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Resumen

Objetivo principal. Examinar si la venopuncion frente a la incision en el talén es mas adecuada como técnica en la obtencién de la muestra de
sangre para la deteccion de enfermedades endocrino-metabolicas en los Programas de Cribado Neonatal. Metodologia. Disefio: Ensayo clinico
controlado aleatorizado con grupo 1: participantes para venopuncién y grupo 2: participantes para incision en el talon. Participantes: la muestra
estimada estara formada por 105 recién nacidos (con mas de 37 semanas de gestacion) para cada grupo. Materiales y procedimiento: la reco-
gida de datos se hara con el protocolo estandarizado una vez explicado el objetivo del estudio y se obtenga la firma del consentimiento infor-
mado por parte de los progenitores. Este requerira de una lista de verificacién para que los profesionales de enfermeria puedan llevar el proce-
dimiento en condiciones 6ptimas, la tarjeta del programa de cribado neonatal (Tarjeta de Guthrie, carton WATMAN 903) para depositar en cada
uno de los cuatro circulos una gota de sangre extraida del talon o la venopuncién, la escala del dolor neonatal e infantil (NIPS) para la valora-
cion del dolor, el material de venopuncién y de incision en talén, crondmetro y pulsioximetro. Resultados principales. Se pretende que los resul-
tados confirmen las hipdtesis y por tanto se cumplan los objetivos planteados. Conclusion principal. Las enfermeras que realizan la prueba de
cribado neonatal deben proporcionar una fiabilidad y eficacia en la obtencién de la muestra y a través de los resultados conocer cual de estos
dos procedimientos es mas adecuado y seguro.

Palabras clave: Cribado Neonatal. Cuidados de Enfermeria. Enfermeras Matronas. Incisién Talén. Venopuncion.

Venipuncture versus heel prick for the screening of endocrine-metabolic diseases in the newborn

Abstract

Main objective. To examine whether venipuncture versus heel incision is more appropriate as a technique for obtaining a blood sample for the
detection of endocrine-metabolic diseases in Neonatal Screening Programs. Methodology. Design: Randomized controlled clinical trial with
group 1: participants for venipuncture and group 2: participants for heel incision. Participants: the estimated sample will consist of 105 newborns
(with more than 37 weeks of gestation) for each group. Materials and procedure: data collection will be done with the standardized protocol once
the objective of the study is explained and the signed informed consent is obtained from the parents. This will require a checklist so that nursing
professionals can carry out the procedure in optimal conditions, the neonatal screening program card (Guthrie Card, WATMAN 903 card) to
deposit a drop of blood in each of the four circles extracted from the heel or venipuncture, the neonatal and child pain scale (NIPS) for pain
assessment, venipuncture and heel incision material, stopwatch and pulse oximeter. Main results. It is intended that the results confirm the
hypotheses and therefore the proposed objectives are met. Main conclusion. The nurses who carry out the neonatal screening test must provide
reliability and efficiency in obtaining the sample and, through the results, know which of these two procedures is more appropriate and safe.
Keywords: Heel Prick. Nursing Care. Nurse Midwives. Newborn Screening. Venipuncture.

1.INTRODUCCION

Las pruebas de cribado forman parte de la vigilancia del estado de salud de la poblacién. El Programa de Cribado Neonatal de
Enfermedades Endocrino-metabolicas (PCN) estd reconocido en el sistema sanitario como programa esencial de prevencién en
Salud Publica para garantizar las condiciones que permitan a las personas tener salud®. Es una actividad orientada a la deteccion
precoz de estas enfermedades, su diagnostico y tratamiento temprano antes de que los sintomas de la enfermedad sean clinicamen-
te detectables, asi como el seguimiento de los casos detectados?. Y de esta manera prevenir la mortalidad y las discapacidades
asociadas a estas enfermedades. Por ello, se recomienda realizar el cribado neonatal de las enfermedades en la que se haya demos-
trado claramente el beneficio de la deteccion temprana para el recién nacido (RN). Los criterios clasicos establecidos por la Orga-
nizacién Mundial de la Salud (OMS) para ser objeto de cribado neonatal se pueden resumir en base a cinco puntos de Wilson et al



(1968) respecto a la enfermedad: a) da lugar a una morbilidad grave (mental y fisica) o una mortalidad, si no se diagnostica en el
periodo neonatal, b) no se detecta clinicamente por un simple examen fisico en el periodo neonatal; ¢) hay un tratamiento efectivo
disponible; d) tiene una incidencia relativamente alta (> 1/10.000-15.000 recién nacidos), y €) hay un procedimiento analitico de
cribado rapido, fiable y de bajo coste®. Pero se han afiadido otros criterios como la reduccion de la mortalidad, una supervivencia
con mayor calidad de vida, etc.*. Por tanto, los PCN deben proporcionar una garantia que incluya la maxima cobertura, la correc-
ta obtencidn, el transporte eficiente y la validez de las muestras. Ademas de medir las magnitudes y evaluar de los resultados, el
tiempo de respuesta y la comunicacion de los resultados. Esto requiere de un sistema de calidad que asegure el control de todos
los elementos criticos que permite optimizar la practica diaria en el laboratorio y alcanzar con éxito los objetivos del PCN?2,

Las enfermedades endocrino-metabolicas (EEM), metabolopatias o errores congénitos del metabolismo (ECM) son un grupo
diverso y heterogéneo de trastornos bioquimicos causados en su mayoria por mutaciones en el ADN que se heredan principalmen-
te en forma autosémica recesiva. Aunque la incidencia de cada uno de los trastornos es baja, su impacto global es notable desde la
perspectiva de Salud Publica?.

El primer PCN que se inicia en Espafia fue para la fenilcetonuria en 1968, amplidndose en la década de los afios 70 a la detec-
cion de hipotiroidismo congénito. Finalmente, se formalizd el Programa de Deteccion Precoz Neonatal en 1978, y posteriormente
se desarroll6 un cribado ampliado. Las enfermedades que forman parte del programa poblacional de cribado neonatal de enferme-
dades endocrino-metabdlicas de la cartera comun bésica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud (SNS) son las
siguientes: hipotiroidismo congénito, fibrosis quistica, anemia falciforme, fenilcetonuria, acidemia glutarica tipo I, deficiencia de
3-hidroxiacil-CoA deshidrogenasa de cadena larga y deficiencia de acil-CoA deshidrogenasa de cadena media®’. La Gltima indi-
cacion del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS) es la ampliacién de esta cartera basica del programa a 4
enfermedades mas: déficit de biotinidasa, la enfermedad de la orina con olor a jarabe de arce, homocistinuria y la hiperplasia su-
prarrenal congénita.

La poblacion diana del programa son todos los recién nacidos (RN) de las Islas Baleares, garantizando la cobertura total a to-
dos, tanto a los nacidos en centros sanitarios publicos y privados, como a aquellos nacidos en el domicilio. Asi como, a todos los
RN residentes en la comunidad auténoma, a los que no se les haya ofertado la prueba en su lugar de nacimiento hasta el mes de
vida?.

La prueba de cribado neonatal tiene el propésito de identificar a todos los RN presuntamente positivos en una o0 mas EEM que
forman parte del PCN. Es importante resaltar que estas pruebas no son procedimientos diagnosticos. Los RN con un resultado
positivo requeriran de la derivacion a unidades clinicas de seguimiento (UCS) para la realizacion de otros procedimientos diag-
nosticos a posteriori, con profesionales clinicos especializados en diagndstico y tratamiento de cada una de las enfermedades so-
metidas a cribado neonatal. En este sentido, los PCN no suponen meramente unas pruebas de laboratorio, sino una actividad mul-
tidisciplinar coordinada con el sistema sanitario asistencial para asegurar su efectividad®.

Esta prueba de cribado consiste en el anélisis de una muestra de sangre capilar mediante incision del talén, de ahi su denomi-
nacion coloquial como “prueba del talon”. La toma de esta muestra tiene la consideracion de prueba urgente y debe realizarse a
todos los RN entre las 48-72h de vida una vez iniciada la toma de alimento. Se recoge una muestra de sangre capilar del talén que
debe impregnar de forma uniforme el papel absorbente de unas tarjetas de papel cromatografico que son enviadas al laboratorio
del programa del cribado de la Comunidad Auténoma. EI Hospital Universitario Son Espases (HUSE) en Palma de Mallorca (Islas
Baleares) es el centro de referencia donde se analizan las muestras obtenidas. No obstante, se ha de contemplar que existen situa-
ciones especiales en las que los RN pueden precisar la obtencién de una segunda muestra, para la cual se tendra en cuenta las
consideraciones plasmadas en la guia de PCN de enfermedades endocrino-metabdlicas en el Sistema Nacional de Salud?.

Las guias del PCN nacionales e internacionales, recomiendan realizar la toma de la muestra mediante incision en el talon, ya
que la obtencion de la muestra por puncion venosa y la utilizacién de otros dispositivos (capilares) pueden dar lugar a muestras no
validas (una sobresaturacion de la muestra o una hemodilucidén, que entrafia el riesgo de un resultado de falso positivo o falso
negativo, respectivamente). Excepcionalmente, la incisién en el talon no esta indicada en algunos grandes prematuros y RN de
muy bajo peso, recomendando en este caso la venopuncion en el dorso de la mano®*t. También es importante disponer de disposi-
tivos semiautomaticos de incision (lancetas), especificos para el RN y la realizacion de la prueba del talén con un arco de incision
estandarizada que garantice la seguridad del RN y evitar complicaciones. Latoma de muestra la realiza el personal de enfermeria,
la competencia profesional de las enfermeras espafiolas les permite realizar venopuncidn en su préctica habitual. Por ello, es im-
portante que el procedimiento lo realicen enfermeras y enfermeros entrenados'?, porque las muestras obtenidas con mala calidad
pueden dar lugar a un resultado dudoso (no valido), lo cual conlleva de nuevo otro procedimiento invasivo al RN, ansiedad a la
familia y gasto de recursos de forma innecesaria, y sobre todo, supondria un retraso en el diagnostico e inicio del tratamiento.

En el ambito internacional**3 y nacional?® la recomendacion de las guias de practica clinica para la toma de las muestras para
la prueba de cribado endocrino metabdlico es mediante una incision en el talén. Por otra parte, la venopuncién realizada por per-
sonal experto, solo se realiza de forma excepcional. Aungue actualmente existe limitada evidencia que argumenta que la venopun-
cion es mejor que la incision en el talon, ya que brinda mejores muestras de sangre y es menos dolorosa'#*®. No obstante, la evi-
dencia es escasa y se requieren investigaciones mas amplias en diferentes contextos hospitalarios y centros sanitarios, asi como un
mayor nimero de estudios controlados para una recomendacion definitiva.

2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

En la practica clinica existen dos métodos de recogida de sangre para las pruebas metabdlicas de cribado neonatal. Estas son
las pruebas con incision en el taldn y la venopuncion en el dorso de la mano. Ambas presentan ventajas e inconvenientes sobre los
recién nacidos, los profesionales de enfermeria que realizan la prueba, e incluso sobre los progenitores que observan el procedi-
miento. La realizacién de la prueba de cribado neonatal debe proporcionar una fiabilidad y eficacia en la obtencion de la muestra y
de los resultados, por tanto, es importante conocer cual de estos dos procedimientos es mas adecuado y seguro.



El objetivo general es examinar si la venopuncion frente a la incision en el talon es mas adecuada como técnica en la obtencion
de la muestra de sangre para la deteccion de enfermedades endocrino-metabdlicas en los Programas de Cribado Neonatal. Y los
objetivos especificos son:

1. Comparar si las muestras de sangre de venopuncion y prueba de incision en el talén presentan la misma validez en las de-
terminaciones del laboratorio.

2. Registrar el tiempo empleado y el nimero de punciones que se realiza en cada intervencion para la obtencién de la mues-
tra.

3. Registrar la necesidad de repeticién de la muestra.

4. Valorar que intervencion es menos dolorosa mediante la escala de respuesta al dolor en neonatos (NIPS).

5. Conocer qué efectos adversos pueden darse en cada intervencion de forma inmediata y su incidencia (hematomas, equimo-
sis, inflamacion, etc.).

6. Analizar la relacion entre las diferentes variables registradas (de laboratorio, procedimiento, recién nacido, profesionales y
familiares) con ambas técnicas para la obtencion de la muestra de sangre.

7. Evaluar el grado de ansiedad y la satisfaccion de los progenitores y/o familiares sobre el procedimiento de la prueba de cri-
bado neonatal.

3. METODOLOGIA
Disefio

Ensayo clinico controlado aleatorizado. Se intervendra sobre dos grupos. El grupo 1: realizacion de la prueba mediante veno-
puncién, y grupo 2: realizacién de la prueba mediante incision en el talon.

El método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria es una asignacién aleatoria simple. EI mecanismo para
implementar la secuencia de esta asignacion (mecanismo de ocultacién de la asignacion) seran sobres cerrados o una hoja Excel
donde se ha aplicado el sistema de aleatorizacién para 210 participantes sobre el tipo de prueba de cribado, con la indicacién de
qué intervencidn debe realizar el profesional en el momento de realizar el procedimiento.

La variable principal es la técnica de obtencion de la muestra de sangre: venopuncidn frente a la incision en el talon.

En la tabla 1 se presentan las variables secundarias, que se categorizan en diferentes tipos: el laboratorio, los profesionales, el
recién nacido, la técnica y los familiares.

Tabla 1. Variables secundarias

N°tipos | Laboratorio

Profesionales

Recién nacido

Técnica

Familiares

1 N° de muestras correctas
(vélidas o no, incluyendo
causas de rechazo)

N° de profesionales que realizan la
técnica de recogida de muestra (1,
2 0 més)

Dolor: valoracién de respuesta
al dolor mediante la escala
NIPS

Tiempo estimado en la
técnica (en minutos)

Presencia del progenitor en la
técnica (madre, padre u otros)

2 N° de falsos positivos y
falsos negativos

Afios de experiencia en la realiza-
cion del procedimiento

Presencia 0 no de hematoma,
equimosis, inflamacién

N° de incisiones en el
talon (PT)

Grado de ansiedad antes del
procedimiento’’

3 Formacion especifica sobre método | Método analgesia no farmaco- | N° de intentos de inser- | Grado de satisfaccion general
estandarizado (procedimiento | logica: en brazos, succion dedo, | cion de la venopuncién | sobre la realizacion de la
HUSE ACL-PG-01, curso, taller...) pecho, solucién sacarosa (VP) prueba (item ad hoc)'®

4 Unidad de procedencia de la Primera o segunda
muestra (profesionales de enferme- muestra (repeticién por
ria en UH1N u otro) muestra no correcta)

5 Tipo de muestra (capilar,

venosa, arterial)

Participantes

La poblacién diana seran los recién nacidos en las unidades UH1N (Obstetricia) del HUSE.

A continuacion, se establecen los criterios de seleccion:

1) Criterios de inclusion: recién nacidos a término sanos (> 37 semanas de gestacion).
2)  Criterios de exclusion: grandes prematuros, situaciones especiales (recién nacidos de bajo peso, transfusion previa, parto
maltiple, nutricion parenteral, etc.) y recién nacidos que al alta desde la UH1N se les solicite una ampliacion de analitica de san-

gre.

El célculo de la estimacion poblacional se ha realizado con la calculadora de tamafio muestral GRANMO. Version 7.12 abril
2012. Segun los datos del PCN en el afio 2021, y partiendo que en nuestra comunidad hubo 9.408 recién nacidos, concretamente

en HUSE hubo 1.698.

Aceptando un riesgo alfa de 0.1 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se estiman que se precisaran un total de 210

participantes, 105 en cada grupo para detectar como estadisticamente significativa la diferencia esperada en el porcentaje de mues-
tras no validas que se espera que sea del 5% en el grupo de incision en el talén y del 15% en el grupo de venopuncion.

Institucién

El estudio se realizara en la unidad de ginecologia y obstetricia (UH1N) del Hospital Universitario Son Espases (HUSE). Per-
tenece al Servicio de Salud, adscrito al Sector Sanitario Ponent e incluye la gestioén del Hospital General, del Hospital Psiquiatrico
y del Hospital Virgen de la Salud. Es el hospital pablico de referencia para mas de 330.000 habitantes de Palma y los municipios
de Andratx, Calvia y Esporles. Se trata de un hospital de nivel 11l para atender aproximadamente a un millén de habitantes de la



Comunidad Auténoma de las Islas Baleares. Esta ubicado en la Carretera de Valldemossa, 79, 07120. Palma de Mallorca (Islas
Baleares). Es un hospital moderno, dotado de una tecnologia sanitaria de vanguardia donde se desarrolla investigacion, docencia,
innovacioén y metodologia en simulacion.

Instrumentos

1. Protocolo estandarizado realizacion de la prueba (venopuncion e incision en el talén talén). La unidad cuenta con el pro-
tocolo de realizacion de las pruebas de cribado neonatal, tanto para la venopuncién como para la incisién del talon:

-Procedimiento de puncion capilar en el talon (documentos HUSE: ACL-PG-01). A disposicion de las enfermeras matronas.

-Documento anexo 9. Deteccion neonatal de enfermedades endocrino-metabdlicas del programa de salud infanto-adolescente
de la Conselleria de Salut. A disposicién de las enfermeras matronas.

-Protocolos internos de la unidad del HUSE sobre los procedimientos de venopuncion

2. Tarjeta del programa de cribado neonatal (Tarjeta de Guthrie, carton WHATMAN 903). Se trata de un papel de filtro es-
pecial para depositar una gota de sangre en cada uno de los 4 circulos, extraidas del talén o por venopuncién (anexo 1).

3. Lista de verificacién para los profesionales. Se trata de una herramienta que han creado los miembros del equipo de in-
vestigacion con el objetivo de registrar todas las variables expuestas. Esta lista de verificacién sera un anexo de la tarjeta de Guth-
rie para relacionar la informacidn de las variables de laboratorio con el resto de las variables (anexo 2).

4. Escala del dolor neonatal e infantil (Neonatal Infant Pain Scale, NIPS), fue para la valoracion del dolor en neonatos. Eva-
l0a 8 variables (expresién facial, llanto, patrén respiratorio, movimiento de brazos, movimiento de piernas, excitacién, nivel de
conciencia, frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno) asignando a cada una un valor de 0 a 2. Se usa para evaluar el dolor du-
rante la realizacién de procedimientos en recién nacidos entre 28-38 semanas. Una puntuacion de 0, indica no dolor y una puntua-
cion de 10, indica el méximo dolor. Especificamente una puntuacion de 0-3, dolor leve; 4-6, dolor moderado; 7-10, dolor intenso.
Las variables frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno seran medidas con el monitor DinamapV100, CareScape con adaptacion
pediatrica de los terminalest®.

5. Material para venopucion y para la incision del talon.

Los dispositivos que se utilizaran para la venopuncion seran Neosafe 21G, Braun Sterican Safety Needle 20G x 1"y BD Eclip-
se Needle 25G x 5/8. Y la lanceta que se utilizara para la incision en el talén es la BD Microtainer Quikheel TM Lancet.

Procedimiento

Este estudio se iniciara en septiembre de 2023 tras la aprobacion de la Comision de Investigacion del HUSE (CI-HUSE), el
Comité de Etica de la Investigacion de las Islas Baleares (CEI-IB) y Direccion de enfermeria. Este finalizara en el tiempo estima-
do en el cronograma y en su defecto, una vez que se haya obtenido el tamafio de la muestra.

Se establecen una serie de fases:

Fase 1. Preparacion. Se llevan a cabo 3 reuniones con los diferentes miembros del equipo de investigacion para revisar el pro-
tocolo del proyecto y consensuar aspectos relacionados con la metodologia. Se realizaran los trdmites para la aprobacion del pro-
yecto por la CI-HUSE y por el CEI-IB. Se informara a los profesionales de los servicios implicados sobre los objetivos de la in-
vestigacion y los procedimientos para el reclutamiento de los participantes para la obtencion de la muestra y el registro de las
variables principales y secundarias.

Fase 2. Trabajo empirico. Tras la obtencién de las diferentes aprobaciones se explicara el proyecto a las enfermeras de los ser-
vicios implicados. Se conoce que la primera recogida de la muestra se realizara a las 48-72h (segun las recomendaciones del Mi-
nisterio de Sanidad) por parte de las enfermeras de la unidad ginecologia y obstetricia (UH1N). Previamente a la extraccion de la
muestra se lleva a cabo el método para reducir el dolor. Generalmente el protocolo de analgesia no farmacoldgica que usan es la
solucion de sacarosa al 20%. Por tanto, Se realizard una medicion del dolor por parte de enfermeria con la escala NIPS.

La toma de la muestra mediante incision en el talon se realizara en la zona lateral de la superficie plantar del taloén (técnica de
Blumenfield). Se realizara utilizando una lanceta especifica para la incision en talén, BD Microtainer Quikheel™ Lancet.

La venopuncion se realiza con una aguja/palomita de pequefio calibre (25G-27G) en una vena del dorso de la mano. Después,
se lleva a cabo el registro de datos (variables del estudio-medidas de resultado). La enfermera que realizara el procedimiento cum-
plimentara la tarjeta del programa de cribado y la lista de verificacion (anexo 2) que se encontrara en el programa Cerner Millen-
nium®, en un espacio especifico para este trabajo de investigacion formando parte de los planes de cuidados neonatales.

El principal objetivo es valorar si las muestras de sangre de venopuncion y las incisiones en el talén presentan la misma vali-
dez para el uso en la determinacion de los parametros del laboratorio para el primer diagndstico de las enfermedades cribadas en
el programa (falsos positivos). Ademas, se valorard el tiempo y el nimero de punciones que se necesitan para la obtencion de la
muestra, asi como, si es preciso repetir la extraccion (eficacia).

Fase 3. Analisis de los datos. Se llevara a cabo estadistica descriptiva e inferencial con Microsoft 365® (Excel) y anélisis con
IBM SPSS Statistics® 20.1.

Fase 4. Presentacion de los resultados en los servicios implicados y en congresos afines en forma de presentaciones oral y/o
poster.
Fase 5. Elaboracién de articulos cientificos para publicacion en revistas afines .



4. CONSIDERACIONES FINALES
4. 1. Relevancia y aplicabilidad

Este proyecto se basa en la Estrategia Espafiola de Ciencia, Tecnologia e Innovacién 2021-2027 enmarcada dentro del campo
de la salud. Con el objetivo de conseguir un sistema sanitario de calidad basado en las evidencias cientificas y econémicamente
sostenibles:

1. Comprender la salud, bienestar y la enfermedad. Se trata prestar atencién a las enfermedades endocrino-metabélicas
(EEM) desde los programas de cribado neonatal (PCN). Para ello, es necesario abordar las variables relacionadas con el laborato-
rio, el procedimiento, los profesionales, los RN y los familiares.

2. Prevenir la enfermedad: partiendo de la hipdtesis y objetivos de este estudio, se dispondra de datos que identifiquen qué
procedimiento es mas fiable y seguro para la deteccion precoz de estas enfermedades.

Es un estudio clinico-traslacional con la colaboracion de profesionales de enfermeria, y técnicos/as de laboratorio y otros pro-
fesionales clinicos implicados con este programa de cribado. Recoger datos sobre las variables relacionadas en este proceso, pro-
porcionara informacién que ponga de manifiesto la fiabilidad y seguridad de uno o los dos métodos de recogida (PT vs VP).

De esta forma, se trata de aportar nueva evidencia a los hallazgos de investigaciones previas realizadas que exponen resultados
contradictorios. Por una parte, en el &ambito internacional*%® y nacional? la recomendacion de las gufas de practica clinica para la
obtencion de las muestras para la prueba de cribado endocrino metab6lico es mediante una incisién en el talén. Pero, por otra
parte, la venopuncidén cuando la realizé un profesional capacitado, parece ser el método de eleccion para la toma de muestras de
sangre en los recién nacidos a término y el uso de una solucién con sabor dulce alivia aln mas el dolor'#*®, Ante los resultados
expuestos se pone de manifiesto que se requiere de mayor nimero de investigaciones.

Se llevara a cabo difusion de los resultados a través de publicaciones cientificas en congresos afines y articulos originales.

4.2. Aspectos éticos y seguridad de los datos

El investigador principal asegurard la privacidad y proteccién de los datos de este proyecto. En todo momento se mantendra
los més altos estandares de conducta profesional y confidencialidad, cumpliéndose la normativa nacional aplicable en cuanto a
proteccion de datos se refiere. El tratamiento, la comunicacion y la cesién de los datos de caracter personal se ajustara a lo dis-
puesto a la Ley organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal y garantia de los derechos digita-
les.

Ademas, se seguiran las disposiciones de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica. Se seguiran los Principios
éticos para las investigaciones médicas en seres humanos de la Declaracion de Helsinki (2013).

El estudio fue aprobado por la Comision de Investigacion del Hospital Universitario de Son Espases (CI-HUSE) con nimero
de dictamen CI-680-22, a fecha de 29 de julio de 20222, y por el Comité de Etica de la Investigacion de las Islas Baleares (CEI-
IB) con nimero de dictamen: IB 4967/22 Pl, a fecha de 28 de septiembre de 2022 (n° 09/2022). Finalmente, tras la aprobacion por
la Direccidn enfermera, a fecha de 3 de abril de 2023 se comenzara con la recogida de datos. Por tanto, se respetara el derecho de
los participantes a la confidencialidad. La identidad de los sujetos participantes estara codificada en los documentos del estudio y
s6lo los investigadores tendran acceso a datos de caracter personal. Ademas, sera responsabilidad del investigador informar a los
sujetos participantes de manera expresa, precisa e inequivoca de que sus datos se introduzcan en una base de datos, que sera utili-
zada Unicamente con fines de investigacion y que no se identificard a los participantes de ninguna manera en esta base de datos,
asi como de la identidad y direccion del responsable del manejo de dicha base de datos. Todos los datos seran recogidos en el
Cuaderno de Recogida de Datos (CRD, que correspondera a una Hoja de Excel encriptado) y seran tratados de manera confiden-
cial, manteniendo el anonimato y la privacidad. Los participantes se identificar&n mediante un cédigo numérico de dos cifras (se-
gun numeracién correlativa atendiendo al orden cronoldgico de reclutamiento de los participantes del estudio), tanto en los CRD,
como en la base de datos. Todos los datos de los participantes que pudieran identificarle seran debidamente disociados. Se garan-
tizara la confidencialidad de los datos, en particular la identidad de los participantes. El responsable maximo de la seguridad y
proteccion de los ficheros de datos que se generen recaerd en los responsables de dicho proyecto.

4.3. PLAN DE TRABAJO (CRONOGRAMA)

La tabla 2 representa el plan de trabajo mediante un cronograma especificando los afios de duracion y los meses concretos. Se
establece 6 fases donde se remarcan los profesionales implicados y las actividades que se desarrollaran en las en cada una de las
fases.



Tabla 2. Plan de trabajo (cronograma)

FASES/MESES | Profesionales | Actividades [EJF[MJAIMJJdn Juw J[AJSTOIN]D
2022-2023
Fase 1. Preparacion 2 enfermeros -Tramites CI-HUSE y CEI-IB X X | X
-Informacion a los profesionales de enferme-
ria de la Unidad de Hospitalizacion de gineco-
logia y obstetricia (UH1N)
-Instrucciones para la cumplimentacion de las
variables en Cerner Millennium® (lista de
verificacion)
Fase 2. Fase empirica. | -Enfermeras de la | -Firma consentimiento informado y entrega de X
Reclutamiento y recogida | unidad de ginecologia y | HIP (progenitor)
de datos obstetricia (UH1N) -Realizacion de la VP o PT vy registro de las
-Enfermeras  colabora- | diferentes variables en Cerner Millennium®
doras en la coordina- | -Asegurar la recogida de muestras y segui-
cion del proyecto de 1N | miento del proyecto
-Andlisis de las muestras de las tarjetas del
-Clinicos de laboratorio | PCN
2024
Fase 2. Fase empirica. X | X[ X [ X [X [X
Reclutamiento y recogida
de datos. Continuacion
Fase 3. Andlisis de los | 2 enfermeros Uso de las bases de datos Cerner Millen- X X
datos nium®, descarga de datos en Microsoft 365®
(Excel) y analisis con IBM SPSS Statistics®
20.1. para estadistica descriptiva e inferencia
Fase 4. Presentacion de | 2 enfermeros Evaluacién de la implantacion de registro de X | X
los resultados las nuevas variables mediante chequeo en el
espacio de Cerner Millennium® destinado a
ello
Fase 5. Publicaciones | 2 enfermeros y 2 | Preparacion de manuscritos originales y X| X[ X| X
congresos y articulos clinicos de laboratorio asistencia a congresos afines

4.4. Recursos y presupuesto estimado

El presente proyecto se llevard a cabo por los investigadores principales e investigadores colaboradores que pertenecen a Di-
reccion General de Salud Publica y Participacion y al Hospital Universitario Son Espases (HUSE) en Palma de Mallorca, que
dentro de su jornada laboral dedicaran un tiempo razonable para la puesta en marcha y desarrollo del mismo. Por tanto, este pro-
yecto no supone coste alguno.

Ademas, la financiacién para la parte de difusion y transferencia del conocimiento mediante asistencia a congresos y publica-
ciones se tratara de obtener a través las diferentes candidaturas a los premios de investigacion que se celebran anualmente en el
HUSE y en su defecto, a las ayudas para la investigacion del Colegio Oficial de Enfermeria de la Islas Baleares (COIBA) u otras
ayudas y subvenciones.

En la tabla 3 se establecen los conceptos de los gastos, la descripcion de los mimos y las cuantias que puede suponer el desa-
rrollo del proyecto.

Tabla 3. Presupuesto

Concepto Descripcion Cantidad
Imprenta y fungible Carteles, copias, material para sesiones 500 euros
Técnico/a andlisis de datos Se requiere experto en andlisis de datos para la estadistica 1.000 euros
inferencial

Asistencia congresos afines 2 congresos anuales 500 euros
Estancia, dietas y desplazamientos Estimacién de gastos derivados 1.000 euros
Publicacion articulo original 2 Open access 5.000 euros
Total Suma de los gastos totales estimados 8.000

5. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1.  Grupo de trabajo de la Comisién de Salud Publica para el desarrollo del Sistema de Informacion sobre Cribado Neonatal.
Obijetivos y Requisitos de Calidad del Programa de Cribado Neonatal de enfermedades endocrino-metabdlicas del SNS. Ministe-
rio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. 2013
https://www.mschs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/docs/ObjetivosCribadoNeonatal. pdf.

2. Grupo de trabajo de protocolos de cribado neonatal de la Ponencia de cribado poblacional. Requisitos y Recomendaciones
para el desarrollo del Programa de Cribado Neonatal de enfermedades endocrino-metabdlicas en el SNS. Ministerio de Sanidad,
2020.

3. Wilson, JM; Jungner, YG. Principios y métodos del examen colectivo para identificar enfermedades. Bol Oficina Sanit
Panam. 1968; 65(4): 281-393. https://iris.paho.org/handle/10665.2/12719

4. Davies, SC; Cronin, E; Gill, M; Greengros, P; Hickman, M; Normand, C. Screening for sickle cell disease and thalassaemia:
a systematic review with supplementary research. Health Technol Assess (Winchester, England). 2000; 4(3):1-
99. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/10840658/



https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/docs/ObjetivosCribadoNeonatal.pdf
https://iris.paho.org/handle/10665.2/12719
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/10840658/

5. Pandor, A; Eastham, J; Beverley, C; Chilcott, J; Paisley, S. Clinical effectiveness and cost-effectiveness of neonatal screen-
ing for inborn errors of metabolism using tandem mass spectrometry: a systematic review. Health Technol Assess. 2004; 8(12):1-
121. https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/14982654/

6. Grosse, SD; Boyle, CA; Botkin, JR; Comeau, AM; Kharrazi, M; Rosenfeld, M, Wilfond BS; CDC. Newborn screening for
cystic fibrosis: evaluation of benefits and risks and recommendations for state newborn screening programs. MMWR Recomm
Rep. 2004; 53(RR-13):1-36. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/15483524/

7.  Castifieras, DE; Couce, ML; Marin, JL; Gonzalez-Lamufio, D; Rocha, H. Newborn screening for metabolic disorders in
Spain and worldwide. An Pediatr. 2019; 91(2): 128.e1-128.e14. https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/31235277/

8.  Dulin-Iniguez, E; Espada, M; Equileor-Gurturbai, |. Programas de cribado neonatal. An de Pediatria Contin. 2006; 4(1): 61-
65. https://www.sanidad.gob.es/biblioPublic/publicaciones/recursos_propios/resp/revista_cdrom/VOL95/C_ESPECIALES/RS95
C_202101024.pdf

9. CLSI. Blood Collection on Filter Paper for Newborn Screening Programs; Approved Standard—Sixth Edition. CLSI docu-
ment NBS01-A6. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute. 2013. https://clsi.org/media/1493/nbs01a6_sample.pdf.
10. Public Health England. Guidelines for Newborn Blood Spot Sampling. The NHS Screening Programmes. England. 2016.:
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attach

ment_data/file/511688/Guidelines_for Newborn_Blood_Spot_Sampling_January 201 6.pdf.

11. Newborn Screening Manual: A guide for newborn care providers. Newborn Screening Ontario (NSO).
2018. https://mww.newbornscreening.on.ca/sites/default/files/newborn_screening_manual_2018 - web.pdf

12. Sociedad Espafiola de Quimica Clinica y Patologia Molecular, Comité Cientifico, Comisién de Errores Metabdlicos. Proce-
dimiento para la obtencidn y recogida de muestras de sangre sobre papel de filtro en los programas de deteccién precoz neonatal
de errores congénitos del metabolismo. Revista de Quim Clin. 2001, 20 (2): 81-
88. https://www.seqc.es/download/revista/98/341/234617737/1024/cms/QC_2006_36-44.pdf/

13. Dankert-Roelse, JE; Bouva, MJ; Jakobs, BS; Janssens, HM; de Winter-de Groot, KM; Schoénbeck, Y; Verkerk, PH. Newborn
blood spot screening for cystic fibrosis with a four-step screening strategy in the Netherlands. J Cyst Fibros. 2019; 18(1): 54-
63. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30146269/

14. Shah VS, Ohlsson A. Venepuncture versus heel lance for blood sampling in term neonates. Cochrane Database Syst Rev.
2011, 10. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21975734/

15. Valero, V. Venopuncion versus puncion en el talén para el cribado metabdlico en recién nacidos. Metas enferm. 2015;
17(10): 24-27. https://www.enfermeria21.com/revistas/metas/articulo/80675/

16. Lawrence, J; Alcock, D; McGrath, P; Kay, J; MacMurray, B; Dulberg, C. The development of a tool to assess neonatal pain.
Neonatal Netw. 1993: 12, 59-66. https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/8413140/

17. Shah, VS; Taddio, A; Bennett, S; Speidel, BD. Neonatal pain response to heel stick vs venepuncture for routine blood sam-
pling. Arch Dis in Child Fetal Neonatal Ed. 1997; 77(2): 143-144. https://ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1720690/

18. Preston, Colman. Optimal number of response categories in rating scales: reliability, validity, discriminating power, and
respondent preferences. Acta Psychol. 2000; 104(1): 1-15. https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/10769936/


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/14982654/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/15483524/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31235277/
https://www.sanidad.gob.es/biblioPublic/publicaciones/recursos_propios/resp/revista_cdrom/VOL95/C_ESPECIALES/RS95C_202101024.pdf
https://www.sanidad.gob.es/biblioPublic/publicaciones/recursos_propios/resp/revista_cdrom/VOL95/C_ESPECIALES/RS95C_202101024.pdf
https://www.newbornscreening.on.ca/sites/default/files/newborn_screening_manual_2018_-_web.pdf
https://www.seqc.es/download/revista/98/341/234617737/1024/cms/QC_2006_36-44.pdf/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30146269/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21975734/
https://www.enfermeria21.com/revistas/metas/articulo/80675/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/8413140/
https://ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1720690/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/10769936/

6. ANEXOS
Anexo 1. Recogida de datos:

Tarjeta del programa; Caracteristicas del RN, variables epidemiolégicas

Sexo, peso, semanas de gestacion, embarazo multiple

Centro y unidad de extraccidn, dia de extraccion, profesional que realiza la extraccion
Tipo de alimentacion, 2 ingestas satisfactoria

Situaciones especiales: Transfusion, medicacién antibiético y/o yodo

Programa de Cribratge Neonatal de Malalties Endocrinometabdliques i

CIM: HELM Son E_SIJESE‘S
Dades de l'infant R
Llinatges Nom
Data de naixemeant: f ! Hora: ! Génere: Masculi @ Femeni Q
Carrer Mim. Fis CF
Poblacio Centre de Salut

Dades de la Mare/Tutora/Alre progenitor:

Llinatges Nom
Diata de naixement ! f Macionalitat

Esvegetariana? Mo @ S @ Pren alguna medicacio?:

Teléfon Adrega electronica

Dades del Pare/Tutor/Altre progenitor:

Llinatges Nom

Diata de naixement ! f MNacionalitat

Teléfon Adrega electronica

B ELENG Sarval TRisdovmsal. Hoaptal Uni o tan Son Bpanea



Anexo 2. Cuestionario (lista de verificacion) profesionales:

1.  Categoria profesional:
Enfermera generalista ‘ ‘especialistaen pediatria ‘ ‘matrona ‘ ‘

2. Formacion especifica en la realizacion del procedimiento:

Si no

3. Tiempo de experiencia en la realizacién del procedimiento:
| <la | | >1a | ‘

4.  Lugar de la extraccion
| Habitacion ‘ ‘ Sala de téncias ‘ ‘

5.  Tipo de muestra:

|capilar | lvenosa | |arterial | ‘
[PT [ VP[]

5.  Muestra:

|1°muestra | ‘2°mue5tra ‘ |
6. Tiempo empleado: en minutos

5 10 15 otro

7. Numero de punciones:
(L[ [2] [3] Jotro | |
8. Numero de profesionales que intervienen en el procedimiento:
(L[ 2] [3] [ow]
9.  Evento adverso: durante el procedimiento, posterior al procedimiento (hematoma, equimosis, inflamacion)

Hematoma Equimosis | Inflamaciéon | Otros
Durante el proce-
dimiento
Posterior al proce-
dimiento

10. Escala sobre grado de ansiedad. Marque con una X

1 = nada preocupado/a
2 = un poco preocuado/a
3 = moderadamente preocupado/a

4= muy preocupado/a

5= extremadamente preocupado/a

11. Grado de satisfaccién general sobre la realizacion de la prueba ( 1, es nada satisfecho y 5, extremadamente satisfecho). Mar-
gue con una X

1 2 3 4 5
Nada Extremadamente
Satisfecho/a satisfecho/a

12. Meétodo de analgesia (reduccién del dolor):

Solucién de sacarosa al 25%

Pecho

Succién dedo

brazos
Otros

13. Observaciones



Anexo 3. Escala de NIPS para la valoracion del dolor en neonatos:

Parametro Respuesta Puntuacion
Expresion facial Relajada-neutra 0
Cefio fruncido 1
Llanto Ausencia 0
Intermitente 1
Vigoroso 2
Patron respiratorio Relajado 0
Irregular y rapido 1
Movimiento de brazo Relajado, sin rigidez 0
Flexion-extension, tenso 1
Movimiento de piernas Relajado, sin rigidez 0
Flexion-extension, tenso 1
Nivel de conciencia Tranquilo 0
Inquieto 1
FC Aumenta <10% basal 0
Aumenta entre 11-20% basal 1
Aumenta <20% basal 2
SatO2 No precisa O2 0
Precisa 02 1

Valoracion Total

Puntuacion: valores entre 0y 10

0-3, dolor leve
4-6, dolor moderado
7-10, dolor intenso




