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Resumen 
Objetivo principal. Examinar si la venopunción frente a la incisión en el talón es más adecuada como técnica en la obtención de la muestra de 
sangre para la detección de enfermedades endocrino-metabólicas en los Programas de Cribado Neonatal. Metodología. Diseño: Ensayo clínico 
controlado aleatorizado con grupo 1: participantes para venopunción y grupo 2: participantes para incisión en el talón. Participantes: la muestra 
estimada estará formada por 105 recién nacidos (con más de 37 semanas de gestación) para cada grupo. Materiales y procedimiento: la reco-
gida de datos se hará con el protocolo estandarizado una vez explicado el objetivo del estudio y se obtenga la firma del consentimiento infor-
mado por parte de los progenitores. Este requerirá de una lista de verificación para que los profesionales de enfermería puedan llevar el proce-
dimiento en condiciones óptimas, la tarjeta del programa de cribado neonatal (Tarjeta de Guthrie, cartón WATMAN 903) para depositar en cada 
uno de los cuatro círculos una gota de sangre extraída del talón o la venopunción, la escala del dolor neonatal e infantil (NIPS) para la valora-
ción del dolor, el material de venopunción y de incisión en talón, cronómetro y pulsioxímetro. Resultados principales. Se pretende que los resul-
tados confirmen las hipótesis y por tanto se cumplan los objetivos planteados. Conclusión principal. Las enfermeras que realizan la prueba de 
cribado neonatal deben proporcionar una fiabilidad y eficacia en la obtención de la muestra y a través de los resultados conocer cuál de estos 
dos procedimientos es más adecuado y seguro.  
Palabras clave: Cribado Neonatal. Cuidados de Enfermería. Enfermeras Matronas. Incisión Talón. Venopunción. 
 
Venipuncture versus heel prick for the screening of endocrine-metabolic diseases in the newborn 
 
Abstract  
Main objective. To examine whether venipuncture versus heel incision is more appropriate as a technique for obtaining a blood sample for the 
detection of endocrine-metabolic diseases in Neonatal Screening Programs. Methodology. Design: Randomized controlled clinical trial with 
group 1: participants for venipuncture and group 2: participants for heel incision. Participants: the estimated sample will consist of 105 newborns 
(with more than 37 weeks of gestation) for each group. Materials and procedure: data collection will be done with the standardized protocol once 
the objective of the study is explained and the signed informed consent is obtained from the parents. This will require a checklist so that nursing 
professionals can carry out the procedure in optimal conditions, the neonatal screening program card (Guthrie Card, WATMAN 903 card) to 
deposit a drop of blood in each of the four circles extracted from the heel or venipuncture, the neonatal and child pain scale (NIPS) for pain 
assessment, venipuncture and heel incision material, stopwatch and pulse oximeter. Main results. It is intended that the results confirm the 
hypotheses and therefore the proposed objectives are met. Main conclusion. The nurses who carry out the neonatal screening test must provide 
reliability and efficiency in obtaining the sample and, through the results, know which of these two procedures is more appropriate and safe. 
Keywords: Heel Prick. Nursing Care. Nurse Midwives. Newborn Screening. Venipuncture. 
 

 
 

1.INTRODUCCIÓN 

 

Las pruebas de cribado forman parte de la vigilancia del estado de salud de la población. El Programa de Cribado Neonatal de 

Enfermedades Endocrino-metabólicas (PCN) está reconocido en el sistema sanitario como programa esencial de prevención en 

Salud Pública para garantizar las condiciones que permitan a las personas tener salud1. Es una actividad orientada a la detección 

precoz de estas enfermedades, su diagnóstico y tratamiento temprano antes de que los síntomas de la enfermedad sean clínicamen-

te detectables, así como el seguimiento de los casos detectados2. Y de esta manera prevenir la mortalidad y las discapacidades 

asociadas a estas enfermedades. Por ello, se recomienda realizar el cribado neonatal de las enfermedades en la que se haya demos-

trado claramente el beneficio de la detección temprana para el recién nacido (RN). Los criterios clásicos establecidos por la Orga-

nización Mundial de la Salud (OMS) para ser objeto de cribado neonatal se pueden resumir en base a cinco puntos de Wilson et al 



 

(1968) respecto a la enfermedad: a) da lugar a una morbilidad grave (mental y física) o una mortalidad, si no se diagnostica en el 

periodo neonatal, b) no se detecta clínicamente por un simple examen físico en el periodo neonatal; c) hay un tratamiento efectivo 

disponible; d) tiene una incidencia relativamente alta (> 1/10.000-15.000 recién nacidos), y e) hay un procedimiento analítico de 

cribado rápido, fiable y de bajo coste3. Pero se han añadido otros criterios como la reducción de la mortalidad, una supervivencia 

con mayor calidad de vida, etc.4-6. Por tanto, los PCN deben proporcionar una garantía que incluya la máxima cobertura, la correc-

ta obtención, el transporte eficiente y la validez de las muestras. Además de medir las magnitudes y evaluar de los resultados, el 

tiempo de respuesta y la comunicación de los resultados. Esto requiere de un sistema de calidad que asegure el control de todos 

los elementos críticos que permite optimizar la práctica diaria en el laboratorio y alcanzar con éxito los objetivos del PCN2.   

 Las enfermedades endocrino-metabólicas (EEM), metabolopatías o errores congénitos del metabolismo (ECM) son un grupo 

diverso y heterogéneo de trastornos bioquímicos causados en su mayoría por mutaciones en el ADN que se heredan principalmen-

te en forma autosómica recesiva. Aunque la incidencia de cada uno de los trastornos es baja, su impacto global es notable desde la 

perspectiva de Salud Pública2.    

El primer PCN que se inicia en España fue para la fenilcetonuria en 1968, ampliándose en la década de los años 70 a la detec-

ción de hipotiroidismo congénito. Finalmente, se formalizó el Programa de Detección Precoz Neonatal en 1978, y posteriormente 

se desarrolló un cribado ampliado. Las enfermedades que forman parte del programa poblacional de cribado neonatal de enferme-

dades endocrino-metabólicas de la cartera común básica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud (SNS) son las 

siguientes: hipotiroidismo congénito, fibrosis quística, anemia falciforme, fenilcetonuria, acidemia glutárica tipo I, deficiencia de 

3-hidroxiacil-CoA deshidrogenasa de cadena larga y deficiencia de acil-CoA deshidrogenasa de cadena media2,7. La última indi-

cación del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS) es la ampliación de esta cartera básica del programa a 4 

enfermedades más: déficit de biotinidasa, la enfermedad de la orina con olor a jarabe de arce, homocistinuria y la hiperplasia su-

prarrenal congénita.  

La población diana del programa son todos los recién nacidos (RN) de las Islas Baleares, garantizando la cobertura total a to-

dos, tanto a los nacidos en centros sanitarios públicos y privados, como a aquellos nacidos en el domicilio. Así como, a todos los 

RN residentes en la comunidad autónoma, a los que no se les haya ofertado la prueba en su lugar de nacimiento hasta el mes de 

vida2.  

La prueba de cribado neonatal tiene el propósito de identificar a todos los RN presuntamente positivos en una o más EEM que 

forman parte del PCN. Es importante resaltar que estas pruebas no son procedimientos diagnósticos. Los RN con un resultado 

positivo requerirán de la derivación a unidades clínicas de seguimiento (UCS) para la realización de otros procedimientos diag-

nósticos a posteriori, con profesionales clínicos especializados en diagnóstico y tratamiento de cada una de las enfermedades so-

metidas a cribado neonatal. En este sentido, los PCN no suponen meramente unas pruebas de laboratorio, sino una actividad mul-

tidisciplinar coordinada con el sistema sanitario asistencial para asegurar su efectividad8.   

 Esta prueba de cribado consiste en el análisis de una muestra de sangre capilar mediante incisión del talón, de ahí su denomi-

nación coloquial como “prueba del talón”. La toma de esta muestra tiene la consideración de prueba urgente y debe realizarse a 

todos los RN entre las 48-72h de vida una vez iniciada la toma de alimento. Se recoge una muestra de sangre capilar del talón que 

debe impregnar de forma uniforme el papel absorbente de unas tarjetas de papel cromatográfico que son enviadas al laboratorio 

del programa del cribado de la Comunidad Autónoma. El Hospital Universitario Son Espases (HUSE) en Palma de Mallorca (Islas 

Baleares) es el centro de referencia donde se analizan las muestras obtenidas. No obstante, se ha de contemplar que existen situa-

ciones especiales en las que los RN pueden precisar la obtención de una segunda muestra, para la cual se tendrá en cuenta las 

consideraciones plasmadas en la guía de PCN de enfermedades endocrino-metabólicas en el Sistema Nacional de Salud2.   

Las guías del PCN nacionales e internacionales, recomiendan realizar la toma de la muestra mediante incisión en el talón, ya 

que la obtención de la muestra por punción venosa y la utilización de otros dispositivos (capilares) pueden dar lugar a muestras no 

válidas (una sobresaturación de la muestra o una hemodilución, que entraña el riesgo de un resultado de falso positivo o falso 

negativo, respectivamente). Excepcionalmente, la incisión en el talón no está indicada en algunos grandes prematuros y RN de 

muy bajo peso, recomendando en este caso la venopunción en el dorso de la mano9-11. También es importante disponer de disposi-

tivos semiautomáticos de incisión (lancetas), específicos para el RN y la realización de la prueba del talón con un arco de incisión 

estandarizada que garantice la seguridad del RN y evitar complicaciones.  La toma de muestra la realiza el personal de enfermería, 

la competencia profesional de las enfermeras españolas les permite realizar venopunción en su práctica habitual. Por ello, es im-

portante que el procedimiento lo realicen enfermeras y enfermeros entrenados12, porque las muestras obtenidas con mala calidad 

pueden dar lugar a un resultado dudoso (no válido), lo cual conlleva de nuevo otro procedimiento invasivo al RN, ansiedad a la 

familia y gasto de recursos de forma innecesaria, y sobre todo, supondría un retraso en el diagnóstico e inicio del tratamiento.  

En el ámbito internacional4,10,13 y nacional2 la recomendación de las guías de práctica clínica para la toma de las muestras para 

la prueba de cribado endocrino metabólico es mediante una incisión en el talón. Por otra parte, la venopunción realizada por per-

sonal experto, solo se realiza de forma excepcional. Aunque actualmente existe limitada evidencia que argumenta que la venopun-

ción es mejor que la incisión en el talón, ya que brinda mejores muestras de sangre y es menos dolorosa14,15.  No obstante, la evi-

dencia es escasa y se requieren investigaciones más amplias en diferentes contextos hospitalarios y centros sanitarios, así como un 

mayor número de estudios controlados para una recomendación definitiva.  

 

2. HIPÓTESIS Y OBJETIVOS 

 

En la práctica clínica existen dos métodos de recogida de sangre para las pruebas metabólicas de cribado neonatal. Estas son 

las pruebas con incisión en el talón y la venopunción en el dorso de la mano. Ambas presentan ventajas e inconvenientes sobre los 

recién nacidos, los profesionales de enfermería que realizan la prueba, e incluso sobre los progenitores que observan el procedi-

miento. La realización de la prueba de cribado neonatal debe proporcionar una fiabilidad y eficacia en la obtención de la muestra y 

de los resultados, por tanto, es importante conocer cuál de estos dos procedimientos es más adecuado y seguro.   



 

El objetivo general es examinar si la venopunción frente a la incisión en el talón es más adecuada como técnica en la obtención 

de la muestra de sangre para la detección de enfermedades endocrino-metabólicas en los Programas de Cribado Neonatal. Y los 

objetivos específicos son:  

1. Comparar si las muestras de sangre de venopunción y prueba de incisión en el talón presentan la misma validez en las de-

terminaciones del laboratorio.  

2. Registrar el tiempo empleado y el número de punciones que se realiza en cada intervención para la obtención de la mues-

tra.   

3. Registrar la necesidad de repetición de la muestra.   

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

5. Conocer qué efectos adversos pueden darse en cada intervención de forma inmediata y su incidencia (hematomas, equimo-

sis, inflamación, etc.).  

6. Analizar la relación entre las diferentes variables registradas (de laboratorio, procedimiento, recién nacido, profesionales y 

familiares) con ambas técnicas para la obtención de la muestra de sangre.  

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

bado neonatal.  

 

 3. METODOLOGÍA  

 

Diseño 

 

Ensayo clínico controlado aleatorizado. Se intervendrá sobre dos grupos. El grupo 1: realización de la prueba mediante veno-

punción, y grupo 2: realización de la prueba mediante incisión en el talón.  

El método utilizado para generar la secuencia de asignación aleatoria es una asignación aleatoria simple. El mecanismo para 

implementar la secuencia de esta asignación (mecanismo de ocultación de la asignación) serán sobres cerrados o una hoja Excel 

donde se ha aplicado el sistema de aleatorización para 210 participantes sobre el tipo de prueba de cribado, con la indicación de 

qué intervención debe realizar el profesional en el momento de realizar el procedimiento.  

La variable principal es la técnica de obtención de la muestra de sangre: venopunción frente a la incisión en el talón. 

En la tabla 1 se presentan las variables secundarias, que se categorizan en diferentes tipos: el laboratorio, los profesionales, el 

recién nacido, la técnica y los familiares. 

 
Tabla 1. Variables secundarias 

 

Nº/tipos  Laboratorio  Profesionales  Recién nacido  Técnica  Familiares  

1  Nº de muestras correctas 
(válidas o no, incluyendo 
causas de rechazo)  

Nº de profesionales que realizan la 
técnica de recogida de muestra (1, 
2 o más)  

Dolor: valoración de respuesta 
al dolor mediante la escala 
NIPS  

Tiempo estimado en la 
técnica (en minutos)  

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

2  Nº de falsos positivos y 
falsos negativos  

Años de experiencia en la realiza-
ción del procedimiento   

Presencia o no de hematoma, 
equimosis, inflamación  

Nº de incisiones  en el 
talón (PT)  

Grado de ansiedad antes del 
procedimiento17   

3    Formación específica sobre método 
estandarizado (procedimiento 
HUSE ACL-PG-01, curso, taller…)  

Método analgesia no farmaco-
lógica: en brazos, succión dedo, 
pecho, solución sacarosa  

Nº de intentos de inser-
ción de la venopunción 
(VP)  

Grado de satisfacción general 
sobre la realización de la 
prueba (ítem ad hoc)18  

4    Unidad de procedencia de la 
muestra (profesionales de enferme-
ría en UH1N u otro)  

  Primera o segunda 
muestra (repetición por 
muestra no correcta)  

  

5        Tipo de muestra (capilar, 
venosa, arterial)  

  

 

Participantes 
 

La población diana serán los recién nacidos en las unidades UH1N (Obstetricia) del HUSE.  

A continuación, se establecen los criterios de selección: 

1) Criterios de inclusión: recién nacidos a término sanos (> 37 semanas de gestación). 

2) Criterios de exclusión: grandes prematuros, situaciones especiales (recién nacidos de bajo peso, transfusión previa, parto 

múltiple, nutrición parenteral, etc.) y recién nacidos que al alta desde la UH1N se les solicite una ampliación de analítica de san-

gre. 

El cálculo de la estimación poblacional se ha realizado con la calculadora de tamaño muestral GRANMO. Versión 7.12 abril 

2012. Según los datos del PCN en el año 2021, y partiendo que en nuestra comunidad hubo 9.408 recién nacidos, concretamente 

en HUSE hubo 1.698.  

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

participantes, 105 en cada grupo para detectar como estadísticamente significativa la diferencia esperada en el porcentaje de mues-

tras no válidas que se espera que sea del 5% en el grupo de incisión en el talón y del 15% en el grupo de venopunción.  

 

Institución 

 

El estudio se realizará en la unidad de ginecología y obstetricia (UH1N) del Hospital Universitario Son Espases (HUSE). Per-

tenece al Servicio de Salud, adscrito al Sector Sanitario Ponent e incluye la gestión del Hospital General, del Hospital Psiquiátrico 

y del Hospital Virgen de la Salud. Es el hospital público de referencia para más de 330.000 habitantes de Palma y los municipios 

de Andratx, Calvià y Esporles. Se trata de un hospital de nivel III para atender aproximadamente a un millón de habitantes de la 



 

Comunidad Autónoma de las Islas Baleares. Está ubicado en la Carretera de Valldemossa, 79, 07120. Palma de Mallorca (Islas 

Baleares). Es un hospital moderno, dotado de una tecnología sanitaria de vanguardia donde se desarrolla investigación, docencia, 

innovación y metodología en simulación.   

  

Instrumentos 

 

1. Protocolo estandarizado realización de la prueba (venopunción e incisión en el talón talón). La unidad cuenta con el pro-

tocolo de realización de las pruebas de cribado neonatal, tanto para la venopunción como para la incisión del talón:  

-Procedimiento de punción capilar en el talón (documentos HUSE: ACL-PG-01). A disposición de las enfermeras matronas.  

-Documento anexo 9. Detección neonatal de enfermedades endocrino-metabólicas del programa de salud infanto-adolescente 

de la Conselleria de Salut. A disposición de las enfermeras matronas. 

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

2. Tarjeta del programa de cribado neonatal (Tarjeta de Guthrie, cartón WHATMAN 903). Se trata de un papel de filtro es-

pecial para depositar una gota de sangre en cada uno de los 4 círculos, extraídas del talón o por venopunción (anexo 1).   

3. Lista de verificación para los profesionales. Se trata de una herramienta que han creado los miembros del equipo de in-

vestigación con el objetivo de registrar todas las variables expuestas. Esta lista de verificación será un anexo de la tarjeta de Guth-

rie para relacionar la información de las variables de laboratorio con el resto de las variables (anexo 2).  

4. Escala del dolor neonatal e infantil (Neonatal Infant Pain Scale, NIPS), fue para la valoración del dolor en neonatos. Eva-

lúa 8 variables (expresión facial, llanto, patrón respiratorio, movimiento de brazos, movimiento de piernas, excitación, nivel de 

conciencia, frecuencia cardiaca y saturación de oxígeno) asignando a cada una un valor de 0 a 2. Se usa para evaluar el dolor du-

rante la realización de procedimientos en recién nacidos entre 28-38 semanas. Una puntuación de 0, indica no dolor y una puntua-

ción de 10, indica el máximo dolor. Específicamente una puntuación de 0-3, dolor leve; 4-6, dolor moderado; 7-10, dolor intenso. 

Las variables frecuencia cardiaca y saturación de oxígeno serán medidas con el monitor DinamapV100, CareScape con adaptación 

pediátrica de los terminales16.  

5. Material para venopución y para la incisión del talón.  

Los dispositivos que se utilizarán para la venopunción serán Neosafe 21G, Braun Sterican Safety Needle 20G x 1"y BD Eclip-

se Needle 25G x 5/8. Y la lanceta que se utilizará para la incisión en el talón es la BD Microtainer Quikheel TM Lancet.   

 

Procedimiento 

 

Este estudio se iniciará en septiembre de 2023 tras la aprobación de la Comisión de Investigación del HUSE (CI-HUSE), el 

Comité de Ética de la Investigación de las Islas Baleares (CEI-IB) y Dirección de enfermería. Este finalizará en el tiempo estima-

do en el cronograma y en su defecto, una vez que se haya obtenido el tamaño de la muestra.   

Se establecen una serie de fases: 

 

Fase 1. Preparación. Se llevan a cabo 3 reuniones con los diferentes miembros del equipo de investigación para revisar el pro-

tocolo del proyecto y consensuar aspectos relacionados con la metodología. Se realizarán los trámites para la aprobación del pro-

yecto por la CI-HUSE y por el CEI-IB. Se informará a los profesionales de los servicios implicados sobre los objetivos de la in-

vestigación y los procedimientos para el reclutamiento de los participantes para la obtención de la muestra y el registro de las 

variables principales y secundarias.  

 

Fase 2. Trabajo empírico. Tras la obtención de las diferentes aprobaciones se explicará el proyecto a las enfermeras de los ser-

vicios implicados. Se conoce que la primera recogida de la muestra se realizará a las 48-72h (según las recomendaciones del Mi-

nisterio de Sanidad) por parte de las enfermeras de la unidad ginecología y obstetricia (UH1N). Previamente a la extracción de la 

muestra se lleva a cabo el método para reducir el dolor. Generalmente el protocolo de analgesia no farmacológica que usan es la 

solución de sacarosa al 20%. Por tanto, Se realizará una medición del dolor por parte de enfermería con la escala NIPS.   

La toma de la muestra mediante incisión en el talón se realizará en la zona lateral de la superficie plantar del talón (técnica de 

Blumenfield). Se realizará utilizando una lanceta específica para la incisión en talón, BD Microtainer QuikheelTM Lancet.   

La venopunción se realiza con una aguja/palomita de pequeño calibre (25G-27G) en una vena del dorso de la mano. Después, 

se lleva a cabo el registro de datos (variables del estudio-medidas de resultado). La enfermera que realizará el procedimiento cum-

plimentará la tarjeta del programa de cribado y la lista de verificación (anexo 2) que se encontrará en el programa Cerner Millen-

nium®, en un espacio específico para este trabajo de investigación formando parte de los planes de cuidados neonatales.  

El principal objetivo es valorar si las muestras de sangre de venopunción y las incisiones en el talón presentan la misma vali-

dez para el uso en la determinación de los parámetros del laboratorio para el primer diagnóstico de las enfermedades cribadas en 

el programa (falsos positivos). Además, se valorará el tiempo y el número de punciones que se necesitan para la obtención de la 

muestra, así como, si es preciso repetir la extracción (eficacia).  

 

Fase 3. Análisis de los datos. Se llevará a cabo estadística descriptiva e inferencial con Microsoft 365® (Excel)  y análisis con 

IBM SPSS Statistics® 20.1. 

 

Fase 4. Presentación de los resultados en los servicios implicados y en congresos afines en forma de presentaciones oral y/o 

póster. 

Fase 5. Elaboración de artículos científicos para publicación en revistas afines . 

 

 

 



 

4. CONSIDERACIONES FINALES 

 

4. 1. Relevancia y aplicabilidad 

 

Este proyecto se basa en la Estrategia Española de Ciencia, Tecnología e Innovación 2021-2027 enmarcada dentro del campo 

de la salud. Con el objetivo de conseguir un sistema sanitario de calidad basado en las evidencias científicas y económicamente 

sostenibles:  

1. Comprender la salud, bienestar y la enfermedad. Se trata prestar atención a las enfermedades endocrino-metabólicas 

(EEM) desde los programas de cribado neonatal (PCN). Para ello, es necesario abordar las variables relacionadas con el laborato-

rio, el procedimiento, los profesionales, los RN y los familiares.  

2. Prevenir la enfermedad: partiendo de la hipótesis y objetivos de este estudio, se dispondrá de datos que identifiquen qué 

procedimiento es más fiable y seguro para la detección precoz de estas enfermedades.  

Es un estudio clínico-traslacional con la colaboración de profesionales de enfermería, y técnicos/as de laboratorio y otros pro-

fesionales clínicos implicados con este programa de cribado. Recoger datos sobre las variables relacionadas en este proceso, pro-

porcionará información que ponga de manifiesto la fiabilidad y seguridad de uno o los dos métodos de recogida (PT vs VP).  

De esta forma, se trata de aportar nueva evidencia a los hallazgos de investigaciones previas realizadas que exponen resultados 

contradictorios. Por una parte, en el ámbito internacional4,10,13 y nacional2 la recomendación de las guías de práctica clínica para la 

obtención de las muestras para la prueba de cribado endocrino metabólico es mediante una incisión en el talón. Pero, por otra 

parte, la venopunción cuando la realizó un profesional capacitado, parece ser el método de elección para la toma de muestras de 

sangre en los recién nacidos a término y el uso de una solución con sabor dulce alivia aún más el dolor14,15.  Ante los resultados 

expuestos se pone de manifiesto que se requiere de mayor número de investigaciones.  

Se llevará a cabo difusión de los resultados a través de publicaciones científicas en congresos afines y artículos originales. 

 

 4.2. Aspectos éticos y seguridad de los datos 

 

El investigador principal asegurará la privacidad y protección de los datos de este proyecto. En todo momento se mantendrá 

los más altos estándares de conducta profesional y confidencialidad, cumpliéndose la normativa nacional aplicable en cuanto a 

protección de datos se refiere. El tratamiento, la comunicación y la cesión de los datos de carácter personal se ajustará a lo dis-

puesto a la Ley orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de protección de datos de carácter personal y garantía de los derechos digita-

les.   

Además, se seguirán las disposiciones de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica. Se seguirán los Principios 

éticos para las investigaciones médicas en seres humanos de la Declaración de Helsinki (2013).  

El estudio fue aprobado por la Comisión de Investigación del Hospital Universitario de Son Espases (CI-HUSE) con número 

de dictamen CI-680-22, a fecha de 29 de julio de 20222, y por el Comité de Ética de la Investigación de las Islas Baleares (CEI-

IB) con número de dictamen: IB 4967/22 PI, a fecha de 28 de septiembre de 2022 (nº 09/2022). Finalmente, tras la aprobación por 

la Dirección enfermera, a fecha de 3 de abril de 2023 se comenzará con la recogida de datos. Por tanto, se respetará el derecho de 

los participantes a la confidencialidad. La identidad de los sujetos participantes estará codificada en los documentos del estudio y 

sólo los investigadores tendrán acceso a datos de carácter personal. Además, será responsabilidad del investigador informar a los 

sujetos participantes de manera expresa, precisa e inequívoca de que sus datos se introduzcan en una base de datos, que será utili-

zada únicamente con fines de investigación y que no se identificará a los participantes de ninguna manera en esta base de datos, 

así como de la identidad y dirección del responsable del manejo de dicha base de datos. Todos los datos serán recogidos en el 

Cuaderno de Recogida de Datos (CRD, que corresponderá a una Hoja de Excel encriptado) y serán tratados de manera confiden-

cial, manteniendo el anonimato y la privacidad. Los participantes se identificarán mediante un código numérico de dos cifras (se-

gún numeración correlativa atendiendo al orden cronológico de reclutamiento de los participantes del estudio), tanto en los CRD, 

como en la base de datos. Todos los datos de los participantes que pudieran identificarle serán debidamente disociados. Se garan-

tizará la confidencialidad de los datos, en particular la identidad de los participantes. El responsable máximo de la seguridad y 

protección de los ficheros de datos que se generen recaerá en los responsables de dicho proyecto. 

4.3. PLAN DE TRABAJO (CRONOGRAMA) 

La tabla 2 representa el plan de trabajo mediante un cronograma especificando los años de duración y los meses concretos. Se 

establece 6 fases donde se remarcan los profesionales implicados y las actividades que se desarrollarán en las en cada una de las 

fases. 

 



 

Tabla 2. Plan de trabajo (cronograma) 

 

4.4. Recursos y presupuesto estimado 

 

El presente proyecto se llevará a cabo por los investigadores principales e investigadores colaboradores que pertenecen a Di-

rección General de Salud Pública y Participación y al Hospital Universitario Son Espases (HUSE) en Palma de Mallorca, que 

dentro de su jornada laboral dedicarán un tiempo razonable para la puesta en marcha y desarrollo del mismo. Por tanto, este pro-

yecto no supone coste alguno.  

Además, la financiación para la parte de difusión y transferencia del conocimiento mediante asistencia a congresos y publica-

ciones se tratará de obtener a través las diferentes candidaturas a los premios de investigación que se celebran anualmente en el 

HUSE y en su defecto, a las ayudas para la investigación del Colegio Oficial de Enfermería de la Islas Baleares (COIBA) u otras 

ayudas y subvenciones. 

En la tabla 3 se establecen los conceptos de los gastos, la descripción de los mimos y las cuantías que puede suponer el desa-

rrollo del proyecto. 

 
Tabla 3. Presupuesto 

 

Concepto   Descripción  Cantidad  

Imprenta y fungible   Carteles, copias, material para sesiones  500 euros  

Técnico/a análisis de datos   Se requiere experto en análisis de datos para la estadística 
inferencial  

1.000 euros  

Asistencia congresos afines   2 congresos anuales  500 euros  

Estancia, dietas y desplazamientos     Estimación de gastos derivados 1.000 euros  

Publicación artículo original   2 Open access  5.000 euros  

Total Suma de los gastos totales estimados 8.000 
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6. ANEXOS 

  

 Anexo 1. Recogida de datos: 

 

Tarjeta del programa: Características del RN, variables epidemiológicas  

Sexo, peso, semanas de gestación, embarazo múltiple   

Centro y unidad de extracción, día de extracción, profesional que realiza la extracción  

Tipo de alimentación, 2 ingestas satisfactoria  

Situaciones especiales: Transfusión, medicación antibiótico y/o yodo  

  

  

  

 

  

  



 

Anexo 2. Cuestionario (lista de verificación) profesionales:  

 

1. Categoría profesional:   

Enfermera generalista    especialista en pediatría    matrona    

2. Formación específica en la realización del procedimiento:  

  

si    no    

3. Tiempo de experiencia en la realización del procedimiento:  

<1a    >1a    

4. Lugar de la extracción 

Habitación   Sala de téncias   

 

5. Tipo de muestra:   

capilar    venosa    arterial    

        

PT    VP    

5. Muestra:   

1º muestra          2º muestra    

6. Tiempo empleado: en minutos   

5´    10´    15´    otro    

7. Número de punciones:   

1    2    3    otro    

8. Número de  profesionales que intervienen en el procedimiento:  

1    2    3    otro    

9. Evento adverso: durante el procedimiento, posterior al procedimiento (hematoma, equimosis, inflamación)  

  Hematoma  Equimosis  Inflamación  Otros  

Durante el proce-

dimiento  

        

Posterior al proce-

dimiento  

        

  

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

  

1 = nada preocupado/a    

2 = un poco preocuado/a    

3 = moderadamente preocupado/a    

4= muy preocupado/a    

5= extremadamente preocupado/a    

  

  

  

11. Grado de satisfacción general sobre la realización de la prueba ( 1, es nada satisfecho y 5, extremadamente satisfecho). Mar-

que con una X  

  

1----------2---------3-----------4---------5  

Nada                          Extremadamente  

Satisfecho/a                              satisfecho/a           

 

12. Método de analgesia (reducción del dolor): 

                     

Solución de sacarosa al 25%   

Pecho   

Succión dedo   

brazos   

Otros    

 

13. Observaciones  



 

 

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

 

Parámetro   Respuesta   Puntuación  

Expresión facial  Relajada-neutra  0  

Ceño fruncido  1  

Llanto  Ausencia  0  

Intermitente  1  

Vigoroso  2  

Patrón respiratorio  Relajado  0  

Irregular y rápido  1  

Movimiento de brazo  Relajado, sin rigidez  0  

Flexión-extensión, tenso  1  

Movimiento de piernas  Relajado, sin rigidez  0  

Flexión-extensión, tenso  1  

Nivel de conciencia  Tranquilo  0  

Inquieto  1  

FC  Aumenta <10% basal  0  

Aumenta  entre 11-20% basal  1  

Aumenta <20% basal  2  

SatO2  No precisa O2  0  

Precisa O2  1  

Valoración Total     

  

Puntuación: valores entre 0 y 10 

0–3, dolor leve 

4–6, dolor moderado 

7–10, dolor intenso 

 

 

 

 

 

 

 


