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Resumen
La hipertensién pulmonar es una enfermedad rara que afecta 5,6 casos por

milldn de habitantes en Espafa. Un grupo de pacientes con hipertensién
arterial pulmonar necesita tratamiento con prostaciclinas cuya administracién
es parenteral en perfusion continua 24h al dia, 365 dias al ano, cuya
interrupcién brusca puede ocasionar graves efectos secundarios e incluso la
muerte. El manejo de estos pacientes por su baja incidencia y su amplia
diversidad geografica hace que se requieran habilidades concretas por parte
del equipo que les trata y también formacién especifica y monitorizacién de
pacientes y cuidadores. Los objetivos principales del estudio fueron describir la
seguridad percibida del paciente con hipertensién pulmonar en tratamiento
con prostaciclinas sistémicas fuera del ambiente hospitalario y cuantificar el
grado de seguridad de las enfermeras que los tratan en el manejo de los
efectos adversos. Para ello se estudiaran 74 pacientes y un minimo 35
enfermeras de 12 centros espafnoles, mediante la cumplimentacién de
cuestionarios auto administrados. Los datos obtenidos proporcionaran una
visiébn Unica sobre la percepcion de un paciente complejo, en una situacion
asistencial que precisa de un equipo de atencién preparado y seguro para
proporcionar cuidados seguros y de calidad.

Abstract
Pulmonary hypertension is a rare disease that affects 5,6 cases per million

inhabitants in Spain. A group of patients with pulmonary arterial hypertension
require treatment with prostacyclin whose administration is parenteral in
continuous infusion, 24 hours a day, 365 days a year, whose sudden
interruption can cause serious side effects and even death. The management of
these patients due to their low incidence and their wide geographic diversity
means that specific skills are required by the team that treats them, as well as
specific training and monitoring of patients and caregivers. The main objectives
of the study were to describe the perceived safety of the patient with pulmonary
hypertension in treatment with systemic prostacyclin outside the hospital
environment and to quantify the degree of safety of the nurses who treat them
in the management of adverse effects. For this, 74 patients and a minimum of
35 nurses from 12 Spanish centers will be studied, by completing self-
administered questionnaires. The data obtained will provide for the first time a
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unique vision of the perception of a complex patient, in a healthcare situation
that requires a well-trained and safe professional team to provide safe and

quality healthcare.

PALABRAS CLAVE:

Seguridad, hipertension arterial pulmonar, prostaciclinas, via parenteral,

seguridad percibida.

KEY WORDS:
Safety, Pulmonary arterial hypertension, prostacyclin, parenteral,

perceived safety.
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1. Introduccion:

Las prostaciclinas son farmacos que han demostrado su efectividad para tratar
la hipertensién arterial pulmonar de pacientes con estados mas avanzados de
la enfermedad disminuyendo las resistencias sistémicas con su potente efecto
vasodilatador. Su efecto es corto, por lo que la interrupciéon del tratamiento
continuo sistémico o la sobredosis puede derivar en shock y muerte’.

La forma de administracién hasta la fecha se limita a la via endovenosa,
subcutanea e inhalada. La via parenteral conlleva una aplicacion continua

mediante bombas portatiles de forma ambulatoria y sin supervisiéon'22,

1.1. Hipertensién Pulmonar

La Hipertension Pulmonar (HP) se define como el aumento andémalo de la
presion arterial pulmonar (presiéon arterial pulmonar media >25 mmHg.), por el
incremento de la resistencia vascular -medida por cateterismo cardiaco
derecho- y a menudo secundaria a otras entidades cardiacas o pulmonares®.
Se trata de una enfermedad rara, es decir, que ademas de minoritaria,
afectando a un niumero pequeno de personas, es grave, debilitante, y pone en
peligro la vida del paciente*. La Hipertension arterial pulmonar (HAP), es
aquella cuya causa se da en la arteria pulmonar y que en la clasificacion se
engloba en el grupo 1 (Anexo 1). Uno de los tratamientos principales en la HP
son las prostaciclinas que son potentes vasodilatadores que inhiben la
activacion plaquetaria y tienen efectos antiproliferativos sobre las células del
musculo liso y de la capa intima, y sigue siendo el tratamiento de eleccion para
la HP en fases avanzadas >%’. La enfermera es el profesional cualificado que
brinda servicios a pacientes que requieren asistencia para recuperar 0
mantener su salud fisica 0 mental y que tiene un papel fundamental en el
manejo de estos pacientes.

La via de administracién de prostaciclinas mas utilizada en HP es la via
parenteral, que es aquella en la que se administra por una via distinta a la
gastrointestinal. La via parenteral se puede aplicar a través de una vena
: \ : Master en Lideratge i Gestio dels Serveis d’Infermeria 3
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(intravenosa), un musculo (intramuscular) o a través de la piel (subcutanea)®.
Las caracteristicas de esta enfermedad y su tratamiento hacen que se
administre de forma continua, por lo cual, aunque se inicie en el hospital,
pasara a ser un tratamiento domiciliario, sin supervisién in-situ por ningun
personal sanitario, como podria ser el personal de atencion domiciliaria. La
Atenciéon domiciliaria, son servicios proporcionados por una enfermera
visitante o profesional de la salud para la prestaciéon de atencién®, pero los
pacientes con HP no son el target de este servicio, precisando de una

educacion terapéutica especifica para el manejo de la terapia farmacoldgica.

1.1.1. Epidemiologia de la Hipertensién Pulmonar

La prevalencia observada se sitla entre 2 y 25 casos por millén, y la incidencia
en 2-5 casos por millén/habitantes/afo, aunque es muy probable que esté
subestimada. La prevalencia de HP idiopatica en Espana es de 5,6 casos por
millén de habitantes. Aunque la edad diagnéstica de la HAP era 30 anos, los
datos actuales sitan su diagnéstico con una edad media de 50 afios'°.

El pronédstico esta condicionado por la progresiéon de cambios obstructivos en la
microcirculacién pulmonar y la respuesta a la sobrecarga del ventriculo
derecho. La clase funcional de estos pacientes los estratificara segun su

d 2%° (Anexo 2). En la Ultima década se han producido importantes

graveda
avances en el diagnéstico y en las opciones de tratamiento, lo que ha

conseguido una mejora significativa de la supervivencia®®.

1.1.2. Tratamiento de la Hipertension pulmonar.

En el tratamiento para HAP contempla ademéas del tratamiento especifico,
cambios en habitos de vida como una dieta sin sal, adecuar la actividad fisica,
y la contracepcion efectiva en mujeres, dado a que puede empeorar mucho la
enfermedad, y se asocia a un riesgo aumentado de mortalidad."

Segun el algoritmo de tratamiento para la HAP (Anexo 3), el tratamiento
aprobado para la HAP en clase funcional IV (Anexo 2), incluye la
administracion de prostaciclinas via parenteral e inhaladas que han demostrado
: \ : Master en Lideratge i Gestio dels Serveis d’Infermeria 4
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mejoria en la clase funcional, la tolerancia al esfuerzo y la hemodinamica

1,2,10

cardiaca Su administracion requiere un gran nivel de competencia

enfermera y presenta retos considerables tanto a los pacientes como a los

cuidadores’>'?

, ya que se administran en dosis de nanogramos por kg/min y
tienen un rango terapéutico individualizado. En el ambito hospitalario su
administracion es un desafio, tanto por el conocimiento del manejo de la dosis
y seguridad en la administracion, como por el nimero de pacientes que llevan
estos tratamientos,®’ ya que los aumentos bruscos o la disminucién de la dosis
pueden tener consecuencias potencialmente mortales.

Los pacientes que han de empezar un tratamiento con prostaciclinas
sistémicas ingresaran para implementar la medicacidén e incrementar las dosis
segun tolerancia hasta llegar a la dosis prescrita. Ademas, sera necesario
instruir al paciente y al cuidador en el manejo del tratamiento con
seguridad''*. El rol de las enfermeras referentes en HP es de apoyo,
educacion terapéutica y cuidado de pacientes y familias mediante la ensefanza
de las habilidades técnicas; ofreciendo estrategias para la resoluciéon de
problemas, apoyo social y dar la oportunidad para reflexionar sobre los
cambios necesarios en el estilo de vida'. Al alta, el paciente acudira al hospital
cada 15 dias para incrementar la dosis, monitorizar los efectos secundarios
hasta llegar a unos niveles establecidos previamente, revisando la técnica de
preparacién y manejo del farmaco y las medidas de seguridad. El seguimiento
precisara de llamadas telefonicas frecuentes: después de cada inicio de
tratamiento, incremento de la dosis, episodio de descompensacién y para

evaluacién periédica’®.

Segun la piramide de Kaiser (Anexo 4), el paciente con HAP, tiene
necesidades altamente complejas, en las que hemos de adecuar los cuidados
a la cronicidad y reaccionar a los procesos agudos. A nivel social rompen con
una normalidad para adaptarse a un nuevo estilo de vida. El abordaje de este
paciente crénico, fragil y complejo ha de ser multidisciplinario y subsidiario’”.

En consecuencia, para tratar a estos pacientes es necesario integrar sistemas

N Master en Lideratge i Gestio dels Serveis d’Infermeria 5
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de informacidn, guias de practica clinica, competencias avanzadas en gestion
de casos, y una evaluacién continua de los procesos para implementar planes

de la mejora asistencial’’.

1.2. Seguridad del paciente

En el manejo de este tipo de enfermedades complejas son importantes factores
como la seguridad del paciente. Se trata de estrategias para reducir el riesgo,
abordar y reducir incidentes y accidentes que puedan afectar negativamente a
los pacientes'®. Para ello se realiza una evaluacién de riesgos, estimando
cualitativa o cuantitativamente la probabilidad de efectos adversos que pueden
resultar de la exposicidn a riesgos especificos para la salud o de la ausencia de
influencias beneficiosas'. La administracién y el manejo de las terapias deben
estar contemplados dentro de un protocolo de seguridad, que unifique
criterios en materia de seguridad. Debe estar consensuado entre los distintos
profesionales permitiendo resolver situaciones de forma mas eficiente®.
Ademas, analizara los diferentes tipos de riesgo, con el objetivo de poder
planificar actuaciones especificas en cada situacién posible. Asi, el riesgo
previsto es el que siempre debe ser advertido, pues el organismo obedece en
sus respuestas al azar y muchas veces no se puede prever ni prevenir una
complicacion. La impredecibilidad del comportamiento organico hace que
deban considerarse todos los posibles riesgos y complicaciones de los actos
médicos?'. El riesgo real seria la posibilidad de un dafio real, se entiende
como la alerta que nos anticipa un peligro inmediato para nuestra seguridad?®.
Por ultimo, el riesgo percibido es la evaluacién personal de la probabilidad de

una consecuencia no deseada®.

En el resumen ejecutivo del tratamiento antibiético domiciliario endovenoso®,
TADE, expone que existe evidencia de que administrar tratamiento endovenoso
en domicilio es una practica segura, efectiva y eficiente. Aunque estos
programas tienen similitudes con los tratamientos con prostaciclina
domiciliarios -uso de catéteres centrales, equipo multidisciplinar colaborador,

protocolos de trabajo y supervisidon adecuada-, también presentan diferencias
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significativas: pacientes seleccionados en TADE, posibilidad de inicio del
tratamiento de forma ambulatoria, seguimiento y visitas cuasi diarias por
personal médico/enfermero y utilizacién de catéteres periféricos. Por otro lado,
su experiencia ha evidenciado que las complicaciones con los catéteres en
domicilio son similares a las utilizadas en el uso hospitalario y en pocas
ocasiones obliga a reingreso®, aunque en el caso de los pacientes con
prostaciclinas, al precisar un tratamiento continuado, presentan una
vulnerabilidad extra que precisa de establecer circuitos de deteccién y

respuesta adecuada y protocolarizada’'* 2.

1.3. Antecedentes y estado de la cuestion

Algunos de los procedimientos diagnosticos y terapéuticos utilizados en los
pacientes con HP en el grupo | y IV (Anexo 1), son complejos y requieren
experiencia, por lo que existe consenso de las sociedades cientificas para que
los pacientes sean concentrados en centros que tengan un volumen y una
dedicacién suficiente que permita garantizar la excelencia asistencial y la
experiencia®>°. De hecho, la European Union Committe of experts on rare
diseases incorpora la HP severa como una enfermedad rara que requiere de
una organizacion especifica, en centros de referencia nacional y centros de
competencia regionales, como primer paso para establecer posteriormente una
red de centros de referencia a nivel europeo>°. Por ello, estas unidades han de
actuar de manera coordinada y tener protocolos especificos de derivacion para
recibir pacientes afectos. Uno de los requerimientos de las unidades expertas
en HP de los centros de alta especializacion es disponer de un equipo

asistencial que incluya una enfermera especializada®’.

El Hospital Clinic de Barcelona fue designado Centro, Servicio y Unidad de
Referencia, CSUR?® en HP Compleja en Adulto por el Ministerio de Sanidad en
2015. Algunos de los requisitos era contar con el personal de enfermeria
experto en HP, la existencia de un programa de formacién continuada de
profesionales de la Unidad® y otro de educacién terapéutica dirigido a

pacientes y familiares -autorizado por el centro e impartido por personal médico
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y enfermero-; (charlas, talleres, y jornadas de dialogo). Los pacientes que han
de mantener una perfusion continua de prostaciclinas a través de un catéter
venoso central o a través de una infusion subcutanea, han de ser formados
para manejar el tratamiento de forma segura e ininterrumpida, preparando de
forma correcta la medicacién, colocarla en la bomba de infusién, cuidar del
catéter central y/o del punto de insercién (puncién), asi como conocer qué ha
de hacer si la bomba falla y como reactivar la bomba de recambio?.

Hospitalizaciéon domiciliaria. Estd indicada para pacientes que necesitan
asistencia sanitaria sin ingreso y no se encuentren en condiciones de pasar al
régimen exclusivamente ambulatorio por diversos factores como la
pluripatologia o la edad®®. La seguridad en la administracién de medicacién
endovenosa en domicilio ha sido analizada®*?*%, especialmente con
tratamientos antibioticos. Aunque multiples medicamentos son administrados
en el domicilio mediante bombas de infusion, sélo la insulina y los analgésicos
en pacientes con dolor crénico o en régimen paliativo puede asemejarse con el
riesgo de la administracion de prostaciclinas sistémicas. En algunos estudios
se analiza el impacto de la autoadministracion realizada por un cuidador
entrenado para ello, pero siempre con supervisibon de la unidad de

Hospitalizacién domiciliaria 2426,

1.4. Justificacion

La necesidad de investigar sobre el tema surge por varias razones. La
primera, es la complejidad del tratamiento y las consecuencias nefastas que
pueden derivar de su interrupcion abrupta o su sobre infusion. A pesar de la
baja incidencia, y que este tratamiento se utiliza en los estadios mas graves, no
son casos anecdéticos, por lo que es necesario establecer circuitos de
seguridad en el manejo de estos tratamientos, asi como en el de sus
reacciones adversas o complicaciones derivadas. Kingman, MS et al®®,
estudiaron los errores mas frecuentes en pacientes con prostaciclinas, pero
todos ellos durante la hospitalizacion, cometidos por el personal sanitario.
Ademas, se ha visto que, incluso cuando el personal esta especificamente
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capacitado y el manejo ocurre de acuerdo con las pautas emitidas y/o
recomendaciones de seguridad, la baja incidencia de complicaciones pone en
jaque los circuitos asistenciales. Asimismo, existe una visién no explorada de la
percepcion del paciente frente a una situacidn urgente en su domicilio. La
segunda, al tratarse de un tratamiento continuo, su supervision no se realiza a
través de un programa de atencidén domiciliaria, lo que presenta una situacion
especial de vulnerabilidad frente un efecto indeseado. La tercera, la dispersion
geografica hace que los pacientes puedan vivir a muchos kilébmetros del centro
de referencia, por lo que frente a un acontecimiento adverso urgente es posible
que tenga que acudir de forma aguda a un centro mas préximo y no referente.
Cuarta: Los protocolos de los centros pueden establecer que la puerta de
entrada sea el servicio de urgencias. A menudo, equipo sanitario no esta
familiarizado con todas las bombas ambulatorias en uso, y si los pacientes que
usan estos dispositivos estdn mal informados pueden cometerse errores
graves, el mas peligroso de los cuales es la sobreinfusion®. Y quinta; no se ha
explorado la percepcion de seguridad de estos pacientes frente al riesgo real y
el riesgo percibido con la administracién parenteral de un tratamiento tan

complejo.

1.5 Pregunta de investigacion

¢, Qué nivel de seguridad refieren los pacientes con hipertension pulmonar en
tratamiento sistémico con bomba de infusién continua de prostaciclinas, y los
profesionales enfermeros que los asisten frente a un acontecimiento adverso

relacionado con su tratamiento fuera del ambiente hospitalario?

2. Obijetivos generales y especificos
2.1. Obijetivos generales

e Describir la seguridad percibida del paciente con hipertensiéon pulmonar en

tratamiento con prostaciclinas sistémicas fuera del ambiente hospitalario.

§ hﬁ 2 Trabajo Fin de Master - 2019/20 - Yolanda Torralba Garcia
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e (Cuantificar el grado la seguridad de las enfermeras en el manejo de efectos
adversos de pacientes con hipertension pulmonar con tratamiento

sistémico.

2.2 Objetivos especificos

e Evaluar el nivel de seguridad percibida por el paciente con HP en
tratamiento con prostaciclina parenteral frente a los posibles
acontecimientos adversos relacionados con la administracion de la
medicacion fuera del ambito hospitalario.

e |dentificar si existen protocolos de seguridad especificos actualizados vy
revisados en los centros de referencia de los pacientes con HP.

e Examinar el grado de conocimiento de las guias por los profesionales de
enfermeria que atienden pacientes con HP portadores de bombas de

infusién de prostaciclinas frente un acontecimiento adverso.

3. Metodologia.

3.1. Diseio.
Estudio observacional, descriptivo y transversal.

3.2. Ambito de estudio

Se han diferenciado dos tipos de centros, los que estan dotados de consulta de

enfermeria especifica en HP que son los siguientes:

1. Unidad de Hipertensién Pulmonar del Hospital Clinic de Barcelona.

2. Unidad multidisciplinar de Hipertensién Pulmonar, Hospital 12 de Octubre,
Madrid.

3. Unidad de Hipertension Pulmonar, Hospital Vall d’Hebrén (Barcelona).

4. Unidad de Trasplante Pulmonar e Hipertension Pulmonar, Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla — Santander (Cantabria)

Y algunos de los centros nacionales sin consulta especifica que concentran

mayor numero de pacientes con prostaciclinas parenterales:

5. La Unidad multidisciplinar en Hipertension Pulmonar Hospital Virgen del
Rocio de Sevilla.

6. La Unidad de Hipertensién y Trasplante Pulmonar del Servicio de
Neumologia del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba.
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7. La Unidad de Circulacion Pulmonar en El Hospital Universitario de Gran
Canaria Dr. Negrin.

8. Hospital Universitario Nuestra Senora de la Candelaria — Santa Cruz de
Tenerife (Santa Cruz de Tenerife).

9. Hospital Universitario La Fe — Valencia (Valencia),

10. Hospital Clinico Universitario de Valencia — Valencia (Valencia)

11. Hospital General Universitario de Alicante — Alicante (Alicante)

12.Hospital Universitario Son Espases — Palma de Mallorca (Islas Baleares)

3.3. Sujetos de estudio
3.3.1 Poblacion
La poblacién esta formada por pacientes y enfermeras

Pacientes: Pacientes con HP en tratamiento con prostaciclinas sistémicas.
Enfermeras: Enfermeras de alguno de los centros seleccionados que traten
directamente con pacientes con HP en tratamiento con prostaciclinas
parenterales.

3.3.2 Criterios de seleccion
3.3.2.1. Criterios de inclusion

Pacientes: Pacientes afectos de hipertension arterial pulmonar en tratamiento
con prostaciclinas parenterales que estén en seguimiento por alguno de los
centros de referencia descritos y que firme el consentimiento informado.
Enfermeras: Enfermeras que trabajen en el cuidado de los pacientes con HP
durante los ultimos seis meses o de forma continuada en los Ultimos dos afos
en alguno de los centros de referencia descritos y que firme el consentimiento
informado.

3.3.2.2 Criterios de exclusion
Pacientes:

e Pacientes con HP en tratamiento con prostaciclinas sistémicas NO atendido
en alguno de los centros de referencia incluidos.

e Paciente con HP sin tratamiento con prostaciclinas.

e Pacientes con barrera idiomatica y/o alteraciones psicoldgicas/psiquiatricas

graves.

Enfermeras:
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e Enfermeras eventuales en los servicios de referencia de los centros
incluidos.

e Enfermeras de la unidad de referencia que en el momento del estudio lleven
mas de seis meses de baja laboral.

3.3.2.3 Criterios de retirada

Pacientes:

e Paciente que durante el periodo de estudio y antes de incorporarle al mismo
recibe un trasplante pulmonar.

e Paciente que durante el periodo de estudio presenta algun tipo de problema
de salud que lo incapacita para responder de forma coherente y libre las
preguntas de estudio.

e Paciente que por cualquier otro motivo se retracta de su consentimiento

informado.

3.3.3 Muestra

Pacientes: Pacientes con hipertension arterial pulmonar en tratamiento con
prostaciclinas parenterales, en seguimiento por alguno de los centros
consultados en este estudio.

Para realizar el calculo de la muestra se hizo una consulta al registro espariol
en HP (REHAP), solicitando el nUmero de pacientes activos y la comunidad
autébnoma de referencia. Se escogieron 4 centros con consulta de enfermeria
especifica y 8 centros sin consulta especifica, y que tenian a su cargo mayor
namero de pacientes. Para calcular el tamafo de la muestra de pacientes
utilizamos el programa GRANMO (version 7.12 abril 2012). Con una poblacion
estimada de 89 sujetos a nivel nacional en tratamiento con prostaciclinas
sistémicas en los centros escogidos. Se considerara que una muestra aleatoria
de 74 individuos es suficiente para estimar, con una confianza del 95% y una
precisidon de +/- 5 unidades porcentuales, un porcentaje poblacional que se
prevé que sea alrededor del 50%. El porcentaje de reposiciones necesario se

ha previsto que sea de un 10%.
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Enfermeras: Enfermeras referentes en HP de las unidades de referencia de
los centros incluidos en este estudio, independientemente del turno de trabajo.
Se seleccionaran un minimo de 3 enfermeras por centro participante, aunque
no habrd maximo en el reclutamiento de este tipo de participante. Se espera
recoger datos sobre rango total de 35-60 profesionales.

3.3.4 Tipo de muestreo
El tipo de muestreo sera no probabilistico intencional.

3.4 Variables del estudio

Pacientes:

Variable principal: Percepcion de seguridad. Este concepto se medirad mediante
diferentes dimensiones relacionadas como son la experiencia durante la
hospitalizacion, la deteccién de problemas, la experiencia frente a un error
clinico, la eficiencia, la eficacia, la oportunidad y la equidad.

Variables sociodemograficas: Género, edad, nivel de estudios, parentesco (si
estudiamos familiares).

Variables clinicas: Antecedentes patoldgicos.

Enfermeras:

Variables principales: Seguridad, medido mediante diferentes dimensiones
relacionadas con los instrumentos de apoyo, los errores detectados, los
conocimientos sobre la enfermedad y sus tratamientos especificos, v,
finalmente, la necesidad de formacidn especifica.

Protocolo especifico de cuidados en pacientes con prostaciclinas: existencia,
disponibilidad, accesibilidad, y conocimiento de este.

Variables sociodemograficas: Género, edad, nivel de estudios, afos de
experiencia total, aflos de experiencia en el servicio especifico (cardiologia o

neumologia segun el centro).

3.5. Instrumentos y fuentes de informacion

Instrumentos para los pacientes
e Escala de seguridad percibida del paciente (ESP16)®'. Autoadministrado.

Se utilizara esta escala (ESP16), que en este estudio ha sido modificada.
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Se seleccionaron 9 items relacionados con el trato recibido, los
conocimientos, y la disponibilidad de recursos. Se afnadieron 9 items
relacionados con las dimensiones de eficiencia, eficacia, oportunidad y
equidad. Se evalua mediante una escala Likert de 6 items con rangos de 0
a 5, de total desacuerdo a total acuerdo. (Anexo 5)

e Cuestionario evaluacion de la percepcion de los pacientes sobre la
seguridad de los servicios sanitarios®2. Autoadministrado. Consta de 24
items, distribuidos en 3 bloques. 1) Preguntas. 1-10 Orientado a conocer la
experiencia general durante la experiencia hospitalaria. Se valora mediante
una escala Likert que va del 1-5 (No estoy de acuerdo, a Completamente de
acuerdo). El Bloque 2 busca detectar problemas durante la hospitalizacion
con respuestas dicotomicas (si/no). El tercer bloque trata de conocer la
experiencia del paciente frente a un error clinico (en caso de haberlo sufrido)

Se valora mediante una escala Likert que va del 1-5. (Anexo 6)

Instrumentos para enfermeras

e Cuestionario acerca de los errores en la administracion de
prostaciclinas en pacientes con HP?. Autoadministrado. Consta de 9
preguntas acerca de los habitos de trabajo y los errores mas frecuentes en
las unidades donde se tratan a pacientes con HP. Se han anadido 4
preguntas especificas para explorar el conocimiento, la existencia y
disponibilidad de protocolos de trabajo para el manejo de estos pacientes.
(Anexo 7)

e Encuesta de conocimientos para profesionales acerca de la HP.
Autoadministrado. Se trata de un cuestionario ad-hoc del Hospital Clinic para
profesionales, utilizado por primera vez en 2001. Consta de 16 preguntas
dicotbmicas (si/no), y una pregunta abierta de conocimientos generales
sobre la HP. (Anexo 8)
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3.6 Estudio Piloto

Para la realizacién de este estudio, se adaptaron 2 de los cuestionarios. La
Escala ESP16, escogiendo unicamente 9 items y afadiendo otros 9, para dar
respuesta a otras dimensiones de la seguridad de acorde a los pacientes
estudiados. El cuestionario acerca de los errores en la administracion de
prostaciclinas en pacientes con HP fue traducido del inglés y se le han afadido
4 preguntas para preguntar acerca de protocolos de actuacion. Primero
pasaremos los cuestionarios a un panel de expertos en HP que puedan aportar
sugerencias y a continuacion, 4 pacientes expertos con HP valoraran aspectos
como la comprensién, el tiempo de administracion, tamano de la letra, y las
preguntas sin respuesta. Cuando el cuestionario sea pasado a formato
electrénico comprobaremos con los pacientes que el tamafno de la letra, y el
método de respuesta es adecuado.

3.7 Método y procedimiento de recogida de datos

En la primera parte del trabajo, utilizaremos dos cuestionarios auto
administrados en pacientes con HP en tratamiento con prostaciclinas
parenterales de los centros de referencia consultados. En la segunda parte,
realizaremos un estudio descriptivo, transversal, donde nos pondremos en
contacto con 12 centros con experiencia en el manejo de pacientes con y
tratamiento con prostaciclinas sistémicas para poner en comun la existencia o
no de protocolos normalizados de trabajo (PNTs) y/o protocolos de seguridad
para profesionales y/o pacientes. Con esta documentacién elaboraremos una
tabla descriptiva con los hallazgos, exponiendo los puntos en comun y los no
comunes para posteriores discusiones. Ademas, pasaremos dos cuestionarios
entre las enfermeras de hospital de dia/sala de hospitalizacion (de cardiologia o
neumologia, segun los centros), explorando los conocimientos sobre el
tratamiento de estos pacientes y su manejo, la accesibilidad a los protocolos de
actuacion frente a alertas de seguridad, asi como sobre su experiencia sobre

los errores cometidos con los pacientes en tratamiento con prostaciclinas.
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Primera FASE: Se contactara con la coordinadora del area de estudio/
direccion de enfermeria para presentarle el estudio, asi como al coordinador de
la unidad de HP y obtener su permiso para ejecutar el estudio. Se pasara el
comité ético del centro coordinador y se contactara con todos los centros
susceptibles de participar, estableciendo una interlocutora para coordinar el
estudio en cada centro. Enviaremos via mail una carta de presentacion del
estudio para los responsables de cada centro, asi como el protocolo del estudio
para pasar el comité ético en los centros colaboradores. También se enviara

una tablet configurada con la version definitiva de los cuestionarios.

Segunda FASE: En la consulta de enfermeria presentaremos el estudio a los
pacientes, y firmaran el consentimiento informado. Con la tablet contestaran los
cuestionarios en un espacio tranquilo reservado para ello. De esta manera se
mantendra el anonimato, se sentiran libres de responder lo que mejor se ajuste
a su realidad y podran consultar en caso de duda con su enfermera referente.
En la planta de hospitalizacion, la enfermera de contacto de cada centro se
encargara de pasar los consentimientos informados entre las enfermeras. El
reclutamiento entre las profesionales se dejara a cargo de la enfermera de
contacto: (cartel divulgativo, reunion de staff, solicitud cara a cara...) Los
cuestionarios se recogeran utilizando la tablet con un enlace anonimizado. Para
la ejecucion de esta parte del estudio se destinaran 4 meses, con la idea de
poder visitar a todos los pacientes susceptibles de ser incluidos. En caso de
tener algun paciente sin visitar en ese tiempo, se podra contactar con el
paciente y enviarle un link con los cuestionarios via mail y el consentimiento por
via postal con material para reenvio con franqueo pagado.

Tercera FASE: La gestiéon y transcripcidon de los datos recogidos lo realizara la
investigadora principal, y una investigadora secundaria hara la doble

comprobacion.

3.8 Analisis de datos:

Se realizara un analisis descriptivo para todas las variables: las cualitativas
mediante frecuencias y porcentajes para cada una de las categorias y las
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variables cuantitativas con media, desviacion estdndar, mediana, minimo y
maximo. Para estudiar la relacion con la variable principal dependiente
(seguridad percibida si/no), los test inferenciales dependeran del tipo de
variable estudiada. Se aplicara la prueba de bondad de ajuste de Kolmogorov
Smirnov para comprobar la distribucién normal y utilizar pruebas paramétricas
0 no parameétricas. Para las variables cuantitativas se calcularan la media y la
desviacion estandar y se compararan con la T de Student si siguen una
distribucién normal, o mediante el test de Kruskal-Wallis o0 Mann-Whitney si no
siguen una distribucién normal. En las variables categéricas se calcularg el
porcentaje (%) y se compararan mediante el Chi cuadrado.

Se realizara un analisis multivariado con un modelo de regresion logistica
binaria.

En todos los casos el nivel de significacion sera el habitual (5%) (alfa 0,05). Los
analisis se realizaran con el programa estadistico IBM-SPPS V25.0.

3.9 Aspectos éticos

Los datos seran tratados confidencialmente y siempre en base al reglamento
(UE) 2016/679 del parlamento europeo y del consejo de 27 de abril de 2016
relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales y a la libre circulacién de datos y a la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales. La base de datos utilizada para la realizacién del estudio
se guardara encriptada. Los cuestionarios seran anénimos, pero estaran
identificados con un nimero de identificacion (numid). La correlacién del numid
con el nombre del participante se guardara en un archivo de acceso restringido.
La unica persona con acceso a estos datos sera la investigadora principal y la
secundaria del centro coordinador. Antes de iniciar el proyecto, este sera
evaluado y aprobado por el Comité de Etica en Investigacién de cada centro,
ya que la investigacién involucra a sujetos humanos y ha de respetar una serie
de principios de bioética, como son el de autonomia, -que reconoce la

capacidad de las personas para decidir. Se utilizara la declaracién de Helsinki
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(1964) que tiene como principios y compromisos basicos como son la
participacion voluntaria e informada, la proteccion de la integridad humana
(salud, vida, intimidad y dignidad), y el derecho que permite al participante a
abandonar el proyecto en cualquier momento. Todos los participantes firmaran

un consentimiento informado previo a su participacion en el estudio (Anexo 9)

3.10 Dificultades y limitaciones.

Al no disponer de todos cuestionarios validados, habra que realizar un estudio
piloto para detectar dificultades de comprensién y contenido con las preguntas
anadidas para este estudio. Por otro lado, al ser una enfermedad minoritaria,
los pacientes no son numerosos y estan repartidos geograficamente. Por ello
realizaremos une estudio multicéntrico, para facilitar la participacién de todos
los pacientes con HP. Como detectaremos diferentes grados en la experiencia
en el cuidado de estos pacientes hemos realizado dos grupos: uno donde estan
3 centros con consulta especifica y que agrupe al mayor nimero de pacientes,
y 8 centros sin consulta especifica pero que en la actualidad agrupan a un
mayor numero de pacientes. La literatura consultada refiere indices de
participacion de profesionales muy bajos. Para fomentarla, aplicariamos un
descuento del 30% en la inscripcion del curso anual de enfermeria en HP que
se organiza en el centro coordinador. Las enfermeras de referencia del estudio
en cada centro seran coautoras de la presentacion de resultados en el
congreso nacional, siempre que mantengan % de patrticipacion >70%.

4. Aplicabilidad y utilidad practica.

Este estudio servira para evaluar la experiencia del paciente frente a la
seguridad percibida, que es uno de los indices de calidad mas importantes,
reforzando los puntos en que se detecten problemas. Creemos que podra
ayudar a detectar aspectos que quizas pueda aplicarse a pacientes con
bombas de insulina o analgesia parenteral. La visién del profesional nos
ayudara a crear protocolos donde no los haya, hacerlos accesibles donde no
los sean, y a mejorar en la formacion especifica y continuada de los
profesionales que atienden a estos pacientes.
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5. Presupuesto.
Para la realizacién del estudio, necesitariamos de disponer de una Tablet

configurada para la realizacion de los cuestionarios tanto en los pacientes
como para los profesionales, facilitando la recepcion inmediata del resultado, la
confidencialidad del mismo, y asegurando la cumplimentacién completa de los
mismos. Permitira ademas monitorizar la participacion de los centros
optimizando el tiempo del estudio. El resto del presupuesto estara destinado al
Analisis y divulgacion de los resultados.

A. Personal 0€

B. Bienes y servicios

B.1. Analisis estadistico 800€
B.2. Traduccién del proyecto en versién inglesa 800€
B.3. Publicacién Open Access 2000€
B.4 Configuracion de tablets 200€

C. Equipamiento

C.1 12 Tablets 3000€
D. Material
D.1. Material de oficina 50€

E. Jornadas y congresos (traslados, estancia e inscripcion)

E.1. Sociedad Espariola de Neumologia y Cirugia 1500€
Toracica (SEPAR)

E.2. European Respiratory Society (ERS) BCN 2021 700€
TOTAL 9050€

6. Cronograma.
El estudio se llevara a cabo desde julio de 2020 a febrero de 2021. (Anexo 10).
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8. ANEXOS:

Anexo 1: Clasificacion Hipertension Pulmonar Niza 2013

1.3 Inducida por drogas o toxinas.

1.5 Enfermedad venoclusiva pulmonar, hemangiomatosis capilar pulmonar

3.2 Enfermedad Intersticial Pulmonar

3.4 Sindrome de Apnea del suefio

3.6 Exposicion crénica a altitud

5.1 Hematol6gicos: Anemia hemolitica cronica, sindrome mieloproliferativo,
esplenectomia.

5.3 Enfermedades metabdlicas: Enfermedad de Gaucher, Tiroideas.

Fuente: Elaboracién propia
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Anexo 2: Clasificacion de la clase funcional e hipertension
Pulmonar

Clasificacion del estado funcional (Clase Funcional)
de los pacientes con Hipertension Pulmonar

Pacientes con HP quienes no tienen limitacién en actividad fisica usual;
regularmente la actividad fisica no causa incremento de la disnea, la
(asfixia), no causa fatiga (cansancio), dolor en el pecho o pre-sincope
(pérdida de conciencia).

Pacientes con HP quienes presentan una limitacién moderada en sus
actividades fisicas. No sienten malestar al reposar o descansar, pero la
actividad fisica normal causa aumento de la disnea (asfixia), fatiga, dolor en
el pecho o pre-sincope (pérdida de conciencia).

Pacientes con HP quienes tienen una limitacién muy marcada en su
actividad fisica. No sienten malestar al descansar o reposar, pero la menor
| actividad fisica normal causa un aumento de la disnea (asfixia), fatiga
L (cansancio), dolor en el pecho y pre-sincope (pérdida de conciencia).

Pacientes con HP quienes son incapaces de realizar una actividad fisica y al
descansar presentan sintomas de falla ventricular derecha. La disnea (asfixia)
y la fatiga (cansancio) pueden presentarse al reposar o descansar y los

J sintomas se incrementan con la mas minima actividad fisica.

Esta clasificacion es determinada por la Organizacion Mundial De La Salud
(OMS) y New York Heart Association (NYHA).

Fuente: https://www.hipertension-pulmonar.com/clasificacion-de-la-clase-funcional-
en-hipertension-pulmonar/
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Anexo 3: Algoritmo de tratamiento en Hipertension pulmonar

Anticoagulantes orales:
HAPI, HAP hereditaria y HAP
debido a anorexigenos (lla-C)

Programa de ejercicio supervisado (I-A)
Apoyo psico-social (I-C)

Evitar la actividad fisica extenuante (I-C) HAPA (lIb-C)

Diuréticos (I-C)
Oxigeno (I-C)

Control de la natalidad (I-C)
Prevencion de infecciones (I-C)

TERAPIA INICIAL CON DROGAS APROBADAS PARA HAP

Amarillo: Morbilidad y mortalidad como punto final primario en estudio randomizado controlado o reducciéon de mortalidad

de cualquier causa (definido prospectivamente)

*Nivel de evidencia basado en CF-OMS de la mayoria de los pacientes de los estudios.

‘tAprobado sélo: por la FDA (macitentan, riociguat, treprostinil inhalable); en Nueva Zelanda (iloprost EV): en Japon y Corea del Sur (beraprost).
Opinién positiva para aprobar el CMPH de EMA.

Recomendacion Evidencia* Clase Il OMS clase lll OMS Clase IV Om>

Ambrisentan Ambrisentan Epoprostenol EV
Bosentan Bosentan
Macitentan t § Epoprostenol EV
Riociguat t lloprost inhalado
Sildenafil Macitentan t
Tadalafil Riociguat t
Sildenafil, Tadalafil
Trepostinil SC inhaladot

Ambrisentan, Bosentan
llosprost inhalado y EV t
Macitentan t

Riociguat t

Sildenafil, Tadalafil
Trepronostil SC, EV, inhalado

lloprost T
Treprostinil EV

Beraprost 1

Terapia combinada inicial Terapia combinada inicial

Considerar po
Respuesta c — tP“La e
) ) ) inadecuada rasplante de pulmon
Terapia combinada secuencial (I-A)

AR Endotelina
/ e SEPTOSTOMIA ATRIAL
+ P CON BALON (lla-C)

+ inadecuada en ylo REFERENCIA para
terapia maxima TRASPLANTE PULMONAR
Prostanoides —— 4 —— (I-c)

Figura 1. Algoritmo de tratamiento de la hipertension arterial pulmonar basado en la evidencia. HAPI: hipertension
arterial pulmonar idiopatica. HAPA: hipertensidn arterial pulmonar asociada. HAP: hipertensidn arterial pulmonar.
CF-OMS: clase funcional-Organizaciéon Mundial de la Salud. BCC: bloqueante de los canales de calcio. FDA: Food and
Drugs Administration (USA)- Administracién de comida y drogas (EE.UU). CMPH: Committee for medicinal products
for human use- Comité de productos medicinales para uso humano. EMA: European Medicines Agency - Agencia
europea de medicina. SC: subcutdnea. EV: endovenoso. AR Endotelina: antagonista del receptor de endotelina.
PDESi: inhibidor de la 5 fosfodiesterasa. sGCS: estimulador de la guanilato ciclasa soluble.
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Anexo 4: Piramide del Kaiser ampliada.

ESTRATEGIA CRONICIDAD

PIRAMIDE DE KAISER AMPLIADA

Cuidados

profesionales

Aspectos clave
del autocuidado

1. Evaluacion del
mdw
2. Educacion terapéutica
Pacientes

3. Gestién de la de alto
“A‘d'“““m“ enfer mo(\i.nd riesgo

Pacientes
dealta
complejidad

4. Apoyo mituo

Pacientes
crénicos

Pacientes
general

Fuente: Elaboracion propia

S.Herramientas para
facilitar el autocuidado

6. Tomas de decisiones
compartidas

Fuente: https://es.slideshare.net/jjog7982/estrateqgia-cronicidad-ap
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Anexo 5: Escala de seguridad pericibida (ESP-16) MODIFICADA.

ESCALA DE SEGURIDAD PERCIBIDA MODIFICADA (ESP16m)

NUMID:
Edad: Sexo: Fecha: _

Marque con una X la puntuacién que considere mas acorde con el servicio recibido (0 TOTALMENTE

EN DESACUERDO, 5 TOTALMENTE DE ACUERDO)

Pacientes diana: pacientes con hipertension pulmonar en tratamiento con prostaciclinas

sistémicas

HOSPITAL DE DiA O CONSULTA PARA LA COLOCACION DE LA BOMBA DE PERFUSION

PREGUNTAS ACERCA DE LOS CUIDADOS DURANTE LA HOSPITALIZACION O LAS VISITAS A

En total En Mas bien Mas De
desacuerdo | desacuerdo en bien de | acuerdo
desacuerdo | acuerdo

Totalmente
de acuerdo

0 1 2 3 4

1. Los
profesionales
estaban bien
preparados
para atenderme
adecuadament
e

2. Hetenido toda
la informacion
que yo
necesitaba en
todo momento.

3. Los
profesionales
sabian qué
tenian que
hacer en cada
momento.

4. Los
profesionales
me atendieron
correctamente
para evitar
errores durante
mi asistencia.

5. Me senti
acompanado
por los
profesionales
durante toda
mi asistencia.

6. Entodo

. \/ Master en Lideratge i Gestié dels Serveis d’Infermeria
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momento tuve
la oportunidad
de preguntar
cualquier duda
alos
profesionales.

7. He confiado en
los
profesionales
que me
atendieron.

8. Los
profesionales
disponian del
material
necesario para
atenderme
correctamente.

9. Creoque los
profesionales
hicieron
correctamente
todas sus tareas
durante mi
asistencia.

PREGUNTAS ACERCA DE LOS CUIDADOS EN CASA, ASi COMO LAS SITUACIONES DE URGENCIA QUE

PUEDAN PRODUCIRSE

En total En Mas bien Mas De Totalmente
desacuerdo | desacuerdo | en bien de | acuerdo | de acuerdo
desacuerdo | acuerdo
0 1 2 3 4 5

10. Conozco mi
enfermedad y
el riesgo que
supone la
interrupcion
brusca de la
administracion
dela
medicacion.

11. El equipo de
hipertension
pulmonar es
accesible para
mi.

12. Me siento
capacitado
para cuidar mi
catéter/ mi
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punto de
insercion/punci
ony puedo
manejarlo de
forma
auténoma.

13.

Tengo
instrucciones
clarasy
precisas sobre
qué hacer
frente algan
problema con
la medicacion,
las bombas, asi
como los
posibles
efectos
adversos que la
medicacién o la
forma de
administrarla
pueden
ocasionarme.

14.

En caso de
emergencia mi
cuidador
principal sabe
qué tiene que
hacer para
activar el
circuito de
emergencia

15.

Confioen la
capacidad de
reaccion de mi
cuidador
principal frente
a un efecto
adverso que me
impida tomar
decisiones.

16.

Mi centro de
salud de
atencion
primaria
conoce mi
enfermedad y
mi dispositivo y

Trabajo Fin de Master - 2019/20 - Yolanda Torralba Garcia
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puede

ayudarme en

mi proceso.

17. Mi hospital de
proximidad, el
mds cercano a
mi domicilio,
conoce mi
enfermedad, mi
dispositivo y
puede
ayudarme en
mi proceso.

18. Periédicamente
la enfermera de
hipertension
pulmonar
revisa mi
técnica en los
cuidados que
me aplico para
administrarme
la medicacion
(cura de
catéter,
preparacion de
la medicacion,
preparacion de
la bomba de
infusion...)

Comentarios:

*Las preguntas 10-18 son de elaboracion propia y han sido disefhada para este
estudio. Estan pendientes de valoracion por el comité de expertos y el grupo de
pacientes expertos.

*Las preguntas de la 1-9 se corresponden con las preguntas 1, 2, 3, 5, 6, 8, 10,
11 y 12 del cuestionario original. Se han descartado las preguntas relacionadas
con los traslados al hospital por no ser el objetivo de este estudio.
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Anexo 6: Cuestionario de evaluacidon de la percepcidn de los paciente sobre
la seguridad de los servicios sanitarios.

Marque con una X la puntuacion que considere mas acorde con el servicio recibido (1
en total desacuerdo, 5 totalmente de acuerdo)

A. EN GENERAL DURANTE SU HOSPITALIZACION
Ni de
En acuerdo ni De Totalmente
desacuerdo | en acuerdo | de acuerdo
desacuerdo

1 2 3 4 5

Totalmente
en
desacuerdo

1. Recibid suficiente
informacion sobre su
enfermedad/ o su
problema de salud.

2. Recibié suficiente
informacion sobre su
tratamiento.

3. Pudo preguntar al
personal sanitario todas
las dudas que tenia.

4. Fue suficientemente
informado sobre a
quién podia preguntar
en caso de que tuviera
alguna duda o pregunta.

5. El personal sanitario
contesto de forma clara
y comprensible a sus
preguntas.

6. Recibid la misma
informacion sobre su
estado de salud por
parte de todos los
profesionales sanitarios.

7. Se pidié su opinion
respecto a sus cuidados
y tratamiento

8. Lo/la atendieron sin
retrasos ni esperas
mientras estuvo
hospitalizado, (por
ejemplo: el personal
acudia rapido tras una
llamada o los traslados
en planta eran sin
esperas)

9. Le pidieronsu
consentimiento o
permiso antes de
realizar alguna prueba o

;"‘-A 1
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intervencién

10. El personal sanitario
respeto su
confidencialidad
mientras estaba
hospitalizado/a (por
ejemplo, siempre
hablaban con usted o su
familia en privado y sin
que hubiera otras
personas delante; la
informacion sobre su
enfermedad no estaba
nunca a la vista de otras
personas o pacientes)

B. A continuacion, se quiere conocer si durante su hospitalizacién tuvo alguno de los siguientes

problemas

Sl NO

11. Ha tenido una infeccién mientras estuvo hospitalizado

12. Ha tenido una reaccion alérgica debido a la medicacion, a la
alimentacidn, al material sanitario o a alguna transfusion durante la
hospitalizacion

13. Ha vuelto a ser operado/a de forma imprevista después de haber
sido intervenido/a quirdrgicamente en una primera ocasion

14. Se cayo, se fracturd o se hizo una herida durante su hospitalizacién.

15. El personal sanitario se equivocé en el diagnéstico.

16. Le dieron una medicacion equivocada durante su hospitalizacion.

17. Fue confundido/a con otro/a paciente durante su hospitalizacion

C. En su experiencia ante el error clinico que sufrié: CONTESTE UNICAMENTE SI VIVIO ALGUN
ERROR CLiNICO DURANTE SU HOSPITALIZACION

Ni de
En acuerdo ni De Totalmente
desacuerdo | en acuerdo | de acuerdo
desacuerdo
1 2 3 4 5

Totalmente
en
desacuerdo

18. El error clinico se
detect6 rapidamente

19. El error clinico se
resolvié de forma
satisfactoria

20. El error clinico se
resolvié con rapidez

21. Lainformacion que
recibié del personal
sanitario sobre el error
clinico que habia sufrido
fue suficiente y clara
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22. Pudo participarenla
toma de decisiones
respecto a la forma de
resolver el error clinico o
problema

23. El personal sanitario le
pidid disculpas ante el
error clinico

24. El personal sanitario le
comunicé que tomaria
medidas para evitar que
volvieran a suceder este
tipo de errores clinicos

Comentarios
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Anexo 7: Cuestionarios sobre los errores cometidos en la
administracion de prostaciclinas para profesionales.

1-¢éCuantos pacientes con prostaciclinas intravenosas (Flolan®,
Remodulin® o epoprostenol genérico tratas en tu centro?

a) Dela9

b) De10a40
c) Ded4la80
d) Masde 81

2- ¢Qué tipo de profesional eres?

a) Enfermera
b) Enfermera de practica avanzada

3- ¢Existen protocolos especificos, o planes normalizados de trabajo
(PNT), para la administraciéon y los cuidados de los pacientes con
prostaciclinas sistémicas (endovenosas o subcutdneas) en tu

centro?

a)Si
b) No
c) Nolosé

d) Otro: (especificar)

4- Si existen protocolos en el centro, éson accesibles desde la
unidad de enfermeria donde se aplican los cuidados? (Por ejemplo:
estan en un dossier, en la intranet, o en una carpeta electrdnica en

el ordenador de la unidad).

a)Si
b) No
c) Nolosé

d) Otros: (especificar)

5- é¢Sabrias localizar los protocolos de tratamiento especifico con

prostaciclinas desde tu unidad de forma répida?

a) Si, de forma inmediata.

b) No, no podria hacerlo de forma
rapida.

c) Tendria que dedicarle mas de 10
minutos a su localizacidn.

6- ¢Has tenido que consultar los protocolos en los Ultimos 6 meses?

a)sSi

b) No

c) No me acuerdo
d) No tenemos

e) Otros: (especifica)

7- Cuando los pacientes con Flolan®, Remodulin® o epoprostenol
genérico son ingresados en tu centro tu...

a) Lesdejas con su propia bomba

b) Cambias a los pacientes a una
bomba hospitalaria

c¢) Cambias a los pacientes a una
bomba tipo CADD hospitalaria.

d) No lo sabes

e) Otros (especificar)

8- éTenéis stock de Flolan®, o epoprostenol en cassetes o bolsasen |a) Si
la unidad de enfermeria? b) No

c) Nolosé

d) Otros (especificar)
9- ¢ Tenéis stock de cassettes o bolsas de Remodulin® en la unidad a) Si
de enfermeria? b) No

c) Nolosé

d) Otros (especificar)
10- ¢Ha habido en tu hospital alguna experiencia con errores a) No

potencialmente serios donde el paciente recibié una dosis

b) Si, unincidente

é NG,
§ APER? ¥
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incorrecta de Flolan®, Remodulin® o epoprostenol genérico? c¢) 2-5incidentes
d) 6-10incidentes
e) Mas de incidentes
11- Continuado con la anterior pregunta, si han ocurrido errores, a) Ningln error
équé tipo de errores han ocurrido? Marca todos los que apliquen. b) Dosis equivocada. Un paciente
recibié la medicacién de otro.

c) Dosis equivocada: por la mala
programacion de la bomba.

d) Dosis equivocada: El calculo de la
concentracion fue errénea.

e) La medicacidn dejé de
administrarse porque la bomba
dejé de funcionar de forma
inadvertida.

f)  Error de infusidn: Se utilizé la
linea de la prostaciclina para
administrar otras medicaciones.

g) Error tras limpiar/salinizar la linea
de administracion de la
prostaciclina.

12- Si los errores ocurrieron con la administracion de las a) No hubo errores
prostaciclinas, ¢hubo alguna consecuencia clinica en los pacientes? |b) No, los pacientes no presentaron
sintomas.

c) No, los pacientes sélo tuvieron
sintomas leves o moderados.

d) Si, los pacientes presentaron
sintomas graves.

e) Si, el paciente murio.

Por favor, describe el nUmero de muertes asociadas a los errores
relacionados con la administracién de prostaciclinas

*Las preguntas 3, 4, 5y 6 son de elaboracion propia, pendientes de valoracion por el

comité de expertos y un grupo de pacientes expertos.
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Anexo 8: Encuesta de conocimientos para profesionales acerca
de la hipertension pulmonar.

1. ¢ Podrias definir lo que es la hipertensién pulmonar?
Sl NO NO SABE/NO CONTESTA

2. ¢Sabes si tu unidad fue designada CSUR en hipertensién pulmonar
compleja en adultos?

3. SI NO NO SABE/NO CONTESTA

4. ;Tienes contacto con pacientes con hipertension pulmonar
actualmente?

Sl NO NO SABE/NO CONTESTA

5. ¢Te parece que hay mas pacientes con hipertension pulmonar
actualmente?

Sl NO NO SABE/NO CONTESTA

6. ¢Estas informada/o de los tratamientos en hipertension pulmonar?
Sl NO NO SABE/NO CONTESTA

7. ¢ Te sientes seguro al tratar a un paciente con hipertension pulmonar?
Sl NO NO SABE/NO CONTESTA

8. ¢Crees que los tratamientos de hipertension pulmonar estan bien
especificados en programa informatico de tu centro (SAP, GACELA,
IPA...)?
Sl NO NO SABE/NO CONTESTA

9. ¢ Te sientes segura/o al administrar los tratamientos parenterales
especificos para hipertensién pulmonar?

Sl NO NO SABE/NO CONTESTA
10. ¢ Sabrias reaccionar ante un efecto adverso de la medicaciéon?
Sl NO NO SABE/NO CONTESTA

11. ¢ Sabrias a quién preguntar en caso de duda ante un paciente con
hipertensién pulmonar?
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S NO NO SABE/NO CONTESTA

12. ¢ Has recibido formacién especifica sobre hipertensién pulmonar?
S NO NO SABE/NO CONTESTA

13.En caso afirmativo: ¢ Ha sido suficiente?
S NO NO SABE/NO CONTESTA

14. ; Te han ofrecido realizar formacidn especifica en hipertension
pulmonar?

Sl NO NO SABE/NO CONTESTA

15. ; Considera importante tener formacion en hipertensiéon pulmonar para
realizar tu actividad diaria?

Sl NO NO SABE/NO CONTESTA

En caso afirmativo puedes anadir tus propuestas en el apartado de
comentarios.

16. ¢ Sabrias con quién contactar si tienes dudas en un tratamiento de
hipertension pulmonar?

Sl NO NO SABE/NO CONTESTA

Comentarios/ propuestas para mejorar la formacion del personal de
enfermeria
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Anexo 9: Consentimiento Informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TiTuLo: Seguridad del paciente con Hipertensidon Pulmonar en tratamiento con
prostaciclinas sistémicas continua en el domicilio

Yo (nombre y apellidos):

*» He leido la hoja de informacion al participante del estudio arriba

mencionado que se me entregd, he podido hablar con
y formular todas las preguntas

necesarias sobre el estudio para comprender sus condiciones y
considero que he recibido suficiente informacion al respecto.

= Comprendo que mi participacién es voluntaria, y que puedo retirarme

del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que
esto repercuta en mis cuidados sanitarios.

= Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la

hoja de informacion al participante.

= Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

= Presto libremente mi conformidad para que los datos resultantes del

estudio puedan ser publicados en revistas cientificas, divulgativas y en
congresos nacionales e internacionales, en las condiciones citadas en

la hoja de informacion al participante.

En cuanto a los resultados de los test realizados,
[ ] DESEO conocer los resultados de las investigaciones
[ ] NO DESEO conocer los resultados de las investigaciones

El/la participante, El/la investigador/a,

[Firma del/la participante] [Firma del/la investigador/a]
Fdo.: (nombre y apellidos) Fdo.: (nombre y apellidos)
Fecha: Fecha:

Se entregara a cada participante una copia firmada por ambas partes del consentimiento informado
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Anexo 10: Cronograma

ACTIVIDADES ul-20 | ago-20 | sept-20 oct-20 nov-20 dic-20 ene-21 feb-21 mar-21 abr-21 may-21 jun-21 jul-21 ago-21 sept-21

1/2]3)4|5/6(/7[8]9)10|11|12|13|14]|15)| 16| 17| 18|19 20| 21)| 22| 23| 24| 25|26/ 27| 28| 29| 30| 31|32|33]|34|35|36[37(38|39|40|41|42|43|44|4a5|46]|47|48|4a5(46/47|48]|45|46|47|48|45|46)|47|48

Presentacién del estudio en el centro base

Presentacién al Comité ético de Investigacion y medicamentos

Contacto con los centros participantes

Aceptacion a participar por los centros colaboradores

Presentacién al Comité ético centros colaboradores

Adquisicién de tablets

Configuracién de tablets para el estudio

Disefio de la base de datos para la recogida de los datos

Estudio Piloto en el centro coordinador

Modificacién de preguntas no validadas (si se precisa)

Configuracién de los cuestionarios definitivos

Arranque del estudio multicéntrico

Contacto semanal con los centros colaboradores

Extraccién de los datos semanales

Aplicacion de estrategias para aumentar la participacién (s/p)

Extraccién de datos finales

Tabulacién de datos

Andlisis estadistico

Preparacién de abstracts para congresos

Presentacién del estudio en congreso nacional

Presentacién del estudio en congreso europeo

Redaccién del articulo

Presentacion a la primera revista susceptible de publicacién
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