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RESUMEN

Objetivo. Evaluar la efectividad del Score de Alerta Precoz Infantil (SAPI) en la deteccién precoz del deterioro clinico
del paciente pedidtrico afectado por bronquiolitis.

Material y métodos. Se realiz6 un estudio observacional longitudinal no aleatorizado entre noviembre y diciembre
de 2018. Se incluyé a pacientes con una edad menor o igual a 24 meses ingresados en la unidad de pediatria general
del Hospital Universitario La Paz. Se disefié una hoja de recogida de datos que inclufa las variables que media la esca-
la SAPI y cuatro intervenciones que sugerfan un deterioro clinico del paciente. Las variables cualitativas se analizaron
mediante frecuencias absolutas y porcentajes y las variables cuantitativas, mediante la media y la desviacién estindar.

Resultados y discusién. El tamafio muestral fue de 32 pacientes. Por cada punto que aumenta la escala la probabili-
dad de intensificacién de la valoracién enfermera y de aviso al médico es 9 y 4 veces mayor, respectivamente. La proba-
bilidad de aumento de oxigenoterapia y de intensificacién del tratamiento farmacoldgico es aproximadamente 2 veces
mayor con cada unidad que aumenta la puntuacién de la escala.

Conclusiones. La escala responde a cambios en el estado del paciente, permitiendo evaluar de manera objetiva el dete-
rioro clinico del paciente pedidtrico con diagnéstico médico de bronquiolitis.

Palabras clave: Enfermerfa Pedidtrica; deterioro clinico; diagnéstico precoz; indice de severidad de la enfermedad.

Effectiveness of the “Score de Alerta Precoz Infantil” (SAPI) in
the assesment of pediatric patients affected by bronchiolitis

ABSTRACT

Objective. To evaluate the effectiveness of the Early Childhood Alert Score (SAPI) in the early detection of the clinical
deterioration of the pediatric patient affected by bronchiolitis.

Material and methods. A non-randomized longitudinal observational study was conducted between November and
December 2018. A nonrandomized longitudinal observational design was used. Patients with an age less than or equal
to 24 months admitted to the general pediatrics unit of the La Paz University Hospital were included. A data collection
sheet was designed that included the variables that measured the SAPI scale and four interventions that suggested a
clinical deterioration of the patient. Qualitative variables were described by absolute frequencies and percentages and
quantitative variables, by mean and standard deviation.

Results and discussion. The sample size was 32 patients. For each unit that increases the score of the scale, the
probability of intensification of the nursing assessment and of notification to the doctor is 9 and 4 times higher,
respectively. The probability of increased oxygen therapy and intensification of drug treatment is approximately 2
times higher with each unit that increases the scale score.

Conclusions. The scale responds to changes in the patient's condition, allowing an objective assessment of the clinical
deterioration of the pediatric patient with a medical diagnosis of bronchiolitis.
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1. Introduccién

La bronquiolitis es una enfermedad respiratoria
aguda que provoca la obstruccién inflamatoria del
tracto inferior. Esta patologia afecta sobre todo a
los menores de 2 afios, con un pico maximo de in-
cidencia entre los 2 y 6 meses, siendo considerada
la primera causa de ingreso hospitalario en meno-
res de 1 afio [1-3].

Se estima una incidencia anual del 10% de los
lactantes y una tasa de ingreso de entre el 2 y el 5%.
Entre el 5y el 16% de los pacientes hospitalizados
por esta patologia sufren un deterioro grave, preci-
sando ingresar en unidades de cuidados intensivos
pedidtricos (UCIP) [1,3-5].

Los signos de deterioro del paciente comien-
zan a estar presentes aproximadamente entre 6 y
24 horas antes de que este se produzca, por lo que
es indispensable saber reconocerlos para actuar en
el momento apropiado y prevenirlo. El Sistema
Nacional de Salud de Reino Unido (NHS) reco-
mienda utilizar sistemas de monitorizacién que
permitan observar de forma temprana estos signos
de deterioro, ya que existe un porcentaje de iatro-
genia producida por el indicador especifico “fallo
en la monitorizacién” [6].

Las escalas de alerta temprana en pediatria
constituyen una herramienta que permite detectar
de forma precoz este deterioro, disminuyendo la
variabilidad tanto en la vigilancia y monitorizacién
del paciente, como en la respuesta que se da ante
el empeoramiento clinico. Mediante el registro de
una serie de pardmetros se obtiene una puntua-
cién, a partir de la cual el profesional de enfermerfa
toma una decisién clinica: continuar con la valo-
racién enfermera habitual, aumentar la frecuencia
de la misma o consultar con el pediatra [6-8].

La primera escala de alerta temprana destina-
da a la valoracién del paciente pedidtrico fue pu-
blicada por Alan Monaghan en el afio 2005 en
Brighton, denomindndose “Brighton Paediatric
Early Warning Score (BPEWS)” (véase Figura 1)
[6,9,10]. A partir de este afio, diversos autores
han desarrollado modelos diferentes de esta esca-
la, implantindolos en un gran ndmero de hospi-
tales del 4mbito internacional. Se han realizado di-
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versos estudios que han evidenciado la capacidad
predictiva de la escala, permitiendo establecer in-
tervenciones de forma precoz destinadas a evitar
el empeoramiento clinico. Al establecer un crite-
rio clinico estandarizado y un lenguaje comun,
ayudan en la toma de decisiones a aquellos profe-
sionales de enfermerfa con menor experiencia en
la valoracién del paciente pedidtrico y mejoran la
comunicacién con el resto del equipo multidisci-
plinar [11-15,18-23]. Dados los resultados, actual-
mente cumplimentar la escala de alerta temprana
es un requisito indispensable en diversas unidades
pedidtricas [16]. En determinados hospitales in-
cluso se han formado equipos de actuacién ripida
en respuesta a esta escala compuestos por personal
médico y de enfermeria, observindose una dismi-
nucién significativa de la mortalidad tras la incor-
poracién de los mismos [17].

La “European Union Network for Patient Sa-
fety and Quality of Care” (PaSQ) y el Sistema Na-
cional de Salud destacan la implementacién de
escalas de alerta temprana en pediatria entre sus
précticas clinicas seguras. Segin los datos recogi-
dos en 2015 en Espafia, tres comunidades auténo-
mas y un total de 12 organizaciones sanitarias im-
plantaron esta escala en su medio con resultados
favorecedores [16-22].

En el Hospital Virgen del Rocfo se realizé un
estudio piloto con tres pacientes afectados de pato-
logfa respiratoria, de 0-12 meses, monitorizandoles
durante todo el proceso de hospitalizacién. Aun-
que el tamafio muestral es muy escaso para gene-
ralizar los resultados obtenidos, se observé que la
variacién de la puntuacién obtenida en la escala se
correspondia con los cambios en la situacién clini-
ca del paciente [18-19].

En los Hospitales de Vinalopé y Torrevieja
también se ha implantado la escala de alerta tem-
prana en pediatria en las unidades de hospitaliza-
cién pedidtrica, logrando una menor variabilidad
en la valoracién y el tratamiento del paciente pe-
didtrico, asf como una mayor colaboracién entre el
personal médico y de enfermerfa [19-20].

En Madrid, Rivero et al. [21] han realizado una
traduccién al castellano de la escala BPEWS, ob-
teniendo la herramienta SAPI (Score Alerta Pre-
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coz Infantil) (véase Figuras 3 y 4). Esta escala tiene
una puntuacién mdxima de 6 (mdxima gravedad)
y evalta los siguientes pardmetros: frecuencia car-
diaca, frecuencia respiratoria, distrés respiratorio,
administracién de oxigeno, nivel de conciencia y
preocupacién de la familia y/o del profesional sa-
nitario.

2. Justificacion

La importancia que se le otorga en el marco de se-
guridad del paciente justifica que nos planteemos
la posibilidad de implantarla en la préctica clinica.
Dado que los servicios sanitarios no son homogé-
neos, no existe una escala tinica eficaz, siendo la es-
cala ideal aquella elaborada a nivel local. Debido
a la importante demanda asistencial que genera la
bronquiolitis en el paciente pedidtrico y al porcen-
taje de estos pacientes que sufre un deterioro clini-
co durante el ingreso, se ha considerado una pato-
logfa relevante para la aplicacién de la escala.

Mediante la realizacién de este estudio se pre-
tende evaluar la efectividad del Score de Alerta
Precoz Infantil (SAPI) en la deteccién precoz del
deterioro clinico del paciente pedidtrico afecta-
do por bronquiolitis en la unidad de hospitaliza-
cién pedidtrica del Hospital Universitario La Paz
(HULP).

3. Objetivos
3.1. Objetivo principal

Evaluar la efectividad del Score de Alerta Precoz
Infantil (SAPI) en la deteccién precoz del dete-
rioro clinico del paciente pedidtrico con una edad
igual o menor de 24 meses ingresados por diagnds-
tico médico de bronquiolitis en la unidad de hos-
pitalizacién de pediatrfa general del HULP.

3.2. Objetivos secundarios

* Identificar las puntuaciones de la escala SAPL

¢ Describir las intervenciones realizadas: intensi-
ficacién de la valoracién enfermera, aviso al fa-
cultativo, aumento de la oxigenoterapia e in-
tensificacién del tratamiento farmacoldgico.
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* Relacionar las puntuaciones obtenidas en la es-
cala SAPI con las intervenciones realizadas.

* Estimar la probabilidad de las intervenciones
en funcién de la puntuacién en la escala SAPL

*  Describir el tiempo en el que se produce el pico
méximo de puntuacién de la escala.

4. Material y método

Se realizé un estudio observacional longitudinal
no aleatorizado entre noviembre y diciembre de
2018. La poblacién objeto de estudio fueron los
pacientes con una edad igual o menor de 24 meses
ingresados por diagnéstico médico de bronquio-
litis en la unidad de hospitalizacién de pediatria
general del HULP. Se excluy6 a los pacientes que
presentaron una pérdida de datos en la hoja de re-
gistro mayor al 50%.

Con el objetivo de determinar el tamafio mues-
tral, se analizaron los datos epidemioldgicos refe-
rentes a la bronquiolitis del ano 2017 en el HULP.
Segtin estos datos, se calculé un tamafio muestral
de 26 pacientes, contemplando un indice de con-
fianza del 95%, un nivel de error del 5% y de preci-
sién del 3%, y un 15% de pérdidas para poder de-
terminar una muestra representativa.

Se disefié una hoja de registro (véase Anexo 1)
en la cual se incluyeron las variables que media la es-
cala SAPI, a través de las cuales se lograba una pun-
tuacién en la escala (variable principal), y cuatro in-
tervenciones que sugerfan un deterioro clinico del
paciente (variables secundarias): valoracién de en-
fermeria intensificada, necesidad de aviso al faculta-
tivo, intensificacién del tratamiento farmacoldgico
e incremento de los requerimientos de oxigenote-
rapia. Se realizaron sesiones formativas previas res-
pecto a la cumplimentacién de esta hoja y se realizé
un pilotaje de la misma previo al periodo de recogi-
da de datos, con el objetivo de unificar criterios y fa-
vorecer la participacién de los enfermeros.

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica
e Investigacién del HULP. Se siguié en todo mo-
mento la legislacién nacional aplicable en materia
de proteccién de datos (Ley Orgdnica 3/2018, de
S de diciembre, de Proteccién de Datos Personales
y garantfa de los derechos digitales y la Ley Orgd-
nica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién
de Datos de Caricter Personal (LOPD)). Para la
inclusién en el estudio, fue necesario que los tu-
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tores legales de los pacientes otorgasen su consen-
timiento escrito, previamente informado (véase
Anexo 2). Se garantizé la confidencialidad de los
datos obtenidos y la utilizacién de los resultados
para fines de investigacion.

Se disefié una base de datos en EXCEL® que re-
flejaba el contenido de la hoja de recogida de datos
(CRD), en la cual se establecié la matriz de entrada
de datos con los rangos o valores posibles, asi como
las diferentes reglas de coherencia entre variables.

Se control§ la calidad de la informacidn recibi-
da mediante la realizacién de un anilisis explorato-
rio orientado ala deteccién de valores discrepantes,
fuera de rango o ausentes. El andlisis exploratorio
también informé respecto a la distribucién de las
principales variables a estudiar.

Ladescripcién delas variables cualitativas se rea-
liz6 mediante frecuencias absolutas y porcentajes.
Las variables cuantitativas se analizaron mediante
la media y la desviacién estindar. La asociacién en-
tre las cuatro intervenciones y la puntuacién de la
escala SAPI se realizé mediante un Modelo Lineal
Mixto generalizado (procedimiento GLIMMIX),
donde se considerd una distribucién binomial, un
enlace Logit y la matriz de varianzas desestructura-
da. Se estimé en cada caso el valor de la odds ratio

(OR) y el intervalo de confianza (IC) al 95%.

5. Resultados

Moldes Pedrefio, P. y otros

de registro superior al 50%. Finalmente, la mues-
tra fue de 32 pacientes. El 62.5% fueron varones y
el 81.3% tenfa una edad comprendida entre 0y 6
meses (véase Tabla 1).

Tabla 2. Puntuacién SAPI e intervenciones.

Puntuacion SAPI | Valoracion de enfermeria intensificada

Sin (%) No n (%)
0 12 50 (98)
1 3(2,1) 143 (97.9)
2 14(31,1) 31(68.9)
3 42 (75) 14 (25)
4 36 (97.3) 1(2.7)
5 9 (100) 0(0)

Puntuacién SAPI Aviso al médico

Sin (%) No n (%)
0 12 50 (98)
1 1(0,7) 145 (99.3)
2 4(8.9) 41 (91.1)
3 14 (25) 42 (75)
4 22 (59.5) 15 (40.5)
5 7(77.8) 2(22.2)

Puntuacion SAPI Aumento de oxigenoterapia

Sin (%) No n (%)
Durante el periodo de estudio, 48 pacientes con 0 2(3.9 49 (96.1)
una edad mc'anor oigual a} 24‘: me's/es fueron. mg/resa— 1 5(3.4) 141 (96.6)
dos en la unidad de hospitalizacién de pediatria ge-
neral del HULP por diagnéstico médico de bron- 2 2 (4.4) 43(95.6)
quiolitis. Se obtuvo el consentimiento informado 3 12 (21.4) 44 (78.6)
de 46 pacientes. De ellos/, se. excluyeron 14 pacier'l— P 7189) 3081.1)
tes por presentar una pérdida de datos de la hoja
5 3(33.3) 6 (66.7)
Tabla 1. Variables de filiacién de los pacientes analizados. Puntuacion SAPI e e TET
Edad (meses) Frecuencia Porcentaje Si n (%) No n (%)
0-3 19 59.38 0 1(2 50 (98)
4-6 7 21.87 1 2(1.4) 144 (98.6)
7-24 6 18.75 2 2 (4.4) 43 (95.6)
Sexo 3 12 (21.4) 44 (78.6)
Masculino 20 62.50 4 9(24.3) 28 (75.7)
Femenino 12 37.50 5 4 (44.4) 5 (55.6)
Conocimiento Enfermero 18 (2022): 20-34 4 de 15
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Figura 5. Curva de supervivencia de Kaplan-Meier del tiempo transcurrido desde el ingreso hasta la puntuacién

mdixima de SAPI.
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EI 50% de los pacientes analizados presentaron
11 o mds registros de la escala durante el periodo
de hospitalizacién. Al 59.38% de los pacientes se
les realizé la escala en el turno del ingreso. Se es-
tima que el 30% de los pacientes presentd una va-
loracién de enfermerfa intensificada, el 14% pre-
cisé aviso al médico, y el 9% requirié aumento de
la oxigenoterapia e intensificacién del tratamien-
to farmacoldgico. Por cada punto que aumenta la
escala la probabilidad de intensificacién de la va-
loracién enfermera y de aviso al médico es de 9
(OR=9.02; IC 95%: 5.58-14.62) y 4 (OR= 4.12;
IC 95%: 2.84-5.97) veces mayor, respectivamente.
La probabilidad de aumento de oxigenoterapia es
2 veces mayor por cada punto que aumenta la es-
cala (OR=1.95;1C 95%:1.46-2.60), y 2,4 veces ma-
yor en el caso de la intensificacién del tratamiento
farmacolégico (OR=2.41; IC 95%:1.73-3.36).

La valoracién de enfermeria se intensificé en un
75% de los pacientes con una puntuacién de 3 y en
més del 97% de los pacientes con una puntuacién
igual o mayor a 4. Se avis6 al médico en el 59.5%
de los pacientes con una puntuacién de 4 y en el
77.8% de los pacientes con una puntuacién de 5. Se
observé una frecuencia mayor de aumento de oxi-
genoterapia e intensificacién del tratamiento en los
pacientes que presentaron una puntuacién en la
escala mayor o igual a 3. La tendencia de la frecuen-
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cia de estas dos intervenciones fue ascendente res-
pecto a la puntuacién de la escala (véase Tabla 2).
El promedio de tiempo hasta alcanzar el pico
mdximo de puntuacién en la escala SAPI fue de
21.25 horas (IC 95%:12.51-29,99). La probabilidad
de presentar un pico méximo durante las 4 prime-
ras horas después del ingreso es de un 40.6%, y en
las 12 primeras horas, de un 56.2% (véase Figura 5).

6. Discusion

A nivel internacional, diversos estudios han anali-
zado la efectividad de las escalas de alerta temprana
en la deteccién precoz del deterioro clinico del pa-
ciente pedidtrico [7-15,23]. En nuestro pafs, los es-
tudios llevados a cabo han valorado la implemen-
tacion y cumplimentacién de la escala empleando
un enfoque retrospectivo [18-22]. Mediante este
estudio se ha valorado el comportamiento de la es-
cala SAPI en nuestro 4mbito mediante un enfo-
que prospectivo.

Solevag AL et al. determinan que el grupo
diagnéstico con puntuaciones mds altas en la es-
cala PEWS son los pacientes con patologia de vias
aéreas inferiores. Este dato coincide con los resul-
tados de Sharek PJ et al., justificando la eleccién
de la patologfa para la realizacién del estudio [8-
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17]. El 81.3% de los pacientes analizados presen-
tan una edad entre 0 y 6 meses, coincidiendo con
el pico mdximo de incidencia de bronquiolitis des-
crito por otros autores [1-5]. El 56.2% de los pa-
cientes presentan una puntuacién mdxima en la
escala SAPI durante las primeras 12 horas tras el
ingreso, coincidiendo con el estudio llevado a cabo
por la Academia Americana de Pediatria [12].

Las variables de la escala SAPI incluidas en la
hoja de registro se consideran ttiles en la prictica
clinica enfermera, ya que se corresponden con pa-
rimetros necesarios para la valoracién del paciente
[9]. Sin embargo, en el 33% de los casos no se cum-
plimenta adecuadamente la hoja de registro, y en
el 40.63% de los pacientes no se efectiia un regis-
tro de la escala en el momento del ingreso hospita-
lario. Se plantea la posibilidad de adaptar la escala
SAPI a la historia clinica informatizada, de forma
que se cumplimente la escala a la vez que se regis-
tran las constantes vitales del paciente. Con ello, se
agruparfan intervenciones y se reducirfa el tiempo
empleado para la realizacién de la escala, pudiendo
fomentar la cumplimentacién de la misma [21].

Se observa que la variable de la escala SAPI “ni-
vel de conciencia”, que se evaltia mediante una res-
puesta dicotémica “normal/alterada”, se puntta
en el 100% de las mediciones como “normal”, ob-
teniéndose una puntuacién maxima en la escala de
5. Nuestra experiencia con la implementacién de
esta escala sugiere que tendemos a subestimar la al-
teracién del nivel de conciencia en pacientes pedid-
tricos. Para que el resultado sea més preciso, puede
ser de utilidad incluir una respuesta no dicotémi-
ca, como la empleada en la escala BPEWS [9], que
evalte el nivel de conciencia de manera objetiva,
no quedando sujeta esta valoracién a la percepcién
subjetiva del profesional.

Existen diferentes versiones publicadas de las
escalas de alerta temprana, pero la informacién so-
bre su validez en diferentes dmbitos es limitada.
Lambert V et al. citan la importancia de llevar a
cabo un proceso de desarrollo local. En los inter-
valos de decisién clinica establecidos por la esca-
la SAPI, una puntuacién de 2 se corresponde con
la intensificacién de la valoracién enfermera y una
puntuacién mayor o igual a 3, con el aviso al fa-
cultativo [21]. De acuerdo a los resultados obteni-
dos, con una puntuacién de 2 se intensifica la va-
loracién enfermera en un 31.1% de los pacientes,
mientras que con una puntuacion de 3 se intensi-
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fica en un 75%. Por otro lado, en los pacientes que
presentan una puntuacion de 3 Gnicamente se avi-
sa al facultativo en el 25% de los casos. Sin embar-
go, empleando una puntuacién de 4 se identifica al
59.5% de los pacientes que precisan aviso al facul-
tativo. Dado que la literatura asegura que la escala
ideal es la adaptada a cada contexto, se contempla
la posibilidad, con el objetivo de promover la apli-
cabilidad de la escala SAPI, de modificar la pun-
tuacién de la misma de acuerdo a los datos obteni-
dos en nuestro 4mbito. De este modo, se propone
establecer una puntuacién umbral de 3 para la va-
loracién enfermera intensificada y una puntua-
cién umbral de 4 para el aviso al facultativo.

Los resultados obtenidos muestran una correla-
cién entre la puntuacién de la escala SAPI y las in-
tervenciones descritas, incrementindose la proba-
bilidad de las mismas con cada punto que aumenta
la escala. Miranda JOF et al. obtienen resultados si-
milares, observando relacién entre el estado de de-
terioro clinico del paciente (17%) y puntuaciones
altas en la escala (16.2%) [15]. En las intervencio-
nes “intensificacién de la valoracién enfermera” y
“aviso al facultativo” se observa una probabilidad
de incremento mayor, en comparacién con las in-
tervenciones “aumento de la oxigenoterapia” e “in-
tensificacion del tratamiento farmacoldgico”. Las
recomendaciones actuales acerca del tratamiento
de la bronquiolitis en nuestro contexto se basan en
medidas de soporte, como la hidratacién y la des-
obstruccién nasal, por lo que en términos generales
no se lleva a cabo una intensificacién del tratamien-
to farmacoldgico ni un aumento de la oxigenote-
rapia [1]. En los datos obtenidos se observa una
menor variabilidad en estas dos intervenciones, co-
rroborando esta unificacién de criterios. Por el con-
trario, en las variables “intensificacién de la valora-
cién enfermera” y “aviso al facultativo” se observa
una mayor variabilidad. Este hecho evidencia la ne-
cesidad de implantar una herramienta objetiva que
permita homogeneizar la valoracion de enfermeria.

7. Conclusiones

Los resultados obtenidos en el estudio sugieren que
la puntuacién de la escala responde a cambios en el
estado del paciente, permitiendo evaluar de mane-
ra objetiva el deterioro clinico del paciente pedidtri-
co con diagndstico médico de bronquiolitis.
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La aplicacién clinica de la escala en la prictica
enfermera diaria facilitarfa la identificacién tem-
prana del deterioro clinico, permitiendo iniciar es-
trategias de respuesta intermedia que asegurasen
una mayor intensidad en la observacién y mane-
jo enfermero y médico, contribuyendo ala preven-
cién del ingreso en UCIP y fomentando la calidad
asistencial y la seguridad del paciente. Por otra par-
te, favoreceria la objetivacion de la valoracién en-
fermera, generando un lenguaje homogéneo con
respecto a la valoracién del deterioro clinico del
paciente pedidtrico.

Por dltimo, se considera necesario llevar a cabo
mds estudios que evalten la efectividad de la esca-
la SAPI, ampliando la patologfa estudiada y obser-
vando su comportamiento en las diferentes edades
pedidtricas.

Moldes Pedrefio, P. y otros
Cuestiones éticas

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica
e Investigacién del Hospital Universitario La Paz.
Se siguié en todo momento la legislacién nacional
aplicable en materia de proteccién de datos (Ley
Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protec-
cién de Datos Personales y garantia de los dere-
chos digitales y la Ley Orgdnica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccién de Datos de Caricter
Personal (LOPD)). Para la inclusién en el estudio,
fue necesario que los tutores legales de los pacien-
tes otorgasen su consentimiento escrito, previa-
mente informado (véase Anexo 2). Se garantizé la
confidencialidad de los datos obtenidos y la uti-
lizacién de los resultados para fines de investiga-
cién.
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FIGURA 1. Puntuacién y actuacién PEWS.
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Fuente: Ruiz J. Sistema de Alerta Precoz Infantil (SAPI) integrado en la Historia Clinica Electrénica (HCE). Conferencia Eu-
ropea de Seguridad del Paciente. Implementacién de pricticas seguras en el marco de la accién colaborativa PaSQ [Internet].

Hospital Universitario 12 de Octubre. 2015.
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FIGURA 2. Escala SAPI (Score de Alerta Precoz Infantil) 0-11 meses.
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Fuente: Rivero MJ, Prieto S, Garcia M, Montilla M, Tena E, Ballesteros MM. Resultados de la aplicacién de una escala de aler-

ta clinica precoz en pediatria como plan de mejora de calidad asistencial. Revista de Calidad Asistencial [Internet]. 2016; 31
(1): 11-9.
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FIGURA 3. Escala SAPI (Score de Alerta Precoz Infantil) 1-4 afios.
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Fuente: Rivero MJ, Prieto S, Garcia M, Montilla M, Tena E, Ballesteros MM. Resultados de la aplicacién de una escala de aler-

ta clinica precoz en pediatria como plan de mejora de calidad asistencial. Revista de Calidad Asistencial [Internet]. 2016; 31
(1): 11-9.
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ANEXO 1. Hoja de registro.
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ANEXO 2. Consentimiento informado.

HOJA DE INFORMACION A LOS PADRES/TUTORES DEL PARTICIPANTE

Titulo: Efectividad del “Score de Alerta Precoz Infantil” (SAPI) en la valoracion del paciente
pediatrico afectado por bronquiolitis.

Investigadores: Paula Moldes Pedrefio, Beatriz Lopez Pefia, Elia Mas Company.
Categoria: Enfermeras especialistas en enfermeria pediatrica.

Servicio: Unidad de Pediatria 2 - Hospital Infantil - Hospital Universitario La Paz.
Introduccion

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se invita a participar a su
hijo/a. Nuestra intencion es que reciba la informacion correcta y suficiente para que pueda eva-
luar y juzgar si quiere que su hijo/a participe en este estudio. Nosotros le aclararemos las dudas
gue puedan surgir en cualquier momento. Ademas, puede consultar con las personas que con-
sidere oportuno.

Participacién voluntaria

La participacion de su hijo/a es totalmente voluntaria. Puede decidir que su hijo/a no parti-
cipe o cambiar su decisién y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello
se altere la relacién con su enfermero/a ni se produzca perjuicio alguno en el tratamiento de
su hijo/a.

Descripcién general del estudio

Las escalas de alerta temprana en pediatria ayudan a detectar de forma precoz el deterio-
ro clinico del paciente, permitiendo a los profesionales sanitarios actuar de forma rapida en res-
puesta a este deterioro, con el fin de prevenirlo.

Estamos realizando un estudio que tiene por objeto obtener informacién que nos permita
establecer la efectividad de una escala de alerta temprana en la deteccion precoz del deterio-
ro clinico del paciente pediatrico con una edad igual o menor de 24 meses afectado por bron-
quiolitis.

Su hijo ha sido diagnosticado de bronquiolitis y por ello le solicitamos que durante su hospi-
talizacion permita que se recojan una serie de datos en relacion a su patologia: frecuencia res-
piratoria, frecuencia cardiaca, dificultad respiratoria, necesidad de oxigeno, nivel de conciencia,
preocupacion referida por los padres/tutores y/o enfermera, temperatura, tension arterial, satu-
racion de oxigeno, incremento de los requerimientos de oxigenoterapia, intensificacion del trata-
miento farmacolégico, frecuencia de la valoracién enfermera y necesidad de aviso al facultativo.
El enfermero/a que se encargue de los cuidados de su hijo/a recogera estos datos una vez por
turno durante una de sus visitas a la habitacion. En la primera visita se recogeran ademas los da-
tos edad, sexo y hora de ingreso.

Compensacion econémica

Su participacion en el estudio no le supondra ningun gasto adicional ni tendra compensacién
econdmica alguna.

Beneficios / riesgos

No existe ningun riesgo derivado de la participacion de su hijo/a. En cuanto a los beneficios,
no se le garantiza que su hijo/a vaya a obtener un beneficio directo por la participacion en el es-
tudio, pero puede contribuir en el futuro a un mejor conocimiento del manejo de esta patologia.
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Contacto

Si tuviera alguna pregunta en el futuro sobre la revelacién o el uso que se pudiera hacer de
sus datos médicos, si tuviera dudas, preocupaciones o quejas sobre el estudio o su participacion
en él, debera contactar con:

Paula Moldes Pedrefio
Correo electrénico: paula.moldes@salud.madrid.org

Teléfono: +34 686563445.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo: Efectividad del “Score de Alerta Precoz Infantil” (SAPI) en la valoracion del paciente
pediatrico afectado por bronquiolitis.

Investigador Principal: Paula Moldes Pedrefio, Beatriz Lopez Pefia, Elia Mas Company.
Categoria: Enfermeras especialistas en enfermeria pediatrica.

Servicio: Unidad de Pediatria 2 - Hospital Infantil - Hospital Universitario La Paz

Consentimiento

Yo (nombre y apellido) ......ueeeeiieieeeiii e , con numero de
documento .......cccooviiiii en calidad de padre/madre o tutor/a legal del pa-
ciente (NOMbBre y apellidOsS) ... ...ieiiiiriie e e e e e e e e e

= He leido la hoja de informacién que se me ha entregado y he podido hacer preguntas y re-
cibido suficiente informacion sobre el estudio. Ademas, comprendo que mi hijo/a puede re-
tirarse del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta
en sus cuidados médicos.

= Al facilitar sus datos usted garantiza haber leido y aceptado expresamente el tratamiento
de los mismos conforme a lo indicado.

= Presto libremente mi conformidad para que mi hijo/a participe en el estudio y doy mi con-
sentimiento para el acceso y utilizacion de sus datos en las condiciones detalladas ante-

riormente
= Y para que asi conste lo firmé en Madrid a de 20
Firma: ..o, Firma: ..o,

Investigador: Padre/madre o tutor/a

CONFIDENCIALIDAD/PROTECCION DE DATOS
CONSENTIMIENTO PARA ESTUDIOS DE INVESTIGACION

Mediante el presente escrito y en cumplimiento de la normativa vigente en materia de pro-
teccién de datos, quedo informado/a y consiento expresamente el tratamiento de los datos de la
historia clinica de mi hijo/a, asi como los resultantes de su participacion en el estudio “Efectivi-
dad del “Score de Alerta Precoz Infantil” (SAPI) en la valoracion del paciente pediatrico afectado
por bronquiolitis”. El responsable del Tratamiento es Hospital Universitario La Paz (incluido Hos-
pital Carlos llI-Hospital Cantoblanco) cuyo Delegado de Proteccion de Datos (DPD) es el “Co-
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ESTUDIOS ORIGINALES

Moldes Pedrefio, P. y otros

mité PDP de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid” con direccién en Plaza Car-
los Trias Bertran n°7 (Edificio Soluble) Madrid 28020. La finalidad es establecer la efectividad de
una escala de alerta temprana en la deteccion precoz del deterioro clinico del paciente pediétri-
co con una edad igual o0 menor de 24 meses afectado por bronquiolitis

La base juridica que legitima el tratamiento es su consentimiento, asi como la Ley 14/2007, de
3 de julio, de Investigacion biomédica, (Reglamento (UE) n 536/2014 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de abril de 2014 , sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso huma-
no, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE; Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién
biomédica; Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refun-
dido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; Ley 44/
Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias, asi como la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, de autonomia
del paciente, y demas legislacion vigente en materia sanitaria). Con esta finalidad sus datos se-
ran conservados durante los afios necesarios para cumplir con las obligaciones estipuladas en la
normativa vigente aplicable, asi como mientras que sea de utilidad para la finalidad para la que
fue obtenida y, en cualquier caso, al menos durante cinco afios. El acceso a su informacion per-
sonal quedard restringido al investigador principal del estudio, los coinvestigadores, sus colabo-
radores y demas personal que participe en el mismo, autoridades sanitarias, Comité Etico de In-
vestigacion del Hospital y a los monitores y auditores del promotor, quienes estaran sometidos al
deber de secreto inherente a su profesion, cuando lo precisen, para comprobar los datos y pro-
cedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuer-
do a la legislacion vigente. No se realizardn comunicaciones adicionales de datos, salvo en aque-
llos casos obligados por Ley. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante
un cédigo, de manera que no se incluya informacién que pueda identificarle, y s6lo su médico del
estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica. A partir
de dichos datos se podran elaborar comunicaciones cientificas para ser presentadas a congre-
sos o revistas cientificas siempre manteniendo en todo momento la confidencialidad de sus da-
tos de caracter personal.

Al facilitar sus datos usted garantiza haber leido y aceptado expresamente el tratamiento de
los mismos conforme a lo indicado. Podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supre-
sion, oposicién, limitacién del tratamiento y portabilidad, en la medida que sean aplicables, a tra-
vés de comunicacion escrita al responsable del Tratamiento de Datos, con domicilio en Hospital
Universitario La Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046 Madrid, concretando su solicitud, jun-
to con su DNI o documento equivalente. Asimismo, le informamos de la posibilidad de presen-
tar una reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (C/Jorge Juan, 6 Madrid

28001) www.agpd.es.

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

FIRMADO:

Yo (nombre y apellido) .......oooeiiiiiiiiii s , con numero de do-
Lo W] =T (o en calidad de padre/madre o tutor/a legal del paciente

(NOMDBIE Y APEIIHOS) ... .e ittt ettt st see e b e et e e e be e saneesanee e e
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