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RESUMEN:

Objetivo: Evaluar las propiedades psicométricas en términos de confiabilidad del instrumento
Seguridad del Paciente en la Administracion de Medicamentos en Pediatria, version espafiola.

Método: Estudio metodolégico de evaluacién de las propiedades psicométricas realizado con 25
enfermeras de las unidades pediatricas de un hospital peruano. Para evaluacion de la homogeneidad
(alfa de Cronbach) las enfermeras autocompletaron el instrumento de Seguridad del Paciente en la
Administracién de Medicamentos en Pediatria version espafiola, compuesto por 9 dominios y 26 items;
y para estabilidad (Test-retest de Wilcoxon) autocompletaron nuevamente el intrumento después de 30
dias de la primera recoleccion, para comparacion de ambas medidas.

Resultados: En la confiabilidad, el alfa de Cronbach, vario de 0,792 a 0,821, considerado un parametro
aceptable, presentando alta consistencia interna, manteniéndose los 26 items, en la version final. En la
estabilidad del instrumento, los dominios presentaron, en el test, media de 68,0 + 25,5 hasta 99,5 + 2,5;
y en el retest 86,0 + 14,8 até 96 + 11,8. Se evidenciaron seis dominios sin diferencia significativa
(p>0,05) entre test y retest.

Conclusién: El instrumento presenté propiedades psicométricas que comprueban su confiabilidad,
proporcionando subsidios para la practica de enfermeria mas segura y permitiendo estandarizacién del
cuidado en la administracion de medicamentos.

Palabras clave: Seguridad del Paciente; Utilizacion de Medicamentos; Enfermeria Pediatrica;
Psicometria; Reproducibilidad de los Resultados; Pediatria.
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RESUMO:

Objetivo: Avaliar as propriedades psicométricas em termos de confiabilidade do instrumento
Seguranga do Paciente na Administracdo de Medicamentos na Pediatria, versdo espanhol.

Método: Estudo metodoldgico realizado com 25 enfermeiras das unidades pediatricas de um hospital
peruano. Para avaliagdo da homogeneidade (alfa de Cronbach) as enfermeiras autopreencheram o
SPAMP-VvE, composto por nove dominios e 26 itens; e para estabilidade (Teste-reteste de Wilcoxon)
autopreencheram novamente o intrumento apds 30 dias da primeira coleta, para comparagado de
ambas medidas.

Resultados: Na confiabilidade, o alfa de Cronbach, variou de 0,792 a 0,821, considerado um
parametro aceitavel, apresentando alta consisténcia interna, mantendo-se os 26 itens, na versao final.
Na estabilidade do instrumento, os dominios apresentaram, no teste, média de 68,0 + 25,5 até 99,5 +
2,5; e no reteste 86,0 + 14,8 até 96 + 11,8. Evidenciaram-se seis dominios sem diferenca significativa
(p>0,05) entre teste e reteste.

Conclusao: Instrumento apresentou propriedades psicométricas que comprovam sua confiabilidade,
fornecendo subsidios para pratica de enfermagem mais segura e permitindo padronizagédo do cuidado
na administracdo de medicamentos.

Palavras-chave: Segurancga do Paciente; Uso de Medicamentos; Enfermagem Pediatrica; Psicometria;
Reprodutibilidade dos Testes; Pediatria.

ABSTRACT:

Objective: To evaluate the psychometric properties in terms of reliability of the instrument Patient
Safety in the Administration of Medicines in Pediatrics, Spanish version.

Method: Methodological study of evaluation of the psychometric properties carried out with 25 nurses
from the pediatric units of a Peruvian hospital. For the evaluation of homogeneity (Cronbach's alpha),
the nurses completed the instrument for Patient Safety in the Administration of Medications in Pediatrics
Spanish version, composed of nine domains and 26 items; and for stability (Wilcoxon test-retest), they
autocompleted the instrument again 30 days after the first collection, for comparison of both
measurements.

Results: In reliability, Cronbach's alpha varied from 0.792 to 0.821, considered an acceptable
parameter, presenting high internal consistency, maintaining the 26 items, in the final version. In the
stability of the instrument, the domains presented, in the test, a mean of 68.0 + 25.5 to 99.5 + 2.5; and
in the retest 86.0 + 14.8 | tied 96 + 11.8. Six domains were found without significant difference (p> 0.05)
between test and retest.

Conclusion: The instrument presented psychometric properties that prove its reliability, providing
subsidies for safer nursing practice and allowing standardization of care in the administration of
medications.

Descriptors: Patient Safety; Drug Utilization; Pediatric Nursing; Psychometrics; Reproducibility of
Results; Pediatrics.

INTRODUCCION

El sistema de medicacion consta de varios procesos, Como prescripcion,
dispensacion, preparacion, administracion y acompafiamiento del paciente para
monitoreo de la accidén o reaccion al medicamento('). Es competencia de todos los
miembros involucrados en la prestacion del cuidado en salud, siendo el profesional de
enfermeria el responsable de la preparacion y administracion de medicamentos, la
cual es una de las actividades mas complejas debido a los errores o casi errores que
son mas frecuentes en nifios hospitalizados que en adultos®, lo que puede causar
dafios gravisimos y hasta muerte, ademas de generar altos costos anualmente en
todo el mundo®),

Dentro de los errores de medicacion existentes en pediatria, la mayoria es de
administracion, siendo la dosis incorrecta el tipo de error mas frecuente, seguida por
la omision de medicacion y por la medicacion administrada en el momento
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incorrecto®). Asi, se observa una amplia variedad de posibles errores involucrados en
cada una de las etapas de la administracion de medicamentos, ligada directamente al
cuidado de enfermeria, lo que va en contra del concepto de seguridad del paciente
que trata sobre la reduccion, a un minimo aceptable, del riesgo de dafo innecesario
asociado al cuidado de salud®).

Por lo tanto, es necesaria la promocién de la seguridad del paciente en administraciéon
de medicamentos. Asi, en Brasil fue desarrollado y validado el instrumento Seguridad
del Paciente en la Administracién de Medicamentos en Pediatria (SPAMP), con indice
de Validez de contenido (IVC) de 0,938 y alfa de Cronbach de 0,851¢). Es una
herramienta para el diagnostico de la seguridad del paciente en el proceso de
administracion de medicamentos capaz de evaluar las acciones de la seguridad del
paciente durante la administracion de medicamentos en nifilos hospitalizados en
pediatria, pues contempla el protocolo de seguridad en la prescripcion, uso vy
administracion de medicamentos(”).

El instrumento SPAMP es el unico construido en version portuguesa que ha sido
traducido, adaptado, de acuerdo con Beaton®), y validado para el idioma espafiol, el
Instrumento Seguridad del Paciente en la Administracion de Medicamentos en
Pediatria (SPAMP-VE) en el contexto de Peru®), el cual alcanzo un Coeficiente de
Validez de Contenido (CVC) de 0,97 para pertinencia practica, 0,97 para claridad de
lenguaje y 0,96 para relevancia tedrica. Esta compuesto por 26 items distribuidos en
nueve dominios relacionados con la seguridad en la administracién de medicamentos
en ninos(). Para ser usado en el Perl con los profesionales que preparan vy
administran medicamentos, el instrumento debe demostrar concordancia y
consistencia interna.

El estudio se justifica porque el instrumento SPAMP-VE es una herramienta apropiada
para evaluar acciones de la promocidn de la seguridad del paciente en la
administracion de medicamentos ejecutadas por los profesionales de enfermeria en
las unidades de internacion. De esa forma, para la aplicacion del instrumento
traducido y adaptado junto a las enfermeras cuidadoras de los nifios, se hace
necesario que sus propiedades psicométricas sean evaluadas, como en el caso la
confiabilidad, considerando la estabilidad y homogeneidad del instrumento.

La confiabilidad de un instrumento permite que se conozca el grado en que el mismo
reproduzca de forma consistente los resultados aplicados en diferentes ocasiones
ademas de representar una de las principales propiedades de medida, la cual precisa
ser evaluada cuando se desarrolla una nueva medida, y ofrece informaciones sobre la
necesidad de mejora de un instrumento ya existente(19),

De ese modo, se tuvo como objetivo evaluar las propiedades psicométricas en el
aspecto de confiabilidad del instrumento Seguridad del Paciente en la Administracion
de Medicamentos en Pediatria, version espafiol.

METODO

Estudio metodoldgico de evaluacion de las propiedades psicométricas del instrumento
SPAMP-VE realizado con las enfermeras responsables por la preparacion,
administracion de medicamentos y monitorizacién de los nifios de un hospital en Peru
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durante el periodo de abril a mayo 2018. Siguiendo los preceptos éticos vigentes en
cada pais, el estudio obtuvo aprobacion en el Brasil por el Comité de Etica en
investigacion de la Universidad Federal del Ceara (dictamen favorable n° 2.583.089) y
en el Pert por el Comité de Etica del referido hospital (cddigo 0211-052-17) y el
consentimiento informado de los participantes en el estudio.

El universo del estudio estuvo conformado por 220 enfermeras que laboran en el
hospital de las cuales se eligieron solo a las enfermeras que laboran en pediatria,
dado que las acciones de la administracion de medicamentos a los nifios
hospitalizados en pediatria se evaluan con el instrumento SPAMP-vE. La muestra
estuvo compuesta por el total de 25 enfermeras de pediatria que atendieron los
siguientes criterios de inclusién: actuar en el proceso de administraciéon de
medicamentos de nifios y adolescentes hospitalizados y tener vinculo profesional en
el hospital de por lo menos seis meses. Los criterios de exclusién fueron: encontrarse
de vacaciones, licencia o apartado de sus actividades en el periodo de recoleccion de
datos; ser enfermero cuyo sector de origen no fuese aquel escogido para ser objeto
de investigacion.

El instrumento SPAMP-vE, traducido y adaptado culturalmente, posee 26 items,
distribuidos en nueve dominios, los cuales son: 1- Paciente correcto; 2- Medicamento
correcto; 3- Via correcta; 4- Hora correcta; 5- Dosis correcta; 6- Registro correcta; 7-
Orientacion correcta; 8- Forma correcta; y 9- Respuesta correcta. Se considera como
una escala Likert, en la que cada elemento consta de cinco puntos, que varian, de 1 a
5, siendo 1-nunca, 2-casi nunca, 3-a veces, 4-casi siempre y 5-siempre, con
puntuacion entre 26 a 130 puntos.

Para recoleccion de datos, las enfermeras autocompletaron el instrumento SPAMP-vE
en el dia de su turno, marcando en los items la puntuacion correspondiente a su
practica en el proceso de administracion de medicamentos, conforme a lo
recomendado por la autora del SPAMP version en portugués®). Después de 30 dias,
se realizo la aplicacién del mismo instrumento a las enfermeras que autocompletaron
nuevamente el instrumento SPAMP-vE para comparacion de ambas medidas. El
tiempo medio para que la enfermera autocompletara el instrumento fue de 10 minutos,
variando entre 5y 15 minutos.

Para homogeneidad, se usé el alfa de Cronbach para evaluacion de la pertinencia
practica, claridad de lenguaje y relevancia tedrica. Se trata de un coeficiente que
produce valores entre 0 y 1, o sea, entre 0 y 100%, siendo considerado satisfactorio
para el presente estudio los valores mayores de 70%('"). Y para estabilidad, se utilizo
el test-retest con el objeto de analizar la correlacion entre los resultados de las dos
aplicaciones, por medio del test de Wilcoxon('?), considerando significancia estatistica
p<0,05.

RESULTADOS

Las 25 enfermeras que participaron del estudio son todas de sexo femenino, el rango
de edad vari6 de 27 a 41 afos con un promedio de 33.3 (+ 3.8) afios y un predominio
del grupo de edad de 27-31 afos (44.0%), en cuanto a su formacién profesional, el
84.0% tenia otra especialidad y no es pediatria, el 48.0% de los profesionales tenia
mas de tres a cinco afios de capacitacion y el 48.0% informé lo mismo de seis a diez
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afnos de experiencia profesional, sefialando que el 72.0% de ellos tienen entre dos y
cuatro afnos de experiencia en pediatria, el 40.0% de las enfermeras mencion6 una
carga de trabajo semanal promedio de 37 horas y 100.0 %, el 52.0% tiene un contrato
de trabajo.

En el caso de la homogeneidad y la confiabilidad del instrumento SPAMP-VE en los
26 items, el alfa de Cronbach vario de 0,792 a 0,821, el que demostré una alta
consistencia interna del instrumento, con una media de 0,812, ratificando el
mantenimiento de los 26 items en la version final (Tabla 1).

Tabla 1 - Valores de alfa de Cronbach en ausencia de alguno de los items del
instrumento. Lambayeque, Peru, 2019 (N=26 items)

Item Alfa de Cronbach si el item fuera excluido
item 1 0,817
item 2 0,823
item 3 0,820
item 4 0,798
item 5 0,792
item 6 0,818
item 7 0,822
item 8 0,814
item 9 0,819
item 10 0,820
item 11 0,808
item 12 0,816
item 13 0,824
item 14 0,817
item 15 0,820
item 16 0,809
item 17 0,798
item 18 0,808
item 19 0,800
item 20 0,804
item 21 0,821
item 22 0,814
item 23 0,806
item 24 0,813
item 25 0,805
item 26 0,821

Fuente; datos de la investigacion

En el test, los dominios del instrumento SPAMP-VE presentaron media y desviacion
estandar de 68,0 + 25,5 hasta 99,5 + 2,5; y en el retest de 86,0 + 14,8 hasta 96 +
11,8, respectivamente. En la evaluacién de la estabilidad, de los nueve dominios del
instrumento SPAMP-VE, seis no presentaron diferencia significativa (p>0,05) entre el
test y el retest, segun el test de Wilcoxon. Estos resultados demostraron que la
asociacion entre las dos aplicaciones fue satisfactoria, a pesar de tres dominios
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(Paciente Correcto, Dosis correcta y Respuesta correcta) hayan presentado diferencia

estadisticamente significante (Tabla 2).

Tabla 2 - Comparacién de las medias y desviacion estandar de los dominios del

instrumento SPAMP-VE en el test-retest. Lambayeque, Peru, 2019 (N=25)

Dominios Test Retest
MediatDP® Mediana MediatDP* Mediana pf

Paciente correcto 68,0 + 25,5 50,0 96,0 + 11,8 100,0 <0,0001
Medicamento 91,0+99 93,7  86,0+148 93,7 0,172
correcto

Via correcta 93,2+ 10,0 100,0 92,7+7,6 93,7 0,550
Hora correcta 91,3+ 10,3 91,6 93,0+9,2 100,0 0,524
Dosis correcta 87,6 + 10,5 85,0 93,8 +7,1 95,0 <0,039
Registro correcto 81,2+17,1 81,2 88,5+ 151 100,0 0,055
Orientacion 845+188 1000 910+122 1000 149
correcta

Forma correcta 96,0 +9,3 100,0 93,0+11,4 100,0 0,317
Respuesta correcta 99,5+ 2,5 100,0 95,5+7,1 100,0 <0,011
Instrumento total 88,7+5,8 90,4 91,5+7,0 93,3 0,063

‘DE: Desviacion estandar; Tp: Test de Wilcoxon.

Esa etapa posibilité la elaboracién de la version final del instrumento de seguridad del
paciente en la administracion de medicamentos en pediatria (SPAMP-VE), con 26 items

distribuidos en nueve dominios (Cuadro 1).

Cuadro 1 - Version final traducida para el espafiol del instrumento Seguridad del
Paciente en la Administracion de Medicamentos (SPAM-vE). Lambayeque, Peru,

2019.
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2 e 1. Utiliza al menos dos identificadores (nombre completo del
.§ § nino, fecha de nacimiento o nimero de historia clinica) para
== . . s~ - . .
= s identificar al nino antes de administrar medicamento.

2. Confirma el nombre del medicamento con la prescripcion
meédica antes de administrarlo al nino.

3. Lleva a la cama solo los medicamentos prescritos a un nico
nifnio.

4. Administra el medicamento por orden verbal solamente en
caso de emergencia.

5. Confirma si el nino no es alérgico al medicamento prescrito,
identificandolo de forma diferenciada con pulsera y aviso en la
historia clinica, alertando a todo el equipo.

Medicamento
Correcto

6. Identifica la via de administracibn prescrita para el
medicamento

7. Verifica si la via prescrita es la técnica recomendada para
administrar el medicamento

8. Lava las manos antes de la preparacion y administracion de
medicamentos.

9. Utiliza materiales y técnicas asépticas para administrar
medicamentos segun las diferentes vias de administracion.

Via correcta

10. Prepara el medicamento inmediatamente antes de su
administracion.

11. Administra el medicamento en la hora correcta.

12. Adecua los horarios de administracion de los medicamentos a
la rutina ya establecida antes de su hospitalizacion.

Hora correcta

13. Confirma atentamente la dosis segin la prescripcion médica
para el medicamento.

14. Confirma la velocidad del goteo, la programacion y
funcionamiento de bombas de infusiobn continua con la
prescripcion médica.

15. Realiza doble chequeo por dos profesionales, de los calculos
de dilucion y administracion de medicamentos potencialmente
peligrosos o medicamentos de alta vigilancia.

16.Utiliza instrumentos de medida estandar en la preparacion de
medicamentos para medir la dosis exacta (ej: jeringas
milimetradas. vasos dosificados)

17. Devuelve a la farmacia las sobras de medicamentos no
administrados.

Dosis correcta

18. Registra en el Kardex el horario de la administracion y en la
historia clinica ocurrencias del medicamento inmediatamente
después de administrar cada dosis.

19. Notifica en la Ficha de Registro y reporte de incidentes,
reacciones adversa y eventos adversos a la oficina de Gestion de
Calidad.

20. Mantiene registro adecuado de medicamentos preparados que
seran almacenados (con fecha y horario de la manipulacion,
concentracion del medicamento, nombre del responsable por la
preparacion y la validez).

o

Registro correcto de la administracion

21. Monitorea la temperatura de la refrigeradora de
acondicionamiento de los medicamentos registrando los valores
diariamente.

22. Aclara dudas sobre inelegibilidad de la prescripcion,
indicacion del medicamento e posologia antes de administrar el
medicamento.

23. Orienta al nino y al acompanante sobre el medicamento
administrado y la justificacion, de la indicacion, la frecuencia
con que sera administrado y los efectos esperados.

.

Orientacion

correcta

24. Verifica si el medicamento a ser administrado posee la
presentacion farmacéutica compatible con la wvia de
administracion de la prescripcion meédica.

25. Evalta al nino para identificar cuando sea posible, si el
medicamento tuvo el efecto deseado.

26. Informa al médico que prescribio todos los efectos diferentes
de lo esperado (en intensidad y forma) para el medicamento.

Respuesta | Forma
correcta |correcta
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DISCUSION

El instrumento SPAMP-vE proporcioné propiedades psicométricas semejantes al
instrumento SPAMP en la version en portugués. El alfa de Cronbach en el
Instrumento SPAMP, version en portugués, vario de 0,841 a 0,855¢), manteniéndose
también en el parametro aceptable('"). Resultados similares fueron presentados en
otro instrumento de practicas seguras para administracion de medicamentos,
constituido por 54 items divididos en 10 areas, cuyo nivel de concordancia vario de 90
a 100% y alfa de Cronbach de 0,94('3)

Otro estudio que utilizé la version en portugués del Medical Office Survey on Patient
Safety Culture para evaluacion de la cultura de seguridad del paciente en la Atencién
Primaria a la salud en Brasil presento alfa de Cronbach de 0,95('4),

Al comparar los nueve dominios de la seccion, tres (Paciente Correcto, Dosis correcta
y Respuesta correcta) presentaron diferencia significativa (p>0,05) entre el test y el
retest. Estos dominios también presentaron diferencia significativa en la version
original en portugués(®). Asi, el test-retest permitié prever que el comportamiento de
las enfermeras puede ser alterado a lo largo de diferentes periodos de tiempo('®), ya
que es posible que pueda haber habido una sensibilizacion en cuanto a la
administracion segura de medicamentos después de autocompletar el instrumento, lo
que llevo a la intencion de mejorar el comportamiento('9),

Sin embargo, a pesar de la variacién de respuestas entre tres dominios en el test-
retest, la associacion entre las dos aplicaciones fue satisfactoria, demostrando
estabilidad para uso en comparacion de medidas individuales!"”). De esa forma, el
test-retest presento valores que confirmaron la confiabilidad del instrumento.

Finalmente, la confiabilidad tanto en la homogeneidad como la estabilidad,
consideradas las principales propiedades de medida del instrumento SPAMP-VE,
evidencio que el mismo tiene la capacidad de reproducirse de forma consistente, en el
tiempo y en el espacio, de modo que asegura la calidad de los resultados para ser
aplicado en otros estudios.

Esta version en espafiol puede ser considerada como la primera version confiable de
espanol de la versién original, ya que, por medio del alfa de Cronbach, presenté alta
confiabilidad, manteniéndose en el parametro aceptable(').

Ademas, la aplicacion clinica de este instrumento comprendié las acciones de
seguridad en la administracion de medicamentos en pediatria por medio de una nueva
herramienta valida y confiable en las poblaciones espafiolas de enfermeras en
relacion a la ejecucion de los nueve correctos de la preparacion y administracion de la
medicacion.

De esa forma, mediante el creciente numero de estudios realizados por enfermeras
con la intencion de traducir, adaptar y validar instrumentos, la adopcién de técnicas y
meétodos con propiedades psicomeétricas satisfactorias es necesario, ademas de
evaluar confiabilidad y validad para asegurar la calidad y rigor metodolégico de la
investigacion('®. Aunque, otros modelos de validacion precisan ser investigados en la
aplicacion del instrumento en la practica clinica en Enfermeria para subsidiar el
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desarrollo de la escala y su incorporacion en actividades rutinarias para
administracion de medicamentos en pediatria, y obtener una practica mas segura.

Como limitacién, se destaca el hecho de que el instrumento ha sido validado en un
unico hospital y con enfermeras en pediatria. De acuerdo con la literatura, la
confiabilidad de un instrumento no es una propiedad de medida fija, por lo tanto, la
confiabilidad de un mismo instrumento puede variar dependiendo del contexto de la
poblacién que ha sido evaluada('?,

Se considera que la evaluacidon de las propiedades psicométricas del instrumento
SPAMP-vE puede contribuir al avance del conocimiento cientifico, a medida que
disponibiliza un instrumento valido y confiable, el cual puede ser aplicado en la
practica clinica del equipo de enfermeria, con objeto de la calificacion de la asistencia
prestada y a la promocion de la seguridad en la administracion de medicamentos del
paciente pediatrico hospitalizado.

CONCLUSION

El instrumento de Seguridad del paciente en la administracion de medicamentos en la
Pediatria version en espafol (SPAMP-VE) es considerado confiable, una vez que la
confiabilidad presento alta consistencia interna, con version final constituida por 26
items, distribuidos en nueve dominios.

El estudio disponibiliza el instrumento SPAMP-vE para evaluar la seguridad del
paciente en la administracion de medicamentos en pediatria, ya que instrumentos
validos y confiables pueden estandarizar el cuidado y la realizacion adecuada de
procedimientos especificos de Enfermeria para promocion de la seguridad del
paciente.
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