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RESUMEN

Introduccion: El dolor pediatrico es un aspecto que siempre ha estado infravalorado.
Antiguamente se pensaba que los nifios no podian percibir el dolor y, aunque hoy en dia
sabemos que estas creencias son erroneas, el dolor pediatrico continua estando mal
controlado. Entre las principales causas de este manejo inadecuado destaca la falta de
conocimientos y formacion del personal de enfermeria. Algunas dificultades con las que se
encuentran las enfermeras, a la hora de controlar el dolor infantil, son la complejidad para
la evaluacion del dolor en nifios recién nacidos y el manejo de farmacos opioides. Por todo
esto, se llevara a cabo un estudio para evaluar el nivel de conocimientos de las enfermeras
gallegas. Una vez obtenidos los resultados, se presentaran las medidas oportunas para

mejorar esta situacion, si fuese preciso.

Objetivos: Evaluar el nivel de conocimientos de las enfermeras que trabajan en servicios

de pediatria de los hospitales pertenecientes a la provincia de A Coruna.

Metodologia: Proyecto cuantitativo, descriptivo de corte transversal. Se llevara a cabo en
las unidades infantiles de los hospitales pertenecientes a la provincia de A Coruia que
incluye tres areas sanitarias: A Coruna, Ferrol y Santiago de Compostela. Para la recogida
de datos ese utilizara el cuestionario validado Pediatric Nurses” Knowledge and Attitudes
Survey Regarding Pain (PNKAS)

Palabras clave: Conocimientos, enfermeria, dolor pediatrico.
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RESUMO

Introducién: A dor pediatrica € un aspecto que sempre estivo infravalorado. Antigamente
pensabase que os nenos non podian percibir a dor e, ainda que hoxe en dia sabese que
estas crenzas son erroneas, a dor pediatrica segue a estar mal controlada. Entre as
principais causas de esta xestion inadecuada destaca a falta de cofiecementos e formacion
do persoal de enfermaria. Algunhas das dificultades cas que se atopan as enfermeiras a
hora de controlar a dor infantil son a complexidade para a avaliacién da dor nos nenos recén
nados e o uso de farmacos opioides. Por todo isto levarase a cabo un estudo para avaliar
o nivel de cofiecementos das enfermeiras galegas. Unha vez obtidos os resultados,

presentaranse as medidas necesarias para mellorar esta situacion, se fose necesario.

Obxetivos: Avaliar o nivel del cofiecementos das enfermeiras que traballan nos servizos

de pediatria dos hospitais pertencentes a provincia de A Coruna.

Metodoloxia: Proxecto cuantitativo, descriptivo, de corte trasversal. Levarase a cabo nas
unidades infantis dos hospitais pertencentes a provincia da Corufia, que inclue tres areas
sanitarias: A Coruna, Ferrol e Santiago de Compostela. Para a recollida de datos utilizarase
o cuestionario validado Pediatric Nurses” Knowledge and Attitudes Survey Regarding Pain
(PNKAS)

Palabras clave: cofiecementos, enfermaria, dor pediatrica.
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ABSTRACT

Introduction: Pediatric pain has always been an undervalued topic. In the past, it was
thought that children could not perceive pain and, although today we know that these beliefs
are wrong, pediatric pain continues to be poorly controlled. Some of the the main causes of
this inadequate management are the lack of knowledge and training of nursing staff. When
controlling infant pain, nurses find many difficulties such as the complexity of assessing pain

in newborn and the management of opioid drugs.

Therefore, this study will be carried out to evaluate the level of knowledge of galician nurses
and - once the results have been obtained — there will be exposed appropriate measures to

improve this situation if necessary.

Objetives: To assess the level of knowledge in nurses working in paediatric services in

hospitals from the province of A Coruia.

Methodology: Quantitative project, descriptive of transversal cut. It will be carried out in the
children's units of the hospitals from the province of A Corufia which includes three health
areas: A Corufa, Ferrol and Santiago de Compostela. The validated questionnaire Pediatric
Nurses” Knowledge and Attitudes Survey Regarding Pain (PNKAS) will be used for data

collection.

Key words: Knowledge, nursing, pediatric pain.
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SIGLAS Y ACRONIMOS

NANDA: North American Nursing Diagnosis Association

FC: Frecuencia Cardiaca

FR: Frecuencia Respiratoria

FLACC: Face, Legs, Activity, Cry and Controlability

NIPS: Neonatal Infants Pain Scale

EVA: Escala Visual Analdgica

AINES: Antiinflamatorios no esteroideos

SNS: Sistema Nacional de Salud

EE.UU: Estados Unidos

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

MeSH: Medical Subject Heading

CHUAC: Complexo Hospitalario Universitario de A Coruia
CHUF: Complexo Hospitalario Universitario de Ferrol

CHUS: Complexo Hospitalario Universitario de Santiago

EOXI: Estructuras Organizativas de Xestion Integrada

UCIP: Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos

CAEIG: Comité Autonémico de Etica de Investigacion de Galicia
CIOMS: Council for International Organizations of Medical Sciences

UK: United Kingdom
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1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) define éste como: “una
experiencia emocional o sensorial desagradable asociada a un dario real o potencial en un

tejido.”

El dolor se puede clasificar teniendo en cuenta diferentes aspectos. Si nos basamos en su

duracion éste puede ser agudo o crénico.

- Hablamos de dolor agudo cuando es de corta duracién, tiene un comienzo brusco y
se siente inmediatamente tras la lesién. Puede aparecer como consecuencia de una

enfermedad, un traumatismo, o por la realizacion de algun procedimiento.

- El dolor crénico es un tipo de dolor continuo que persiste en el tiempo. Puede
aparecer como un dolor agudo y permanecer durante mucho tiempo, o puede estar
presente sin una enfermedad o fisiopatologia identificables.

En la enfermedad infantil el dolor es, junto a la fiebre, uno de los sintomas mas
caracteristicos y, por tanto, una de los motivos mas frecuentes de consulta al Sistema
Sanitario. ° A la hora de tratarlo y controlarlo, debemos tener en cuenta que éste es un
fendmeno multidisciplinar y esta condicionado por muchos factores: emociones, vivencias,

creencias, actitudes espirituales y conductuales... Por lo que es un parametro subjetivo.

En el caso de los nifios, la incapacidad para expresar verbalmente la presencia de dolor no
significa que no lo experimenten. Hoy en dia sabemos que los nifos, lactantes y neonatos,
sienten dolor debido a multiples causas, por ello, debe ser tratado como tal.~ No obstante,

esta preocupacion por el control éptimo del dolor infantil es algo relativamente reciente.

Hasta cerca de la década de los 90°, se pensaba que los neonatos no sentian dolor, por lo
que se practicaban cirugias sin anestesia y no se utilizaba analgesia posoperatoria. Estos

comportamientos estaban basados en justificaciones tales como:

Los recién nacidos no sienten dolor ya que su sistema nervioso esta todavia
inmaduro.

- Su pequenio nivel de mielinizacion no les permite percibir dolor.

- Los nifios no tienen memoria de dolor.

- Es imposible valorar el dolor del neonato.
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- Los recién nacidos y lactantes no hablan y por tanto no pueden expresar el dolor.

- Miedo a la dependencia de los farmacos analgésicos narcaéticos.

No fue hasta 1984, cuando investigadores como Anand y Hickey (1987), o Johnston y
Strada (1986), comenzaron a prestar atencién al dolor neonatal e investigar sobre él v,
efectivamente, concluyeron que los nifios pueden experimentar dolor desde el momento de

su nacimiento o incluso antes, desde las ultimas semanas de gestacion.

En 1995, la National Association of Neonatal Nurses (NANN) junto con la Association of
Women's Health, Obstetric and Neonatal Nurses (AWHONN) hicieron una declaracion
sobre el dolor en neonatos y, ese mismo afio, tres importantes pediatras e investigadores
(Stevens, Johnston y Grunau) redactaron una serie de importantes principios sobre el

tratamiento del dolor en el neonato.

A partir de ese momento, aumento el numero de investigaciones relacionadas con el tema
y, gracias a ellas, hoy sabemos que las creencias que se tenian en los afos 80", con

respecto al dolor neonatal, eran falsas.

Actualmente, se conoce que la falta de mielina en las fibras nerviosas no significa que éstas
carezcan de funcién, sino que, simplemente, la velocidad de conduccién del dolor es mas
lenta. No obstante, la distancia a recorrer en el cuerpo de nifios y bebés también es mas

pequena, por lo que se encuentra en proporcion.

Una sensacién dolorosa mantenida en el tiempo, ademas de afectar a la comodidad y
bienestar del nifio y aumentar su sensacion de temor y ansiedad, puede tener
consecuencias negativas a corto y largo plazo, tanto fisiologicas, afectando a diversos

sistemas corporales (principalmente al neurolégico y endocrino), como psicolégicas.

Por ello, el manejo adecuado del dolor debe ser una de las prioridades en las unidades de
hospitalizacion pediatrica. En este aspecto, la enfermeria tiene un papel fundamental ya
que esta en contacto de manera mas frecuente que otros miembros del equipo con el
paciente y su familia, proporcionando cuidados para mejorar su confort y bienestar, lo que
incluye la ausencia de dolor. Un alivio efectivo del mismo se relaciona, por tanto, con una

buena practica enfermera y calidad de la atencion.

Ademas, tanto el dolor agudo como el crénico, se encuentran recogidos como diagndésticos

en el libro Diagnosticos de Enfermeria NANDA” y, aunque su tratamiento debe ser
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multidisciplinar, es el personal de enfermeria el que se debe encargar fundamentalmente

de su valoracion, control y seguimiento.

A la hora de valorar el dolor pediatrico, aparecen diferentes barreras en funcién de la edad
del nifio: desde la imposibilidad de comunicarse en los recién nacidos, hasta la confusion
del dolor con el miedo y el estrés en nifios mas mayores. Por tanto, las escalas para valorar
el dolor infantil deben estar validadas y adaptadas a la edad y las capacidades cognitivas

de éstos.

- En niflos menores de 3 afnos se utilizan escalas de tipo fisiolégico-conductual. Son
escalas objetivas que se basan en los cambios fisioldégicos y de conducta que se
producen en el nino como respuesta a la presencia del dolor, tales como: FC, FR,
tipo de llanto, expresién facial, etc. Entre las escalas mas usadas en este rango de
edad se encuentran la FLACC y la NIPS, sdlo util para neonatos.

- En niflos de 3 a 7 afos, cuando ya pueden expresar dolor verbalmente, se utilizan
métodos autovalorativos. Este tipo de escalas son subjetivas y pueden ser de
diferentes tipos: de colores, de caras, etc. Una de las mas utilizadas es la Wong-

Backer.

- En niflos mayores de 7 afos ya se pueden utilizar escalas numéricas de tipo EVA.

Una vez que se han pasado las escalas al nifio, en funcién de la puntuacion obtenida,
clasificaremos el dolor en leve, moderado o intenso. Posteriormente, se elegira el
tratamiento analgésico mas adecuado para hacer que el dolor desaparezca, y puede ser

farmacolégico o no farmacoldégico.
El tratamiento farmacoldgico debe estar prescrito por un facultativo y se pueden utilizar:

- Farmacos no opiaceos: De primera elecciéon para tratar el dolor de intensidad
leve/moderado. Se incluyen en este grupo farmacos como el paracetamol o los
AINES.

- Farmacos opiaceos: se utilizan para tratar el dolor de intensidad moderado/intenso.

Se encuentran en este grupo farmacos como la morfina o el fentanilo, cuya utilizacién
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debe ser cuidadosa, ya que su vida media en el organismo aumenta, sobre todo en
los niflos mas pequenos. Ademas es frecuente que produzcan dependencia fisica,

por lo que su retirada debe ser progresiva.

- Anestésicos locales: como la crema EMLA, son un grupo de farmacos muy utilizados
en la edad pediatrica para minimizar el dolor frente a procedimientos invasivos como

punciones, extracciones sanguineas o canalizacion de catéteres.

Las medidas no farmacoldgicas se utilizan para mejorar la comodidad, el confort y la
estabilidad del nifio, y disminuir el estrés frente a un estimulo doloroso. La principal ventaja
es que no producen efectos adversos, e incluirian psicologia y educacion. Ademas, es la
oportunidad idénea para incorporar a los padres en el cuidado de sus hijos y que se sientan
participes. Estas medidas pueden ser llevadas a cabo por el personal de enfermeria de

forma independiente y pueden verse modificadas en funcion de la edad del paciente.

En el caso de los nifios mas pequenos las medidas mas eficaces incluirian método canguro,
lactancia materna, succién no nutritivita y sacarosa oral, ademas de estimulos externos
como escuchar la voz de sus padres, musica, caricias, etc. En nifios mas mayores, son mas

utiles técnicas de distraccion.

Para aumentar la eficacia, generalmente, se utilizan asociadas medidas farmacolégicas con
las no farmacoldgicas. Una vez que se ha llevado a cabo una intervencion para aliviar el

dolor del nifio, es fundamental reevaluarlo para comprobar que ésta haya sido eficaz.

Pese a que la investigacion y los estudios relacionados con el dolor han aumentado en los
ultimos anos, el dolor y, principalmente el pediatrico, continua estando infravalorado y mal
tratado. Segun el Documento Marco para el Abordaje del Dolor en el SNS, dentro de las
causas principales de esta infravaloracién destaca “/a falta de formacion y de informacion
del personal sanitario”, entre otras, como la utilizacién inadecuada de los métodos de

valoracion del dolor, o desconocimiento en el uso de estupefacientes.

A nivel internacional, se han realizado numerosas investigaciones sobre el tema y, en
general, los resultados han sido muy similares. La mayoria de los estudios evidencian que
los conocimientos de las enfermeras son deficientes, como los realizados en EEUU, China,
India, Jordania o Arabia Saudi.
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Otros estudios realizados en paises como Australia o Uruguay, obtienen en sus resultados
que los conocimientos de las enfermeras en general son aceptables, aunque aparecen

muchas carencias en items concretos que necesitan mejora de conocimientos.

Pero este control inadecuado del dolor no solo preocupa a las grandes potencias mundiales
como China o EEUU, sino que, en paises en vias de desarrollo como Mongolia o Etiopia,
también se han realizado estudios similares para evaluar los conocimientos y actitudes de

sus profesionales con respecto al tema, obteniendo resultados semejantes.

En general, el principal problema que hay en cuanto a falta de conocimientos esta
relacionado con el uso de farmacos opioides: administracion y efectos secundarios de los
mismos. Ademas, las enfermeras evidencian que una de sus principales dificultades se
encuentra en la evaluacién del dolor en nifios pequefos. ° Asimismo, muchos paises
desarrollos muestran actitudes erroneas sobre el uso de tratamiento no farmacolégico como
EEUU, donde las enfermeras se muestran mas seguras confiando en los farmacos. Frente
a paises como Etiopia, China o Australia donde el uso de las técnicas no farmacologicas
es su punto fuerte; el estado oceanico es uno de los paises con mejores resultados en

cuanto a conocimientos de sus enfermeras.

A nivel nacional, las publicaciones relacionadas con el tema son pocas. El estudio publicado
mas relevante es el de Collados-Gomez, L. realizado en 2015 en varios hospitales
pediatricos de Madrid. Los resultados no difieren demasiado de los obtenidos a nivel
internacional.*~ Sin embargo, un estudio realizado previamente en la comunidad de Huelva,
muestra en sus resultados un nivel de conocimientos muy alto por parte de sus

profesionales.

Estas diferencias en los resultados pueden deberse a la utilizacion de diferentes métodos
y/o cuestionarios para la obtencion de datos, y a diferencias en el tamafio muestral.

Por ello, y teniendo en cuenta que practicamente no hay estudios realizados en Espanfia,
decidimos llevar a cabo una nueva investigacion en la provincia de A Corufia para valorar
los conocimientos de las enfermeras gallegas, y compararlos con los estudios previos

realizados a nivel nacional e internacional.
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2. APLICABILIDAD

A pesar de que han aumentado los estudios sobre el manejo y tratamiento del dolor infantil,
su control 6ptimo sigue siendo un ambito de posible mejora dentro del trabajo de
enfermeria. Entre los factores que evidencian el manejo deficiente, se encuentra la falta de

formacion y conocimientos del personal.

Teniendo en cuenta que practicamente no existen estudios acerca de este tema en Espafia,
se llevara a cabo una investigacion para evaluar los conocimientos de las enfermeras que
trabajan en los servicios de pediatria de nuestra comunidad. Con el objetivo de comprobar
cual es nuestra realidad y, en caso de que fuese necesario, implementar las medidas

oportunas para contribuir a la mejora del control del dolor infantil.

Esto sera beneficioso tanto para el personal de enfermeria, ya que tendran la posibilidad
de mejorar su practica clinica, como para los pacientes pediatricos, ya que se podra
disminuir el dolor que sufren durante su estancia hospitalaria y las consecuencias del

mismo.

3. BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE

Entre la bibliografia utilizada hay que destacar la siguiente, siendo ésta la mas relevante:

% Deacon J., O'Neill P. Cuidados Intensivos de Enfermeria en Neonatos. 22 ed. Mc
Graw Hill; 2001.

K/

++ Nascimineto Tamez R. Enfermeria en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal.
Asistencia al recién nacido de alto riesgo. 5% ed. Buenos Aires: Medica

Panamericana; 2016.

Ambos libros han sido fundamentales para la introduccién ya que han permitido conocer los
antecedentes del tema, los motivos por los que antiguamente no se estudiaba el dolor

infantil asi como, cuando y porqué ha comenzado el interés por este tema.
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% Alotaibi K, Higgins I, Chan S. Nurses’ Knowledge and Attitude toward Pediatric Pain

Management: A Cross-Sectional Study. Pain Management Nursing. 2018.

Este articulo ha sido la unica revision bibliografica obtenida sobre el tema, por tanto ha sido

muy util para conocer un marco general sobre el estado actual del tema a nivel internacional.

+ Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Documento Marco para la
Mejora del Abordaje del Dolor en el SNS.[Internet] 2014. [Consultado en marzo
2019].Disponible en:
https://www.mscbs.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/pdf/excelencia/CISNS

DocumentoMarcoDolor.pdf

Ultimo documento marco publicado por el SNS sobre el dolor. Ha sido muy interesante para
conocer la situacion a nivel nacional, cuales son los principales barreras para el control
optimo del dolor, asi como las recomendaciones de mejora planteadas desde el ministerio

de sanidad.

+ Collados-Gomez L, Camacho-Vicente V, Gonzalez-Villalba M, Sanz-Prades G,
Bellon-Vaquerizo B. Neonatal nurses' perceptions of pain management. Enferm
Intensiva. 2018;29(1):41-7.

Este es uno de los pocos articulos, y el mas reciente, que estudian los conocimientos de
las enfermeras a nivel nacional y, por tanto, sera el estudio de referencia para comparar

con los resultados de nuestra investigacion.

4. HIPOTESIS

Hipétesis nula (Ho)

- Los conocimientos del personal de enfermeria no son suficientes/adecuados para

manejar de forma éptima el dolor pediatrico.
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Hipétesis alternativa (Ha)

- Los conocimientos del personal de enfermeria son suficientes/adecuados para

manejar de forma éptima el dolor pediatrico.

5. OBJETIVOS

Objetivo general:

- Evaluar el nivel de conocimientos, sobre el manejo del dolor infantil, de los
profesionales de enfermeria de los servicios de pediatria hospitalaria de la provincia

de A Corufa.
Objetivos especificos:

- Analizar si existen diferencias de conocimiento en funcion de las variables
sociodemogréaficas.

- Valorar los conocimientos y su aplicacion practica en la evaluacion del dolor
pediatrico.

- Analizar los conocimientos y actitudes del personal de enfermeria frente a las

medidas no farmacoldgicas de manejo del dolor.

- Evaluar el nivel de conocimientos relacionados con las vias de administracion y uso

de farmacos en pediatria.

6. METODOLOGIA
6.1. Busqueda bibliografica

Para la elaboracién de este proyecto, se llevé a cabo una busqueda bibliografica exhaustiva
en diferentes bases de datos tales como: PubMed, Cochrane, Scopus, Cuiden y Dialnet,

ademas de Google Académico para encontrar datos concretos sobre el tema.

Se utilizaron también diferentes protocolos de la Asociacién Espanola de Pediatria (AEPED)

y recomendaciones de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)
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La busqueda en las bases de datos se limitd a los ultimos cinco afios y se utilizaron solo

aquellos articulos que estuviesen en espafiol, inglés o portugués.

Se han escogido los siguientes términos MeSH para la busqueda: “Pain Management”,

“‘Knowledge”, “Nurses”, “Nursing”, “Infant, Newborn”, “Child, preschool”.

A continuacion se muestran los resultados obtenidos en la busqueda (Tabla I):

Base de datos Palabras clave

PubMed

Cochrane

“Pain managent,
Nurses, Nursing, Infant
- Newborn, Child-
Preschool”

“Nursing, Pain,
Newborn, Child”
“Knowledge, Nursing,
Pediatric Pain”

“Conocimientos,
Enfermeria, Dolor
pediatrico”
“Conocimientos,
Enfermeria, Dolor
pediatrico”

Limites

- Ultimos 5
anos

-ldiomas:
Inglés,
espanol y
portugués

- Ahos:
2019-2014

- Idiomas:
Inglés,
espanol y
portugués

Resultados de Articulos

la busqueda utilizados
38 6
0
59 7
7 1
2 0

Tabla I. Estrategia y resultados de la busqueda bibliografica.
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6.2. Tipo de estudio

Estudio cuantitativo, descriptivo, de corte transversal.

6.3. Ambito y poblacion de estudio

El ambito de estudio seran los servicios de pediatria de los hospitales pertenecientes a la
provincia de A Corufia, que incluye las Areas Sanitarias de A Corufia, Ferrol y Santiago de

Compostela.

En el Area Sanitaria de A Corufia se encuentra el CHUAC, donde todos sus servicios de
pediatria estan agrupados en el Hospital Teresa Herrera (Materno-Infantil). El Hospital Virxe
da Xunqueira de Cee, también perteneciente a este area, sera excluido del estudio por

carecer de una unidad exclusiva para pacientes pediatricos.

En el area de Ferrol ,se incluira en el estudio el Hospital Arquitecto Marcide, perteneciente
al CHUF, ya que es donde se ubican los servicios de pediatria.

En Santiago de Compostela se localiza el CHUS. Las unidades infantiles de este complejo
se emplazan en el Hospital Clinico Universitario de Santiago. Pertenece también a este
area el Hospital do Barbanza, situado en Ribeira pero, al igual que ocurre con el de Cee,

carece de unidades exclusivas para pediatria y, por tanto, tampoco se incluira en el estudio.

Por consiguiente, el ambito de estudio incluira tres hospitales, con unidades y plantas de
hospitalizacién dedicadas exclusivamente a pediatria, pertenecientes a las tres Areas

Sanitarias que incluye la provincia de A Corufia.

La poblacién de estudio estara constituida por enfermeras y enfermeros que desempefien

sus funciones en las unidades infantiles de estos tres hospitales.

Segun las ultimas memorias publicadas en el afio 2017, por las tres EOXI, el numero total
de enfermeras/os de pediatria se refleja en la siguiente tabla (Tabla II).
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HOSPITAL SERVICIO N° ENFERMERAS/OS
Hospital Teresa Herrera Unidad de lactantes 12
(A Coruna)
Unidad de escolares 12
UCIP 19
Neonatologia 34
Hospital Arquitecto Unidad de 6
Marcide (Ferrol) hospitalizacion
(1° planta)
Unidad de 6
hospitalizacion
(3°planta)
UCIP 11
Neonatologia 5
Hospital Clinico Unidad de lactantes y 18
Universitario de Santiago preescolares
(Santiago de Compostela)
Unidad de escolares y 13
oncologia pediatrica
UCIP 10
Neonatologia 27
TOTAL 173

Tabla Il. Relacién de profesionales de enfermeria por unidad pediatrica

6.3.1. Tamano de la muestra

Para determinar el tamafo de la muestra de nuestro estudio se emplea la formula para el

calculo de una poblacién finita: #*

3 Nx*Za?*p=xq
_dz*(N—1)+ Zaz*p*q

n

Donde:

N =173 (poblacién total)

Za? = 1.962 (para seguridad del 95%)

p = proporcidén esperada (en este caso 5% = 0.05)
g=1-p (en este caso 1-0.05 = 0.95)

d = precision (3%)
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Teniendo en cuenta esta férmula la muestra deberia ser de 94 enfermeras/os, no obstante
pueden aparecer perdidas de profesionales (abandono, no respuesta, no firma de
consentimiento informado...) Debido a esto, es necesario establecer el tamafio muestral

que se precisa para compensar estas pérdidas, para ello usamos la siguiente formula:

Muesta ajustada a las pérdidas = n T_R

Donde:
n = poblacion sin pérdidas

R = proporcién esperada de pérdidas (10%)
Por tanto, para conseguir una seguridad del 95%, con una precision del 3%, una proporcién

del 5% y estableciendo un porcentaje de pérdidas del 10%, se necesita un tamafo muestral

de 104 enfermeras y enfermeros.

6.3.2. Criterios de seleccion de la muestra

> Criterios de inclusion

- Enfermeras/os (con contrato fijo, interinos y eventuales) que lleven mas de 6 meses
continuados trabajando en alguna de las unidades incluidas en el estudio.

- Enfermeras/os que acepten voluntariamente participar en el estudio después de
haber recibido la informacion del mismo.

- Enfermeras/os que firmen el consentimiento informado.

» Criterios de exclusién

- Enfermeras/os que no trabajen en pediatria o que lleven trabajando menos de 6
meses. Excluyendo, por tanto, alumnas/os y personal en formacion.

- Oftro personal sanitario distinto de enfermeras/os.

- Enfermeras/os que no firmen el consentimiento informado.

- Enfermeras/os pertenecientes a otros hospitales no incluidos en el estudio.
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6.4. Recogida de datos

Antes de iniciar el estudio, se solicitara la autorizacién para la realizacién del mismo al
CAEIG (Anexo |). Posteriormente se solicitara la autorizacion a las Xerencias de las tres

EOXI implicadas en el estudio: A Coruia, Ferrol y Santiago de Compostela. (Anexos II,
ylv)

Una vez obtenidos todos los permisos ético-legales necesarios para el inicio de la
investigacion, se procedera a la captacion de las/los participantes. Para ello se acudira
personalmente a cada una de las unidades incluidas en el estudio y se solicitara la
colaboracion de las supervisoras de cada servicio para aumentar la participacion en el

estudio y para la entrega de los cuestionarios.

La recogida de datos se llevara a cabo en los meses de septiembre, octubre y noviembre
de 2019, evitando de esta forma los meses de verano, en los cuales hay mas personal

nuevo en las unidades.

Una vez explicados los motivos del estudio y aclarado todas las posibles dudas, se
entregaran los cuestionarios (Anexo VII) junto con los consentimientos informados (Anexo
VI) y la informacion del estudio (Anexo V) por escrito a las supervisoras para que puedan
repartirlos a todas aquellas enfermeras y enfermeros interesadas/os en participar en el
estudio de forma voluntaria. Las supervisoras seran las encargadas de repartir los
cuestionarios y garantizar que estos se cubran de forma éptima: sin consultar datos en
dispositivos electronicos/libros y de forma individual, sin copiar datos de otros formularios

ya que en este caso los datos no serian validos.

Todos los documentos se entregaran impresos en folios (tamafio A4), dentro de un sobre
(tamano A3) en cuyo interior se encontrara el cuestionario, la informacién del estudio y el
consentimiento informado. Para garantizar la confidencialidad en el momento de la
recogida se hara la entrega por separado: los cuestionarios por un lado y los

consentimientos informados por otro.
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6.4.1. Instrumento de recogida de datos

Para la recogida de datos necesarios para el estudio se utilizara el cuestionario validado
Pediatric Nurses” Knowledge and Attitudes Survey Regarding Pain (PNKAS), <> ya que fue
el instrumento mas utilizado en los estudios internacionales, lo que permitird una
comparacién mas objetiva con los resultados de éstos. © Se utilizara la version en castellano
empleada por Lobete Prieto C. en su articulo “Comparacion de los conocimientos sobre

dolor infantil en 2 poblaciones de profesionales de enfermeria”. =° (Anexo VII)
El cuestionario consta de siete paginas divido en cuatro secciones:

La primera de ellas, son preguntas de verdadero/ falso, consta de 25 afirmaciones donde

los profesionales deben rodear la respuesta que crean correcta.

En la segunda seccion hay 12 preguntas de respuesta multiple donde el personal debe

elegir entre varias opciones, habiendo una unica respuesta correcta.

La tercera parte del cuestionario consta de dos casos clinicos, con dos preguntas

relacionadas con cada caso respectivamente.

La dltima seccion incluye datos sociodemograficos del personal encuestado donde se
incluye: edad, afos de experiencia laboral o afios de experiencia con nifios, entre otras.
Este apartado final ha sido ligeramente modificado con respecto al original a criterio de los
investigadores, ya que era necesario adaptarlo a la situacion de la enfermeria en nuestro

pais.

Todos los datos por los que se pregunta en el cuestionario estan relacionadas con
conocimientos que deberia tener el personal de enfermeria sobre el dolor infantil,
incluyendo escalas de valoracion de dolor, manejo del dolor oncolégico o administracion de
analgésicos y farmacos opiaceos.

6.5. Variables a estudio

Las variables presentes en el cuestionario utilizado se pueden clasificar en dos grandes

grupos.
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Por un lado estan aquellas que se corresponden con el apartado de datos

sociodemograficos (seccidn IV del cuestionario), que incluye:

- Centro

- Unidad

- Edad

- Sexo

- Afos de experiencia profesional

- AfRos de experiencia profesional con nifios

- Estudios realizados de maximo nivel

Por otro lado, las tres primeras secciones del cuestionario, se corresponderian con las

variables a evaluar para medir los conocimientos del personal de enfermeria:

- Utilizacion de escalas de valoracion del dolor

- Administracion de analgésicos

- Manejo de farmacos opioides

- Vias de administracion de farmacos

- Efectos secundarios de farmacos analgésicos

- Uso de medidas no farmacoldgicas para aliviar el dolor

- Papel de los padres en el manejo del dolor

6.6. Analisis de datos

Para el analisis estadistico de los datos, se realizara un estudio descriptivo de todas las
variables. Para las cuantitativas se utilizara: tendencia central (media y mediana) y medidas
de dispersion (desviacion tipica y valores minimos y maximos), mientras que para las
variables cualitativas o categdricas se utilizaran frecuencias absolutas y relativas,

estimando un intervalo de confianza del 95%.

Para conocer la relacion entre las variables cualitativas o categéricas se empleara el test
Chi-Cuadrado o el test exacto de Fisher. En el caso de las variables numéricas se utilizaran
pruebas paramétricas (T-Student), o pruebas no-paramétricas (U de Mann-Whitney) en
caso de que la variable continua no siga una distribucion normal (test de Kolmogorov-

CONOCIMIENTOS DEL PERSONAL DEENFERMERIA SOBRE EL MANEJO DEL DOLOR PEDIATRICO. PROYECTO DE
INVESTIGACION.



Smirnov). La correlacion de las variables cuantitativas entre si, se medira con el coeficiente

de correlaciéon de Spearman.

Finalmente, mediante modelos de regresion logistica, se determinaran que variables se
asocian de forma independendiente a los conocimiento que poseen las/los enfermeras/os

sobre el manejo del dolo pediatrico.

Para llevar a cabo el analisis de datos se utilizara el programa estadistico EPIDAT 3.1 por

ser de libre distribucion.

6.6.1. Posibles limitaciones

Cuando se realiza un estudio de investigacion siempre aparecen sesgos o limitaciones que
pueden afectar a la validez del mismo, por ello es fundamental tenerlos en cuenta para

poder evitarlos o, en su defecto, disminuirlos.

Las limitaciones que se explican a continuacion y, que por tanto, debemos tener en cuenta
para evitar errores en los resultados, se pueden aplicar a cualquier estudio de investigacion

y son:

a) Sesgo de seleccién

Son aquellos errores que se relacionan con la seleccion de la poblacion a estudio o con el
seguimiento de la misma. “’ Para evitar este tipo de limitacion en el estudio, se han definido
claramente cuales deben ser las caracteristicas de los profesionales para poder participar
en el estudio. Se ha hecho, ademas, un calculo del tamano muestral necesario teniendo en
cuenta el numero total de enfermeras/os que se encuentran trabajando en los servicios de
pediatria de las tres areas sanitarias, y valorando las posibles pérdidas que pueden
aparecer debido a diversos factores. A mayores, se visitara las unidades las veces que sea

preciso para resolver todas las dudas necesarias y captar mas participantes.

b) Sesgo de informacién

Hace referencia a los errores que pueden aparecer durante la obtencion de datos “', por

ello se utilizara como instrumento para la recogida de los mismos un cuestionario validado
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previamente. Los cuestionarios seran cumplimentados de forma individual, voluntaria y

asegurando la confidencialidad.

c) Sesgo de confusion

Derivan de una sobreestimacion o subestimacion de la relacion real de las variables o de la
presencia de variables no consideradas, que provoca una interpretacién errénea de los
resultados “/. Para evitar este error en el estudio se estableceran de forma clara las

variables que pueden tener interés para el tema de estudio.

7. PLAN DE TRABAJO

Este estudid se llevara a cabo en un periodo de catorce meses, de los cuales, los cinco
primeros se corresponderan con la elaboracion del proyecto y, en los nueve restantes, se
llevara a cabo la investigacion. El total del estudio abarcara, por tanto, desde febrero de
2019 hasta marzo de 2020.

El periodo de difusion de resultados no se puede estimar, ya que depende de factores
ajenos a la investigacion, tales como fechas de congresos o aceptacion del articulo por

parte de las revistas.

Las actividades que se realizaran durante este periodo se muestran en el cronograma.
(Tabla IlI).
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2019
ACTIVIDADES [3=:] MAR ABR MAY JUN JUL AGO
Busqueda

" 7 g

bibliografica

Revision de la
bibliografia y
justificacion del
estudio

Diseno del
estudio

=z

Presentacion

del proyecto

Solicitud de los
permisos ético-
legales

Tabla Ill. Cronograma de la realizacion del estudio (A)

2019 2020

ACTIVIDADES SEP OCT NOV  DIC ENE FEB MAR

Entrega de
cuestionarios y
consentimientos

Recogida de
respuestas

Analisis de datos y
obtencion de
resultados

Elaboracion del
informe final

Tabla IV. Cronograma de la realizacion del estudio (B)

8. ASPECTOS ETICOS

Para llevar a cabo esta investigacion se consideraran y respetaran todos los aspectos éticos
y legales relacionados con el ambito de la investigacion y, en concreto, con la investigacion

en seres humanos.

En primer lugar, se solicitara el permiso al CAEIG (ANEXO I), acompanado del documento
donde se refleja el compromiso del investigador (ANEXO VIII). Posteriormente, se solicitara
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permiso a las Xerencias de Xestion Integradas de A Coruia, Ferrol y Santiago para acceder
al personal de sus hospitales (ANEXOS I, lil, IV).

Una vez se obtengan todos los permisos necesarios para llevar a cabo el estudio, se
procedera a la intervencion con las/los enfermeras/os participantes. Se les entregara una
hoja de informacion (ANEXO V) explicando las caracteristicas del estudio y se
proporcionara un email de contacto para aclarar todas las posibles dudas con el
investigador. Una vez leido este documento, todos los profesionales que deseen participar
deberan firmar de forma voluntaria el consentimiento informado (ANEXO VI). Ademas, se
garantiza la confidencialidad de las personas participantes en todo momento segun la Ley

Organica 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal.

Teniendo en cuenta que este estudio se realizara con seres humanos se respetaran los
principios éticos de la Declaracién de Helsinki (1964 ), ©” que guian todas aquellas practicas
médicas y experimentales que se realizan en seres humanos, asi como las Pautas Eticas
Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos, elaboradas por la
CIOMS en colaboracion con la OMS (1982) <°- Ademas del Convenio de Asturias de Bioética
(Oviedo, 1997) ““ el cual protege los derechos y dignidad de los seres humanos en relacion

a la biomedicina.

9. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Una vez finalizado el estudio, se llevara a cabo la difusion de los resultados para dar a
conocer el estado actual del tema. La divulgacion se hara mediante congresos y revistas

cientificas, de caracter tanto nacional como internacional.

A la hora de seleccionar las revistas que son de interés para la publicacién del articulo, nos
basaremos en el factor de impacto de las mismas. Este, determina la frecuencia con la que

una revista ha sido citada en un ano concreto.

» CONGRESOS
- Congreso Asociaciéon Espafiola de Pediatria

- Congreso de la Asociacion y Fundacion Espafola de Cuidados Intensivos
Pediatricos (SECIP)
- VIl Congreso Internacional de Enfermeria Pediatrica
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- Congreso de la Asociacion Nacional de Enfermeria de Cuidados Intensivos
Pediatricos y Neonatales (ANECIPN)

> REVISTAS INTERNACIONALES

Las revistas internacionales se seleccionaran teniendo en cuenta dos criterios: que la
tematica de la publicacion esté relacionada con la tematica de estudio y, entre las
adecuadas, se escogeran las de mayor factor de impacto. El factor de impacto se ha

consultado en Scimago Journal & Country Rank, estableciendo los siguientes filtros:

Area: nursing

Categories: pediatrics
Region: all regions/ countries
Type: Journal

Year: 2017

Las revistas seleccionadas se muestran en la siguiente tabla (Tabla IV)

REVISTA PAIS FACTOR DE IMPACTO
Journal of Pediatric UK 0.500

Nursing

Journal of Child Health EEUU 0.465

Care

Journal for specialists in EEUU 0.464

pediatric nursing: JSPN

Tabla V. Informacion del Factor de Impacto de las revistas internacionales seleccionadas

> REVISTAS NACIONALES

Para seleccionar las revistas nacionales nos hemos basado en el factor de impacto que se
recoge en el Ranking Cuiden Citation del afio 2017. Debido a que no hay incluidas revistas

especificas de pediatria se han elegido las siguientes (Tabla V):
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REVISTA PAIS FACTOR DE IMPACTO
Index enfermeria Espafia 1,316
Enfermeria intensiva Espana 0,958
Enfermeria global Espana 0,875

Tabla VI. Informacidn del Factor de Impacto de las revistas nacionales seleccionadas.

10. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION
10.1. Recursos necesarios

Para poder llevar a cabo este proyecto, se necesita una inversion econdmica que se

destinara a financiar aquellos recursos necesarios para poder desenvolverlo.

En la siguiente tabla se muestran los recursos necesarios para el estudio, en relacién con

su coste econdmico. (Tabla VI)

RECURSOS HUMANOS
CANTIDAD PRECIO UNIDAD PRECIO TOTAL
Investigadora 1 _ 0€
principal

Contratacion para _ _ 600€
analisis
estadistico
RECURSOS MATERIALES
MATERIAL FUNGIBLE
Libreta 1 2.50€ 2.50€
Boligrafos 10 0.50€ 5€
Folios DIN A4 2 3.50€ 7€
Paquete 500ud.
Sobres DIN A3 150 0.15€ 22.50€
Grapadora 1 3.50€ 3.50€
Grapas 1 2€ 2€
Caja 500ud.
Impresiones y 500 0.05€ 25€
fotocopias
MATERIAL INVENTARIABLE
Ordenador propio 1 0€ 0€
USB 16GB 1 12€ 12€

OTROS GASTOS
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los hospitales
Inscripciones y
gastos

1000€
relacionados con
congresos

Dietas y _ _ 700€
desplazamientos
GASTO TOTAL 2529.5€

Tabla VII. Presupuesto del estudio

10.2. Posibles fuentes de financiacion

Para poder desarrollar el proyecto, se solicitara financiacion a algunas entidades tanto

autondmicas como nacionales:

- Colegio Oficial de Enfermeria de A Coruha: ofrece ayudas para participar en

congresos y seminarios.

- Bolsas de Investigaciéon de la Diputacion de A Corufia: destinadas a personas con
titulacion universitaria que deseen hacer un trabajo de investigacion en diferentes

areas. Se solicitara la bolsa en el area de ciencias de la salud.

- Ayudas, becas y subvenciones del Ministerio de Sanidad: el Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social oferta anualmente varias becas y ayudas destinadas a

fomentar la salud, la investigacion y la promocion cientifica.

- Ayudas a la investigacion de Ignacio H. de Larramendi de la Fundacion MAPFRE:
dirigidas a investigadores o equipos en el ambito académico y/o profesional para

facilitar la realizacién de proyectos de investigacion.
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12. ANEXOS
ANEXO |

Comité Autondmico de Etica de la Investigacién de

Galicia
Secretaria técnica
I Edificio Administrativo de San Lazaro
‘l'm"' XUNTH DE Gﬂ[‘ic'ﬂ 15781 SANTIAGO DE COMPOSTELA BI IC I B
*§‘f' CONSELLERIA DE SANIDADE Teléfono: 881 548425 j
4. www.sergas.es/ceic

B Secretaria Xeral

CARTA DE PRESENTACION DE DOCUMENTACION A LA RED DE COMITES DE
ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA

D/Dna.Andrea Vigo Vaquero
Con teléfono de contacto:_ y correo-e:

Direccion postal: 15270 Cee, A Coruia

SOLICITA la evaluacion de:

[_] Protocolo nuevo de investigacion

[X] Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el Comité

[] Modificacién o Ampliacién a otros centros de un estudio ya aprobado por
el Comité

DEL ESTUDIO: .
Titulo: CONOCIMIENTOS DEL PERSONAL DE ENFERMERIA SOBRE EL MANEJO DEL
DOLOR PEDIATRICO :
Investigador/a Principal: ANDREA VIGO VAQUERO
Promotor:
MARCAR si procede que confirma que cumple los requisitos para la
exencion de tasas segun el art. 57 de la Ley 16/2008, de 23 de diciembre,
de presupuestos generales de la Comunidad Autonoma de Galicia para el
afio 2009. DOG de 31 de diciembre de 2008) []
Codigo de protocolo:
Version de protocolo:
Tipo de estudio:
[ Ensayo clinico con medicamentos con medicamentos
CEIC de Referencia:
] Investigaciones clinicas con productos sanitarios

[J EPA-SP (estudio post-autorizacion con medicamentos seguimiento
prospectivo)
X] Otros estudios no incluidos en las categorias anteriores

Investigador/es: ANDREA VIGO VAQUERO )
Centro/s: FACULTAD DE ENFERMERIA Y PODOLOGIA

Adjunto se envia la documentacion necesaria en base a los requisitos que figuran en
la web de la Red Gallega de CEls, y me comprometo a tener disponibles para los
participantes los documentos de consentimiento aprobados en gallego y castellano.

de

RED DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA
Secretaria Técnica del CAEI de Galicia
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade
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ANEXO I

SOLICITUD DE PERMISO A LA XERENCIA DE XESTION INTEGRADA DE A CORUNA

Estimado/a Director/a de la Xerencia de Xestion Integrada de A Coruia, mi nombre es
Andrea Vigo Vaquero, con DNI [} oraduada en enfermeria, y le escribo en calidad
de investigadora principal en el estudio “Conocimientos del personal de enfermeria sobre

el manejo del dolor pediatrico”.

Solicito permiso para acceder a los profesionales de enfermeria de las unidades de
pediatria que cumplan los criterios de inclusion para la participaciéon del estudio.
Aseguramos en todo momento la proteccion y confidencialidad de los datos, asi como la
intimidad de los participantes, respetando su voluntad, con derecho a abandonar el estudio

en cualquier momento de la investigacion.

Se adjunta el informe del CAEIG de Galicia y en un pequefio resumen algunos datos
adicionales sobre el proyecto por si fuera de su interés.

A Corufa, a de de

Fdo. Andrea Vigo Vaquero
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INFORMACION SOBRE EL ESTUDIO

DATOS
INVESTIGADORA

Apellidos Vigo Vaquero

Nombre Andrea

Ema T
Teléfono e

TITULO ESTUDIO

Conocimientos del personal de enfermeria sobre el
manejo del dolor pediatrico.

OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar el nivel de conocimientos de las enfermeras que
trabajan en pediatria sobre el dolor infantil

AMBITO Y MUESTRA

El estudio se llevara a cabo en los hospitales
pertenecientes a la provincia de A Coruna incluyendo, por
tanto, las areas sanitarias de A Corufa, Ferrol y Santiago
de Compostela

La muestra estara compuesta por enfermeras/os que
trabajen en los servicios de pediatria de los hospitales
incluidos en el estudio y que acepten voluntariamente la
participacion.

INTERVENCION

Una vez obtenidos los permisos tanto de la CAEIG como
de las diferentes gerencias se acudira a los hospitales para
informar a las supervisoras y se dejaran los cuestionarios
para su cumplimentacién. Se utilizara el cuestionario
validado PNKAS.
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ANEXO I

SOLICITUD DE PERMISO A LA XERENCIA DE XESTION INTEGRADA DE FERROL

Estimado/a Director/a de la Xerencia de Xestion Integrada de Ferrol, mi nombre es Andrea
Vigo Vaquero, con DNI [}, graduada en enfermeria, y le escribo en calidad de
investigadora principal en el estudio “Conocimientos del personal de enfermeria sobre el

manejo del dolor pediatrico”.

Solicito permiso para acceder a los profesionales de enfermeria de las unidades de
pediatria que cumplan los criterios de inclusion para la participaciéon del estudio.
Aseguramos en todo momento la proteccion y confidencialidad de los datos, asi como la
intimidad de los participantes, respetando su voluntad, con derecho a abandonar el estudio

en cualquier momento de la investigacion.

Se adjunta el informe del CAEIG de Galicia y en un pequefio resumen algunos datos
adicionales sobre el proyecto por si fuera de su interés.

A Corufa, a de de

Fdo. Andrea Vigo Vaquero
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INFORMACION SOBRE EL ESTUDIO

DATOS
INVESTIGADORA

Apellidos Vigo Vaquero

Nombre Andrea

Ema T
Teléfono e

TITULO ESTUDIO

Conocimientos del personal de enfermeria sobre el
manejo del dolor pediatrico.

OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar el nivel de conocimientos de las enfermeras que
trabajan en pediatria sobre el dolor infantil

AMBITO Y MUESTRA

El estudio se llevara a cabo en los hospitales
pertenecientes a la provincia de A Coruna incluyendo, por
tanto, las areas sanitarias de A Corufa, Ferrol y Santiago
de Compostela

La muestra estara compuesta por enfermeras/os que
trabajen en los servicios de pediatria de los hospitales
incluidos en el estudio y que acepten voluntariamente la
participacion.

INTERVENCION

Una vez obtenidos los permisos tanto de la CAEIG como
de las diferentes gerencias se acudira a los hospitales para
informar a las supervisoras y se dejaran los cuestionarios
para su cumplimentacion. Se utilizara el cuestionario
validado PNKAS.
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ANEXO IV

SOLICITUD DE PERMISO A LA XERENCIA DE XESTION INTEGRADA DE SANTIAGO
DE COMPOSTELA

Estimado/a Director/a de la Xerencia de Xestidon Integrada de Santiago de Compostela, mi
nombre es Andrea Vigo Vaquero, con DNI |ll]. oraduada en enfermeria, y le escribo
en calidad de investigadora principal en el estudio “Conocimientos del personal de

enfermeria sobre el manejo del dolor pediatrico”.

Solicito permiso para acceder a los profesionales de enfermeria de las unidades de
pediatria que cumplan los criterios de inclusion para la participacion del estudio.
Aseguramos en todo momento la proteccion y confidencialidad de los datos, asi como la
intimidad de los participantes, respetando su voluntad, con derecho a abandonar el estudio

en cualquier momento de la investigacion.

Se adjunta el informe del CAEIG de Galicia y en un pequefio resumen algunos datos

adicionales sobre el proyecto por si fuera de su interés.

A Corufa, a de de

Fdo. Andrea Vigo Vaquero
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INFORMACION SOBRE EL ESTUDIO

DATOS
INVESTIGADORA

Apellidos Vigo Vaquero

Nombre Andrea

Ema T
Teléfono e

TITULO ESTUDIO

Conocimientos del personal de enfermeria sobre el
manejo del dolor pediatrico.

OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar el nivel de conocimientos de las enfermeras que
trabajan en pediatria sobre el dolor infantil

AMBITO Y MUESTRA

El estudio se llevara a cabo en los hospitales
pertenecientes a la provincia de A Coruna incluyendo, por
tanto, las areas sanitarias de A Corufa, Ferrol y Santiago
de Compostela

La muestra estara compuesta por enfermeras/os que
trabajen en los servicios de pediatria de los hospitales
incluidos en el estudio y que acepten voluntariamente la
participacion.

INTERVENCION

Una vez obtenidos los permisos tanto de la CAEIG como
de las diferentes gerencias se acudira a los hospitales para
informar a las supervisoras y se dejaran los cuestionarios
para su cumplimentacion. Se utilizara el cuestionario
validado PNKAS.
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ANEXO V
HOJA DE INFORMACION A LOS/LAS PARTICIPANTES

Titulo del estudio: Conocimientos del personal de enfermeria sobre el manejo del dolor

pediatrico.
Investigadora: Andrea Vigo Vaquero
Centro:

Este documento tiene por objetivo ofrecer informacién sobre un estudio de investigacion
en el que se le invita a participar. Este estudio se esta realizando en los Complexos
Hospitalarios Universitarios de A Corufia (CHUAC), Ferrol (CHUF) y Santiago de

Compostela (CHUS) y fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion de Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacioén personalizada del investigador,
leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los
detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puede llevar el documento, consultarlo con otras

personas, y tomar el tiempo necesario para decidir participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier

momento sin dar explicaciones.

¢, Cual es el propésito del estudio?

Evaluar los conocimientos sobre el manejo del dolor infantil que tiene el personal de
enfermeria que trabaja en unidades pediatricas de los hospitales pertenecientes a la
provincia de A Coruina (CHUAC, CHUF, CHUS)

¢, Por qué me ofrecen participar a mi?

La seleccidon de las personas invitadas a participar depende de unos criterios que estas
descritos en el protocolo de la investigacion. Estos criterios sirven para seleccionar a la
poblacién en la que se respondera el interrogante de la investigacion. Ud. Esta invitado a

participar porque cumple estos criterios.
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Se estima que la participacion en el estudio sera de aproximadamente 104 profesionales

pertenecientes a los tres hospitales incluidos en el estudio.

¢En qué consiste mi participacion?

Su participacion consistira en la cumplimentacién de un cuestionario validado (PNKAS)
dividido en cuatro secciones donde se incluyen preguntas relacionadas con el manejo del

dolor pediatrico.

Si decide participar en el estudio debe saber que la participacion es totalmente andénima y
voluntaria, simplemente tendra que rellenar el consentimiento informado y el cuestionario

que se le entregara posteriormente.

Su participacién tendra una duracion total estimada de 45 minutos, tiempo aproximado que

tardara en cubrir su cuestionario.

El promotor y el investigador pueden decidir finalizar el estudio antes de lo previsto o
interrumpir su participacion por aparicion de nueva informacion relevante, por motivos de

seguridad, o por incumplimiento de los procedimientos del estudio.

¢, Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

La participacién en este estudio no supone ningun riesgo para usted. La informacion
obtenida sera tratada siguiendo las normas ético-legales asegurando asi su
confidencialidad.

¢, Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que usted obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La
investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre los
conocimientos que tienen las enfermeras y enfermeros sobre el manejo del dolor pediatrico.
En el futuro, es posible que estos descubrimientos sean de utilidad para mejorar su practica

clinica, pero no se prevén aplicaciones inmediatas de ellos.
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¢, Recibiré la informacion que se obtenga en el estudio?

Si usted lo desea se le facilitara un resumen de los resultados del estudio

.. Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusion,

pero no se transmitira ningun dato que pueda llevar a la identificacién de los participantes.

¢, Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal y
por su reglamento (RD 1720/2007). En todo momento, Ud. podra acceder a sus datos,

corregirlos o cancelarlos.

Sélo el equipo investigador, y las autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la
confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra
transmitir a terceros informacién que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna
informacion sea trasmitida a otros paises, se realizara con un nivel de proteccién de los

datos equivalente, como minimo, al exigido por la normativa de nuestro pais.

¢, Qué ocurrira con los cuestionarios obtenidos?

Los datos obtenidos seran archivados asegurando la maxima confidencialidad, siendo el
responsable la investigadora principal, durante un periodo aproximado de 6 meses.
Trascurrido este tiempo, una vez que haya finalizado el analisis de los resultados, los

cuestionarios seran destruidos.

s Existen intereses econdmicos en este estudio?

La investigadora no recibira retribucién especifica por la dedicacién al estudio. Ud. no sera
retribuido/a por participar.
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¢, Quién me puede dar mas informacion?

Puede contactar con Andrea Vigo Vaquero, investigadora principal a través del correo

electronico andrea.vigo@udc.es para mas informacion.

Muchas gracias por su colaboracion.
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ANEXO VI

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TiTULO:

CONOCIMIENTOS DEL PERSONAL DE ENFERMERIA SOBRE EL MANEJO DEL DOLOR PEDIATRICO.

e He leido la hoja de informacidn al participante del estudio arriba mencionado que se me ha
entregado, pude conversar con Andrea Vigo Vaquero y hacer todas las preguntas sobre el
estudio necesarias para comprender sus condiciones y considero que recibi suficiente
informacién sobre el estudio.

e Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio cuando
quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

e Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacién al
participante.

e Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Respecto a la conservacion y utilizacién futura de los datos y/o muestras detalladas en la hoja de
informacidn al participante:

|:| NO accedo a que mis datos y/o muestras sean conservados una vez terminado el presente estudio.

|:| Accedo a que mis datos y/o muestras se conserven una vez terminado el estudio, siempre y
cuando sea imposible, incluso para los investigadores, identificarlo por ningin medio.

|:| Si accedo a que los datos y/o muestras se conserven para usos posteriores en lineas de
investigacidn relacionadas con la presente, y en las condiciones mencionadas.

En cuanto a los resultados de las pruebas realizadas,
|:| DESEOQ conocer los resultados de mis pruebas

|:| NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas

El / La participante, El / La investigador/a,
FAO.: o, FAO.: i
Fecha: / / Fecha: / /

CONOCIMIENTOS DEL PERSONAL DEENFERMERIA SOBRE EL MANEJO DEL DOLOR PEDIATRICO. PROYECTO DE
INVESTIGACION.



ANEXO ViI

PEDIATRIC NURSES" KNOWLEDGE AND ATTITUDES SURVEY REGARDING PAIN
(PNKAS)

CUESTIONARIO PARA ENFERMERIA SOBRE CONOCIMIETOS Y ACTITUDES ACERCA DEL DOLOR
INFANTIL

**Antes de comenzar este cuestionario debe saber que su cumplimentacién es totalmente
anonima y voluntaria.

** Pedimos su colaboracion para evaluar los conocimientos relacionados con el dolor infantil que
trabajan en servicios relacionados con nifios (pediatria y neonatologia)

Seccidn I. Verdadero/falso — Rodee con un circulo la respuesta correcta

V F 1. Para comprobar la afirmacién de que un nifio o adolescente tiene dolor intenso hay que
basarse en la observacion de cambios en las constantes vitales.

V F 2. Debido a que su sistema neuroldgico esta en desarrollo, los nifilos menores de 2 afos de
edad tienen disminuidas la sensacidn de dolor y la memoria de experiencias dolorosas.

V F 3.Siel bebé/nifio/adolescente puede ser distraido de su dolor significa normalmente que no
estd experimentando un alto nivel de dolor.

V F 4. Los bebés/nifios/adolescentes pueden dormir a pesar del dolor intenso.
V F 5. Estimulos similares en nifios diferentes producen la misma intensidad de dolor.

V F 6. Elibuprofeno y otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos no son analgésicos efectivos
para el dolor 6seo causado por la metastasis.

V F 7. Llas intervenciones no farmacoldgicas (por ejemplo: calor, musica, dibujos animados, etc.)
son muy eficaces para el control del dolor leve a moderado, pero rara vez son utiles para el dolor
mas intenso.

V F 8. Los nifios que requieren procedimientos dolorosos repetidos (por ejemplo: extracciones de
sangre diarias) deben recibir el maximo tratamiento para el dolor y ansiedad durante el primer
procedimiento para minimizar el desarrollo de ansiedad anticipada en los siguientes
procedimientos.

V F 9. Lladepresidn respiratoria es rara en niflos/adolescentes que han estado recibiendo opioides
durante meses.

V F 10. El paracetamol 650mg via oral tiene un efecto analgésico aproximadamente igual que el
de la codeina 32mg via oral.
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V F 11. La escalera del tratamiento del dolor de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
recomienda el uso de analgésicos en monoterapia en lugar de combinar distintas clases de
analgésicos (por ejemplo, combinacion de un opioide con AINE)

V F 12.la duracion habitual del efecto analgésico de la morfina intravenosa es de 4 a 5h.

V F 13. Las investigaciones han demostrado que la prometazina (Actithiol ® Fenargan®) es un
farmaco potenciador seguro de los analgésicos opioides.

V F 14. Los padres no deben estar presentes durante los procedimientos dolorosos.

V F 15. A los adolescentes con antecedentes de abuso de sustancias no se les debe administrar
opioides, ya que tienen un alto riesgo de reproducir la adicién.

V F 16. Por encima de una cierta dosis de morfina, aumentar la dosis NO proporcionara un mayor
alivio del dolor.

V F 17. Los nifios menores de 6 meses de edad no pueden tolerar los opioides para el alivio del
dolor.

V F 18. Los nifios/ adolescentes con dolor deben ser alentados a soportar tanto dolor como sea
posible antes de recurrir a una medida de alivio del dolor.

V F 19. Los nifios menores de 8 afios no son capaces de determinar la intensidad del dolor y, por
tanto, la enfermera debe basarse en la evaluacién que hacen los padres de la intensidad del dolor
del nifio.

V F 20.Basandose en sus creencias religiosas un nifio/adolescente puede pensar que el dolory
el sufrimiento son necesarios.

V F 21. Los ansioliticos, sedantes y barbituricos son medicamentos apropiados para el alivio del
dolor durante procedimientos dolorosos.

V F 22. Después de la dosis inicial recomendada de analgésicos opioides, las dosis posteriores
deben ajustarse segun la respuesta individual del paciente.

V F 23.Enelnifio/ adolescente se aconseja el uso de intervenciones no farmacoldgicas contra el
dolor de forma independiente en lugar de, de forma simultanea con farmacos para el dolor.

V F 24. Dar a los nifios/adolescentes placebo (agua esteril o suero salino por inyeccién) es a
menudo una prueba util para determinar si el dolor es real.

V F 25. Para ser efectivos el calor y el frio se deben aplicar directamente en la zona dolorosa.

Seccion Il. Respuesta multiple — Coloque una marca junto a la respuesta correcta
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26. La via de administraciéon recomendada de analgésicos opioides para nifios con dolor oncoldgico
prologado es:

---- A. Intravenosa

---- B. Intramuscular

---- C. Subcutanea

---- D. Oral

---- E. Rectal

---- F. No sé

27. La via de administracién recomendada de analgésicos opioides para nifios con dolor agudo,
intenso de inicio subito, por ejemplo: traumatico o dolor postoperatorio, es:

---- A. Intravenosa

---- B. Intramuscular

---- C. Subcutanea

---- D. Oral

---- E. Rectal

---- F. No sé

28. ¢Cual de los siguientes medicamentos analgésicos se considera el farmaco de eleccién para el
tratamiento del dolor crénico de intensidad moderada a grave en nifios oncolégicos?

---- A. Solucion Brompton

---- B. Codeina

---- C. Morfina

---- D. Meperidina (Demerol ®)
---- E. Metadona

---- F. No sé

29. ¢Cudl de las siguientes dosis IV de morfina seria equivalente a 15mg de morfina oral?
---- A. Morfina 3mg IV

---- B. Morfina 5mg IV

---- C. Morfina 10mg IV

---- D. Morfina 15mg IV

30. En el dolor postoperatorio los analgésicos inicialmente se deben dar:

---- A. Durante todo el dia en un horario fijo

---- B. Solamente cuando el nifio/adolescente pide la medicacion

---- C. solamente cuando la enfermera determine que el nifio/adolescente tiene un malestar de
intensidad moderada o mayor

31. Un nifio con dolor crénico oncolégico ha estado recibiendo diariamente analgésicos opioides
durante 2 meses. Las dosis fueron incrementandose durante este periodo. Ayer el nifio recibia
morfina 20mg/h por via IV. Hoy ha estado recibiendo 25mg/h por via IV durante 3h. La probabilidad
de que el nifio desarrolle depresion respiratoria clinicamente significativa es:

---- A. Menos de 1%

---- B. 1-10%

CONOCIMIENTOS DEL PERSONAL DEENFERMERIA SOBRE EL MANEJO DEL DOLOR PEDIATRICO. PROYECTO DE
INVESTIGACION.



---C. 11-20%
----D. 21-40%
--—-E.>41%

32. La analgesia para el dolor crénico oncoldgico debe ser administrada:

---- A. Durante todo el dia en un horario fijo

---- B. Solamente cuando el nifio/adolescente pide la de medicacién

---- C. Solamente cuando la enfermera determina que el niflo/ adolescente tiene un malestar de
intensidad moderada o mayor

33. La explicacion mas probable de por qué un nifio/adolescente con dolor pediria dosis mas altas
de medicacidén contra el dolor es:

---- A. El niflo/adolescente esta experimentando un aumento del dolor

---- B. El nifio/adolescente estd experimentando un aumento de la ansiedad o depresién

---- C. El nifio/adolescente esta pidiendo mas atencion al personal sanitario

---- D. Las peticiones del nifio/adolescente estan relacionadas con la adiccion

34, ¢Cuadl de los siguientes medicamentos son Utiles para el tratamiento del dolor del cancer?
---- A. lIbuprofeno

---- B. Morfina

---- C. Amitriptilina

---- D. Todas las anteriores

35. La valoracion mas precisa de la intensidad del dolor del nifio/adolescente es la realizada por:
---- A. El médico que lo atiende

---- B. Enfermera de atencion primaria del nifio/adolescente

---- C. El nifio/adolescente

---- D. El farmacéutico

---- E. Los padres del nifio/adolescente

36. ¢Cudl de las siguientes opciones describe mejor el enfoque de las influencias culturales en el
cuidado de nifios/adolescentes con dolor?

---- A. Debido a la variedad de culturas existentes en Espafia ya no hay influencias culturales
destacables en la experiencia del dolor

---- B. las enfermeras deben utilizar las creencias establecidas sobre la influencia que la cultura tiene
en el dolor (por ejemplo: los asidticos son generalmente estoicos, los latinoamericanos son
expresivos y exageran su dolor, etc)

---- C. Los nifios/adolescentes deben ser evaluados individualmente para determinar las influencias
culturales sobre el dolor.
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37. éCuadl cree que es el porcentaje de pacientes que exageren la intensidad del dolor que tienen?

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

38. La adicion a los opioides se define como la dependencia psicologica acompanada de una
preocupacion abrumadora para la obtencion y el uso de opioides para el efecto psiquico, no por
razones médicas. Puede ocurrir con o sin cambios fisioldgicos de la tolerancia al efecto analgésico y
la dependencia fisica (Sindrome de Abstinencia)

Usando la definicidon, ¢ Cudl crees que es la probabilidad de que se produzca adiccién a los opiaceos
si se han utilizado analgésicos opioides para el tratamiento del dolor? Sefiale el porcentaje mas
cercano a lo que considere la respuesta correcta.

<1% 5% 25% 50% 75% 100%

Seccion lll. Casos clinicos

Se presentan 2 casos clinicos. En cada paciente se le pedira que tome decisiones sobre la
valoracion del dolor y la medicacion. Por favor, seleccione una respuesta Unica para cada
pregunta.

39. Paciente A: Andrés tiene 13 afios y esta ingresado en el primer dia tras una cirugia abdominal.
Al entrar en su habitacion te sonrie, y sigue hablando y bromeando con su acompanante. Su
evaluacién revela la siguiente informacion: Tensidn arterial: 120/80mmHg, Frecuencia cardiaca
80lpm, Frecuencia respiratoria 18rpm. En unas escala de 0 a 10 (0= sin dolor/malestar, 10= maximo
dolor/malestar) califica su dolor como 8.

A. En el registro del paciente debe marcar la intensidad del dolor en la escala siguiente. (Marque
con un circulo el nimero que represente la evaluacion del dolor de Andrés)

0 123456173829 10

No hay dolor Maximo dolor
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B. Su evaluacion anterior se realizé 2h después de haber recibido morfina 2mg IV. Después de
recibir la morfina su intensidad de dolor cada media hora fue desde 6 hasta 8, y no tuvo
depresion respiratoria u otros efectos secundarios adversos. Se ha identificado 2 como un nivel
aceptable de alivio del dolor. Su orden del médico para la analgesia es “morfina IV 1-3mg cada
hora si precisa para alivio del dolor” ¢Qué accidn tomara en este momento?

---- 1. No administrar morfina en este momento
---- 2. Administrar morfina 1mg IV ahora
---- 3. Administarr morfina 2mg IV ahora
---- 4, Administrar morfina 3mg IV ahora

40. Paciente B: Roberto tiene 13 afios y esta ingresado en el primer dia tras una cirugia abdominal.
Al entrar en su habitacidn él estd tumbado tranquilamente en su cama y hace una mueca mientras
se revuelve en la cama. Su evaluacién revela la siguiente informacidén: Tension arterial:
120/80mmHg, Frecuencia cardiaca 80lpm, Frecuencia respiratoria 18rpm. En unas escala de 0 a 10
(0= sin dolor/malestar, 10= maximo dolor/malestar) califica su dolor como 8.

A. En el registro del paciente debe marcar la intensidad del dolor en la escala siguiente. (Marque
con un circulo el nimero que represente la evaluacion del dolor de Roberto)

0 123456173829 10

No hay dolor Maximo dolor

B. Su evaluacidn anterior se realizé 2h después de haber recibido morfina 2mg IV. Después de
recibir la morfina su intensidad de dolor cada media hora fue desde 6 hasta 8, y no tuvo
depresion respiratoria u otros efectos secundarios adversos.

Se ha identificado 2 como un nivel aceptable de alivio del dolor. Su orden del médico para la
analgesia es “morfina IV 1-3mg cada hora si precisa para alivio del dolor” ¢Qué accion tomara
en este momento?

---- 1. No administrar morfina en este momento
---- 2. Administrar morfina 1mg IV ahora
---- 3. Administarr morfina 2mg IV ahora
---- 4, Administrar morfina 3mg IV ahora
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Seccion IV. Informacion sociodemografica
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Afios de experiencia ProfesionNal: ...

Estudios realizados de MAXIMO NIVEL: .....oeoe oottt tee e teeee et aeseen et aesaenn

Especialidad de enfermeria (si posee alguna indique cual): ......ccvvvvieveccenenrecnnnne.
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ANEXO Viii

COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

D. Andrea Vigo Vaquero

Servicio:

Centro:

Hace constar:

v" Que conoce el protocolo del estudio
Titulo: Conocimientos del personal de enfermeria sobre el
manejo del dolor pediatrico.
Caddigo del promotor: -
Version: -
Promotor: -

v" Que dicho estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios de
investigacion.

v" Que participara como investigador principal en el mismo.

v" Que cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el
estudio, sin que esto interfiera con la realizacién de otros estudios ni con otras tareas
profesionales asignadas.

v" Que se compromete a cumplir el protocolo presentado por el promotor y aprobado
por el comité en todos sus puntos, asi como las sucesivas modificaciones
autorizadas por el ultimo.

v" Que respectara las normas éticas y legales aplicables, en particular la Declaracién
de Helsinki y el Convenio de Oviedo y seguira las Normas de Buena Practica en
investigacion en seres humanos en su realizacion.

v" Que notificara, en colaboraciéon con el promotor, al comité que aprobé el estudio,
datos sobre el estado del mismo con una periodicidad minima anual hasta su
finalizacion.

v" Que los investigadores colaboradores necesarios son los idoneos.

En A Coruia, a de de 2019

Asdo. Andrea Vigo Vaquero
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