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1. TITULO, RESUMEN en espafiol (250 palabras)

Desarrollo de indicadores de calidad para la evaluacion de la asistencia inicial al trauma
pediatrico: un estudio Delphi.

Antecedentes: el trauma pediatrico representa la principal causa de mortalidad y morbilidad en
la infancia. El disefio de indicadores de calidad en la atencién inicial al trauma pediatrico permite
la valoracién cualitativa periédica de la asistencia favoreciendo la mejora continua.

Obijetivo: definir un marco de indicadores sobre la calidad de la Asistencia Inicial al Trauma
Pediatrico (AITP) a lo largo de todo el proceso asistencial.

Métodos: En base a los 40 indicadores de calidad publicados en una revision sistematica previa,
se disefia un estudio Delphi, como técnica de consenso de expertos a distancia. La busqueda de
expertos voluntarios y la difusién de los cuestionarios se realizara en colaboraciéon con
asociaciones cientificas relacionadas con el tema.

El estudio se compone de una primera ronda realizada por investigadores expertos basada en
los criterios dicotomicos CHILD y una segunda y tercera ronda para profesionales hospitalarios
y extrahospitalarios expertos valorando la inclusién, validez y viabilidad mediante escalas Likert
0 a 9. Ademas de las variables indicadas, se analizaran los criterios de inclusion de los
participantes y datos sociodemogréficos. La aceptabilidad de los indicadores con una puntuacion
media mayor a 7 por el 70% de los revisores; y la convergencia de respuestas definira la
finalizacion del estudio.

Relevancia: se espera configurar un marco de indicadores basados en la evidencia, objetivos,
validado y consensuado que permita reducir la variabilidad, facilitar la comparacién entre
equipos, valorar los resultados a lo largo del tiempo, evaluar la actividad asistencial y encontrando
oportunidades de mejora.

Palabras clave: Advanced trauma life support care, Paediatric trauma, Quality improvement,
Quality indicators, Quality of health care.
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2. ESTADO ACTUAL DEL PROBLEMA y REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
colgadas del texto (maximo 3 paginas)

El trauma pediatrico constituye uno de los mayores desafios en el &mbito de la asistencia
sanitaria y representa la principal causa de mortalidad y morbilidad en la infancia, contribuyendo
al 28% de todas las muertes en la poblacién de 1 a 14 afios'?. A medida que los paises mejoran
su nivel de vida y logran avances en la lucha contra enfermedades infecciosas y crénicas, las
lesiones en la infancia van adquiriendo una proporcién mayor dentro del panorama global de la
salud2,

En Europa, en promedio, 9 millones de nifios menores de 15 afios, lo que representa uno de
cada diez, son hospitalizados para recibir tratamiento por lesiones causadas por factores
externos, y 3000 de ellos fallecen anualmente?. En el afio 2020, en Espafia, la tasa de mortalidad
relacionada con las lesiones traumaticas en menores de 19 afios fue de 18,64 por cada 100.000
habitantes 3.

El trauma pediatrico se refiere al dafio fisico sufrido por un nifio como resultado de un incidente,
que afecta a uno o varios 6rganos o sistemas con suficiente magnitud como para poner en peligro
su vida o supervivencia sin secuelas®. Para abordar la atencién de estos pacientes, se han
establecido los Sistemas de Trauma Pediatrico (STP) que se basan en tres pilares
fundamentales: registro del trauma pediatrico, formacién del personal y creacién de sistemas de
asistencia y trauma pediéatrico?.

La atencién al paciente traumatizado involucra a diversas unidades, servicios y profesionales,
por lo que es crucial asegurar la continuidad de los cuidados desde el lugar del incidente con la
asistencia prehospitalaria hasta la llegada la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos,
pasando por el servicio de urgencias. Durante este proceso se debe asegurar la calidad de la
asistencia sanitaria, que se define como "el grado en que los servicios de salud para individuos
y poblaciones aumentan la probabilidad de obtener los resultados de salud deseados y son
consistentes con el conocimiento profesional actual®.

En los dltimos afios, se ha incrementado considerablemente el interés por mejorar la calidad y la
seguridad de la atencién sanitaria, mediante una amplia gama de métodos y herramientas®. Uno
de los enfoques destacados en esta busqueda de mejora es el desarrollo e implementacion de
indicadores de calidad, ya sea en términos de estructura, proceso o resultado”88°. Estos
indicadores permiten la valoracion cualitativa periddica de la asistencia clinica, reduciendo la
variabilidad, facilitando la comparacion entre equipos, valorando los resultados de un mismo
equipo a lo largo del tiempo, evaluando objetivamente la actividad asistencial, encontrando
oportunidades de mejora y fomentando a la mejora continua®®tZ,

La técnica Delphi se ha convertido en uno de los métodos sistematicos mas utilizados para el
desarrollo de indicadores de calidad en el @mbito sanitario. Este enfoque estructurado involucra
multiples rondas de cuestionarios para recopilar informacién de un grupo diverso de participantes
91213 Una de las razones principales de su popularidad radica en la posibilidad de incluir a un
gran nimero de personas con diferentes conocimientos y ubicaciones geograficas, evitando asi
la dominacidn del proceso de consenso por parte de unos pocos expertos %14,

Para el presente proyecto, se toman como referencia estudios similares sobre transporte
interhospitalario!, urgencias pediatricas?®, indicadores de lesiones'® o cuidados intensivos
pediatricos!’ y la evidencia resultante de una revision sobre la metodologia Delphi®, al no contar
esta metodologia con un disefio completamente definido.

Referencias Bibliogréficas
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS (1 pagina): qué pregunta o preguntas de
investigacion se pretenden contestar.

Objetivo general: definir un marco de indicadores sobre la calidad de la Asistencia Inicial al
Trauma Pediatrico (AITP) a lo largo de todo el proceso asistencial.

Debido al disefio de este estudio no se precisa hipoétesis.

Objetivo Especifico 1: elaborar un marco preliminar de indicadores sobre la calidad de la AITP a
lo largo de todo el proceso asistencial a partir de la revisién de la evidencia.

Objetivo Especifico 2: consensuar un marco de indicadores sobre la calidad de la AITP alo largo
de todo el proceso asistencial a través de la metodologia Delphi.

4. DISENO (incluira las tareas a realizar por cada miembro del equipo) (méximo 2
paginas).

Se propone un estudio basado en la técnica de consenso sistematica Delphi, compuesta por tres
rondas de consulta. Se toman como referencia estudios similares sobre transporte
interhospitalario!, urgencias pediatricas?®, indicadores de lesiones® o cuidados intensivos
pediatricos!’ y la evidencia resultante de una revisién sobre la metodologia Delphi®, al no contar
esta metodologia con un disefio completamente definido (ver Anexo 3).

Fases del proyecto.

Revision Sistemética Preliminar (Afio 2022): Como precedente a este proyecto, en 2022 se
realiz6 una revisién sistematizada de 24 articulos y 7 guias, obteniendo 40 indicadores
agrupados en prehospitalarios de estructura (N=5), proceso (N=12) y resultado (N=3); y
hospitalarios de estructura (N=4), proceso (N=10) y resultado (N=6)!8. Previamente al inicio de
las rondas de consulta se revisaran las tablas explicativas de los indicadores y se modificaran
aquellas que se crean necesario para configurar el marco a revisar. Se realizara una traduccién
al castellano de los indicadores que sirva como apoyo para la revision. Ver Anexo 1.

Miembro del equipo responsable: Pablo Buck, Pablo Garcia, Carmen Casal.

Revision de Indicadores por Investigadores Expertos (Primera Fase): En la primera fase,
los indicadores seran revisados por 10 investigadores expertos, tomando como variables de
valoracion una adaptacion de los 22 criterios dicotomicos definidos en el proyecto Child Health
Indicators of Life and Development (CHILD)® por Rigby et al.?® y Cryer et al.?® (ver Anexo 2).
Estos criterios incluyen elementos como la evidencia respaldada por la investigacion, la
relevancia para la sociedad y los grupos poblacionales, la disponibilidad de datos, la capacidad
de tomar medidas efectivas, la comprensibilidad, la regularidad y la repetibilidad para el andlisis
de tendencias.

Miembro del equipo responsable: Pablo Buck, Sebastia Gonzélez.
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Evaluacién por Profesionales Expertos (Segunda Fase): En la segunda fase, se buscaran y
consultaran a profesionales expertos tanto en el ambito prehospitalario como en el hospitalario
para evaluar los indicadores dentro de sus respectivos ambitos. Los expertos evaluaran la
validez y viabilidad de cada indicador, asi como su inclusién en el conjunto final. Se les dara la
oportunidad de proporcionar comentarios cualitativos sobre los indicadores, que seran
analizados y tenidos en cuenta en aquellas preguntas peor valoradas.

Miembro del equipo responsable: Carmen Casal, Sonia Cafadas

Reevaluacion por Profesionales Expertos (Tercera Fase): En esta etapa, se llevara a cabo
una reevaluacion de todos los indicadores que hayan pasado la primera fase, asi como aquellos
gue hayan sido modificados en funcion de los comentarios recibidos. Esto se hace para refinar
aun mas el consenso, puesto que los revisores pueden cambiar de parecer al conocer la opinién
general y comentarios que les seran facilitados. Si no se alcanza un consenso claro en la
evaluacion de los indicadores o no existe convergencia de opiniones, se realizard un ciclo
adicional de consulta y revisién siguiendo la misma metodologia.

Miembro del equipo responsable: Carmen Casal, Sebastia Gonzalez.

Andlisis y Divulgacion de Resultados (Cuarta Fase): Finalmente, se analizaran los resultados
de todas las fases y se divulgaran entre los profesionales participantes y la comunidad cientifica
a través de su publicacion.

Miembro del equipo responsable: Pablo Buck, Pablo Garcia, Ana Lain,

5. MATERIAL Y METODOS: tipo de estudio, poblacion de estudio, intervencion,
criterios de inclusién y/o exclusién, tamafio muestral, analisis estadistico...,
(maximo 3 paginas).

Como se comento en el punto anterior, se propone un estudio basado en la técnica de consenso
sistematica Delphi, compuesta por tres rondas de consulta.

Definicion de Participantes

Expertos Investigadores: profesionales con una amplia trayectoria investigadora en AITP
pediatrico y/o la validacion de indicadores (incluida la metodologia Delphi). Se considera como
trayectoria investigadora > 2 publicaciones en revistas cientificas, > 1 libros, > 1 manual o > 2
ponencias relacionado con alguno de los dos temas descritos. Se asegurard un caracter
heterogéneo y proporcional de ambos perfiles entre los expertos seleccionados.

Profesionales expertos: Enfermeros o médicos en activo con >5 afios de experiencia en unidades
donde se trate al paciente pediatrico politraumatizado durante la atencion inicial, asi como alguno
de los siguientes criterios: 50h de formacién en AITP, formador en AITP. Se asegurara un
caracter heterogéneo y equitativo entre enfermeros (50%) y médicos (50%); y entre el ambito
prehospitalario (50%) y extrahospitalario (50%).

Se define una muestra de 10 expertos y 40-60 profesionales tal y como definen estudios
similares, al no existir un estandar definido ni una formula para su célculo.

Reclutamiento de participantes

Se contacta con las principales asociaciones que engloban el AITP entre sus competencias para
solicitar apoyo en la basqueda de profesionales y expertos. Se elaborard un primer listado de
investigadores expertos, a los que se contactara de forma individual para solicitar su
colaboracién. Se les facilitara por correo electrénico un formulario elaborado en REDCap® para
su cumplimentacion. Si consienten, se contactara por via telefénica para realizar seguimiento de
la participacion y resolucion de dudas.
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En las fases de profesionales expertos, se elaborara una difusion por correo electrénico, redes
sociales profesionales y mensajeria instantanea para la difusién a través de las sociedades
cientificas. Se permitird la participacién a cualquier profesional interesado que cumpla los
requisitos definidos anteriormente.

Variables

De cara a caracterizar a los participantes, se tomardn como variables demograficas las
siguientes:

e Profesion (Enfermeras, Enfermeras Especialistas en Pediatria, Médicos, Pediatras,
Cirujanos Pediatricos)

e Centro de trabajo (Respuesta abierta)

e Unidad de trabajo (Urgencias, UCIP, Extrahospitalaria, Area QuirGrgica)

e Edad (Cuantitativa Continua)

e Sexo (Hombre, Mujer, Otro)

e Afos de experiencia (Cuantitativa continua)

e Afios de experiencia en unidad relacionada con la AITP (Cuantitativa continua)

e N.°de publicaciones (articulos, libros, manual ...) (Cuantitativa continua)

e N.°de ponencias en AITP (Cuantitativa continua)

e Horas de formacién en AITP (< 10h, 10-49h, 50-99h, 100-200h, > 200h)

e Horas como formador en AITP (< 10h, 10-49h, 50-99h, 100-200h, > 200h)

e Pertenencia a sociedades cientificas (SECIP, SECIPE, SEUP, SEMES ...)

e Experiencia investigadora en Calidad y Metodologia Delphi.

e Nivel de Inglés (Nulo, A2, B1, B2, C1, C2, Nativo)

En la primera fase de expertos investigadores, se tomaran como variables los 22 criterios
modificados del Anexo 2, con respuesta Si, No o NS/NC. Los comentarios cualitativos aportados
seran recogidos también.

En las fases de profesionales expertos, se tomaran como variables la Validez (Likert del 1 al 9),
Viabilidad (Likert del 1 al 9) y la Inclusion (Likert del 1 al 9). Se tomaron también los comentarios
cualitativos. Cada profesional revisara los indicadores de su ambito, el hospitalario o el
extrahospitalario.

Aspectos éticos y legales

El estudio se llevara a cabo siguiendo las recomendaciones éticas para la investigacion y
ensayos clinicos en humanos recogidas en la Declaracion de Helsinki de 1964 y sucesivas
actualizaciones. Asi como las Normas Europeas de Buena Practica Clinica. Por medio de la
explicacion, entrega y firma del consentimiento informado se respetara la autonomia de los
profesionales, ofreciendo la oportunidad de participar a todos los profesionales sanitarios que
asi lo deseen, pudiéndose retirar los participantes sin justificacién, eliminando sus datos.

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los sujetos
participantes se ajustara a la normativa legal segun el Reglamento UE 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccién de Datos (RGPD), garantizando la
confidencialidad a nivel de proteccion de la legislacion vigente de nuestro pais. En el formulario
de recogida de datos, estos constaran codificados, asegurando el anonimato de los datos que
se obtendran para elaborar este proyecto. Los datos seran guardados en Excel en un ordenador
protegido con contrasefia del HUVH, la cual Unicamente es conocida por el Investigador
Principal.

Unicamente el investigador principal y colaboradores tendran acceso a los datos recogidos que
se guardaran un minimo de 5 afios. No se compartiran los datos. Se hara difusiéon de los
resultados a la comunidad cientifica.

El estudio cuenta con informe favorable del comité de Comité de ética de investigacion con
medicamentos y comision de proyectos de investigacion del Hospital Universitari Vall d’Hebron
con cédigo PR(AMI)585/2023 a fecha del 2 de noviembre de 2023.
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Analisis estadistico

La metodologia Delphi utiliza un enfoque iterativo y estructurado para obtener el consenso de un
grupo de expertos, por esta razon el andlisis estadistico suele ser mas limitado en comparacion
con otras metodologias, pues su objetivo principal en lugar de realizar un analisis cualitativo
exhaustivo es recopilar y sintetizar opiniones expertas. Se depuraran y trataran los datos en
Microsoft Excel® y se analizardn en SPSS Statistics 28®. El analisis se desarrollara de la
siguiente forma:

Analisis descriptivo inicial: se recopilan datos demograficos y de experiencia de los expertos
para caracterizar al grupo de participantes. Estos datos se analizan utilizando estadisticas
descriptivas simples, como frecuencia, medias, medianas, desviaciones estandar,
distribuciones...

Andlisis de respuestas de retroalimentacién: tras cada ronda de consulta se realizara un
analisis de contenido cualitativo para examinar las respuestas de los expertos, categorizando las
respuestas en patrones emergentes para identificar las areas de consenso y discrepancia. Este
andlisis se realizara utilizando el software Atlas.ti 23.2.3.

Medidas de dispersion y consenso: se calcularan las medias de centralidad (medias o
medianas) y medidas de dispersion (rango intercuartil o desviacién estandar) de la validez y
viabilidad. Se realizar4 un andlisis de frecuencia de la inclusion debido a su caracter dicotémico.

Los criterios de finalizacion del estudio seran la aceptabilidad de las preguntas en base a las
variables detallas y la convergencia de respuesta de los expertos revisores. Estos se valoraran
de la siguiente forma:

Aceptabilidad: se considerara la aceptacion de las preguntas en base a los Criterios CHILD
modificados, la validez, viabilidad e inclusion:

e Enlaronda inicial de expertos investigadores, aquellos indicadores con un acuerdo del
70% de los revisores en el 70% de los criterios establecidos por el proyecto Child Health
Indicators of Life and Development (CHILD) adaptados.

e En la primera ronda de profesionales, pasaran a la siguiente fase sin modificaciones
aquellos indicadores que obtengan >70% de acuerdo en la inclusion de los revisores y
una media en la validez, viabilidad e inclusion > 7. Aquellos con un grado inferior y
comentarios cualitativos valiosos, seran modificados y trasladados también a la siguiente
fase.

e En la segunda ronda de profesionales, se revaloraran los indicadores aceptados y los
modificados, se seleccionaran aquellos con un acuerdo >70% y medias >7.

e Siunindicador modificado no muestra cambios significativos entre las dos rondas y sigue
siendo controvertido o poco relevante, sera eliminado.

e Convergencia de respuestas: se considerara que se ha alcanzado el consenso,
cuando se obtengan resultados satisfactorios en los estadisticos de convergencia y
significacion estadistica (p<0,05) en las pruebas siguientes:

e Rango Intercuartilico, si disminuye a medida que avanzan las rondas, indicara una
convergencia de opiniones.

e Coeficiente de variacion, entendido como el cociente entre entre la desviacion estandar
y la media, su diminucién indicard una convergencia de opiniones.

e Porcentaje de puntuaciones entre 7 y 9 en una determinada pregunta, su aumento
indicara convergencia.
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Coeficiente de Kendall y Spearman, un valor alto indica una alta concordanciay, por lo tanto, una
convergencia de opiniones. Miden la concordancia entre las clasificaciones de dos o mas
expertos para el mismo conjunto de elementos o items en dos rondas diferentes del estudio

Delphi.

6. CRONOGRAMA de la consecucion de objetivos por anualidades (1 pagina).

7. Fase Periodo

FO. Elaboracion del proyecto, Dis. metodolégico, contactos. Jun-Sept 24

F2. Evaluacion por Expertos investigadores Oct — Dic 24

F3. Evaluacién de los Indicadores por profesionales Ene — Abr 25

F4. Reevaluacion de Indicadores por profesionales May — Sep 25

F5. Andlisis y divulgacion de resultados Oct — Dic 25
Contacto con sociedades cientificas y apoyos:

Grupo/Sociedad Persona de Contacto Estado

SEUP GT-Calidad

Javier Benito y Carles Luaces
franciscojavier.benitofernandez@ osakidetza.eus
carlos.luaces@sjd.es

Apoyo al proyecto

SEUP GT-Trauma

Carlos Miguel y Javier Gonzalez
coordinadorestrauma@gmail.com

Apoyo al proyecto

SEUP GT-Critico
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7. RELEVANCIA CIENTIFICA Y PRACTICA de la investigacion,
especificamente la importancia del estudio en urgencias de pediatria.

Este estudio representa un avance significativo al establecer un marco integral de indicadores
disefiados para evaluar la calidad de la Atencién Inicial al Trauma Pediatrico (AITP). El propdsito
fundamental es proporcionar una herramienta accesible y aplicable a cualquier entorno
interesado en evaluar la calidad de la AITP, permitiendo la adopcién total o parcial de estos
indicadores en sus propios analisis.

Con el objetivo de facilitar la implementacién de estos indicadores en procesos de auditoria, se
han desarrollado tablas explicativas que detallan las formulas, fuentes de datos, dimensiones y
explicaciones de términos clave. Este enfoque orientado a la transparencia y comprension
simplifica el proceso de evaluacién y promueve una aplicacion uniforme de los indicadores en el
andlisis de la calidad.

El andlisis de la calidad a través de estos indicadores brindar4 una medida objetiva del grado en
el cual los equipos de trauma prehospitalarios y hospitalarios aplican las recomendaciones
basadas en la evidencia, mayoritariamente derivadas de los protocolos de AITP. Esto no solo
permite evaluar la adherencia a las mejores practicas, sino que también facilita la medicién del
impacto de dichas practicas en la atencién al trauma pediatrico.

La utilidad de estos indicadores se extiende a la identificacion de areas deficientes a lo largo de
todo el proceso de atencién. Este enfoque integral posibilita la concentracion de esfuerzos de
mejora de manera focalizada, respaldando la evaluacion continua de la calidad asistencial y el
rendimiento de los profesionales involucrados.

Ademas, la aplicacion de los indicadores antes y después de una intervencion permite evaluar la
efectividad de las medidas implementadas, contribuyendo asi a la toma de decisiones
fundamentadas en la mejora de la calidad de la atencién. La comparacion de sistemas de trauma,
tanto a nivel local como regional, facilitard el intercambio de informacion entre centros y la
realizacion de estudios mas amplios, contribuyendo a una comprension mas completa de la
calidad asistencial a nivel comunitario e incluso estatal.

En resumen, la creacién y aplicacién de estos indicadores constituyen el primer paso esencial
para analizar la calidad de la asistencia sanitaria en el ambito de la AITP. Este enfoque
sistematico proporciona la base necesaria para identificar areas de mejora, implementar medidas
efectivas y evaluar el impacto de estas intervenciones, en Ultima instancia, con el objetivo de
elevar la calidad de los cuidados prestados en urgencias de pediatria.
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8. Razonamiento de la FACTIBILIDAD del proyecto*: experiencia
investigadora de los autores y de la Red en relacién con el problema,
recursos técnicos (materiales y herramientas) y humanos necesarios en
relacion con la magnitud del proyecto, n° de items a registrar por paciente
y tiempo estimado que se tardaria en rellenar, viabilidad del mismo y
probabilidad real de cumplimentar el estudio en las condiciones con las
gue se cuentan, limitaciones.

El razonamiento de la factibilidad del proyecto se fundamenta en la sélida experiencia
investigadora de los autores y de la Red RISEUP-SPERG en relacién con el problema del trauma
pediatrico. Los investigadores principales cuentan con una amplia trayectoria en la investigacion
en el ambito de la asistencia inicial al trauma pediatrico, lo que les proporciona el conocimiento y
la pericia necesarios para abordar este proyecto de manera efectiva. Ademas, la Red RISEUP-
SPERG, con su respaldo institucional, facilitara la busqueda de expertos en la materia, la difusion
del proyecto, formularios y resultados intermedios, y potenciara la divulgacion de los resultados.

En cuanto a los recursos técnicos, se utilizara la plataforma online REDCap® para la realizacion
del estudio Delphi, lo que permitird una gestion eficiente de los datos y la interaccion con los
participantes. Tanto el Hospital Universitario Vall d’Hebron como la Universidad de Valencia (a
través de la fundacion FISABIO), cuenta con licencia para el uso del software y almacena los
datos de forma segura en el servidor institucional. La Universidad de Valencia por su parte cuenta
con licencias de uso de Microsoft Excel®, SPSS Statistics 28® y Atlas.ti 23.2.3.

Asimismo, se disefiaran tablas explicativas y herramientas de apoyo para facilitar la
implementacién de los indicadores en el proceso de auditoria, lo que contribuira a la viabilidad y
utilidad préactica del proyecto.

En relacion con los recursos humanos, se contara con la participacién de investigadores
expertos, profesionales hospitalarios y extrahospitalarios, y asociaciones cientificas relacionadas
con el tema. Se establecerd un proceso de reclutamiento de participantes que garantice la
representatividad y diversidad necesarias para obtener un consenso significativo en la definicién
de los indicadores de calidad. No obstante, se intentar4 cumplir con el cronograma previsto,
estableciendo auditorias al terminar cada una de las fases.

El nimero de items a registrar por paciente se definirh en el proceso de consenso de los
indicadores, teniendo en cuenta la relevancia clinica, la factibilidad de recogida de datos y la
carga de trabajo para los profesionales. Se estimara un tiempo razonable para el rellenado de
los formularios, considerando la complejidad de los casos y la disponibilidad de los profesionales.

En cuanto a la viabilidad del proyecto, se espera que sea factible de cumplir en las condiciones
con las que se cuentan, siguiendo estrictamente las recomendaciones éticas para la
investigacion y ensayos clinicos en humanos recogidas en la Declaracion de Helsinki y las
Normas Europeas de Buena Préctica Clinica. Se respetara la autonomia de los profesionales,
ofreciendo la oportunidad de participar a todos los que asi lo deseen, y se garantizara la
confidencialidad y anonimato de los datos recogidos. Los datos seran guardados en un entorno
seguro y protegido, cumpliendo con la hormativa legal de proteccién de datos.

No obstante, se reconocen posibles limitaciones, como las dificultades para la participacion de
los profesionales debido a la carga asistencial, la necesidad de contar con el apoyo institucional
y la colaboracion de asociaciones cientificas para la difusion y aplicacién de los resultados, asi
como la posibilidad de enfrentar obstaculos logisticos en la implementacién de los indicadores
en diferentes entornos clinicos. Estas limitaciones seran abordadas con estrategias especificas
para maximizar la participacion y el impacto del estudio.

A continuacion, se detalla la experiencia de los investigadores participantes en el estudio:
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Pablo Buck Sainz-Rozas comienza su carrera en la Universidad de Valencia como alumno
interno y colaborador becado por el Ministerio de Educacion, colaborador docente e investigador
no doctor. Premiado por su excelencia académica, participa en proyectos de innovacion e
investigacion tanto a nivel docente como asistencial, formando parte de diferentes grupos de
trabajo de sociedades cientificas. Actualmente realiza la especialidad de Enfermeria Pediatrica
en el Hospital Universitario Vall d’Hebron. Es Vocal en la Comision Nacional de Especialidades,
de las comisiones y subcomisiones de docencia del HUVH y del “HUB de Recerca Pediatrica".
Tiene experiencia profesional docente y asistencial en cuidados intensivos pediatricos.

M.2 del Carmen Casal Angulo es Doctora en Enfermeria por la Universidad de Valencia con
calificacion Excelente Cum Laude, ademas de varios masteres y cursos de especializacion en
reanimacion prehospitalaria, simulacion clinica, y soporte vital. Su experiencia profesional se ha
desarrollado en el Servicio de Emergencias Sanitarias de Valencia desde 1996 y ha tenido un
papel importante como docente en la Facultad de Enfermeria y Podologia de la Universidad de
Valencia, acreditada como Profesora Contratada Doctor, donde es responsable del area de
Simulacién Clinica Avanzada. Es Académica de Numero de la Academia de Enfermeria
Comunidad Valenciana al haber demostrado un compromiso significativo en el ambito de la
investigacidn, con numerosas ponencias, la coautoria de capitulos de libro y articulos en revistas
especializadas. Es instructora de asistencia inicial en trauma pediatrico y participa en grupos de
trabajo y sociedades relacionadas con este ambito (SEUP, SEMES).

Pablo Garcia Molina es Profesor contratado doctor en el departamento de Enfermeria de la
Universitat de Valéncia vinculado como coordinador enfermero de la Unidad Enfermera de
Ulceras y Heridas Complejas en el Hospital Clinico Universitario de Valencia. Lleva 8 afios
ejerciendo de coordinador de la asignatura Enfermeria en la Salud Infantil y Adolescente con 14
aflos como docente investigador. Tiene la especialidad de Enfermeria pediatrica. Es doctor por
la Universidad de Alicante y fue premio extraordinario del Master en Ciencias de la Enfermeria
por la misma universidad. Con una extensa experiencia asistencial en el cuidado a la poblacién
infantil en unidades de cuidados intensivos y en el mundo de las heridas. Miembro del grupo de
investigacion en cuidados INCLIVA. Miembro y coordinador de sociedades cientificas en el sector
del cuidado de personas con heridas. Ha participado con comunicaciones y como ponente
invitado en mudltiples congresos. Ha suscrito mdltiples proyectos de colaboracion entre la
universidad y empresa, nacionales y europeos como investigador principal.

Sonia Cafladas Palazén es pediatra con una amplia experiencia en el campo de las urgencias
y cuidados intensivos pediatricos. Obtuvo su titulo de Médico en 1994 de la Universitat de
Barcelona y complet6 su programa de especializacion en Pediatria en el HUVH en Barcelona, en
el cual ha trabajado en la Unidad de Cuidados Intensivos y de Urgencias Pediatricas desde
entonces. A lo largo de su carrera, ha ocupado posiciones relevantes, incluyendo ser
coordinadora de la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos del HU Joan XXII y profesora
universitaria asociada en la Universidad Joan XXIl en Tarragona. A su vez, ha estado involucrada
en una serie de proyectos de investigacion clinica, principalmente relacionados con la
Reanimaciéon Cardiopulmonar (RCP) pediatrica y la Atencién Inicial al Trauma Pediatrico (AITP).
Ha sido autora y coautora de varios articulos cientificos y capitulos de libros en estas areas.
Ademas, tiene experiencia como instructora y actualmente es Subcoordinadora del Centro de
Simulacién Clinica Avanzada del HUVH.

Sebastia Gonzalez Peris es pediatra desarrollando hasta el momento toda su carrera como
especialista en el ambito de las Urgencias Pediatricas, habiendo sido coordinador médico de la
Unidad de Urgencias Pediéatricas del Hospital Universitari Vall d'Hebron durante 5 afios (2016-
2021). Miembro de la Sociedad Espafiola de Urgencias Pediatricas (Grupo de Trabajo de Calidad
y Seguridad), sus principales lineas de estudio dentro de la Pediatria incluyen también la
enfermedad neumocécica y las vacunas, la anafilaxia y los intentos de autolisis en Urgencias
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Pediatricas. También es miembro del comité de redaccion de la revista Pediatria Catalana, de la
Societat Catalana de Pediatria y es, asimismo, instructor en soporte vital avanzado pediatrico.

La Doctora Ana Lain Fernandez es Cirujana Pediatrica en el HUVH con una amplia trayectoria
docente, investigadora y asistencial en la atencion al paciente pediatrico politraumatizado.

9. Existencia o no de un PILOTAJE PREVIO:

No existe un pilotaje previo del estudio, si se ha realizado una revision de los indicadores
en la literatura cientifica existente.

10. ANEXOS (maximo 3 paginas DINA4)
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Anexo 1. Indicadores resultantes de la Revision Sistematica publicada?®®.

BUCK SAINZ-ROZAS €1 & BACN Nursingin Critical Care ] WiLEY- ¢

TABLE 2 Prehospital care indicators.

Code
Prehospital care structure indicators (PS)

PS1 Hours of training in paediatric trauma undertaken by
professionals in the prehospital care team.

PS2 Mobile units with the established necessary equipment
to attend paediatric emergencies (of adequate size,
organized, tested, not shared and strategically stored).

PS3 Number of professionals who consult the service's initial
paediatric trauma care protocol.

PS4 Cases entered into the paediatric trauma register out of
total paediatric trauma cases.

PS5 Transfers to the best equipped location for the patient
according to service protocol.

Prehospital care process indicators (PP)

PP1 Prehospital endotracheal intubations (ETls) performed
on patients meeting ETI criteria (A).

PP2 Ventilation with bag-valve-mask without ETI performed
on patients meeting ETI criteria (B).

PP3 Life-threatening injuries detected during the primary
survey, without equipment beyond monitoring (B).

PP4 Patients for whom two venous (or intraosseous)
accesses have been achieved (C).

PP5 Complete prehospital care report in which all of the
fields established by the service are filled out.

PP6 The prehospital care report includes the calculation of a
level of consciousness scale (GCS, pGCS or AVPU)
alongside a trauma score system (ISS, RTS, PRISM,
TRISS or PTS).

PP7 Complete monitoring of the patient (RR, HR, SpO,, ECG,
BP and ETCO,).

PP8 Patients who become hypothermic (less than or equal to
32°C) during prehospital transport.

PP9 Patients fitted with a cervical collar and head
immobilizer because of a suspected cervical spine
injury.

PP10 Immobilized patients with a spinal board with an
occipital recess or with two elevations (2.5 cm) to
support the head and back.

PP11 Prearrival notification (prewarning by the prehospital
care service in 10 + 2 min before arriving at the
hospital).

PP12 Arrival time (isochronous) of the out-of-hospital services
at the scene of the incident after notification.

Prehospital care outcome indicators (PO)
PO1 Mortality adjusted to PTS.
PO2 Diagnostic correlation between prehospital care report
and the emergency department discharge summary.

PO3 User and family satisfaction (satisfaction survey).

Abbreviations: AVPU, awake, verbal, pain, unresponsive; BP, blood
pressure; ECG, electrocardiogram; ETCO,, capnogram; ETI, endotracheal
intubation; GCS, Glasgow Coma Scale; HR, heart rate; ICU, intensive care
unit; 1SS, Injury Severity Score; pGCS, Paediatric Glasgow Coma Scale;
PRISM, Paediatric Risk of Mortality Score; PTS, Paediatric Trauma Score;
RR, respiratory rate; RTS, Revised Trauma Score; SpO, oxygen saturation;
TRISS, Trauma Injury Severity Score.
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TABLE 3 Hospital care indicators.

Code
Hospital care structure indicators (HS)
HS1 Hours of training in paediatric trauma undertaken by
professionals in the hospital care team.
HS2 Trauma bay at the emergency department with the

established necessary equipment to attend paediatric
emergencies (of adequate size, organized, tested, not
shared and strategically stored).

HS3 Number of professionals who consult the department's
IPTC protocol.
HS4 Cases entered into the paediatric trauma register out of

total paediatric trauma cases.

Hospital care process indicators (HP)

HP1 Time b 1 arrival and ive transfusion
administration.

HP2 Time between arriving and performing a CT scan in
patients with TBI and a Glasgow score <13.

HP3 Underestimation of severity in hospital triage.

HP4 Overestimation of severity in hospital triage.

HP5 Complete discharge summary from the emergency

department in which all of the fields established by
the department are filled out.

HPé The discharge summary from the emergency department
includes the calculation of the level of consciousness
(e.g., the GCS) scale alongside a trauma score system
(ISS, RTS, PRISM, TRISS or PTS).

HP7 Time between arrival and entering the operating theatre.

HP8 Complete monitoring of the patient (RR, HR, SpO2, ECG,
BP and ETCO,).

HP9 Time b 1 arrival and admission to the ICU.

HP10 Time between arrival and secondary transport to
another health care facility.

Hospital care outcome indicators (HO)
HO1 Mortality adjusted to PTS.
HO2 Length of stay adjusted to PTS.
HO3 User and family satisfaction (satisfaction survey).
HO4 Length of stay in the ICU.
HOS Readmission of the patient to the emergency

department.

Abbreviations: BP, blood pressure; CT scan, computed tomographic scan;
ECG, electrocardiogram; ETCO>, capnogram; GCS, Glasgow Coma Scale;
HR, heart rate; ICU, intensive care unit; ISS, Injury Severity Score; PRISM,
Paediatric Risk of Mortality Score; PTS, Paediatric Trauma Score; RR,
respiratory rate; RTS, Revised Trauma Score; SpO,, oxygen saturation;
TBI, traumatic brain injury; TRISS, Trauma Injury Severity Score.

in other aspects, prehospital management of airway compromise com-
paring endotracheal intubation versus bag-valve-mask ventilation or
staff training and education as a positive aspect when establishing
Qls. Nevertheless, there were, more importantly, convergence points
found in the articles, such as those regarding the use of immobilization
techniques or the importance of documentation and writing reports.
Many indicators used time as a tool to measure quality, by monitoring
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Anexo 2. Child Health Indicators of Life and Development (CHILD)

SEUP

N.o Criterio Util.
1 ¢ Refleja el indicador la ocurrencia de lesiones que cumplan con alguna i
definicion de dafio anatémico o fisiol6gico? ¢f
¢, Se basa el indicador en eventos que estan asociados con un riesgo
significativamente aumentado de discapacidad, limitacion funcional, .
2 . . R ; : Si
discapacidad o muerte, disminucién de la calidad de vida o costos aumentados
(es decir, lesiones graves)?
¢Es la probabilidad de que se detecte un caso independiente de factores
3 sociales, econdmicos y demogréficos, asi como de factores de ofertay acceso | ¢?
a servicios?
¢, Se puede derivar el indicador a partir de datos que sean inclusivos o i
4 \ DR > M . X
representativos de la poblacién objetivo que el indicador pretende reflejar?
5 ¢ Es posible utilizar sistemas de datos existentes o desarrollar nuevos sistemas Sj
para proporcionar datos para calcular el indicador?
6 ¢ Esta especificado el indicador para permitir un calculo consistente en Sj
cualquier lugar y en cualquier momento?
7 ¢ Refleja el indicador la ocurrencia de lesiones que cumplan con alguna .
definicion de dafio neuropsicolégico? ¢f
8 ¢ Tiene el indicador una definicion clara y ampliamente aceptada? Si
9 ¢ Tiene el indicador la capacidad de detectar cambios de interés en el Si
fenbmeno?
¢ Tiene el indicador sensibilidad (dependiendo de la fuente: % de casos :
10 ; Si
detectados sobre el total de casos existentes)?
11 | ¢Es elindicador comparable entre jurisdicciones? Si
12 | ¢Es elindicador estable (es influenciado por otros factores)? Si
13 | ¢Eluso de este indicador es rentable? Si
14 | ¢Elindicador tiene validez aparente (¢ parece representar el tema de interés)? Si
15 ¢Elindicador tiene confiabilidad (dependiendo de la fuente: ¢qué tan buenoy Sj
vélido es el valor proporcionado por el indicador)?
16 | ¢Refleja el indicador una carga significativa para la sociedad? o?
17 | ¢Refleja el indicador una carga significativa para la familia? é?
18 | ¢Refleja el indicador una carga significativa para el individuo? o?
19 | ¢Elindicador es representativo de grupos poblacionales significativos? No
20 | ¢Hay datos disponibles? Si
21 | ¢Elindicador conduce facilmente a la acciéon? Si
22 | ¢Eselindicador comprensible para una audiencia amplia? Si
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Anexo 3. Guia practica de Delphi to Develop Health Care Quality Indicators de Rym Boulkedid:

Puntos

Cuestionario
de la primera
ronda

Recomendaciones para el proyecto

Defina el objetivo del estudio y lo que espera de
los participantes ¢ Son los criterios de seleccion
adecuados para el objetivo del estudio? Si el
objetivo es desarrollar una nueva IC y evaluar si
un indicador tiene las caracteristicas apropiadas
para el concepto que se esté evaluando, utilice la
validez como criterio de seleccién. Si el objetivo
es evaluar la disponibilidad en las historias
clinicas de informacion relevante para una IC,
utilice la viabilidad como criterio de seleccion.
Utilice una escala de valoracion Likert de 1-9 y
defina claramente los pasos de la escala (por
ejemplo, indique qué significan las valoraciones
mas baja y mas alta) Permita que el panel
comente y aflada IC. Defina el consenso y los
criterios para detener el procedimiento Delphi

| Recomendaciones

Objetivo del estudio, método
de seleccién de IC, nUmero de
IC en el primer cuestionario,
criterios de seleccion de las IC,
formulacién formulacion de las
preguntas y definicion
consenso.

cuestionarios

llegar al mayor niUmero de personas posible y
aumentar el indice de respuesta.

Expertos Crear un grupo heterogéneo de expertos Composicioén y caracteristicas
(profesionales sanitarios, cuidadores informales, del panel, nimero de
pacientes). Pregunte a los posibles participantes participantes (diagrama del
en el grupo si estan dispuestos a participar; envie | flujo de participantes), indice
una carta informativa explicando el procedimiento | de respuesta de cada ronda, si
Delphiy las ventajas de la participacion; incluya se utilizaron técnicas
un formulario de acuerdo con la carta. con la especiales para invitar a los
carta. Invite a un gran nimero de expertos, a ser | participantes y ambito
posible de diferentes paises. geogréafico del procedimiento

Delphi.
Envio de los Utilizar dos métodos (Internet y correo) para Indique el método o métodos

utilizados para enviar los
cuestionarios.

panel: Finalizar el procedimiento Delphi Cuando
sea dificil alcanzar un consenso o éste sea o0 no
est4 claro, se recomienda una reunion presencial.

Siguientes Construir los siguientes cuestionarios basandose Flujo de Qls con los Qls
rondas en los resultados de las rondas precedentes. eliminados y afiadidas en cada
Excluir las IC para las que no haya habido ronda.
consenso. Enviar a cada participante un
cuestionario personalizado con: Método utilizado para informar
a los participantes de los
e resultados cuantitativos del grupo resultados de las rondas
(valoraciones mediana, minima y méxima) anteriores
e respuesta cualitativa: resumen de los
comentarios de los miembros del grupo
e larespuesta del propio participante para
ilustrar su posicion frente al grupo
Ronda final Si se alcanza un acuerdo entre los miembros del | Indique el nimero de rondas, si

reunién (y, en caso afirmativo
reunion, qué hicieron los
participantes y quién asistid),
duracion del duracion del
procedimiento Delphi,
resultados de cada y la lista de
IC seleccionadas. Si es
posible, incluya una copia de
los cuestionarios en un
apéndice.
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Desarrollo de indicadores de calidad para la evaluacion de la asistencia inicial al trauma pediatrico: un estudio Delphi
Objetivo: definir un marco de indicadores sobre la calidad de la Asistencia Inicial al Trauma Pedidtrico (AITP) a lo largo de todo el proceso asistencial.
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11. FINANCIACION / MEMORIA ECONOMICA

Se contaran con los recursos materiales y digitales; el soporte metodol6gico; espacios de trabajo
y reunién; y vias de difusion y divulgacion del Hospital Universitario Vall d’'Hebrén y la Universidad
de Valencia. Se presentara el proyecto a becas y ayudas para la investigacién para, si es posible,
potenciar la participacién de los expertos a través de un obsequio asi como la financiaciéon de la
asistencia a congresos, traduccidn y publicacion en acceso abierto.

El proyecto se llevara a cabo desde el Servicio de Urgencias Pediatricas del Hospital Universitario
Vall d’Hebron, en modalidad online en su mayor parte. Se contara a su vez con la colaboraciéon
de la Facultad de Enfermeria y Podologia de la Universidad de Valencia. Por otro lado, se
buscard la cooperacion con las siguientes sociedades cientificas: Sociedad Espafiola de
Urgencias Pediatricas (SEUP); Red de Investigacion de la Sociedad Espafiola de Urgencias
Pediatricas (RiISEUP); Sociedad Espafiola de Medicina de Urgencias (SEMES); Sociedad
Espafiola de Cuidados Intensivos Pediatricos (SECIP); y Sociedad Espafiola de Cirugia
Pediatrica (SECIPE).

El proyecto de investigacion tiene previsto solicitar las siguientes becas, premios o ayudas a la
investigacion, para asi conseguir la financiacion necesaria para la promocién y divulgacion de
los resultados. Por esta razon se solicita el informe favorable del CEIm.

e Beca al mejor Proyecto de Investigacion presentado en el seno de la Red de
Investigacion de la SEUP (RISEUP) dotada con 4000€ antes de 15 de diciembre de 2023.

e Becas de Ayuda a la Investigacion de la Fundacién Esparfiola de Medicina de Urgencias
(FEMUE) de 2.000 a 10.000€ antes del 32 de enero de 2024.

e Ayudas a la Investigacién Enfermera del Colegio de Enfermeria de Barcelona antes de
mayo de 20204. Precisa informe favorable CEIm.

e Ayudas a la investigacion Ignacio H. de Larramendi de Fundacion Mapfre de hasta
30.000€ antes de octubre de 2024. Precisa informe favorable CEIm.

e Premios de Investigacion del Consejo Oficial de Enfermeria de 10.000€ antes de octubre
de 2024. Precisa informe favorable CEIm.

12. DIFUSION: presentacién en reuniones nacionales/internacionales;
criterios de autoria, gastos de publicacién (maximo 1 pagina DINA4)

El plan de difusion del proyecto incluird la presentacion de los resultados en reuniones
nacionales e internacionales relevantes en el &mbito de la asistencia inicial al trauma
pediatrico, con el objetivo de compartir los hallazgos y promover la implementacion de los
indicadores de calidad resultantes del estudio Delphi. Ademas, se contempla la participacion
en congresos, simposios y jornadas cientificas donde se congreguen profesionales y expertos
en el tema. Tales como: Reunion Anual de la SEUP, Congreso Anual de SEMES, Congreso
Nacional de la SECIP/FECIP, Congreso SECP, EUSEM ...

En relacién con los criterios de autoria, se seguiran las directrices éticas y académicas
establecidas por el Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (ICMJE),
garantizando la atribucion adecuada de la autoria a los participantes que hayan contribuido de
manera significativa al disefio, la ejecucién y la interpretacién de los resultados del estudio. Se
considerara lainclusion de la iniciativa CRediT (Contributor Roles Taxonomy) para la atribucion
transparente de roles de contribucion en las publicaciones resultantes del proyecto,
promoviendo la equidad y el reconocimiento de las contribuciones individuales.

En cuanto a los gastos de publicacion, se buscaran opciones que permitan una amplia
visibilidad y accesibilidad a la comunidad cientifica, sin comprometer la calidad y el rigor en la
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presentacion de los hallazgos. Se contemplara la posibilidad de acceder a revistas cientificas
de acceso abierto o con politicas de publicacion que faciliten la difusion de los resultados sin
costos excesivos para los autores. Si el proyecto es beneficiario de becas o ayudas se dedicara
esta financiacién a los gastos de publicacion en acceso abierto, en su defecto, se recurrird a
acuerdos de transformativos de la Universidad de Valencia para el pago de los APC (Article
Publising Charges).

El objetivo principal de la difusion sera contribuir al avance del conocimiento en el campo de
la asistencia inicial al trauma pediatrico, asi como promover la implementacion de los
indicadores de calidad resultantes en la practica clinica, con el fin de mejorar la atencion y los
resultados de salud de los pacientes pediatricos afectados por trauma.

13. Presentacion al COMITE DE ETICA E INVESTIGACION del centro donde se
vaya a realizar el proyecto.

El Comité de Etica de Investigacion con Medicamentos del Hospital Universitario Vall d’Hebron,
en el cual la Comisién de proyectos de investigacién esta integrada, se reunié en sesioén
ordinaria n® 602 el pasado 01/12/2023 y evaluo6 el proyecto de investigacion PR(AMI)585/2023
promotor Vall d'Hebron Institut de Recerca (VHIR), titulado “Desarrollo de indicadores de
calidad para la evaluacion de la asistencia inicial al trauma pediatrico: un estudio Delphi” y lo
valora de forma favorable, aceptando su realizacion.

Se solicita la exencion de la Hoja de Informacion al Participante y Consentimiento Informado
al tratarse de un estudio de opinion realizado a profesionales en la que los participantes leeran
la hoja de informacién del estudio y después contestaran el cuestionario anonimizado. Debido
a la ausencia de intervencién en este estudio, se solicita al CEIm considere autorizar el
procedimiento de consentimiento informado en forma “de facto” cuando el/la participante
retorne los cuestionarios cumplimentados implique su aceptacion a la participacion.
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