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Resumen (250-300)

Los nifios y adolescentes afectos de patologias graves y/o crdnicas que precisan de repetidas
infusiones de medicamentos o fluidos intravenosos, son candidatos para la insercidn de un
reservorio venoso subcutaneo (RVS).

Una vez cicatrizada, esta zona de insercion requiere de un cuidado especial para evitar
erosiones, heridas, hematomas y desplazamiento del catéter en impactos violentos o rotura
del dispositivo. Para garantizar su integridad, en la actualidad estos nifios y adolescentes son
excluidos de muchas de las actividades habituales durante la infancia y adolescencia sin
disponer de ningun dispositivo comercial que facilite su proteccién.

El proyecto SELTO tiene como principal objetivo ofrecer un sistema innovador de proteccion
para RVS. Validar su funcionalidad y aceptacion en adolescentes portadores de RVS es la
finalidad de este estudio.

Este estudio experimental con medidas post-intervencion se desarrollé en dos fases: una
primera en la que se aplicd el prototipo en individuos sanos y posteriormente en la segunda
fase en adolescentes portadores de RVS. Se midieron variables de confortabilidad y
aplicabilidad, asi como de posibles efectos adversos que pudieran presentarse en la zona de
insercién del dispositivo durante tres semanas consecutivas.

En estos momentos se esta realizando la segunda fase del proyecto, debido a un retraso en el
inicio de la fase de recogida de datos. Los adolescentes sanos y sus familias completaron el
cuaderno de recogida de datos durante el uso del dispositivo, valorando muy positivamente la
utilidad y confortabilidad del mismo. No se han presentado dificultades en la aplicacién en la
muestra equitativa por sexos.

Los buenos resultados obtenidos han dado pie a poder plantear una tercera fase de validacidn
del nuevo prototipo (surgido en la iteracion del actual) en adolescentes con enfermedad y
tratamiento activos.



Introduccidn

Los nifios y adolescentes que padecen enfermedades graves y/o crénicas (hemofilia,
oncoldgicas, enfermedades lisosomales, etc.), que precisan tratamientos intravenosos de
forma continuada, son candidatos a llevar un reservorio venoso subcutaneo (RVS).

El RVS es un dispositivo que proporciona un acceso venoso permanente, es decir, permite el
acceso repetido a sistema vascular, facilitando tanto la extraccion de muestras de sangre como
la administracion de medicaciones, nutrientes, productos sanguineos, etc., reduciendo asi las
molestias asociadas a las punciones repetidas o la incomodidad de un catéter externo.

Para su insercidn se realiza una pequefa intervencién quirdrgica que, por medidas de asepsia,
se lleva a cabo en el quiréfano. Ademas, durante la intervencién se comprueba
radioldégicamente la correcta localizacion de la punta del catéter venoso a nivel de la entrada
de corazén. La operacidn se lleva a cabo bajo anestesia local (con o sin sedaciéon endovenosa) y
de forma ambulatoria.

El dispositivo se compone de un reservorio o portal de titanio conectado a un catéter que se
introduce en el torrente venoso. Preferentemente se cateteriza una de las venas de la region
cérvico-toracica (yugular, subclavia o cefdlica) ya que el portal necesita apoyarse sobre una
estructura dsea subyacente, en este caso, la parrilla costal.

Una vez cicatrizada, esta zona de insercion requiere un cuidado especial para evitar erosiones,
heridas, hematomas y desplazamiento del catéter en impactos violentos o rotura del
dispositivo (1-4). La consecuencia inmediata es la no participacidn de estas personas en
actividades ludicas, deportivas o de riesgo para la seguridad del reservorio. Para garantizar su
integridad, en la actualidad estos nifios y adolescentes son excluidos de muchas actividades
habituales durante la infancia y adolescencia) sin disponer de ningun dispositivo comercial que
facilite su proteccién (5-9). Esta problematica también puede trasladarse a la poblacidn adulta
portadora de RVS.

De esta necesidad nace el proyecto SELTO cuyo objetivo principal es el de ofrecer un sistema
de proteccién innovador para los RVS en poblaciones infantiles y juveniles. La proteccién que se
quiere conferir va mas alla del dafio fisico que se puede producir por traumatismos o accidentes.
En muchos casos, ser portador de un RVS implica una carga emocional muy elevada, centrada
en las dificultades inherentes a la enfermedad o la liberacion que produce su insercién, evitando
sufrimiento fisico y mental.

De este modo, tras cinco afios de investigacidn clinica entendiendo bien la necesidad y la
oportunidad, dos investigadoras enfermeras han desarrollado una solucién que pretende
impactar en la vida de los pacientes. Se trata de un escudo protector de RVS adaptable y
reutilizable para facilitar la inclusién de los pacientes en actividades Iudicas que permitan su
integracién en la vida social, dandoles recursos para que se sientan mads seguros. Mantenerse
activos intensifica el pensamiento positivo y permite tener otras dreas de atencidon que no
sean la enfermedad, proporcionando asi una mayor calidad de vida. Con esta solucion se
pretende ayudar a los pacientes a adaptarse a sus circunstancias, mejorar su autoestimay
salud mental, favoreciendo la sociabilidad, el juego en equipo y el respeto a la diversidad.



En estos momentos, se dispone de un prototipo funcional de la solucién compuesto por una
base adhesiva con un anillo superior en forma de "C" y un escudo de plastico adaptable a esta
base que es durable, discreto y personalizable.

Este proyecto de innovacidén surge de la contribucién de las enfermeras en la seguridad como
eje fundamental del cuidado del paciente y el fomento dela integracidn social del mismo para
reforzar las relaciones personales en diferentes entornos, realizando un acompafiamiento en las
diferentes situaciones vitales. Por este motivo, ofrecer una solucidn para cubrir sus necesidades
de relacién y actividad sin riesgos adecuados a su edad y sus preferencias es de crucial
importancia. En el caso de los pacientes portadores de RVS, a pesar de que los diferentes
programas de educacién para la Salud plantean el cuidado del dispositivo, no se proporcionan
cuales son las opciones mas adecuadas para la correcta proteccion del RVS.

Objetivos

El Objetivo Principal del estudio ha sido validar la funcionalidad y aceptacidon del dispositivo de
seguridad para RVS en adolescentes.

Para ello, ha sido crucial evaluar la seguridad del dispositivo percibida por parte de los
adolescentes y sus familias, al tiempo que describir las posibles dificultades de aplicacién y de
mejora del escudo reportadas por las familias y los adolescentes.

Material y Método
Estudio experimental con medidas postintervencidn, realizado en dos fases.

Seleccién de pacientes.

Criterios de Inclusion.

12 Fase. Adolescentes no afectos de patologia organica que requiera la implantacién de un
RVS.

22 Fase. Adolescentes con enfermedad que ha requerido la implantacion de un RVS, en fase de
mantenimiento o remision de su patologia.

Criterios de Exclusion.

e Incapacidad de los padres o del adolescente para responder al cuestionario elaborado.
e Piel circundante a la zona de insercidn del escudo con solucion de continuidad o
lesiones eritematosas.

Procedimientos del estudio.

Recogida de Datos.

Fueron reclutados en la primera fase 10 adolescentes sanos (con marcada actividad deportiva)
y sus cuidadores, entre los adolescentes que son atendidos en los hospitales de dia de
pediatria y de salud mental, sin patologia crdénica. Se les ofrecio la posibilidad de poder
participar en el estudio y firmaron el consentimiento informado, adolescente y familia.
Posteriormente, se les entregd el prototipo de dispositivo y el cuaderno de recogida de datos
(CRD) que rellenaron adolescente y su cuidador principal, durante su periodo de prueba (4



semanas). En el momento inicial, antes de la insercién del dispositivo, realizaron una fotografia
de la piel en la zona asignada entre las dos posibles (torax izquierdo o derecho) y la enviaron al
mail del estudio. Posteriormente rellenaron los datos sociodemograficos en el CRD. Durante
tres semanas repitieron esta rutina. El dispositivo debia retirarse semanalmente, cambiandolo
cada vez que perdiera la adherencia o se desprendiera, retirandolo obligatoriamente cada
semana y haciendo una fotografia de la zona una hora después de la extraccién del escudo que
debia ser enviada al mail del estudio. Cada sustitucién debia ser informada en el CRD. Todo el
material necesario fue facilitado de forma personalizada por el equipo investigador, en sobre
cerrado en su domicilio.

En la segunda fase fueron reclutados 20 adolescentes portadores de RVS y sus cuidadores, a
partir de la participacion de asociaciones de pacientes y familiares con enfermedades
pediatricas. Se les ofrecid la posibilidad de poder participar en el estudio y firmaron el
consentimiento informado. Posteriormente se les entregd el prototipo de dispositivo y el
cuaderno de recogida de datos, que rellenaron al terminar su periodo de prueba (4 semanas).
Siguieron el mismo esquema anterior de recogida de datos e insercidn del dispositivo, excepto
gue la zona de insercién que era la zona donde llevaban el RVS, con las instrucciones
pertinentes de colocacion.

Definicidon de las Variables.

Se recogieron en el CRD variables de tipo sociodemografico, como edad y sexo. Las variables
de usabilidad semanal, nimero de suportes empleados por semana, causa del recambio,
valoraciones subjetivas de comodidad y aceptacidn, adherencia, facilidad de movimiento,
sensacion de proteccion y valoracidon del estado de la piel (adolescente, familia y enfermera
experta en heridas y evaluacidn tisular; 10) mediante escalas Likert de 0 a 5 puntos (siendo el 5
el valor maximo). En la segunda fase se empleé la escala KINDL para la valoracion de calidad de
vida relacionada con la salud (11).

El Comité Etico de investigacion clinica auditard todo el proceso para asegurar el cumplimiento
de todos los requerimientos de seguridad, confidencialidad y autonomia. La ejecucion de este

estudio supuso ningun riesgo afiadido para estos adolescentes, pero fue contratado un seguro
de responsabilidad para cubrir eventos no deseados que pudieran surgir.

Intervencion.

La solucién SELTO, disefiada siguiendo criterios que garantizan su seguridad, funcionalidad y
usabilidad, esta compuesta estructuralmente por tres elementos diferenciados: 1) una parte
adhesiva; 2) un anillo de fijacién y 3) un escudo protector. La parte adhesiva proviene de un
producto ya en el mercado y utilizado con fines médicos. Por otro lado, el anillo de fijaciéon y
escudo protector estan fabricados con un polvo de poliamida que presenta biocompatibilidad
médica (USP Clase I-VI y guias U.S. FDA para dispositivos de superficie de piel intacta).



Resultados

El proceso por el que se ha desarrollado el presente estudio abarca tiempo anterior, necesario
tanto para la formulacion de la idea como para el desarrollo del prototipo por parte del
equipo de SELTO en colaboracién con la empresa Ozestudi.

Sin duda, el reconocimiento recibido en el 12 Premio de Investigacién de ANECORM ha
supuesto un impulso determinante para la continuidad y progreso del proyecto, permitiendo
establecer nuevas metas en el proceso de innovacidn. Asimismo, el premio ha permitido hacer
frente a gastos asociados con el seguro de responsabilidad para el desarrollo del proyecto y
parte de los prototipos empleados en el estudio experimental.

A nivel regulatorio, al tratarse de un producto sanitario de clase | es necesaria la autorizacion
de la AEMPS (Agencia espafiola del medicamento y producto sanitario) poder llevar a cabo el
estudio. Debido a que la empresa colaboradora no cumple con los requisitos de fabricante, se
ha buscado una alternativa a la fabricacién de los prototipos. Mediante la autorizaciéon del
CElm de la Corporacio Parc Tauli, se han elaborado prototipos especificos para cada
adolescente voluntario, fabricados con tecnologia de impresién 3D por una empresa
autorizada para la fabricacion de productos sanitarios. Con esta nueva estrategia, se cumplen
todos los requisitos regulatorios establecidos para un producto sanitario de este tipo. Sin
embargo, esto ha supuesto un aumento del presupuesto inicial, requiriendo la participacién en
nuevas convocatorias de ayudas para poder hacer frente a este aumento. La financiacion
recibida en estas nuevas convocatorias ha permitido asumir, ademas, los gastos de
monitorizacion externa requerida para el estudio.

Por otro lado, con la financiaciéon conseguida se ha llevado a cabo una estrategia de proteccién
de la Propiedad Intelectual, basada en la proteccion de la invencién mediante registro de
Modelo de Utilidad en Espafia (202230457) y en la proteccion del disefio de producto a través
del Disefio Comunitario Europeo (008912927) con un registro de hasta cinco variantes del
producto. En un futuro, se plantea registra la marca SELTO en la UE. La apuesta de ANECORM
para la realizacién del estudio, junto con la de otras instituciones para desarrollar la idea han
sido indispensables en todo el recorrido. A pesar de las dificultades, el estudié se reinicio a
finales de 2021, coincidiendo con una nueva ola de COVID que no permitié acudir al domicilio
de los participantes hasta Abril de 2022, fecha en la que se inicié la prueba con voluntarios
sanos.



Para la primera fase del estudio, se ha acudido al domicilio de cada uno de los participantes
siguiendo medidas estrictas para la prevencién de COVID. Alli se ha presentado el dispositivo,
su utilidad y, mediante informacidn escrita, se ha explicado la necesidad, disefio y
funcionalidad. Tras el acuerdo con el adolescente y su familia, se ha explicado la hoja de
consentimiento informado y hoja de informacién, firmando investigador principal, adolescente
y familia.

De este modo, se inicia el periodo de prueba a partir del dia en que se envia la fotografia de la
zona por parte del adolescente. El equipo investigador es el encargado de informar en cada
momento de las necesidades del estudio mediante mensajes a la cuenta de estudio: dias de
cambio, realizacion de fotografias, incidencias, finalizacion de la participacion en estudio y
recogida de material e impresiones sobre la prueba.

Durante los meses de Abril a Junio de 2022, se han realizado las pruebas de concepto con el
grupo de voluntarios sanos. Han participado adolescentes de entre 13 y 18 anos, siendo la
media de edad de 15 afios (DE 2) con distribucidn igualitaria entre sexos. El 90% han valorado
gue les gusta el escudo ideado en formato prototipo, explicitando que les ha parecido muy
grande, que ocupa mucho espacio, mas fino de lo que pensaban en la primera impresion,
guedando poco oculto bajo la ropa. Inicialmente, les ha parecido incomodo para dormir por la
noche, pero con el paso de las semanas esta impresion ha cambiado, finalmente resultandoles
comodo e incluso olvidandose de él. Los voluntarios han completado las 4 semanas de estudio,
anotando sus percepciones en el CRD.

El nimero de soportes empleados en las tres semanas de estudio activo ha sido muy estable
(1,4 DE 0,5 en la primera semana frente a los 1,3 DE 0,7 en las otras dos) sin casi limitacion de
movimiento y con baja sensacion de sudoracién.

Todos los participantes de la primera fase participan en deportes de gran intensidad fisica,
siendo muy intensa y federada en el 70% de participantes (gimnasia ritmica, futbol, baloncesto
y balonmano).

Asimismo, la aceptacion ha sido muy elevada en todos los casos y durante todo el periodo de
estudio, expresando los adolescentes que el escudo podria ser Util para las personas
portadoras de RVS. La sensacidn de proteccion ha sido de “bastante” como media de los
participantes (con puntuacidn media de 3,9 DE 1,5) sin precisar casi ninguna ayuda para la
colocacién en el 80% de los casos. Todos los participantes han coincidido en que ha sido facil la
manipulaciéon del dispositivo desde el principio de la prueba.

La aceptacién general ha disminuido ligeramente en el momento que ha aumentado la
percepcién de mayor sudoracién, al tiempo que al pasar las semanas va disminuyendo la
dificultad de movimiento.

En relacidn a los cambios de dispositivo dentro de la semana de prueba, la mayoria han sido
por pérdida de adhesion del producto, sin detectar ningin empeoramiento en la piel
circundante en la zona escogida.

Gréfico 1. Principales variables valoradas (media) en el paso de las semanas (51-52-S3) con el
uso del escudo protector.
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La valoracidon media del estado de la piel ha sido muy positiva, incluso en pieles sensibles que
presentan atopias y sensibilidades, existiendo una valoracién general mas positiva por parte
del profesional experto en heridas, coincidiendo con la valoracién familiar. Las puntuaciones
medias se expresan en la grafica de barras (Grafico 2), separados por semanas y agrupados por
las personas que realizan la valoracidn. En ningln caso se ha tenido que paralizar el estudio
por problemas en la piel de la zona de insercién.

Gréfico 2. Valoraciones de la piel media por parte de adolescentes, familia y profesionales, en
las tres semanas de estudio.
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Como elemento de mejora del dispositivo sefialado por los distintos participantes, se ha
trabajado en la mejora del ensamblaje de las piezas en el prototipo, mediante adhesivo
distinto al cianocrilato, que no ha dado el resultado esperado con el material biocompatible
con el que se realiza el aro y el escudo en la impresion 3D.

Se ha iniciado y se estan recogiendo los datos de la fase 2, en participantes voluntarios
portadores de RVS, procedentes de asociaciones de pacientes y familiares de enfermedades



graves y cronicas. Las asociaciones que se han contactado para poder recoger el parecer de la
maxima diversidad de pacientes han sido: Fundacion de Oncologia Infantil Enriqueta
Villavecchia, Asociacidn MPS-Lisosomales, Asociacién Catalana de Fibrosis Quistica y Fundacion
Anima. Todos ellos aportan los contactos de adolescentes que voluntariamente participan en
el estudio hasta completar la muestra deseada. Estos participantes deben resefiar los hallazgos
en su CRD durante las cuatro semanas de recogida de datos.

Conclusiones

Los resultados conseguidos en la primera fase del estudio con voluntarios sanos han
emplazado a realizar pequefias mejoras en el disefio del escudo, para poder iniciar asi la
segunda fase.

La buena aceptacién del disefo y utilidad de la solucién SELTO, ha permitido que el prototipo
se reconozca y que sea de facil adaptacidn y gran utilidad para los adolescentes que lo han
probado. Teniendo en cuenta su aplicabilidad, los adolescentes portadores de RVS tendran
que valorar su utilidad, comodidad y capacidad de movilidad en esta segunda fase de la que se
estdn recogiendo datos en estos momentos, con un mayor nimero de participantes.

Durante la prueba de concepto, la integridad de la piel ha sido valorada excelentemente por
parte de adolescentes, familiares y profesionales. Se espera poder replicar estos magnificos
resultados en la poblacién portadora de RVS y, posteriormente, se plantea poder continuar el
estudio con una tercera fase con adolescentes portadores de RVS con enfermedad y
tratamiento activo, para poder recoger las modificaciones necesarias del prototipo para que
pueda ser de mayor utilidad a las personas con tratamiento activo e intensivo en un futuro.
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