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Resumen

La parada cardiorrespiratoria en pediatria, a pesar de su baja incidencia, estd relacionada con una alta mortalidad y secuelas
graves. La preparacidn y administracién adecuada de los farmacos puede tener consecuencias favorables en los resultados de la
reanimacion cardiopulmonar (RCP), por lo que esimportante administrar los farmacos indicados correctamente y de forma precoz.
El personal de enfermeria sigue dependiendo de ayudas cognitivas como soportes en papel, calculadoras, u hojas de célculo para
garantizar la administracion correcta del farmaco. Existen numerosas estrategias que se han propuesto para prevenir los errores
de medicacidn, la irrupcidn de la mHealth ha revolucionado el manejo de estas situaciones. Objetivo. Evaluar la eficacia y utilidad
de la app PEDIDOSIS para el personal de enfermeria en un entorno simulado de emergencia pediatrica. Metodologia. Estudio
multicéntrico preclinico aleatorizado para validacién de software PEDIDOSIS y evaluacién de eficacia en un entorno simulado
de emergencia pediatrica con profesionales de enfermeria de diferentes hospitales de Espafia. Se realizara una aleatorizacidn
estratificada segln la experiencia, mediante REDCap. Grupos de aleatorizacion: aplicacion movil PEDIDOSIS vs. métodos
convencionales. El escenario de simulacion sera una estancia cerrada, con un maniqui, pantalla de monitor, farmacos y material
fungible necesario para preparar los mismos, donde el participante llevaba colocada una camara de alta definicion en la cabeza.
Se administraran cinco farmacos intravenosos. Las variables de evaluacion mas resefiables seran: nimero y tipo de errores de
medicacion, tiempo de administracidn de los farmacos, estrés, satisfaccion y usabilidad.
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Abstract

Paediatric cardiopulmonary arrest, despite its low incidence, is associated with high mortality and serious sequelae. The preparation
and administration of drugs can have favourable consequences on the outcomes of cardiopulmonary resuscitation. Nursing staff
continue relying on cognitive aids such as paper support, calculators, or spreadsheets to ensure correct drug administration.
Numerous strategies have been proposed to prevent medication errors, including the emergence of mHealth. Objective. To evaluate
the efficacy and usefulness of the PEDIDOSIS smartphone application (app) for nursing staff in a simulated paediatric emergency
setting. Methodology. A multicenter, preclinical, randomized study will be conducted to validate the PEDIDOSIS software and assess
its effectiveness in a simulated pediatric resuscitation scenario with paediatric emergency nursing professionals from different
hospitals in Spain. Randomisation groups: PEDIDOSIS app (La Paz Hospital, Spain) vs. conventional methods (as printed or electronic
medication tables, pocket calculator or without coginitive aid). Each group was randomly assigned the same number of participants
with experience (over 5 years) and without experience (5 or fewer years) using REDCap. The simulation scenario was a closed room
with a manikin, monitor screen, several drugs, and necessary materials to prepare them, with the participant wearing a high-
definition camera on their head. They will be asked to sequentially prepare and intravenously administer five drugs. The variables
evaluated were number of medication errors, time taken to administer the drugs, stress, satisfaction and usability.
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INTRODUCCION

La parada cardiorrespiratoria (PCR) en pediatria, a pe-
sar de su baja incidencia, estd relacionada con una alta
mortalidad y secuelas graves (1). En la actualidad, la tasa
de supervivencia tras una PCR intrahospitalaria es del
38% y de un 6-20% (2,3). El estudio de Lacour et al indica
que la supervivencia tras PCR es baja: 11,4% (4). Durante
los primeros 15 minutos de resucitacién cardiopulmonar
pedidtrica (RCP) la supervivencia y el resultado neuro-
l6gico favorable van decreciendo linealmente un 2,1% y
un 1,2% por cada minuto que pasa, respectivamente, por
lo que una correcta preparacién y administracion de los
farmacos indicados puede tener consecuencias favorables
en los resultados de la RCP, siendo importante adminis-
trarlos lo antes posible (5,6). De hecho, la RCP prolon-
gada podria ser consecuencia del tiempo de preparacion
de los medicamentos (6). En la literatura se describe un
error de medicacién (EM) por cada 32 administracio-
nes durante una simulacién de RCP pedidtrica (7)y, en
situaciones de emergencia, los EM tienen 39 veces mds
probabilidades de causar dafio y 51 veces mds riesgo
de provocar la muerte(8). Algunos farmacos requieren
calculos complejos en la preparacion y dilucién antes
de ser administrados, como por ejemplo las perfusiones
(8). Ademas, en el paciente pedidtrico, el cdlculo de dosis
se realiza en funcién del peso, aumentando el riesgo de
errores (2,5,9,10).

En muchas situaciones criticas, el personal tanto mé-
dico como de enfermeria siguen dependiendo de ayudas
cognitivas como soportes en papel, calculadoras u hojas
de calculo para garantizar la administracién correcta de
la medicacién (11,12). Los EM estan entre las principa-
les causas de dafio evitable en el dmbito sanitario mundial
(13). La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) consi-
dera que los nifios tienen alto riesgo de padecer EM graves
y establece como prioritaria la adopcién de medidas que
reduzcan los EM en esta poblacién (14).

En este sentido, existen numerosas estrategias que se
han propuesto para prevenir los EM: entrenamiento del
personal, difusién de informacién relativa a nuevos farma-
cos, libros o bases de datos de consulta de medicamentos
disponibles en el lugar de trabajo, andlisis de los EM, sis-
temas de dispensacién automatizada, sistemas con cédigo
de barras, etc. Estas medidas aumentan la seguridad del
paciente (15). Recientemente se han desarrollado nume-
rosas innovaciones en eHealth, aumentando la utilizacién
de diferentes apps con el objetivo de mejorar la calidad y
seguridad en la atencién sanitaria (16). Sin la ayuda de la
mSalud, estudios describen que una de cada cinco medica-
ciones administradas es asociada con un error (11). Existen
diversos estudios europeos en entornos simulados que re-
ducen los EM con la utilizacién de apps (2,5,8,13,17), pero
ninguno a dia de hoy en Espaiia.

En este contexto, en 2023, tres pediatras, una farma-
céutica, dos enfermeras pedidtricas del Hospital La Paz
(Madrid, Espafia) y un especialista en tecnologias de la

informacién de nuestro equipo iniciaron y desarrollaron
la aplicaciéon PEDIDOSIS (Hospital La Paz, Espafa). La
app calcula automdticamente las dosis en funcién del peso
introducido; estos valores se derivan de una revisién de la
literatura realizada por un equipo multidisciplinar (18—22).
La aplicacién fue completada en 2024 y puede utilizar-
se sin conexion a internet. Todo el contenido relacionado
con PEDIDOSIS estd disponible a través de la aplicacion
multiplataforma: Attps://pedidosis.app/ (23), asi como en los
sistemas operativos 10S (24)y Android (25).

HIPOTESIS

El uso por los profesionales de enfermeria durante una
simulacién de reanimacién cardiopulmonar pedidtrica
de la app PEDIDOSIS versus otros métodos, mejora la
preparacién y administracién de firmacos intravenosos,
disminuyendo los errores de medicacién y el tiempo de
administracién.

OBJETIVOS

Evaluar la eficacia y utilidad de la de una aplicaciéon mévil
pediatrica para el personal de enfermeria en un entorno
simulado de emergencia pedidtrica (evaluacién pre-clini-
ca); en términos de reduccién de errores de medicacion, en
cuanto a la diferencia en el tipo de errores de medicacion,
analizar el tiempo de inicio de la administracion (rapidez
de manejo del paciente), analizar la experiencia de usuario
y usabilidad del sistema.

METODOLOGIA

Estudio multicéntrico preclinico aleatorizado para valida-
cién de software PEDIDOSIS vy evaluacién de la eficacia
en un entorno simulado de emergencia pedidtrica con pro-
fesionales de enfermeria de urgencias pedidtricas de dife-
rentes hospitales de Espana.

Criterios de inclusion

Profesional de enfermeria de urgencias pedidtricas que
trabajen en esta unidad y firmen el consentimiento infor-
mado.

Criterios de exclusion

No participacién de manera completa el dia de la interven-
cién (participacion en la simulacién y cumplimentacion de
cuestionarios anterior y posterior a la simulacién).

Intervencion

El dia de la intervencién se realizara una aleatorizacién
estratificada del personal de enfermeria, utilizando como
unidad de estratificacion el grado de experiencia en ur-
gencias pedidtricas: enfermera con mds de 5 afios de expe-
riencia y enfermera con 5 afios o menos. La aleatorizacién
se efectuara mediante el programa REDCap. Una vez es-
tratificados, los participantes seran asignados a uno de los
dos grupos: intervencion: aplicacién mévil PEDIDOSIS
vs. métodos convencionales.


https://pedidosis.app/
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Debido a la naturaleza del estudio tanto en las enfer-
meras participantes, como en los investigadores, no sera
posible el enmascaramiento. Se garantizara el enmasca-
ramiento del personal que realizard el analisis de datos.
Los participantes del estudio realizardn la simulacién en
sus hospitales, adaptdndose los investigadores a su horario
de trabajo.

El dia de la intervencién acordado se dividird en dife-
rentes fases (ver Figura 1).

Cada participante debia realizar las siguientes activi-
dades:

e Previo a la simulacién, completardn una encuesta
alojada en destinada a recoger datos sobre sus carac-
teristicas demogréficas y profesionales. Ademds, cada
participante firmard el consentimiento informado.
Una vez cumplimentado los investigadores realizardn
la aleatorizacién estratificada mediante el REDCap
(1:1). Para garantizar el ocultamiento de la secuencia
de asignacién, los investigadores no tendran acceso a
dicha secuencia antes de la inclusién de cada partici-
pante en el estudio.

Tras la asignacién aleatoria, los participantes visuali-
zaron un video de un minuto que explicaba el estudio
y los materiales que se iban a utilizar: el maniqui de
simulacién (Resusci Baby QCPR, Laerdal Medical),
la pantalla del monitor y el material necesario para la
administracién de fairmacos. Ademas, los participantes
asignados al grupo intervencion visualizardn un video
explicativo de la app y la utilizardn durante la simula-
cién (ver funcionamiento de la app en el anexo I); a los
participantes ubicados en el grupo control se les indica-
rd que podian utilizar los métodos convencionales que
habitualmente utilicen en su manejo de farmacos (por
ejemplo: tablas de medicacién del hospital, otras apps,
calculadora aritmética, libro, etc.).

Escenario de simulacién: Cada participante participa-
rd en una simulacién realista de RCP, estandarizado y
grabado completamente, con una duracién aproxima-
da de 10-15 minutos.

Dos investigadores actuardn durante la RCP para un
paciente de 8 kg, y la enfermera participante se limita-
rd a preparar y administrar los firmacos que le orde-
ne la pediatra lider de la RCP. Todos los participantes
recibieron las mismas 6rdenes médicas, de forma se-
cuencial, que se indicardn una vez que el participante
finalice la administracién de cada fairmaco de manera
consecutiva. Se administrardn cinco firmacos intra-
venosos: adrenalina (0,01 mg/kg), bicarbonato sédico
(1 mEq/kg), midazolam (0,2 mg/kg), y noradrenalina
(0,1 mcg/kg/min) y una segunda dosis de noradrenalina
(0,15 mcg/kg/min).

El participante llevara colocada una cdmara de alta
definicién en la cabeza que grabara lo que estd hacien-
do delante de sus ojos desde que entre al escenario de
simulacién.

Posterior a la simulacién: tras finalizar el escenario de
simulacién se realizard un cuestionario donde el par-
ticipante describird mediante una escala Likert de 10
puntos para medir su satisfaccién percibida (26) y el
estrés (4); en el caso de participantes en el grupo de la
intervencién cumplimentardn la escala de usabilidad
del sistema (SUS). La SUS evalia la eficacia (es decir,
la capacidad de los usuarios para utilizar el producto),
la eficiencia (es decir, el esfuerzo a la hora de utilizar el
producto) y la satisfaccion (es decir, cémo se sienten los
usuarios al utilizar el producto) (26). Contiene 10 pre-
guntas con respuesta tipo Likert de 1 a 5, siendo uno
totalmente en desacuerdo y 5 totalmente de acuerdo.
Un sistema con una puntuacion superior a 85 se consi-
dera de excelente usabilidad (26—28).
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Figura 1. Diagrama del dia de la intervencidn.
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Una vez finalice la simulacién y la recogida de datos
descritas, dos miembros del equipo investigador revisardan
de forma independiente los videos grabados. Ambos com-
pletardn de manera independiente un formulario de reco-
gida de datos alojado en REDCap.

Debido a la naturaleza del estudio, no sera posible el
cegamiento de los participantes ni de los investigadores.

Sin embargo, si se garantizard el cegamiento del personal
encargado del analisis de los datos. El andlisis estadistico
sera realizado por el Instituto de Investigacién Sanitaria
del Hospital Universitario La Paz, IdiPAZ.

Este estudio se adhiere a los elementos estandares del

SPIRIT checklist 2013 (ver Figura 2).

RECLUTAMIENTO:

PERIODO DEL ESTUDIO
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Figura 2. SPIRIT 2013 checklist.
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Variables
e Primarias: nimero de administraciones incorrectas,
definiéndose como dosis incorrecta desviacién > 10%
respecto a la dosis prescrita (13,29), y como un error de
gran magnitud aquella discrepancia igual o superior al
25% (13). También se describirdn los nimeros de erro-
res por farmaco y por participante.

Secundarias: tiempo en segundos desde la prescripcién
oral realizada por el médico hasta la administracién
del firmaco por parte del participante. Ademads, se
consideré preparacién incorrecta cuando existia una
desviacion respecto a la concentracién maxima reco-
mendada de la dilucién de cada firmaco. Finalmente,
los participantes describirdn la satisfaccion, el estrés
percibido y la usabilidad de la aplicacién mediante la
escala SUS.

Tamaiio muestral

La seleccién de participantes se realizard mediante el gru-
po de enfermeria de la Sociedad Espafiola de Urgencias
Pediatricas (SEUP) via telemdtica. El reclutamiento se ba-
sard en la participacién voluntaria y, por tanto, el tama-
fio muestral final estard principalmente determinado por
criterios de viabilidad, es decir, por la inclusién de todas
las enfermeras elegibles disponibles durante el periodo de
reclutamiento previamente establecido. Esto dificulta la
especificacion exacta del nimero de participantes antes
del inicio del estudio.

Recogida de datos

Los datos recogidos en las grabaciones son tratados por los
investigadores del estudio, almacenados y encriptados de
manera segura en una carpeta de acceso unico para estos

del programa REDCap.

Analisis de datos

El andlisis de los datos se realiza tras la visualizacién de
los videos. Dos investigadores de manera independiente
revisaran los videos grabados y rellenaran el cuaderno de
recogida de datos alojado en REDCap de manera inde-
pendiente. Cuando existan discrepancias, ambos investiga-
dores visualizardn de nuevo en el video donde se produce
la discrepancia, si no es posible el acuerdo entre ellos, serd
evaluado por un tercer miembro del equipo investigador
para alcanzar el consenso. El andlisis de datos enmascara-
do lo realizard el servicio de bioestadistica del hospital Uni-
versitario La Paz. La descripciéon de los datos cualitativos
se realizard en forma de frecuencias absolutas y porcenta-
jes y los datos cuantitativos mediante media y desviacion
estandar o mediana y rango intercuartilico, dependiendo
de la distribucién de estos datos. Para la comparacion en-
tre variables cualitativas se utilizard el test Chi-Cuadrado
de Pearson o Fisher, segin proceda. La asociacién entre
las variables cualitativas y las cuantitativas se estudiara
mediante el test ANOVA o su equivalente no paramétrico
Kruskal-Wallis. En los casos que solo existan dos catego-
rias en la variable continua, estas pruebas resultaran las

equivalentes a t-Student o U de Mann-Whitney, respec-
tivamente. Para las variables cuantitativas se estudiara la
normalidad para ver qué descriptivo se ajusta mejor a cada
variable. Para estudiar la normalidad se empleard el test
de Shapiro-Wilk cuando haya menos de 50 pacientes, o
Kolmogérov-Smirnov cuando haya mds. Todas las prue-
bas estadisticas se considerardn bilaterales y como valores
significativos, aquellos con p inferior a 0,05. Los datos se
analizardn con el programa estadistico R versién 4.3.3 (R
Core Team, 2024).

Aspectos éticos y legales

Se ajusta a lo dispuesto en la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales. Para asegurar la confidencialidad
de la informacién de los participantes, fueron identifica-
dos por un cédigo alfanumeérico. Aprobacién por parte del
Comité de Etica del HU La Paz para su realizacién el 11
marzo 2024, con cédigo HULP: PI-6112.

RELEVANCIA CIENTiFICA Y SOCIOSANITARIA

DEL ESTUDIO

Al igual que en los estudios revisados de la literatura, es-
peramos obtener menor nimero de errores de medicacién
con el uso de la app propuesta. Compararemos nuestros
resultados con los recogidos en la evidencia cientifica. La
validacién del software de PEDIDOSIS podria poner de
manifiesto su utilidad en el entorno de RCP, tanto para
la preparacién como para la administraciéon de los farma-
cos. Seguidamente, se quiere demostrar su fiabilidad como
herramienta, de modo que el personal que asiste habitual-
mente a paciente pedidtricos en situacién de emergencia
la pudiera utilizar como complemento a su actividad asis-
tencial. Ademds de esto, los resultados de este proyecto
podran arrojar informacién para la mejora o adaptacion
de la propia aplicacién mévil, dando lugar a una segunda
generacién o futuras versiones mejoradas y mas efectivas.

El impacto a nivel sanitario podria ser a gran escala,
dado que creemos que esta nueva tecnologia contribuird a
mejorar los resultados en salud como aumentar la seguri-
dad y la rapidez de atencién del paciente critico pedidtrico.
Se cree que podria evitar problemas en la dosificacion de
los farmacos, con sus consecuentes complicaciones. Por
otro lado, hay que destacar la funcién de herramienta para
el personal sanitario, la app fue disefiada para apoyar al
personal en todos los pasos desde la prescripcién a la ad-
ministracién del firmaco.

Existen varias limitaciones en este estudio. La principal
limitacién de este estudio radicard en el entorno simulado
en el que se llevard a cabo la investigacién. A pesar de
los esfuerzos por replicar una situacién de la vida real,
el entorno simulado puede no reflejar completamente el
escenario de una emergencia pedidtrica. Sin embargo, se
considerard un entorno adecuado para la investigacion,
ya que permitird investigar varios problemas que no po-
drian ser facilmente estandarizados en una situacién cri-
tica pedidtrica.
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Otra limitacién sera que, en el grupo de intervencion,
los participantes dispondrdn de solo alrededor de tres mi-
nutos para familiarizarse con la interfaz de la aplicacién,
mientras que en una situacién real hipotética, habrian teni-
do acceso a la aplicacién durante varios meses. Para evitar
sesgos, la aplicacion no se proporcionard con antelacion.

También podria existir un riesgo de sesgo de selec-
cidén, ya que serd el personal de enfermerfa quien decida
participar voluntariamente. Para mitigar el alto riesgo de
sesgo del observador inherente a la valoracién de los re-
sultados en video, lo primero serd que los errores en la
administracién de medicamentos serdn codificados utili-
zando un manual de codificacién predefinido con defi-
niciones operacionales y un formulario de extraccion de
datos estandarizado. Los investigadores seran entrenados
utilizando videos piloto. En segundo lugar, los videos no
seran identificados. En tercer lugar, ambos revisores eva-
luaran todos los videos de forma independiente y, cuando
surjan discrepancias, un tercer investigador evaluara el
caso para llegar a un consenso entre todos los investiga-
dores. Dada la naturaleza del estudio, el cegamiento solo
podrd garantizarse para el personal que realice el andlisis
de los datos.

CRONOGRAMA

* Revisién de la literatura: noviembre 2022-febrero
2023.

* Realizacién de la app PEDIDOSIS: marzo 2023-fe-
brero 2024.

¢ Redaccién del plan de investigacién: junio 2023-marzo
2024.

¢ Seleccién de participantes: abril 2024-mayo 2024.

¢ Realizacion de la intervenciéon: mayo 2024-septiembre
2024.

e Andlisis de datos: octubre 2024 a octubre 2025.

e Difusién de resultados: noviembre 2025 a julio 2026.

RECURSOS Y PRESUPUESTO

A través de la beca Dr. Luis Alvarez del Instituto de Inves-
tigacién Hospital Universitario La Paz (IdiPAZ), obtenida
en noviembre de 2023.
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