Viudalo O Otro. ;Cual?; O Prefiero no contestar

Mamero de convivientes habituales en domicilio (contando a ella paciente):
2 Cual es el nivel de estudios maximo que ha alcanzado usted 7:

O Ninguno [ Educacion primaria [ Educacién secundaria (instituto)

O Grado de formacion profesional [0 Estudios universitarios [ Dectorado

O Otro. ;Cudl?: O Prefiero no contestar

2 Cual es su situacion laboral?:

O Auténomalo O Trabajador/a per cuenta ajena O Desempleadalc O Jubiladalo
O Otro. ;Cudl?: O Prefiero no contestar

:Cuales son los ingresos mensuales del conjunto familiar (en euros)?:

O<1000 O1000-2000 C2001-3000 D3001-4000 C4001-5000 O=5000 O Prefiero no contestar
2 Tiene usted alguna discapacidad visual o auditiva?

O Mo O Si. iCual? O Prefiero no contestar

:Tiene usted algun grado de discapacidad reconocido?

O Mo O Si iCuanto?: O Prefiero no contestar

DATOS SOBRE EL/LA PACIENTE

2 Cual es la fecha de nacimiento delfla paciente?:

2A qué edad se escolarizo {dejar en blanco si no esta escolarizade aun)?: afios
Si esta escolarizado en el momento actual, ;en qué tipo de centro educativo?

O Puablice O Ceoncertade [ Privade O Prefiers no contestar

2 Cual es el estado vacunal de elila paciente?

T Tiene todas las vacunas cormespondientas a los paises en que ha vivide

O Le faltan algunas vacunas O Mo tienen ninguna vacuna O Prefiero no contestar

2Ha hecho el paciente las revisiones del nifio/a sanofa con su pediatra?

O Tiene todas las revisicnes comespondientss a los paises en gue ha vivide

T Le faltan algunas revisiones 1 Mo tienen ninguna revision [ Prefiero no contestar
:Tiene ellla paciente alguna enfermedad que considere usted como importante?
O Mo O Si. jCual?: O Prefiero no contestar
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ANEXO 2 - Hoja de recogida de datos (rellenar una por cada atencién del paciente en

Urgencias)

ESTUDIO EQUIPE. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

(rellenar una por cada atencién del paciente en Urgencias)

Numero de paciente:

Fecha de atencion (dd/mm/aaaa):

Hora de llegada (s6lo hora, sin minutos, en formato 24 horas):
Tiempo de estancia (en minutos)

Nivel de triaje:

Motivo de consulta (ver listado SEUP):

Diagnéstico (ver listado SEUP):

Analitica de sangre: 0 NO O SI O DESCONOCIDO

Analitica de orina: O NO O SI O DESCONOCIDO

Test rapido estreptococo: 0 NO O SI O DESCONOCIDO

Virus respiratorios: 0 NO 0O SI O DESCONOCIDO

Sondaje uretral: 0 NO O SI O DESCONOCIDO O No se hizo analitica de orina
Radiografia: 0 NO O SI O DESCONOCIDO

Ecografia: O NO O SI O DESCONOCIDO

TAC: O NO O SI O DESCONOCIDO

Destino:
O Alta O Alta tras observacion (22 horas) O Ingreso O UCIP O Exitus 0 DESCONOCIDO
Tratamiento antibiético: 0 NO O SI O DESCONOCIDO
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Anexo 3. Aprobacién del CEIm

D

Parc Tauli @

Institut d'Investigacio i
Innovacié I3PT

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Coloma Moreno Quiroga, Secretaria del Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos del Parc Tauli de Sabadell,

CERTIFICA

Que este Comité, ha evaluado la siguiente propuesta del Promotor para que se realice
estudio observacional:

Factores asociados alainequidad en el manejo de los pacientes pediatricos en Espafa
Promotor: Investigador/a

Documentos con versiones:
Protocolo, versiéon 4.0,de 23/10/2023
Y considerd que:

¢ Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el
sujeto, teniendo en cuenta los beneficios esperados.

e Elproceso de seleccion de los sujetos participantes es apropiado.

¢ Se considera adecuado el procedimiento previsto para informacion y obtencién del
consentimiento informado o, alternativamente, se acepta la exencién de
consentimiento propuesta para este estudio.

e Se han evaluado la compensaciones economicas previstas (cuando las haya) y su
posible interferencia con el respeto a los postulados éticos y se consideran
adecuadas.

* ElIComité acepta que dicho estudio sea realizado en la Corporacié Sanitaria Parc Tauli
de Sabadell por Roberto Velasco Zufiga, como investigador/a principal.

Que este Comité decidié emitir DICTAMEN FAVORABLE.
Y hace constar que:

Que en dichareunion se cumplieron los requisitos establecidos en lalegislacion vigente y
las normes de funcionamiento interno del comité paraque ladecision del citado CEIm sea
valida.

Que el CEIm del Parc Tauli, tanto en su composicién como en sus procedimientos, cumple
con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacién vigente que regula su
funcionamiento, y que la composicién del CEIm del Parc Tauli es laindicada en el anexo |,

Codigo CEIm: 2023/5094 1
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