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Resumen.

Introduccion: El delirium de emergencia en la pacientes pediatricos es una preocupacion
significativa debido a su impacto en la estancia hospitalaria y la seguridad del paciente. La
prevencion y el diagnostico preciso son cruciales para abordar este problema. La utilizacion de
instrumentos exactos y confiables para la valoracion de este sindrome, contribuird a su diagnostico
oportuno. Este estudio propone realizar la adaptacion cultural de la escala “Pediatric Anesthesia
Emergence Delirium” PAED y posteriormente aplicarla para determinar el grado de concordancia
en una prueba piloto entre dos observadores.

Metodologia: Se llevo a cabo un proceso de traduccidn, adaptacion cultural y validacion por juicio
de expertos de la escala PAED. Se seleccionaron 2 integrantes de la unidad de cuidado
posanestésico y se realizo una prueba piloto observando a 49 pacientes entre 4 y 10 afios que
requirieron anestesia general.

Resultados: El grado de concordancia obtenido entre los observadores fue entre aceptable hasta
casi perfecto, con valores del Indice Kappa de Cohen que oscilaron entre 0,29 hasta 0,95 (p=0,000).
El diagnostico del delirium de emergencia fue altamente confiable, con un CCI entre 0,82 y 0,92.
Entre el 16% y el 18,3% de los pacientes fueron identificados con delirium de emergencia.

Conclusion: La version final en espanol de la escala PAED, luego de un proceso riguroso de
traduccion y validacion, se demostrd util y valiosa en la evaluacion del delirium pediatrico. Su
aplicacion resulto efectiva para diagnosticar el delirium de emergencia en pacientes sometidos a
procedimientos bajo anestesia general.

Palabras clave: emergence delirium, pediatrics, PAED Scale, Cross-cultural adaptation.
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1. Introduccion

El delirium de emergencia es un estado de disociaciéon mental que se presenta dentro de los 10
a 30 minutos posteriores al despertar de la anestesia general, su frecuencia de presentacion es
variable en la poblacion pediatrica debido a que su etiologia no es claramente conocida;
usualmente se manifiesta como un estado de confusiébn mental, que suele acompanarse de
alteraciones en el ciclo de suefio-vigilia, en la actividad psicomotora y finalmente en el estado

emocional (1)(2).

La incidencia del delirium de emergencia descrita en la literatura oscila entre el 10 al 80% en
el grupo de pacientes pediatricos llevados a procedimientos bajo anestesia general con
sevofluorane (3) Adicionalmente, se ha asociado la presencia de este sindrome a factores de riesgo
propios del paciente, de la técnica anestésica, del tipo de cirugia y de los medicamentos utilizados,

entre otros (4).

La presencia de delirium de emergencia como complicacion, contribuye de manera negativa en
la pronta y segura recuperacion de la anestesia, prolongando los tiempos de estancia hospitalaria e
incrementando los costos de la atencion en salud (5)(6). Hasta la actualidad, aun no se ha
encontrado un tratamiento que evite la ocurrencia de este sindrome; se ha logrado demostrar que
es una condicion multicausal en donde la prevencion tiene un papel fundamental, por lo tanto, su
identificacion correcta y precoz permite evitar consecuencias negativas en especial en la poblacion

pediatrica entre 3 a 6 afios (7).

La escala PAED fue disefiada en el 2004, como respuesta a la problematica de ausencia de
instrumentos que detectaran la presencia de delirium de emergencia en la poblacion pediatrica,
esta escala fue validada inicialmente en inglés y posterior a esto, ha sido validada a multiples

idiomas y utilizada en mas de 90 estudios de investigacion (8-10).

Actualmente, en la unidad de recuperacion anestésica de pacientes pediatricos de la Fundacion
Cardioinfantil-IC no se utiliza ningun tipo de escala diagndstica que sea sensible y especifica para
detectar y diagnosticar de manera objetiva la ocurrencia de delirium de emergencia en este tipo

de poblacion. La deteccion de este sindrome, se hace utilizando la valoracion fisica; en donde a



través del criterio clinico y la experiencia del anestesidlogo es como se identifican las
alteraciones del comportamiento presentes en el paciente, como llanto inconsolable e
irritabilidad que pueden sugerir la presencia de este sindrome para su oportuno manejo y

control.

Dado lo anterior, debido a la importancia que tiene el diagnostico correcto y manejo
oportuno del delirium de emergencia en la poblacion pediatrica durante los primeros 30 minutos
del postoperatorio, seria ideal que todos los miembros del equipo de salud que se encuentran
involucrados en el cuidado de estos pacientes puedan utilizar un instrumento exacto y confiable
que permita identificar y diagnosticar la presencia de delirium de emergencia con alto valor

diagnostico y asi poder iniciar estrategias de control y tratamiento indicadas.

Teniendo en cuenta los antecedentes mencionados, el presente estudio respondi6 la siguiente

pregunta de investigacion:

(Cual es el grado de concordancia entre dos observadores para la valoracion y el diagnostico
del delirium de emergencia con la version en espafiol de la escala “Pediatric Anesthesia
Emergence Delirium” durante los primeros 30 minutos de la recuperacion anestésica en
pacientes pediatricos entre 4 y 10 afios de edad llevados a procedimientos bajo anestesia general
atendidos en la unidad de recuperacion post anestésica pedidtrica de la Fundacion

Cardioinfantil-1C?

La pregunta de investigacion fue resuelta a través del siguiente objetivo general:

Determinar el grado de concordancia entre dos observadores para la valoracion y el
diagnostico del delirium de emergencia con la version en espaiol de la escala “Pediatric
Anesthesia Emergence Delirium” durante los primeros 30 minutos de la recuperacion
anestésica en pacientes pediatricos entre 4 y 10 afios de edad llevados a procedimientos bajo
anestesia general atendidos en la unidad de recuperacion post anestésica pediatrica de la

Fundacién Cardioinfantil-IC.



2. Marco teorico

A continuacidn, se presentan los resultados de la busqueda bibliografica que se realizo la cual

siguid los siguientes criterios de busqueda:

a. Las palabras clave utilizadas para la busqueda fueron: "Delirium"[Mesh] = Delirio
(en espafiol DECS "Surveys and Questionnaires" -PAED - Pediatric Anesthesia Emergence
Delirium.

b. Se consultaron fuentes en espaiiol e inglés.

c. Se realizé una busqueda de articulos con un tiempo de publicaciéon no mayor a 15
afos desde 2010 hasta el 2021. Sin embargo, se incluyé un articulo publicado en el 2004
por su importancia, ya que fue el estudio en donde se desarroll6 y valido la escala PAED.

d. Seseleccionaron articulos originales de estudios de cohorte prospectivos, revisiones
sistematicas, meta analisis. Ademas, se incluy¢ literatura gris (tesis de grado y protocolos
de investigacion) de programas de postgrado de anestesiologia y cuidado critico.

e. Para la bisqueda de informacion en ingles se consultaron bases de datos como
MEDLINE (a través del portal PUBMED), EMBASE, COCHRANE, SCIENCE DIRECT,
CLINICAL KEY, SCOPUS, WILEY, PROQUEST y EBSCO.

f. Para la bisqueda de informacion en espaiol y de América Latina, se utilizaron
recursos como la Biblioteca Virtual en Salud BVS (del Bireme - OPS/OMS), que incluye
SCIELO, Redalyc (coordinado por la UNAM) e Inbiomed.

g. Para identificar literatura gris se consultaron los repositorios de las universidades
locales que tienen programas de postgrado en anestesiologia y cuidado critico; ademas se
consultdé Google Académico. Este ultimo recurso permitid llegar a contenidos de

Sociedades Cientificas e instituciones de ciencias de la salud.

Se obtuvo, 42 resultados en esta busqueda, de los cuales se realizd revision del titulo y abstract
de estos articulos y finalmente se seleccionaron 33 estudios que cumplieron con los criterios de

seleccion. A continuacion, se presenta el resultado del andlisis critico de esta literatura.



2.1 Analisis de los antecedentes de estudio en torno al Delirium de emergencia.

El delirium de emergencia es una alteracion en la alertabilidad de los nifios, relacionada con
una disminucion en la atencion de su entorno, que incluye desorientacion, hipersensibilidad a
estimulos, comportamiento motor hiperactivo, que se presenta durante el posoperatorio inmediato.
Algunos autores sugieren que su presencia se documente de manera similar a un signo vital en

un récord postoperatorio (14).

Eckenhoff, Smessaert et al, y colaboradores describieron esta entidad por primera vez en
1960-1961; como un comportamiento que empieza entre los 15 a 30 minutos después del
despertar anestésico, y se documenta particularmente en niflos sometidos a procedimientos
bajo anestesia general (15), quienes a largo plazo presentaron un riesgo 1.43 veces mayor de
desarrollar complicaciones asociadas cambios de comportamiento, agresion fisica a si mismos
y a otros, incremento en las dificultades con la extubacion, extraccion accidental de catéteres

intravenosos y ansiedad en los padres del paciente (15)(16).

La incidencia de delirium de emergencia en la poblacion pediatrica general es variable. De
acuerdo con la literatura consultada, su incidencia esta entre el 10 y el 80% de los pacientes
llevados a procedimientos bajo anestesia general con sevoflurane, teniendo en cuenta que

cuando existe adecuado manejo del dolor, esta incidencia disminuye al 20 o 30% (3).

Existe evidencia, que indica que el uso de varios medicamentos intravenosos de uso comun
como es el caso del Propofol, fentanilo, ketamina, dexmedetomidina; que se administran en
varios momentos durante el periodo peri operatorio se asocian a una menor incidencia de
presentacion del delirium de emergencia pedidtrico. Aunque estos hallazgos ofrecen
informacion sobre el manejo preventivo de la medicacion para nifios con riesgo de desarrollar
delirium de emergencia, el verdadero efecto de estas estrategias sigue siendo desconocido
porque los pacientes frecuentemente durante los episodios de este sindrome no son evaluados

con una herramienta pediatrica validada (17).

A pesar que la presentacion del delirium de emergencia se ha descrito desde hace varios
afios, aun no existe una explicacion definitiva de su origen, con respecto a esto, se han planteado
varias teorias, con diferentes grados de aceptacion por parte de los expertos. Asi mismo, el

estudio de la incidencia de este sindrome se ha asociado con diferentes factores de riesgo; de



los cuales los mas reconocidos son: edad preescolar (18), dolor no controlado (19), primera
experiencia quirurgica y/o experiencias estresantes previas, temperamento del nifio, poca
adaptabilidad, uso de anestésicos inhalados, rapido despertar de la anestesia, tipo de procedimiento

quirurgico, entre otros (9 ) (20 ).

A partir de la consideracion del delirium de emergencia como un problema de la atencion en
salud, se han estudiado a lo largo de los afios diferentes técnicas para evitar la presentacion del
mismo (5). La importancia de la busqueda de estrategias para disminuir la incidencia se debe a su
asociacion con otras complicaciones, el incremento en los niveles de insatisfaccion por parte de

los padres y de los costos en la atencion.

De manera similar, debido a que el manejo del delirium de emergencia pediatrico requiere
intervenciones adicionales por parte del personal médico y de enfermeria, su ocurrencia ejerce una
presion indebida sobre las proporciones enfermera-paciente y la asignacion de recursos en la
unidad de cuidados post anestésico (17) y en ocasiones a comportamientos negativos a corto y a

largo plazo que incluye ansiedad por separacion , apatia trastornos de suefio y alimentacion

(4),(13).

La dificultad para establecer la etiologia del delirium de emergencia explica la variacion
principal en las tasas de prevalencia de este, es por este motivo que los esfuerzos se han centrado
en buscar reducir de manera efectiva sus factores de riesgo y asi mismo su presentacion clinica.
De la misma manera, se ha buscado disminuir complicaciones asociadas a la presencia de delirium
de emergencia en el posoperatorio buscando mayor calidad en la atencidon anestésica; sin embargo,

no se ha conseguido llegar a un consenso establecido (21).

Uno de los pilares en el manejo del delirium de emergencia pediatrico es el reconocimiento
rapido de la condicion por parte del personal de anestesia y el personal que hace parte de la unidad
de recuperacion post anestésica, por lo que se han aplicado diferentes herramientas para valorar la

incidencia de delirium de emergencia en investigaciones clinica (4), (9), (21).



Entre las escalas mas utilizadas, se destacan: la escala PCAM-ICU (Pediatric Confusion
Assessment Method for the Intensive Care Unit), la cual fue adaptada de la escala de delirium en
pacientes adultos en unidad de cuidado intensivo. Esta demuestra un enfoque jerarquico para el
diagnostico de delirium y pone su peso en las caracteristicas cardinales del estado mental
agudo fluctuante y la falta de atencidon; sin embargo, su uso estd limitado a pacientes mayores
de 5 afios. También son validas la escala Watcha y la escala Cavrero, que también parecen ser

fiables en la deteccion de delirium de emergencia en la practica clinica.

De todas maneras, ninguna escala parece igualar la capacidad de discriminacién de un
observador experimentado, y no proporciona una guia clara sobre la puntuacion 6ptima donde
es posible que haya delirium de emergencia (22). Es por este motivo que los estudios
comparativos entre escalas no han logrado establecer la superioridad de una escala sobre otras,
debido a las limitaciones de cada una en su potencial para evaluar si el delirium esta presente
0 no.

El uso de estrategias de evaluacion como las escalas, que se basan en observaciones no
sistematicas de los sintomas clinicos, posiblemente pueden resultar en una subestimacion de la
verdadera ocurrencia del delirium de emergencia (23); y sumado, a que las evaluaciones diarias
para la deteccion de este sindrome realizadas por un profesional de salud mental infantil no
estan disponibles en la rutina clinica. Existe una creciente demanda, de herramientas validas
que permitan la evaluacion del delirium de emergencia, que puedan ser administradas por
enfermeras de la unidad de cuidados post anestésicos (UCPA) y médicos, en cuestion de
minutos (24).

Es, en este contexto, como en el 2004, Sikich y colaboradores desarrollaron la escala
“Pediatric Anesthesia Emergence Delirium” (PAED), para solucionar la necesidad de una
herramienta de medicion confiable y valida para la evaluacion de este sindrome en los servicios
de urgencias, unidad de cuidados post anestésicos y unidad de cuidado intensivo sin la presencia
de variables de confusion como el dolor (25,26). Asi mismo, esta escala ha sido utilizada hasta
la fecha en més de 90 estudios (8-10), en aras de minimizar el error de medicion en la evaluacion

clinica de delirtum de emergencia en nifos.



De acuerdo con lo anterior, la escala PAED, fue desarrollada como respuesta a la ausencia de
un instrumento estandarizado que permitiera diagnosticar la ocurrencia del delirium de emergencia
de manera fiable y exacta. La creacion de este instrumento contribuiria a mejorar la exactitud en
el diagnostico de este sindrome y a disminuir la heterogeneidad en los resultados de los estudios
de investigacion generados por el uso de instrumentos de diagnostico inespecificos para valorar la

presencia de delirtum de emergencia (8).

La creacion de la escala PAED, abriria la puerta a estudios de investigacion que establecieran
comparaciones validas entre las poblaciones estudiadas y asi avanzar en el estudio de estrategias

de prevencion y tratamiento para este sindrome.

Para la creacion de esta escala, inicialmente los autores tomaron como referente teorico la
definicion del delirium de emergencia encontrada en el “Diagnostic and Statistical Manual of

Mental Disorders”(8) que define a este sindrome como:

“Alteracion en la conciencia y en la atencion de los nifios a su entorno, con desorientacion y
alteraciones en la percepcion que incluyen la hipersensibilidad a los estimulos y una conducta

motora hiperactiva en el periodo inmediatamente posterior a la anestesia”(8).

Adicional a esto, realizaron una revision bibliografica en textos de anestesia, enfermeria y
psiquiatria con la posterior realizacion de entrevistas a expertos como anestesiologos pediatricos,
enfermeras de la unidad de recuperacion pediatrica, psiquiatras pediatricos; con el objetivo de
recolectar descripciones del comportamiento de los nifios que desarrollaban delirium de
emergencia(8). Producto de las descripciones de comportamiento recolectadas se establecieron 6
categorias de comportamiento del delirium de emergencia las cuales fueron: comportamiento
cognitivo, respuesta a los estimulos del ambiente, comportamientos que amenazan la seguridad

del paciente, conducta motora, conducta afectiva, oral o verbal (8).

Los autores guiados por la definicion tedrica establecida del delirium de emergencia y las 6
categorias identificadas en las entrevistas con expertos, formularon posibles items que describian
el comportamiento de los nifios durante el delirtum de emergencia estructurando una escala
preliminar. La escala preliminar estaba compuesta por 27 items, esta fue valorada por 7 expertos

para establecer la validez de contenido de la escala; posterior a esta validacion se eliminaron 6



items quedando una version validada por expertos con 21 items la cual fue sometida a una
prueba piloto en donde se incluyeron 100 nifios que cumplieron los siguientes criterios de

inclusion(8):

Pacientes con edad entre 18 meses y 6 afios, valoracion ASA 1 o II, sin historia de
alteraciones del comportamiento, que entendieran el idioma inglés, sin presencia de
contraindicacién para la administracién de anestésicos inhalados, que estuvieran programados
para la administracion de sevofluorane, isofluorane o halotano para el mantenimiento de la
anestesia, pacientes programados para procedimientos electivos ambulatorios(8). A su vez, los
criterios de exclusion fueron la necesidad de premedicacion, deterioro cognitivo, riesgo de

hipertermia maligna.

Para la aplicacion de la escala se seleccionaron 3 observadores cegados para el tipo de
anestésico administrado al nifio durante la anestesia, dos de los tres observadores fueron
seleccionados de manera aleatoria, y uno de los observadores era parte del equipo de
investigacion. Los items fueron analizados estadisticamente para determinar cudles items se
eliminarian y cuales items se conservarian para estructurar la version final de la escala PAED;

la cual se describe a continuacion.

La version final de la escala PAED quedo compuesta por 5 parametros como: contacto visual
con el cuidador, acciones con proposito, conciencia del entorno, inquietud e irritabilidad. La
puntuacion maxima de la escala es de 20 puntos, cuando se estructurd la version final, se

sometio a proceso de validacion para determinar las propiedades psicométricas de esta version

(8).

e Los elementos primero y tercero reflejan alteraciones en la conciencia del nifio.
e El segundo elemento refleja cambios en la cognicion del nifio.
e Los elementos cuarto y quinto reflejan alteraciones en la conducta psicomotora

y las emociones. (18).

El proceso de validacion de la version final de la escala PAED, se realizo con 50 nifios y se
seleccionaron observadores para aplicar la escala PAED a los 10 minutos posteriores al
despertar anestésico en donde el nifio continuara permanentemente despierto (sin volverse a

quedar dormido). Es importante destacar que los observadores estuvieron cegados al anestésico



administrado durante la anestesia, ademas se solicitd no discutir la valoracion de la escala con los

demas observadores(8).

En el estudio de validacion participaron un total de 37 observadores, incluyendo 32 enfermeras
de la sala de recuperacion pediatrica, 3 anestesidlogos, 1 paramédico, y un miembro del equipo
investigador. La determinacion de la validez de constructo de la escala fue realizada a través de la
prueba de hipdtesis en donde se formularon 5 hipotesis para evaluarla que a continuacion se

describen:

Hipotesis No 1: los puntajes de la escala PAED correlacionan negativamente con la edad del
nifio. Hipdtesis No 2: el score de la escala PAED correlaciona negativamente con el tiempo del
despertar del nifio, definido en minutos desde la llegada del nifio a la unidad de recuperacion desde
que recobrd la conciencia de manera sostenida. Hipotesis No 3. El score de la escala PAED
correlaciona positivamente con el score de valoracion clinica para el delirium de emergencia
medida por una escala de 7 puntos, desde 1 que significa ninguno, hasta una cantidad extrema con
una puntuaciéon de 7. Cada uno de los tres observadores que participaron en el estudio de
confiabilidad, complet6 la puntuacion de la valoracion clinica después de evaluar al nifio con la

escala PAED.

Hipotesis No 4. El score de la escala PAED correlaciona positivamente con el score del “child’s
Post Hospital Behavior Questionnaire” (PHBQ) que fue valorado por los padres a en el dia 2 y en
el dia 7 del postoperatorio del nifio. Finalmente, la hipotesis No 5. Indica que el score de la escala
PAED en nifos que recibieron sevofluorane fue mayor que el score de los nifios que recibieron
halotano. La decision sobre el tipo de anestésico a administrar estuvo a cargo del anestesidlogo

pediatra a cargo de la atencion del nifio(8).

La valoracion de la sensibilidad de la escala se utiliz6 a través del analisis de curvas ROC, en
donde se definié como un caso positivo de delirium de emergencia en los nifios que recibieron
dimenhidrinato intravenoso en el postoperatorio sin presentar vomito para el control de las

reacciones del delirium de emergencia.

Un caso negativo de delirium de emergencia se defini6 como los nifios que no recibieron
dimenhidrinato en el postoperatorio. Aunque en este momento se utilizaba morfina y

dimenhidrinato para el control de los sintomas de delirium de emergencia por sus efectos sedantes,



no se pudo incluir los nifios que recibieron morfina porque no fue claro si recibieron este

medicamento por presencia de dolor o por presencia de delirium de emergencia.

A continuacion, se describen los resultados obtenidos durante el estudio de validacion de la

escala PAED.

La concordancia Inter observador de la escala PAED fue de 0.84 con un intervalo de

confianza de (95% CI, 0.76-0.90) (8).

La validez de constructo fue establecida en las hipdtesis 1,2 y 5, en donde se demostrd
correlacion negativa del score de la escala PAED con la edad, con el tiempo del despertar de
los nifios; y una puntuacion mayor de la escala PAED en los nifios que recibieron sevofluorane.
Las hipotesis 3 y 4 fueron rechazadas por una posible contaminacion de los datos y por la falta

de establecer una teoria bien establecida que se asociara a esos dos constructos(8).

En el andlisis de sensibilidad y especificidad, se incluyeron 100 pacientes, 80 de ellos no
recibieron morfina en el periodo post operatorio, y 11 de ellos recibieron dimenhidrinato en
ausencia de vomito. La curva ROC generada en ese analisis arrojo un 76,6% del area bajo la
curva, para los scores de la escala PAED igual a 10 o mayor; el valor de los verdaderos positivos

(sensibilidad) fue de 0,64; y el valor de falsos positivos (especificidad) fue de 0,14(8).

El andlisis de curvas ROC predijo por encima de qué puntuacion un episodio de delirium de
emergencia requirié de tratamiento; la sensibilidad fue aceptable, aunque la tasa de falsos
positivos fue alta, esto pudo ser en funcioén de la definicién un poco inespecifica de un caso
positivo para delirium de emergencia. Sin embargo, los autores recomendaron para futuros
estudios hacer este analisis utilizando otras variables de respuesta para mejorar el valor de
sensibilidad y especificidad de la escala PAED (8). A continuacidn, se presenta la version final

de la escala PAED en inglés.
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Not Justa Quite Very

Point Description of items atall little abit much extremely
1 The child makes eye contact with the caregiver 4 3 2 1 0
2 The child’s actions are purposeful 4 3 2 1 0
3 The child is aware of his/her surroundings 4 3 2 1 0
4 The child is restless 0 1 2 3 4
5 The child is inconsolable 0 1 2 3 4

Figura 1. Version e inglés escala PAED “Pediatric Anesthesia Emergence Delirium Scale”.

Fuente: Abdelzaam, Elsayed & Mahdy, Enas. (2020). Dexmedetomidine versus Ketamine for the Prevention of
Emergence Agitation in Pediatric: A Prospective, Randomized, and Controlled Clinical Trial. Open Journal of

Anesthesiology. 10. 203-212. 10.4236/0janes.2020.105018.

Durante el desarrollo de la escala PAED los autores se enfrentaron al desafio de diferenciar el
diagndstico de delirium de emergencia y la presencia de dolor en los niflos, para esto revisaron los
items de 3 escalas validadas para la valoracion del dolor en nifios, con el objetivo de identificar

items para la escala PAED que no se encontraran en las escalas para la valoracion del dolor (8).

Es importante descartar, que de las tres escalas revisadas sélo la escala (FLACC) incluy¢ el
item de nifo consolable; las tres escalas incluian el item de inquietud para medir el grado del dolor.
De acuerdo con lo anterior es posible que el item de la escala PAED “el nifio/a esta inconsolable”

y el item “‘el nifio/a esta inquieto/a” pueden reflejar dolor y presencia de delirium de emergencia

(8).

De acuerdo con la definicion teodrica del delirium de emergencia que los autores de la escala
tomaron como base para desarrollarla; es importante mencionar que también tomaron
caracteristicas tipicas del delirio como, alteracion de la conciencia, cambios en la cognicion y

caracteristicas asociadas como la alteracion en la conducta psicomotora y las emociones.

Las alteraciones en el estado de conciencia, que incluyen una disminucion en la conexion del
nifio con el medio ambiente y un deterioro en la capacidad de enfocar, mantener o cambiar la
atencion, se valora en algunos items de la escala PAED como el primer item que indica “el nifio/a

hace contacto visual con el cuidador” y el tercer item que indica “el nifio/a es consciente de su
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entorno” con estos items se puede valorar si el nifio/a tiene alteraciones del estado de conciencia

durante el episodio de delirium de emergencia (8).

Los cambios cognitivos pueden incluir alteraciones en la percepcion, en la memoria y
patrones alterados de pensamiento; los movimientos intencionados pueden estar alterados en
los nifios cuyo pensamiento se encuentra desorganizado. Lo anterior puede valorarse en el
segundo item de la escala PAED que indica “las acciones del nifio/a tienen un proposito”; la
inclusion de los items que reflejan alteraciones en la conciencia y la cognicion son
fundamentales para diferenciar la presencia de delirium de emergencia y la presencia de dolor.
Las alteraciones en la conducta psicomotora y en las emociones son caracteristicas asociadas al

delirio, y estas son valoradas en los items 4 y 5 de la escala PAED (8).

La calificacion de los items 1 a 3 se hace de manera decreciente iniciando en 4 y finalizando
en 0; y la calificacion de los items 4 y 5 se hace de manera ascendente de 0 a 4, al parecer esta
caracteristica en la puntuacion de la escala PAED hace que uso sea mas fécil incluso en salas

de recuperacion con altas demandas de trabajo(8).

Otra caracteristica en el desarrollo de la escala PAED fue, que los adjetivos utilizados para
las opciones de respuesta de los items no se definieron operativamente; esto podria considerarse
una limitacion en el disefio de la escala porque daria lugar a una gran variabilidad en la
interpretacion del significado de las opciones de respuesta para cualquier item, sin embargo esta
condicion no afectdé de manera negativa en el valor del coeficiente de confiabilidad inter

observador de la escala durante su validacion (8).

Es necesario tener en cuenta que la sensibilidad y especificidad de la escala como prueba
diagndstica alcanza un porcentaje relativamente alto, por lo que un resultado igual o mayor a
10 tiene una sensibilidad de 93% y una especificad de 94%. Con respecto a lo anterior, se
considera que una prueba diagndstica que es muy sensible, es especialmente adecuada en
aquellos casos en los que el no diagnosticar la enfermedad puede resultar fatal; en especial en
las enfermedades en las que los falsos positivos no produzcan serios trastornos psicologicos

para el paciente (27).

La evaluacion de los parametros psicométricos de la escala se centra en la apreciacion

estructural de la misma. Un estudio realizado en el departamento de anestesia del hospital en
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Suecia concluyd que todos los items individuales en la escala PAED estian asociados con una
variable en comun y es la presentacion del sindrome, a su vez la validez interna la cual fue

destacada en este estudio apoyo su uso (34).

Uno de los mayores atributos de la Escala PAED, fue que se desarrollé desde un marco tedrico
del delirio, que se enfoco en los cambios en la conciencia y la cognicion, lo que permite diferenciar
las conductas asociadas al dolor de las conductas asociadas al delirium de emergencia (8). La
escala detecta alteraciones en varias caracteristicas psicomotoras de manera simultanea, lo que
permite a los proveedores del cuidado evaluar tanto la cognicién como el comportamiento al
mismo tiempo. Como resultado, puede ser mas facil reconocer el delirium de emergencia
pediatrico utilizando la escala, ya que esta herramienta posibilita la identificacion de los pacientes

con disminucion del nivel de conciencia (17).

Teniendo en cuenta que la incidencia del delirium de emergencia es considerablemente alta en
los nifios que reciben anestesia general, se necesita un instrumento que sea facil de usar junto a la
cama del paciente, que no requiera mucho tiempo para su aplicacion y que su uso este validado
para nifios en cualquier grupo etario. De acuerdo con lo anterior, la escala PAED parece cumplir
estos requisitos, por lo tanto, este instrumento de valoracion se deberia implementar en las salas
de recuperacion post anestésica en Colombia, como una herramienta de cribado en la deteccion de
delirtum de emergencia en la poblacion pedidtrica llevada a procedimientos quirdrgicos bajo

anestesia general.

2.2 Instrumentos de medicion en salud.
Un instrumento de medida segiin Soriano es “una técnica o conjunto de técnicas que permitiran
una asignacion numérica que cuantifique las manifestaciones de un constructo que es medible solo

de manera indirecta” (13).

En el area de la salud, es usual realizar la medicion del proceso salud-enfermedad a través de
instrumentos o técnicas que permiten conocer el estado de las funciones vitales del individuo de
manera objetiva y directa; sin embargo, existen condiciones subjetivas que no se pueden medir a
través de estos instrumentos. La medicion de las condiciones subjetivas que atafien al ser humano,
se realiza de manera indirecta e implica el desarrollo de instrumentos que permitan su medicion

(12,13).
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En la actualidad, la medicion de la dimension subjetiva del proceso salud-enfermedad del
ser humano cobra importancia, porque a través de los resultados obtenidos de la medicion de
esta dimension; se pueden adaptar las estrategias de salud que involucran la atencion del

proceso salud-enfermedad, la promocién de la salud y la prevencion de la enfermedad (13).

Lo anterior, ha generado la creacion de multiples instrumentos de medicion en salud que
buscan medir las dimensiones fisicas, psicoldgicas y sociales a través de la valoracion de las
percepciones de los individuos de una manera valida, confiable. Es importante mencionar que
la creacion de estos instrumentos requiere de un proceso organizado, sistematico y riguroso que
involucra la articulacién de conceptos tales como paradigma, epistemologia, perspectiva

tedrica, metodologia y técnicas para la recoleccion y analisis de datos (13, 29).

Es asi, como los instrumentos de medicion en salud, se convierten en una herramienta
concreta y operativa que facilita al investigador o clinico, la recoleccion de la informacion de
una manera sistematica y organizada; que permite analizar la informacion de acuerdo a las

caracteristicas que subyacen al desarrollo de instrumento (12).

2.3 Validacion de instrumentos de medicion en salud.

La validacion de instrumentos de medicion en salud se constituye como un tipo de disefio de
investigacion, en donde su metodologia estd compuesta por una sucesion de fases compuestas
por diferentes pasos; que deben ser completados de manera rigurosa, organizada y continua,
con el objetivo de garantizar la calidad en las mediciones a realizar con el instrumento objeto

de validacion (11).

La validacion de instrumentos de medicion en salud, comprende “el proceso de traduccion,
adaptacion cultural y validacion” (11) (TACV, de ahora en adelante); este proceso va
adquiriendo mas consistencia cuantas mas propiedades psicométricas se hayan medido en
distintas culturas con distintas poblaciones y sujetos. Cuando se evaltian las propiedades
psicométricas de un instrumento, se busca determinar si las mediciones realizadas con este son

de calidad; las propiedades psicométricas que evaluan la calidad de las mediciones son la

fiabilidad y la validez (12).

Por lo tanto, es importante tener en cuenta que no todo instrumento que sea fiable es valido

y viceversa. El uso de cuestionarios o escalas de medicion en salud para fines de investigacion
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o para la atencion de pacientes que han sido creados en otros paises y en otros idiomas requieren
ser sometidos a un proceso de TACV previo, que permita determinar si el instrumento conserva

las propiedades psicométricas de la version original (13).

Otra caracteristica a tener en cuenta es, que, si un instrumento fue creado en un pais de una
region que habla el mismo idioma, es necesario hacer un proceso de TACV de dicho instrumento
antes de su uso, dado que, aunque se hable el mismo idioma existen caracteristicas culturales muy

diferencias entre los paises que hacen que las propiedades psicométricas de los instrumentos varien

(13).

Es importante mencionar, que este tipo de disefio de investigacion no es muy conocido en el
area de la salud, por tal motivo muchos investigadores desconocen la importancia que tiene la
validacion de los instrumentos de medicion en salud, previo a su utilizacion. Lo anterior genera un
uso indiscriminado de dichos instrumentos, al no ser sometidos al debido proceso TACV,
introduciendo un tipo de sesgo de informacion en los estudios de investigacion, que aumenta la
heterogeneidad de los resultados, generando incertidumbre sobre la posible extrapolacion de la

informacion en las diferentes culturas (12,13).

El acceso a instrumentos de medicion en salud que han sido traducidos, adaptados culturalmente
y validados en diferentes idiomas y culturas; permitird hacer comparaciones de los resultados
obtenidos con el mismo instrumento, abriendo la puerta hacia la investigacion internacional a

través de la realizacion de estudios multicéntricos (12,13).

Cuando se revisa la literatura cientifica con respecto al proceso de TACV de instrumentos de
medicion en salud, se encuentran descritos diversos consensos sugeridos por los autores posterior
al proceso de revision sistematica de la literatura, en donde los diferentes autores emiten unas
recomendaciones a la luz de la evidencia cientifica publicada en esta area del conocimiento, en la
figura 1, se sintetizan dichas recomendaciones de manera organizada, continua y sistematica, lo
cual permite darle a este proceso un rigor metodologico y cientifico adecuado, necesario para la

realizacion de este tipo de disefios de investigacion(11,12,29,30).

Con respecto a la metodologia propuesta basada en la evidencia cientifica, la primera fase de
TACYV consiste en 5 pasos bien establecidos y delimitados; es importante aclarar que la mayoria

de estos pasos se desarrollan desde un abordaje cualitativo, sin embargo, la prueba piloto si
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requiere de un disenio metodologico y un analisis de resultados, aunque el tamafio de la muestra

en el que se vaya a aplicar esta prueba piloto sea pequeio (11,12).

La segunda fase del proceso TACV, corresponde a la validacion del instrumento o escala,
que fue sometida al proceso de traduccion, adaptacion cultural y prueba piloto. Esta fase, si
demanda de todo un disefio de abordaje cuantitativo, en donde se utilizara un tamafio de muestra
representativo que tenga en cuenta en grado de correlacion meta a obtener y el nimero de
observadores a utilizar para aplicar el cuestionario o escala objeto de validacion; ademas es
necesario realizar diferentes pruebas estadisticas para determinar la reproducibilidad del

cuestionario o escala objeto de validacion, asi como la validez (11,12, 30).
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Figura 2. Metodologia para el proceso de traduccion, adaptacion cultural y validacion

(TACYV) de instrumentos de medicion en salud (11).

Fuente: Ramada-rodilla JM, Serra-pujadas C. Adaptacion cultural y validacion de cuestionarios de salud:

revision y recomendaciones metodologicas. 2013.

Ademéds, existe consenso para el proceso que implica la creacion desde cero de estos
instrumentos; sin embargo es importante destacar que ambos procesos requieren el diseno de
trabajos de investigacion rigurosos, sistemdticos, organizados; basados en fases que se van

ejecutando paso a paso hasta llegar a la validacion del instrumento; es importante adherirse a
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las recomendaciones con el objetivo de culminar cada paso del proceso de TACV, ya que de esto

dependeran las caracteristicas psicométricas de los instrumentos (13).

Otro aspecto importante antes de iniciar el proceso de TACV es, que se debe estudiar en
profundidad el instrumento que se desea utilizar para identificar sus caracteristicas y determinar
las propiedades psicométricas que es necesario validar para su posterior uso; porque no es lo
mismo someter un cuestionario de auto diligenciamiento, que una escala de valoracion, ambos
instrumentos tienen caracteristicas intrinsecas diferentes, al igual que no es lo mismo someter un

instrumento al proceso de TACV que disenarlo desde cero (11).

2.3 La importancia de la validez de contenido y el juicio de expertos.

La validez se contenido es necesario hacerla cuando hay un instrumento o escala que esta en
proceso de construccion; o cuando un instrumento o escala ya fue creado, validado y estandarizado
en su pais diferente, pero se quiere utilizar en otro pais; es en este contexto en donde se requiere

hacer un proceso de validez de contenido (36).

La validez de contenido consiste en determinar si los items de un instrumento de medicion o
escala son relevantes y representativos de la caracteristica que se quiere medir , evaluar o
diagnosticar con la escala o instrumento objeto de validacion. La validez de contenido
frecuentemente se realiza a través del juicio de expertos, que es definido por Escobar et al, (36)
como “ una opinién informada de personas con trayectoria en el tema, que son reconocidas por

otros como expertos cualificados” (p. 29).

La seleccion de los jueces Segun Escobar et al, (36) para un juicio de experto debe tener en

cuenta las siguientes recomendaciones:

e Experiencia en la realizacion de juicios y toma de decisiones basada en evidencia.

e Experticia (grados, investigaciones, publicaciones, posicion, experiencia y premios
entre otras).

e Reputacion en la comunidad.

e Disponibilidad y motivacion para participar.

e Imparcialidad.

e (ualidades como confianza en si mismo y adaptabilidad.
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El juicio de expertos demanda la realizacion de un proceso organizado y sistematico, que
garantizard resultados adecuados; que se veran reflejados en la validez de contenido
determinada para el instrumento de interés que se estd evaluando (36). A continuacion, se

describen los pasos a seguir para el juicio de expertos segun Escobar et al, (36):

e Preparar instrucciones y planillas.

e Seleccionar los expertos y entrenarlos en la dimensién y el indicador que mide
cada item.

e Explicar el contexto del instrumento que se esta evaluando, aclarando el uso que
se le va a dar a los resultados del instrumento en evaluacion.

e Posibilitar la discusion.

e [Establecer el grado de acuerdo entre los expertos.

2.4 El grado de acuerdo entre observadores.
En el ambito clinico es de vital importancia evaluar la utilidad de una prueba diagnostica,

(37-40) y para esto se pueden seguir las siguientes rutas:

a. Verificar que tan bien clasifica la prueba al paciente enfermo y al paciente sano,
de acuerdo a su estado real de salud. Y para esto se pueden determinar las caracteristicas
operativas de la prueba como la sensibilidad y la especificidad (37).

b. Determinar qué tan confiable es la prueba y si sus resultados son reproducibles
por diferentes sujetos o en diferentes situaciones (37) .

c. Determinar el grado de acuerdo de los observadores frente a un fenémeno en

estudio (37).

El grado de concordancia o reproducibilidad es necesario establecerse cuando se tiene un
nuevo instrumento diagnostico o prueba diagndstica, y se quiere usar o implementar. El uso de
esta nueva prueba, se puede dar por multiples razones, entre las cuales se destacan, la obtencion
de resultados reproducibles, con indices de seguridad demostrada; su costo- efectividad

demostrada y finalmente la sencilles y aplicabilidad en su uso diario (37-40).

La concordancia es definida por Cortes et al, (37) como “el grado en que dos o maés

observadores, métodos, técnicas u observaciones estan de acuerdo sobre un mismo fenémeno

observado” (p. 248).
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La concordancia no evalia la validez o certeza sobre una observacion hecha con un estandar
de oro dado; en su lugar esta define que tan acordes estan entre si las observaciones sobre un

mismo fenomeno (37).

Es importante destacar, que la concordancia entre los métodos y sus observaciones se puede ver

afectada por las siguientes condiciones (37-40):

a. Por la variabilidad de los observadores.
b. Por la variabilidad dada por el instrumento de medida.

c. Por la variabilidad de las medidas realizadas en diferentes momentos.

2.4 Utilidad de un instrumento o escala de medicion en salud.
En el caso de una escala diagndstica es necesario determinar la utilidad de la escala, esta

propiedad evalta que tan Util es la escala cuando se utiliza en la vida real (11-13) con respecto a:

e Lasimplicidad en su formato (pocos items, preguntas claras).
e Tiempo de aplicacion.

e Facilidad en el diligenciamiento de los items.

e Tiempo de calificacion.

e Comodidad de uso para el observador.

e FEconomia en su uso.

e Bajos niveles de error con su aplicacion.

e Alta pertinencia para lo que se quiere medir.

3. Objetivos
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3.1 Objetivo general

Determinar el grado de concordancia entre dos observadores para la valoracion y el
diagnostico del delirium de emergencia con la version en espafiol de la escala “Pediatric
Anesthesia Emergence Delirium”, durante los primeros 30 minutos de la recuperacion
anestésica en pacientes pediatricos; entre 4 y 10 afos de edad llevados a procedimientos bajo
anestesia general atendidos en la unidad de recuperacién post anestésica pediatrica de la

Fundacién Cardioinfantil-IC.

3.2 Objetivos especificos.

3.2.1 Traduciry adaptar al espafiol la version original en inglés de la escala PAED
“Pediatric Anesthesia Emergence Delirium Scale” conservando la estructura
original y equivalencia semantica.

3.2.2 Evaluar el proceso de traduccion y adaptacion al espafol de la escala PAED
a través del juicio de expertos.

3.2.3 Disenar una estrategia de capacitacion que incluya aspectos teorico-
practicos de la valoracion y el diagndstico del delirium de emergencia en pacientes
pediatricos, asi como aspectos técnicos relacionados con la estructura y el
diligenciamiento de la escala PAED.

3.2.4 Socializar la estrategia de capacitacion disefiada en la unidad de
recuperacion post anestésica pediatrica de la Fundacion Cardioinfantil-IC.

3.2.5 Realizar retroalimentacion del proceso de capacitacion implementado en la
unidad de recuperacion post anestésica pediatrica, utilizando como indicador el
grado de concordancia obtenido cuando se utilizo la escala PAED en el grupo de

pacientes objeto de estudio.

4. Justificacion
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Cada afio una gran cantidad de nifios se someten a procedimientos quirirgicos o de diagnostico
bajo anestesia general. Esta experiencia para pacientes pedidtricos en un entorno desconocido
puede resultar en cambios en el comportamiento que ocurren inmediatamente al despertar de la
anestesia, no existe una definicion inica para el comportamiento, pero sise ha descrito un término

para describir los cambios: Delirium de emergencia (34).

La frecuencia de delirium de emergencia en nifios llevados a procedimientos bajo anestesia
general con sevofluorane es alta; Cravero, et al. registraron delirium de emergencia en hasta el

80% de pacientes durante el posoperatorio con sevofluorane (5).

En cuanto al tipo de cirugia, se ha descrito que este sindrome se presente predominantemente
en pacientes que son llevados cirugias de otorrinolaringologia como amigdalectomias, cirugias de
oido medio, cirugia de tiroides y cirugias oftdlmicas; en especial en la correccion de estrabismo,
ya que este lleva a la instauracion del reflejo 6culo cardiaco en un 14-90% de los casos lo cual se
asocia en un 30% a nausea y vomito generando mayor ansiedad durante el posoperatorio en los

nifios (5).

Ademaés, se ha observado de manera subjetiva; que la poblacion de nifios llevados a
procedimientos de riesgo intermedio puede tener una frecuencia elevada de presentacion de
delirium de emergencia. Lo anterior se ha asociado a factores que contribuyen a la ansiedad
preoperatoria, como los procedimientos multiples, las hospitalizaciones frecuentes, las reacciones
adversas a la terapia instaurada; situacion que genera insatisfaccion en los padres con respecto a

la atencién en salud y a la técnica anestésica (5).

Adicionalmente, al no ser clara la etiologia del deliritum de emergencia, convierte a este
sindrome, en un tema de interés, por darse frecuentemente en poblacion pediatrica y debido a que
hasta la actualidad no se cuenta con un tratamiento definitivo que evite la presentacion del delirium

de emergencia, s6lo se maneja un enfoque preventivo para su presentacion (9).

Por lo tanto, la identificacion correcta y precoz del delirium de emergencia, permite evitar

consecuencias negativas durante el proceso de recuperacion anestésico en los pacientes
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pediatricos. Debido a la importancia que tiene la correcta identificacion del delirium de
emergencia en la poblacion pediatrica, se han disefiado multiples instrumentos de medicion en

salud para la valoracion y el diagndstico de este, entre los que se destaca la escala PAED.

Actualmente, en la unidad de recuperacion post anestésica de pacientes pediatricos de la
Fundacion Cardioinfantil-IC; no se utiliza ningun tipo de escala diagndstica para detectar y
diagnosticar de manera objetiva la ocurrencia de delirium de emergencia en este tipo de
poblacion. De acuerdo a lo anterior, el presente estudio de investigacion propone utilizar la
version en espafiol de la escala PAED como estrategia de apoyo al proceso de valoracion y
diagnostico del delirium de emergencia en pacientes pediatricos; con el objetivo de fortalecer
la correcta identificacion de este sindrome, que permita el uso de intervenciones preventivas y
de control de manera precoz, orientadas a mejorar la experiencia del paciente y su familia
durante la atencion en salud, prevenir eventos relacionados con la seguridad en la atencion del

paciente y finalmente evitar el aumento de los costos en la atencion de salud.

La escala PAED, es considerada como un instrumento de medicion confiable para la
evaluacion y el diagnostico del delirium de emergencia; y través, de su uso diario en la unidad
de recuperacion post anestésica, permitird generar informacion valiosa que permitira identificar
y diagnosticar adecuadamente este sindrome para su oportuno manejo y control por parte del

equipo de salud.

5. Materiales y Métodos

5.1 Tipo de estudio.
Estudio de concordancia. Los estudios de concordancia se destacan en el contexto del area
de la salud, porque permiten establecer la utilidad clinica de las diferentes pruebas diagndsticas

e instrumentos de medicion que se utilizan durante la atencion de pacientes (37).

El presente estudio de concordancia se enmarco en la siguiente aplicacion de este disefio:
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Los estudios de concordancia buscan determinar si los evaluadores estan de acuerdo con la
realidad que estan observando. Lo anterior hace alusion a la observacion de caracteristicas o
condiciones en un paciente que constituyen una realidad o fendmeno a estudiar y si estos estan,
siendo adecuadamente interpretados y valorados por un observador u observadores. En este punto
es indispensable tener en cuenta si los observadores, evaluadores o calificadores tienen el mismo
nivel de capacitacion, habilidad; y si existe una adecuada proporcion entre el nimero de

evaluadores y la cantidad de pacientes por observar (37).

Entonces, el presente estudio, abord6 esta aplicacion, en donde se determino el grado de acuerdo
entre dos observadores para la valoracion de las 5 categorias de valoracion de la escala PAED, y
para el diagnostico del delirium de emergencia utilizando dicha escala. Lo anterior se constituyo

como el fenomeno o realidad objeto de estudio de concordancia.

La realidad objeto de estudio, mencionada anteriormente; fue construida con la implementacion
de una estrategia de capacitacion en aspectos tedrico- practicos para valoracion y el diagnostico
del delirium emergencia en pacientes pediatricos, asi como aspectos técnicos relacionados con el

diligenciamiento de la escala PAED.

De igual manera, el grado de concordancia obtenido se utiliz6 como un indicador para evaluar
el resultado del proceso de implementacion de la version en espafiol de la escala PAED. La
implementacion de la escala PAED, se constituye en una estrategia de apoyo para el proceso de
valoracion y diagnostico del delirium de emergencia en pacientes pediatricos permitiendo

fortalecer su deteccion en esta poblacion.

5.2 Poblacion y muestra.
Poblacion de estudio: pacientes pediatricos entre 4 hasta 10 afios de edad programados para
procedimientos electivos a realizarse bajo anestesia general atendidos en la Fundacion

Cardioinfantil-IC durante el primer semestre del 2023.

Unidad de analisis: paciente pediatrico con edad entre 4 hasta 10 afios de edad, llevado a

procedimiento electivo bajo anestesia general, que se encuentre en los primeros 30 minutos de la
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recuperacion anestésica en la unidad de recuperacion post anestésica pedidtrica de la Fundacion

Cardioinfantil-IC atendido durante el primer semestre del 2023.

5.2.1 Método de muestreo, seleccion y cadlculo de tamario de muestra.
El método de muestreo utilizado en el presente estudio fue de tipo probabilistico, e incluyo

en el calculo del tamafio de muestra, la magnitud de los errores tipo I y tipo II.

El método de seleccion utilizado fue aleatorio, en donde se generardn ntimeros aleatorios
desde el dia anterior a la realizacion del procedimiento, de acuerdo a la cantidad de pacientes
programados para cada dia, en donde al azar se seleccionaron 2 pacientes por cada dia de

programacion de procedimientos.

Para la seleccion de pacientes se tuvo en cuenta la cantidad de pacientes programados por
jornada, el grupo de enfermeria asignado a la unidad de recuperacion post anestésica pediatrica
por turno, aspectos relacionados con la seguridad en la atencion de pacientes, aspectos éticos y

el cronograma de actividades establecido para el presente estudio.

Para el célculo del tamano de muestra del presente estudio, se siguieron las recomendaciones
hechas por Brujang y Bajarum (41) relacionada con el calculo del tamafio de muestra para
estudios que utilizan el indice Kappa de Cohen, en donde se utiliz6 la férmula propuesta por

Flack et al, en 1988, (41-42).

Segun esta formula, todos los calculos se basan en la calificacion de k categorias de dos
evaluadores o la calificacion del mismo evaluador en dos momentos diferentes, como en el
estudio de confiabilidad de test-retest. En un contexto real de evaluacion, las frecuencias de las
categorias no son equivalentes, pero el método de maximizacion del error estdndar de Flack,
Afifi, Lachenbruch y Schouten (1988) supone que las frecuencias de las categorias son iguales

para ambos evaluadores. Por lo tanto, solo se necesita un conjunto de frecuencias (41).

Los requisitos para el célculo del tamafno minimo de muestra se basaron en los valores

preestablecidos de potencia estadistica, error tipo I (alfa) y tamano del efecto.

Es importante tener en cuenta que los pardmetros que directamente pueden a el tamafio del
efecto son, el numero total de categorias en la tabla de contingencia (aqui, el numero total de

categorias representa el nimero total de calificaciones posibles para un item nominal o un item
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ordinal), las frecuencias o proporcion en cada categoria que indica la respuesta de un acuerdo y
los valores de los coeficientes kappa (K1 y K2) para la prueba de hipotesis, asi como la diferencia

entre los dos coeficientes kappa de Cohen (K1 y K2) para la prueba de hipotesis.
El célculo de tamafo de muestra incluy6 los siguientes parametros estadisticos:
Za: Confianza del 0,05 y se seleccion6 una prueba de dos colas.
Zp: Potencia estadistica:80%.

Kiy Ko: se esperd obtener una concordancia entre moderada a casi perfecta entonces se

seleccionaron los valores kappa entre 0,7 K1y 0,9 Ko.

En este estudio se asumi6 que los dos observadores seleccionaran una calificacion proporcional
cuando responden la escala; en donde se esper6 que la respuesta "si" tuvo una proporcion de 0,5;
al igual que la respuesta no, 0,5. Lo anterior cumplioé con el criterio de proporcionalidad en las
respuestas de los marginales para ambos evaluadores que asume el test propuesto por Flack, Afifi,

Lachenbruch y Schouten (1988).

El tamano del efecto incluido en esta formula se estim6 previamente y para esto se tomd como
patron las frecuencias marginales verdaderas y la diferencia entre los dos coeficientes kappa que

fueron incluidos en prueba de hipdtesis del test.

También se tuvo en cuenta, las caracteristicas de la escala PAED, que tiene 5 items de respuesta

de naturaleza ordinal, entonces se seleccion6 el tamafio de muestra para una tabla de 5X5 (41).

Para este estudio, se estimo6 un tamafio de muestra de 45 pacientes que fueron evaluados por los

observadores seleccionados de la unidad, con la version en espafiol de la escala PAED.

5.3 Criterios de inclusion y exclusion.

5.3.1 Criterios de inclusion de los observadores:
e Los observadores seleccionados deben trabajar en la institucion.

e Pertenecer a la unidad de recuperacion post anestésica pediatrica.

Deben tener experiencia en la atencion y valoracion de pacientes pediatricos.
e Contar con disponibilidad de tiempo para el proceso de implementacién de la

escala.
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5.3.2 Criterios de inclusion de los pacientes a evaluar con la escala PAED.
5.3.2.1 Criterios de inclusion. Se incluyeron en el estudio:
e Pacientes pediatricos con edades comprendidas entre 4 afios hasta los 10 afios

cumplidos atendidos en el servicio de salas de cirugia de la Fundacién Cardioinfantil-
IC para la realizacion de procedimientos bajo anestesia general.

e Programados para procedimiento electivo.

e Con valoracion de escala de riesgo ASA T, 11, I11.

e Que acepten la participacion en el estudio por medio del diligenciamiento y
firma del consentimiento informado por el acudiente y/o representante legal.

e Que entiendan y se comuniquen en espaiiol.

5.3.2.2 Criterios de exclusion.
Se excluyeron del estudio:

e Pacientes menores de 4 afios edad y mayores de 10 afios.

e Pacientes que no cuenten con el diligenciamiento y la firma del consentimiento
informado por el acudiente y/o representante legal.

e Con valoracion del riesgo ASA IV o V con estado critico de salud que se
encuentren hospitalizados en unidad de cuidado intensivo.

e Pacientes llevados a procedimientos de urgencia.

e Pacientes con enfermedad cardiovascular con compromiso de la funcion
ventricular o presencia de cardiopatias congénitas no corregidas.

e Pacientes con alteracion del comportamiento con altos niveles de ansiedad
durante el preoperatorio con o sin condicion neuroldgica previa.

e Pacientes con alteracion del comportamiento dado por condicidon neurologica
asociada a sintomas de agitacion (retraso mental, Sindrome Down, enfermedades
psiquiatricas que reciban antipsicoticos).

e Pacientes que reciban premedicacion anestésica.

e Pacientes que no entiendan y no se comuniquen en espafiol.
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5.4 Técnica anestésica utilizada en el departamento de anestesiologia de la Fundacion
Cardioinfantil-IC.

Es importante mencionar que, durante el presente estudio, no se realizd ningin tipo de
intervencion en los pacientes, se observaran los pacientes en las condiciones usuales de cuidado
médico durante la realizacion de procedimientos bajo la administracion de anestesia general
siguiendo el protocolo de anestesia general establecido por el departamento de anestesia de la
Fundacion Cardioinfantil-IC. Bajo estos mismos lineamientos, también se realiz6 control del dolor
en el paciente durante el intraoperatorio y el post operatorio; a continuacion, se describen estos

protocolos.

5.4.1 Protocolos de anestesia general.

5.4.1.1 Induccion inhalatoria y mantenimiento intravenoso.

Una vez se ingrese el paciente a la sala de cirugia previa monitoria, se realizard una induccion
anestésica inhalatoria con oxigeno 4 — 6 LPM y sevoflorane. Posteriormente si el paciente no tiene
un acceso venoso previamente insertado en su servicio de hospitalizacion, en la sala de cirugia se
buscara un acceso venoso (la eleccion del calibre del catéter se realiza segun criterio del
anestesidlogo cargo), y una vez se logre conseguir un acceso venoso permeable se cerrara
vaporizador de anestésico inhalado y se procedera a continuar con mantenimiento endovenoso
total de la anestesia con la administracion de Propofol con un bolo inicial 2 a 3 mg por kg —
seguido de refuerzos de 0.5 -1 mg por kg de peso segln criterio de especialista, ademas se

administra fentanilo endovenoso a una dosis de 1 a 2 mcg por kg de peso.

5.4.1.2 Induccion y mantenimiento inhalatorio.

Una vez se ingrese el paciente a la sala de cirugia previa monitoria, se realizara una induccion
anestésica inhalatoria con oxigeno de 4 a 6 LPM y sevoflorane, posteriormente se continuara
mantenimiento anestésico con sevoflorane inhalado buscando ET% entre 2 y 3, buscando mantener
un puntaje en la escala de Ramsey entre 4 y 5; asi mismo variard la dosificacion de los

medicamentos segun criterio médico.

5.5 Monitoria en el intraoperatorio y post operatorio.
Durante el intraoperatorio y post operatorio, se realizard monitoria basica no invasiva con EKG

de 5 derivaciones, oximetria de pulso y presion arterial no invasiva.
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5.6 Operacionalizacion de las variables de estudio.

Tabla 1. Variables de la fase de implementacion de la escala.

Definicion
conceptual de la
variable

Definicion
operacional

Tipo de
variable

Escala de
medicion

Objetivo por el
cual se utiliza

Variables para el juicio de expertos: validez de contenido y traduccion y adaptacion al espafiol,

escala PAED.
Formacion Nivel de escolaridad Cualitativa- Nominal. 322
académica cursado  por el politomica 1: Técnico .
individuo. 2: Profesional.
3: Post grado.
4:Maestria.
5: Doctorado.
Areas de Areas del Cualitativa — Nominal. 322
experiencia conocimiento en las politomica 1: Investigacion.
que el individuo 2: Asistencial.
tiene experiencia. 3: Docencia.
4: Otras.
Afios de Tiempo en afios, en Cuantitativa- Razon. 322
experiencia que el individuo ha discreta. Numero absoluto.
ejercido su
profesion.
Valoracion de la Los  items  que Cualitativa — Ordinal. 322
Suficiencia para pertenecen a politomica. 1. No cumple con
las categorias. una misma el criterio.
dimension 2. Bajo Nivel.
bastan para obtener 3. Moderado nivel
la 4. Alto nivel.
medicion de ésta.
Valoracion de la El item se Cualitativa — Ordinal. 322
Claridad para las comprende politomica. 1. No cumple con
categorias. facilmente, es decir, el criterio.
su  sintactica y 2. Bajo Nivel.
semantica son 3. Moderado nivel
adecuadas. 4. Alto nivel.
Valoracion de la Elitem tiene relacion Cualitativa — Ordinal. 322
Coherencia para logica con la politdmica. 1. No cumple con
las categorias. dimension 0 el criterio.
indicador que esta 2. Bajo Nivel.
midiendo. 3. Moderado nivel
4. Alto nivel.
Valoracion de la El item es esencial o Cualitativa — Ordinal. 322
Relevancia para importante, es decir politomica. 1. No cumple con

las categorias.

el criterio.
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Valoracion de la
Suficiencia para
los items.

Valoracién de la
Claridad para los
items.

Valoraciéon de la
Coherencia para
los items.

Valoracion de la
Relevancia para
los items.

debe ser incluido en
la escala.

Los items  que
pertenecen a

una misma
dimension

bastan para obtener
la

medicion de ésta.

El item se
comprende
facilmente, es decir,
su  sintactica y

semantica son
adecuadas.

El item tiene relacion
logica con la
dimension 0
indicador que esta
midiendo.

El item es esencial o
importante, es decir
debe ser incluido en
la escala.

Cualitativa
politomica.

Cualitativa
politomica.

Cualitativa
politomica.

Cualitativa
politomica.

2. Bajo Nivel.

3. Moderado nivel
4. Alto nivel.
Ordinal.

1. No cumple con
el criterio.

2. Bajo Nivel.

3. Moderado nivel
4. Alto nivel.

Ordinal.

1. No cumple con
el criterio.

2. Bajo Nivel.

3. Moderado nivel
4. Alto nivel.
Ordinal.

1. No cumple con
el criterio.

2. Bajo Nivel.

3. Moderado nivel
4. Alto nivel.
Ordinal.

1. No cumple con
el criterio.

2. Bajo Nivel.

3. Moderado nivel
4. Alto nivel.

322

3.2.2

322

322

Variables para el andlisis de concordancia para la valoracién y el diagnostico de delirium de
emergencia utilizando la version en espanol de la escala PAED.

Formacion
académica

Tipo de profesion

Nivel de escolaridad
cursado  por el
individuo.

Profesion en la que el
individuo recibiod
formacion
académica 'y se
desempefia a nivel
laboral.

Cualitativa-
nominal.

Cualitativa-
nominal

Politomica.

1: Técnico .

2: Profesional.

3: Post grado.
4:Maestria.

5: Doctorado.

0: Enfermera/o

1:  Auxiliar de
enfermeria.

2: Anestesiologo/a
3. Residente de
anestesiologia.
4:Terapista
respiratoria.

324

324
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Afios de
experiencia en la

unidad de
recuperacion post
anestésica
pediatrica

Calificacion de la
primera categoria
de la escala PAED
en momento TO

Calificacion de la
segunda categoria
de la escala PAED
en momento TO

Calificacion de la
tercera categoria
de la escala PAED
en momento TO

Calificacién de la
cuarta categoria
de la escala PAED
en momento TO

Calificacién de la
quinta  categoria
de la escala PAED

en momento TO

Puntaje total de la
version pre final
en espanol escala
PAED en
momento TO

Numero de afios que
el individuo lleva
trabajando en la
unidad de
recuperacion
anestésica pediatrica
de la fci.

Resultado de los
items de calificacion
de la.  primera
categoria.

Resultado de los
items de calificacion
de la  segunda
categoria.

Resultado de los
items de calificacion
de la tercera
categoria.

Resultado de los
items de calificacion
de la cuarta
categoria.

Resultado de los
items de calificacion
de la quinta
categoria.

Resultado de la suma
de los puntajes de los
items de calificacion
de las 5 categorias de
la. escala PAED
inmediatamente  al
despertar anestésico
del paciente

Cuantitativa-
discreta

Cualitativa
politomica

Cualitativa
politomica

Cualitativa
politdbmica

Cualitativa
politomica

Cualitativa
politomica

Cuantitativa
discreta

Razén. Numero
absoluto.
Tiempo de

experiencia en la
unidad en anos.

Ordinal.

S =N Wh

Ordinal.

S =N Whs

Ordinal.

Razon

numero absoluto
Puntaje total
escala PAED

TO:

324

324

324

324

324

324

324
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Calificacion de la
primera categoria
de la escala PAED
en momento T1

Calificacion de la
segunda categoria
de la escala PAED
en momento T1

Calificacion de la
tercera categoria
de la escala PAED
en momento T1

Calificacion de la
cuarta categoria

de la escala PAED
en momento T1

Calificacion de la
quinta categoria
de la escala PAED
en momento T1

Puntaje total de la
version pre final
en espanol escala
PAED en
momento T1

Calificacion de la
primera categoria
de la escala PAED
en momento T2

(paciente totalmente
despierto)

Resultado de los
items de calificacion
de la primera
categoria.

Resultado de los
items de calificacion
de la segunda
categoria.

Resultado de los
items de calificacion
de la tercera
categoria.

Resultado de los
items de calificacion
de la cuarta
categoria.

Resultado de los
items de calificacion
de la quinta
categoria.

Resultado de la suma
de los puntajes de los
items de calificacion
de las 5 categorias de
la escala PAED a los
10 min del TO.
Resultado de los
items de calificacion
de la.  primera
categoria.

Cualitativa — Ordinal.
politomica - 4
-3
- 2
-1
-0
Cualitativa — Ordinal.
politbmica - 4
-3
- 2
-1
-0
Cualitativa — Ordinal.
politémica - 4
-3
- 2
-1
-0
Cualitativa — Ordinal.
politémica - 0
-1
-2
3
- 4
Cualitativa — Ordinal.
politomica - 0
-1
- 2
3
- 4
Cuantitativa Razoén
discreta numero absoluto
Puntaje
escala PAED
T1:
Cualitativa — Ordinal.
politomica - 4
- 3
- 2
-1
-0

324

324

324

324

324

3.24

3.24
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Calificacion de la
segunda categoria
de la escala PAED

en momento T2

Calificacién de la
tercera categoria
de la escala PAED
en momento T2

Calificacion de la
cuarta categoria
de la escala PAED
en momento T2

Calificacion de la
quinta  categoria
de la escala PAED
en momento T2

Puntaje total de la
version pre final
en espanol escala
PAED en
momento T2

Calificacion de la
primera categoria
de la escala PAED
en momento T3

Calificacion de la
segunda categoria
de la escala PAED
en momento T3

Calificacion de la
tercera categoria
de la escala PAED
en momento T3

Resultado de los
items de calificacion
de la segunda
categoria.

Resultado de los
items de calificacion
de la tercera
categoria.

Resultado de los
items de calificacion
de la cuarta
categoria.

Resultado de los
items de calificacion
de la quinta
categoria.

Resultado de la suma
de los puntajes de los
items de calificacion
de las 5 categorias de
la escala PAED, a los
10 minutos del T1.
Resultado de los
items de calificacion
de la.  primera
categoria.

Resultado de los
items de calificacion
de la  segunda
categoria.

Resultado de los
items de calificacion
de la tercera
categoria.

Cualitativa — Ordinal.
politbmica - 4
-3
- 2
-1
-0
Cualitativa — Ordinal.
politémica - 4
-3
- 2
-1
-0
Cualitativa — Ordinal.
politdmica -0
-1
- 2
3
- 4
Cualitativa — Ordinal.
politomica - 0
-1
-2
3
- 4
Cuantitativa Razoén
discreta numero absoluto
Puntaje
escala PAED
T2:
Cualitativa — Ordinal.
politomica - 4
-3
- 2
-1
-0
Cualitativa — Ordinal.
politomica - 4
- 3
- 2
-1
-0
Cualitativa — Ordinal.
politdmica - 4
- 3
- 2

324

324

324

324

3.2.4

3.24

3.24

3.24
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Calificacion de la
cuarta categoria
de la escala PAED

en momento T3

Calificacion de la
quinta  categoria
de la escala PAED
en momento T3

Puntaje total de la
version pre final
en espanol escala
PAED en
momento T3

Tiempo para
emitir el
diagnostico
Dificultades
durante el
diligenciamiento
de la escala
Presencia de
categorias e ftems
confusos durante
el
diligenciamiento

de la escala

Eliminacion  de
categorias o items

Resultado de los
items de calificacion
de la cuarta
categoria.

Resultado de los
items de calificacion
de la quinta
categoria.

Resultado de la suma
de los puntajes de los
items de calificacion
de las 5 categorias de
la escala PAED, a los
10 minutos del T2.
Tiempo en minutos
tomado  por el
observador para
emitir el diagnodstico
de delirium de
emergencia de
acuerdo al puntaje
total de la escala

Condiciones que
afectan el
diligenciamiento

adecuado de la escala
Opinién dada por el
observador sobre la
claridad del texto, la
estructura semantica
y el significado que
tiene el texto
conforma el formato
de la escala

Sugerencia hecha por
el observador que
consiste en remover
del formato de la

Cualitativa —
politomica

Cualitativa —
politomica

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
discreta

Cualitativa —
dicotomica.

Cualitativa-
dicotomica.

Cualitativa -
dicotémica

-1

-0
Ordinal.

-0

-1

- 2

-3

- 4
Ordinal.

-0

-1

- 2

3

- 4
Razon
numero absoluto
Puntaje total
escala PAED
T3:
Razon
Numero absoluto.
Tiempo en
minutos tomado
para emitir

diagnostico de DE
de acuerdo a la
escala:

Nominal
0: Si
1: No.

Nominal.
0: Si
1: No.

Nominal.
0: Si
1: No.

324

324

324

324

3.24

324

324
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escala alguna
categoria o item

Caracteristicas clinicas de los pacientes en quienes se aplico la escala PAED en su version en
espafiol.

Edad del paciente Cuantitativa- Razon: numero 3.2.4
Edad : N :
cumplido en afios discreta. absoluto
Sexo Categoria que indica Cualitativa Nominal: 324
el género bioldgico dicotdmica 0:Hombre
del paciente 1: Mujer
Clasificacion clasificacion del Cualitativa 0:1 3.24
ASA (American estado fisico politomica 1:11
Society of preoperatorio  que 2:111
Anesthesiologists) evalia la condicion
de salud general del
paciente
Tipo de Categoria que Cualitativa 0: 324
procedimiento describe la dicotomica Hematoncologia
naturaleza 0 1: Urologia
especialidad del 2: Cirugia general
procedimiento

médico realizado en
el paciente

Fuente: elaboracion propia.

5.7 Plan de procesamiento y recopilacion de la informacion.

Antes de iniciar el proceso de traduccion de la escala, se verificaron los derechos de autor y uso
de la escala para el presente estudio, para esto se solicito la version original de escala y autorizacion
por escrito al autor Sikich et al (8) para su uso en el estudio, una vez obtenida la autorizacion previa
aprobacion del protocolo de investigacion por el departamento de investigaciones y el comité de
ética de la Fundacion Cardioinfantil-IC se inicid la fase de traduccion al espafiol y adaptacion

cultural.

El proceso de traduccion y adaptacion al espafiol comprendid los pasos que se describen a

continuacion.

Paso 1. Traduccion directa. Es la traduccion de la escala desde su version original en inglés al
espafol, como caracteristica importante en este paso fue; que se conservo la estructura original de

la escala; y el instrumento resultante debe mantener la equivalencia semantica, idiomatica,
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conceptual y experiencial con el instrumento original. Se realiz6 traduccion de toda la escala,
incluyendo las instrucciones, los items y las opciones de respuesta (11,12). Para esto se
seleccionaron dos traductores bilingiies independientes cuya lengua materna fue el espafiol, uno
de los traductores debia tener experiencia previa en la traduccion técnica de textos; el segundo
traductor fue traductor comun, ambos traductores se mantuvieron ciegos ante los objetivos del

presente estudio (29).

Paso 2. Sintesis de traducciones. Las traducciones obtenidas fueron revisadas y se identificaron
las diferencias y discrepancias encontradas entre las versiones traducidas hasta alcanzar un
consenso, se realizd un acta final del proceso en el que aparecerad una tnica version de traduccion

de la escala al espanol (11).

Paso 3. Traduccion inversa. La version de sintesis fue retro traducida al idioma original para
esto se seleccionaran 2 traductores bilingiies cuya lengua materna fue el inglés canadiense que fue
el idioma de la version original, ambos traductores trabajaron de manera independiente, estuvieron
ciegos a la version original de la escala. En este proceso se identifico si hubo diferencias
semanticas o conceptuales importantes entre la version original y la version de sintesis y se hizo

un informe final del proceso (11).
Paso 4. Este paso estuvo compuesto por dos sub pasos.

Paso 4°. Consolidacion de la escala por un comité multidisciplinario. Se cre6 un comité con la
participacion de 2 expertos bilingiies (anestesidlogos con experiencia en la atencion de pacientes
pediatricos), un lingiiista (experto en espafiol), un metoddlogo (epidemidlogo), un miembro del
grupo investigador. El objetivo de este comité fue el evaluar el proceso de traduccion y realizar la
adaptacion cultural; se realizé analisis de los resultados de los pasos 1, 2, 3; para identificar las
discrepancias encontradas y asi se asegur6 que la version pre-final emitida fuera totalmente
comprensible y equivalente al formato original de la escala. Culminado este proceso el comité

emitié una version en espanol pre- final unificada de la escala PAED.

4% Evaluacion del proceso de traduccion y adaptacion al espafiol de la escala PAED. Posterior
al proceso de adaptacion al espaiol se realizd un juicio de expertos en donde se tom6 como
referencia el instrumento disenado por Escobar et al, (36) para hacer la evaluacion de la version

adaptada al espaiol de la escala PAED. Este instrumento y su respectivo instructivo (anexo 1)
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fueron enviados al correo electronico de cada experto y se definié un mes para el diligenciamiento

de este y envid de los resultados de la evaluacion.

Como requisito el formato de la escala debia ser comprensible para una persona escolarizada
con conocimientos equivalentes a un individuo de 12 afios de edad, finalmente posterior al analisis
de la respuesta de los 12 expertos, se hizo un informe final con las decisiones del comité
incluyendo, el grado de concordancia entre los expertos y la version final de la escala consolidada

(29).

Paso 5. Capacitacion en valoracion y diagnoéstico del delirium de emergencia y Simulacro de

diligenciamiento de la version en espafiol de la escala PAED.

Se disefio una estrategia de capacitacidon en aspectos tedrico-practicos del delirium de
emergencia, estructura y diligenciamiento de la escala PAED. Para este fin se disefié un plegable
y un video explicativo corto, con una sintesis informativa del delirium de emergencia que incluyo
su definicion, signos y sintomas, frecuencia de presentacion, aspectos clinicos de la valoracion,
tratamiento y medidas preventivas. También se anex6 al video como instructivo con una
explicacion discriminada de cada categoria de valoracion de la escala PAED, cada item de
calificacion y su secuencia de presentacion en la escala; asi como el calculo del puntaje total y los
valores de corte para el diagndstico de delirium de emergencia. El objetivo de esta capacitacion
fue brindar todos los elementos de apoyo tedrico-practicos necesarios a los miembros de la unidad
de recuperacion post anestésica pediatrica, para realizar una valoracion adecuada del delirium de
emergencia apoyados en la escala PAED durante los primeros treinta minutos de la recuperacion
anestésica en pacientes pediatricos. La sesion de capacitacion fue socializada a todos los miembros
de la unidad de recuperacion anestésica pediatrica durante una reunioén en cada turno, y fue
controlada con rejillas de observacion (ver anexo). A cada miembro del grupo se le entregd un
plegable, y se proyecto el video corto en la reunion, posteriormente se comparti6 el link del video
para que los miembros de la unidad pudieran consultarlo cada vez que quisieran y asi este recurso
como instructivo se constituy6 en un elemento de apoyo que permitié el aprendizaje de conceptos
relacionados con la valoracion y el diagnodstico del delirtum de emergencia en pacientes

pediétricos.
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Posterior a la capacitacion, se realizé un simulacro de diligenciamiento de la escala PAED. En

este paso se evalud, la calidad de la traduccion, y la aplicabilidad/viabilidad de la escala (11).

Al azar, se invitaron dos miembros del grupo de enfermeria de la unidad para ser incluidos en
el estudio como observadores y asi poder continuar con el ejercicio practico de observacion de
signos y sintomas de delirium de emergencia y el simulacro de valoracion del delirium de

emergencia y diligenciamiento de la escala.

El ejercicio practico de observacion fue realizado en la unidad de recuperacion posanestésica
en donde se observo el proceso de despertar anestésico de 10 pacientes consecutivos y se aplicaron
los conceptos tratados en la sesion de capacitacion realizada. Una vez culminado el ejercicio de
observacion se continu6 con el simulacro de diligenciamiento de la escala el cual fue realizado en
15 pacientes pediatricos llevados a procedimientos bajo anestesia general seleccionados al azar,
en donde se realizaron valoraciones con la version en espafiol de la escala PAED en los primeros
30 minutos de la recuperacion anestésica; el objetivo de este simulacro de diligenciamiento fue
aclarar dudas técnicas y metodologicas con respecto al diligenciamiento de la escala, comprension
de las categorias de valoracion, items de respuesta, ademés de estimar la utilidad clinica de la
escala. Entonces, la utilidad de la escala se definidé por la comprension de las categorias de
valoracion y los items de respuesta por los observadores, asi como el tiempo que se tomo para el
diligenciamiento de la escala, el tiempo que tomo el obtener el score de la escala y el tiempo que

se tomo en emitir un diagnostico de un evento de delirium de emergencia.

Se recolectaron datos demograficos de los observadores como (profesion, anos de experiencia
laboral, lugar de trabajo). En el formato de la escala diligenciado se anex6 un cuestionario de
evaluacion de la escala en donde los observadores consignaron los items confusos eventualmente
requirieron de revision; ademds se anexaron unas casillas en donde se pudo medir el tiempo de
diligenciamiento de la escala, el tiempo para totalizar los puntajes y el tiempo para emitir el
diagnostico o valoracion, este tiempo fue contabilizado por la asistente de investigacion, el cual
estuvo haciendo acompafiamiento durante el diligenciamiento de los formatos por los

observadores.

Al final de este paso, se construy6 un informe en donde se identificaron las posibles dificultades

de comprension de la escala, el instructivo, los items entre otros (11).
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Paso 6. Construccion de la version final de la escala traducida y adaptada al espafiol (Colombia)
y prueba piloto de la version en espafiol de la escala PAED para aplicacion en el contexto clinico.
En este paso se construy6 la version final de la escala con las observaciones hechas por los
observadores durante el simulacro de diligenciamiento, y posteriormente continudé con la
recoleccion de la informacion para determinar el grado de concordancia entre dos observadores
para la valoracion y el diagnostico de delirium de emergencia, cuando utilizaron la version en
espafiol de escala PAED durante los primeros 30 minutos de la recuperacion anestésica en
pacientes pediatricos entre 4 hasta 10 afios de edad, llevados a procedimientos bajo anestesia

general, en la unidad de recuperacion post anestésica pediatrica. (11).

Los informes descriptivos fueron recolectados en los cuestionarios disefiados para tal fin y
posteriormente fueron sistematizados en Word en donde consolidaron los informes finales de la

fase 1 que fue la fase descriptiva del estudio.

Es importante mencionar que durante la recoleccion de la informacioén no se tomo ninglin dato
como numero de identificacion, nombres y apellidos que comprometieran la privacidad de los
pacientes y los familiares de los sujetos seleccionados para el estudio, para identificar a los
pacientes se utilizaron nimeros arabigos para indicar el orden de seleccion de los pacientes; este
nimero también fue utilizado en el paquete estadistico para indicar el nimero de pacientes que se

deben completar para cumplir con el criterio de saturacion de la muestra para el presente estudio.

La informacion contenida en los cuestionarios de diligenciamiento de la escala PAED, fueron
sistematizados en hojas de Excel en donde fueron categorizados y codificados de acuerdo a las
escalas de medicion de las variables, esta informacion posteriormente fue importada al paquete

estadistico SPSS IBM version 26, para su posterior analisis estadistico.

5.8 Analisis de validez y confiabilidad
Durante la realizacion del presente estudio se identificaron algunos sesgos que a continuacion

se presentan y se describe la estrategia de control.

Sesgo de seleccion de los pacientes. Los pacientes fueron seleccionados al azar, generando
nimeros aleatorios que correspondan con el nimero de pacientes programados para
procedimientos bajo anestesia general desde el dia anterior a este, con el objetivo de garantizar

que cada individuo tenga la misma oportunidad de participar en el estudio.
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Sesgo de seleccion de los observadores. Los observadores fueron seleccionados al azar y
estuvieron cegados con respecto al anestésico administrado al paciente, ademas fueron miembros
del equipo de enfermeria de la sala de recuperacion post anestésica pediatrica de la Fundacion

Cardioinfantil-IC.

Para evitar el efecto aprendizaje en los observadores durante la aplicacion de la escala, se
realizaron las mediciones con tiempo de 10 minutos y se cambiaron los formatos de la escala en
cada medicion para evitar que los observadores memorizaran las puntuaciones previas para evitar
que se comprometiera la validez de las mediciones realizadas. Los formatos diligenciados en

Filemaker fueron sistematizados y almacenados para su posterior analisis.

Sesgo de informacion: los observadores durante la fase de aplicacion de la escala fueron
independientes y ubicados en espacios distantes en donde podian tener ninglin tipo de
comunicacion, ademas se les dio la recomendacion de no discutir entre ellos los resultados de sus

valoraciones para no comprometer la validez de la concordancia a estimar.

Para evitar la heterogeneidad en el diligenciamiento, puntuacion e interpretacion de la escala,
se garantizO que los observadores recibieran la misma instruccion para el diligenciamiento,
puntuacion e interpretacion de la escala, a través de un video corto con el instructivo de
diligenciamiento y la realizaciéon de una reunidon para aclarar las dudas con respecto al

diligenciamiento, puntuacion e interpretacion de la escala.

5.9 Analisis estadistico.

5.9.1 Aspectos generales.
Las variables cualitativas se presentan con frecuencias y porcentajes y las variables

cuantitativas se presentaran con medidas de tendencia central (media y desviacion estandar)

Los intervalos de confianza fueron establecidos para una confianza del 95%. El valor p se

consider?d estadisticamente significativo cuando fue inferior a 0,05.

Para el andlisis estadistico es importante tener en cuenta que la escala PAED, es una escala de
valoracion tipo Likert, (ver figura 1 ) que consta de 5 categorias de evaluacion, las cuales fueron

calificadas a través de 5 items con valores numéricos de cardcter ordinal; los primeros 3 dominios
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se califican con valores descendentes iniciando en 4 que correspondi6 al valor mas alto de la
puntuacion, hasta llegar a 0 que fue el valor mas bajo. Los dominios 4 y 5 se calificaron con los
items en orden ascendente iniciando con el valor mas bajo de la calificacion que fue el 0 y

culminando en el valor mas alto de la calificacion que fue el 4 (8).

Not Justa Quite Very

Point Description of items atall litle abit much extremely
1 The child makes eye contact with the caregiver 4 3 2 1 0
2 The child’s actions are purposeful 4 3 2 1 0
3 The child is aware of his/her surroundings 4 3 2 1 0
4 The child is restless 0 1 2 3 4
5 The child is inconsolable 0 1 2 3 4

Figura 1. Version e inglés escala PAED “Pediatric Anesthesia Emergence Delirium

Scale”.

Fuente: Abdelzaam, Elsayed & Mahdy, Enas. (2020). Dexmedetomidine versus Ketamine for the Prevention of
Emergence Agitation in Pediatric: A Prospective, Randomized, and Controlled Clinical Trial. Open Journal of

Anesthesiology. 10. 203-212. 10.4236/0janes.2020.105018.

El grado de concordancia entre dos observadores se estimo con el estadistico Kappa de Cohen.
En este estadistico, el en numerador expres6 la proporcion del acuerdo observado menos el
esperado; y en el denominador se encuentra la diferencia entre un acuerdo total y la proporcioén
esperada por azar. Entonces el Kappa corrige el acuerdo solo por azar, y el resultado refleja el
acuerdo observado que excede la proporcidn por azar. Si este valor es igual a 1, se da una situacion
en que la concordancia es perfecta (100% de acuerdo), entonces en este escenario la proporcion
por azar seria de cero. Cuando el valor Kappa es 0, hay desacuerdo total, entonces la proporcion

esperada por el azar se hace igual a la proporcion observada (37-43).

La escala PAED fue aplicada por 2 observadores independientes y cegados a la técnica
anestésica utilizada; los cuales no podran discutir entre ellos los resultados de su valoracion; la

medicion se realizard en los siguientes momentos:
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e TO: inmediatamente al despertar anestésico (cuando el paciente se encontrara
despierto y se mantuviera despierto).

e TI: posterior a los 10 minutos del despertar anestésico.

e T2: posterior alos 20 minutos del despertar.

e T3: posterior a los 30 minutos, hasta completar el seguimiento de los primeros 30

minutos post anestesia.

Para la interpretacion del grado de concordancia obtenido, se tuvo en cuenta la escala
establecida por Landis y Koch (37- 43); esta escala establece la fuerza de concordancia en rangos
en donde se tuvo en cuenta la categoria de clasificacion de acuerdo a los resultados del coeficiente

de kappa obtenidos asi:

e 0,00 — concordancia pobre.

e 0,1-0.20 concordancia leve.

e 0,21 —0,40 concordancia aceptable.

e (0,41 — 0,60 concordancia moderada.

e 0,61 —0,80 concordancia considerable.

e 0,81 —1,00 casi perfecta.

5.9.2 Abordaje de los objetivos de estudio.

5.9.2.1 Estrategia desarrollada para responder el objetivo general del presente estudio:
a. Seestimo el grado de concordancia entre dos observadores para la valoracion de las
5 categorias por separado de la escala PAED, en donde se estim¢ el estadistico Kappa de
Cohen, para esto se construy6 una tabla de 5X5 (ver tablas 2 y 3) en donde se hizo el
analisis de las puntuaciones otorgadas por cada observador en los momentos TO, T1, T2 y
T3 que correspondi6 a los 30 primeros minutos del recuperacion anestésica de los pacientes

objeto de estudio.

Tabla 2. Tabla de 5XS utilizada para el analisis de categorias de evaluacion 1,2,3 escala
PAED.

Categoria 1,2,3 Observador 1 Total
Observador 2 4 3 2 1 0
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Total

Fuente: elaboracion propia.

Tabla 3. Tabla de 5XS utilizada para el analisis de categorias de evaluacion 4 y 5 escala
PAED.

Categoria 4,5 Observador 1 Total
Observador 2 0 1 2 3 4
0
1
2
3
4
Total

Fuente: elaboracion propia.

Posteriormente, se estimo el grado de concordancia entre dos observadores para el diagnostico
de delirtum de emergencia en los primeros 30 minutos de la recuperacion anestésica estimando el
estadistico Kappa de Cohen. Para esto se construyd una tabla de 2X2 (ver tabla 4 ) en donde el
diagnostico de delirium de emergencia se categorizd de la siguiente manera. Positivo: 0 para
diagndstico de delirium de emergencia a los scores obtenidos durante la valoracion con la escala
PAED iguales o superiores a 10; y se categorizé como diagnostico negativo con 1, para los scores

obtenidos durante la valoracion con la escala PAED menores de 10.

La valoracion con la escala PAED, fue realizada por cada observador en los momentos TO, T1,
T2 y T3 definidos para el estudio, que correspondio a los 30 primeros minutos del recuperacion

anestésica de los pacientes objeto de estudio.

Tabla 4. Tabla de 2X2 utilizada para el analisis de la concordancia en el diagndstico de
delirium de emergencia.

Delirium de
emergencia Observadorl
Observador 2 Si No Total
Si
No
Total
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Fuente: elaboracion propia.

5.9.2.2 Estrategia desarrollada para responder los objetivos especificos del estudio:

a. Evaluacion del proceso de traduccion y adaptacion al espafiol de la escala PAED.
Esta se realizd a través de un juicio de expertos, en donde se seleccionaron 12 expertos, y
se determiné el grado de concordancia para cada categoria de valoracion del instrumento
creado por Escobar et al, (36) en donde se evaluaron las categorias de suficiencia, claridad,
coherencia, relevancia a través de items con asignacion ordinal en donde el valor menor
corresponde a la calificacion 1y el item con mayor valoracion corresponde a la calificacion
4. La calificacion de los items fue realizada de acuerdo a los indicadores que se
especificaron en el formato, los cuales orientaron al experto sobre como realizar la
calificacion de las categorias (36). El grado de acuerdo de este juicio de expertos, se estimd
con el coeficiente Kappa de Fleiss. El Kappa de Fleiss es utilizado para determinar la
concordancia entre 3 o mas observadores que realizan sus valoraciones de manera
independiente teniendo en cuenta los criterios establecidos para el juicio de expertos (43).
El Kappa de Fleiss es utilizado en estudios de concordancia en donde se asignan rangos de
items basados en datos ordinales, y el grado de la varianza de la suma de los rangos
obtenidos por los observadores como en el presente estudio. El valor minimo asumido por
el coeficiente es de 0 y el valor maximo es 1 (43). Durante el juicio de expertos se califico
cada categoria de valoracion la escala PAED, y cada uno de sus items de calificacion, en
donde los expertos determinaron si la version en espafiol de la escala cumplié con los
criterios de suficiencia, claridad, coherencia, relevancia. Para esta calificacion se esperd
obtener una concordancia entre moderada a casi perfecta (kappa Fleiss entre 0,7-0,9) que
indicard que el juicio de expertos aprobod la estructura de la escala PAED adaptada al
espafiol para continuar con la siguiente fase de prueba piloto para determinar el grado de
concordancia entre dos observadores al utilizar la escala PAED durante la valoracion y el
diagnostico de delirium de emergencia.

b.
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5.10. Aspectos éticos
El estudio se rigio por los mas altos estandares €ticos, basados en la Declaracion de Helsinki y
las normativas éticas nacionales e internacionales pertinentes. Se obtuvo el consentimiento
informado de todos los participantes o de sus representantes legales antes de su inclusion en el
estudio. Durante la fase de validacion por juicio de expertos, se solicit6 el consentimiento
informado a los expertos que participaron en la evaluacion de la escala. Se les explicaron
detalladamente los objetivos del estudio, los procedimientos a seguir y cualquier riesgo potencial

asociado.

Asimismo, se garantiz6 la confidencialidad de los datos recopilados durante todo el proceso de
investigacion, utilizando codigos de identificacion en lugar de informacion personal. Se
adoptaron medidas para proteger la privacidad y el bienestar de los participantes, asegurando que

su participacion en el estudio fuera voluntaria y sin coercion alguna.

Durante la fase de aplicacion de la escala sobre los 49 pacientes menores de edad, se obtuvo
nuevamente el consentimiento informado de los participantes o de sus tutores legales. Se les
proporcion6 informacion clara y comprensible sobre el propdsito del estudio, los procedimientos

a seguir y cualquier posible riesgo o incomodidad asociada a su participacion.

Ademés, se abordaron de manera transparente y ética cualquier conflicto de interés potencial que
pudiera surgir durante el estudio. Se asegur6 que el proceso de investigacion se llevara a cabo
con integridad y respeto hacia los participantes involucrados. El estudio fue aprobado por el
Comité de Etica de Investigacion correspondiente, asegurando asi el cumplimiento de todas las

normativas éticas y la proteccion de los derechos y el bienestar de los participante
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6. Resultados

A continuacion, se describen los resultados obtenidos de todo el proceso realizado.

6.1 Traduccion y unificacion de la version en espaifiol de la escala PAED.

Una vez recibida la autorizacion de realizar la traduccion por parte de autora de la escala PAED
Nancy Sikich; se procedido a enviar la version original de la escala PAED a una empresa
especializada en traducciones (Tvains) en Bogota DC, con el requerimiento de realizar un proceso
de traduccion con 4 traductores independientes 2 traductores convencionales y 2 traductores
técnicos; no se brindd informacion sobre los objetivos del estudio con el fin de mantener ciegos a

los traductores y poder obtener resultados de las traducciones mas fiables.
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Inicialmente se realiz6 traduccion de inglés al espafiol y posteriormente las versiones obtenidos
fueron enviadas a otros dos traductores independientes para hacer la retro traduccion del espanol

al inglés.

Una vez recibidas las traducciones, se conform6 un comité de unificacion de la escala

constituido por:

e 2 anestesidlogos con nivel avanzado de inglés y experiencia en la atencion de
pacientes pediatricos.

e 2 representantes del grupo investigador.

e Una licenciada en espafol y lenguas modernas.

e 1 asesor epidemiologico para conducir el comité de unificacion de la escala.

e Para este ejercicio de unificacion de la escala se elabor6 un formato de evaluacion

el cual fue enviado con anterioridad a cada miembro del comité.

Una vez realizada la reunion de consolidacion de la escala que fue el 24 de abril del 2022, el

comité hizo las siguientes recomendaciones:

1. Se conservo la misma estructura de la version original.

2. Seincluyo la diferenciacion entre nifio/nifia, como aporte de la adaptacion cultural
en el contexto colombiano.

3. Se conservo la traduccion de la categoria 1, porque no presento diferencias
semanticas entre los traductores y los miembros del comité consideraron que la traduccion
reflejaba lo que se pretendia evaluar en esta categoria.

4. En la evaluacion de la categoria 2, hubo diferencias semanticas entre los
traductores, entonces por decision del comité se considerd sustituir “las acciones tienen un
proposito” por “ las acciones son a proposito” el experto en espaiol defini6é que este cambio
se dio por su significado se refiere puntualmente a que las acciones observadas en los
evaluados tienen un fin y son voluntarias.

5. En la evaluacién de la categoria 3 la traduccion obtenida, el comité considerd
cambiar el término “es consciente de” ya que esta estructura aduce a definir el
entendimiento y reconocimiento de su entorno. Teniendo en cuenta que los evaluados se

van a encontrar en un sitio desconocido el comité consideré cambiar esta estructura por “el
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nifio/a reconoce su entorno”, considerando tiene un significado que aduce a un estado de
alerta en el evaluado.

6. Lavaloracion de la categoria 4, el comité decidio sustituir el término “inquieto” por
“agitado”. Ademas, se destaco la utilizacion del verbo estar ya que define con mayor
claridad el estado de la categoria que se esta evaluando.

7. La categoria 5, el comité decidio conservarla sin modificacidon, ya que no presentd
diferencias semdnticas entre los traductores.

8. Se propuso cambiar los items de calificacion porque la traduccion tuvo diferencias
semanticas entre los traductores e incluyo superlativos lo cual se consideré para efectos de
la adaptacion cultural que estos aportan un registro inadecuado siendo este coloquial.
Adicionalmente los items no eran de uso frecuente, afectaban la economia del lenguaje,
ademas de aportar confusion semantica. Entonces la propuesta de items de evaluacion
realizada en su conjunto aportd un registro mas adecuado, economia del lenguaje, facilidad

en su comprension, mayor familiaridad y rapidez al utilizarse.
En la siguiente tabla se resume la version original comparada por la adaptacion de la

escala Chilena llevada a cabo por Epulef et al. En 2022 (44) y la traduccion definitiva

del presente estudio.

Tabla 5. Comparativo de las adaptaciones al espaiiol de la escala PAED.

Sikich et al. Version original (8). Epulef et al. Traduccion yTraduccibn en el presente
adaptacion cultural en contextoestudio:
Chileno (44).

The child makes eye contact withEl nifio(a) hace contacto visual conEl nifio(a) hace contacto visual con
the caregiver el cuidador el cuidador

The child’s actions are purposeful Las acciones del nifio(a) tienen unlLas acciones del nifio/a son a
propdésito proposito

The child is aware of his/herEl nifo(a) estd consciente de suEl nifio/a reconoce su entorno
surroundings entorno

The child is restless El nifio(a) esta inquieto(a) El nifio/a esta agitado

The child is inconsolable El nifio/a esta inconsolable El nifio/a esta inconsolable
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Fuente: elaboracion propia, basado en (8; 44).

Una vez culminado el comité se hicieron los cambios en la escala sugeridos y se construy6 una
version prefinal unificada de la escala PAED, la cual se presenta en la tabla 5, y posteriormente

esta version fue sometida a juicio de expertos.

Tabla 6. Version unificada escala PAED.

Descripcion de las items de ltems de ca}hﬁcam(’)n
Categoria ., Pocas | Varias | Muchas Total
evaluacion .
Nunca | veces | veces | veces | Siempre
El nino/a hace contacto
1. visual con el cuidador 4 3 2 1 0
Las acciones del nifio/a son a
2. propdsito 4 3 2 1 0
El nifio/a reconoce su
3. entorno 4 3 2 1 0
4. El nifio/a est4 agitado 0 1 2 3 4
5. El nifio/a esta inconsolable 0 1 2 3 4
Total

Fuente: elaboracion propia derivado del comité de unificacion de la escala.

6.2 Juicio de expertos de la version prefinal en espafiol de la escala PAED.
A continuacion, se presenta el analisis de la fase de juicio de expertos la cual tuvo como

objetivos:
(a) Establecer la equivalencia semantica de la version en espanol de la escala PAED.

(b) Evaluar la adaptacion al espafiol de los items de valoracion y los items respuesta de la escala

PAED.

(c) Evaluar si la version en espafiol de la escala PAED, con sus items de valoracion y sus items
de respuesta miden el mismo constructo para el cual fue disefiada la escala (determinar validez de

contenido).

6.2.1 Seleccion del grupo de expertos.
La seleccion del perfil del grupo de expertos que participo en la valoracion de la version en

espafiol de la escala PAED, se realiz6 teniendo en cuenta las recomendaciones de Escobar et al,
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(36) a continuacion, se presentan las principales caracteristicas de los expertos seleccionados (ver

tabla 6).

La experiencia profesional del grupo de expertos tuvo un rango entre 4 hasta 30 afos, con una

mediana de 10 afos, lo cual satisface los criterios de inclusion sugeridos para el grupo de expertos.

Con respecto a las profesiones del grupo de expertos, es importante mencionar que para la
evaluacion de la version en espaiiol de la escala PAED objeto de estudio, se seleccion6 un grupo
diverso y multidisciplinario de expertos, en donde se destacd la participacion un psiquiatra
pediatrico, un licenciado en espafiol, dos especialistas metodologos, 3 anestesidlogos pediatras y
4 anestesiologos cardiovasculares con experiencia en la atencién de poblacion pediatrica,

permitiendo cumplir con las recomendaciones hechas para la seleccion del grupo de expertos.

Tabla 7. Perfil del grupo de expertos.

Prom Mediana

Experiencia profesional en afios 1248,1 10,5
Rango en afios Min 4 Max 30
Profesiones del grupo de expertos Frec %
Anestesiologo cardiovascular 4 33,3
Anestesidlogo pediatra 3 25,0
Anestesiologo-metodologo 1 8,3
Jefe de enfermeria 1 8,3
Licenciado en espafiol y literatura 1 8,3
Psicologo-metodologo 1 8,3
Psiquiatra pediatrico 1 8,3
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Fuente: elaboracion propia basado en la informacion recolectada.

6.2.2 Evaluacion de las categorias de valoracion por juicio de expertos.

La evaluacion por el grupo de expertos de la version en espafiol de la escala PAED, fue
realizada con el instrumento disefiado por Escobar et al, (36); en donde este autor propone 4
categorias de valoracion para los instrumentos tales como: suficiencia, claridad, coherencia y
relevancia. Los expertos debian seleccionar un item de calificacién segin su criterio, los items
permitian asignar un valor de 1 a 4 asi:

e 1: No cumple con el criterio.
e 2:Dbajo nivel.
¢ 3: moderado nivel.

e 4: alto nivel.

Estos items califican el indicador de cumplimiento para cada categoria propuesta en el formato.

De igual manera la interpretacion del grado de concordancia para el presente estudio, se realizo

teniendo en cuenta los criterios de Landis y Koch (2).

A continuacion, se presenta el andlisis de las puntuaciones obtenidas.

En la valoracion de la categoria de suficiencia hecha por el grupo de expertos, que califica si
los items que pertenecen a una misma dimension bastan para obtener la medicion de ésta; el grupo
de expertos determind con un grado de concordancia considerable estadisticamente significativa,
(kappa de fleiss de 0,765; p=1710), que los items de valoracion propuestos en la version en
espafiol de la escala PAED son suficientes para medir el constructo delirium de emergencia para

el cual esta escala fue disefiada (ver tabla 8).

En cuanto a la calificacion de los indicadores de cumplimiento, el indicador 4 que obtuvo una
concordancia casi perfecta con un (Kappa de Fleiss de 0,901 ; p=1210-); lo cual indicé que la
valoracién de la categoria de suficiencia de los items de valoracion propuestos en la versién de la
escala PAED objeto de evaluacion, presento un alto nivel de cumplimiento siendo estos aprobados

y validados por el juicio de expertos.
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Con respecto a la valoracion de la categoria de coherencia realizada por el grupo de expertos,
que califica si los items de valoracion tienen relacién l6gica con la dimension o indicador que esta
midiendo, los expertos determinaron con un grado de concordancia considerable estadisticamente
significativo dado por (kappa de Fleiss de 0,873; p=1"10) que los items de valoracion de la
version en espafiol de la escala PAED cumplen con esta condicion, ya que se encuentran

completamente relacionados con la dimensidn que se esta midiendo (ver tabla 8).

En el andlisis de los indicadores de cumplimiento, el indicador 4 obtuvo una concordancia casi
perfecta con un (Kappa de fleiss de 0,949 ; p=1710); lo cual indicé que la valoracion de la
categoria de coherencia de los items de valoracion propuestos en la version de la escala PAED
objeto de evaluacion, present6 un alto nivel de cumplimiento siendo estos aprobados y validados

por el juicio de expertos.

La valoracion de la categoria de relevancia hecha por el grupo de expertos, que califica si el
item que se esta evaluado es esencial o importante, es decir que debe ser incluido en la escala;

el grupo de expertos determind con un grado de concordancia considerable estadisticamente
significativo (kappa de fleiss de 0,794) que los items de valoracion incluidos en la version en
espafol de la escala PAED son muy relevantes y deben ser incluidos en la version de la escala

propuesta (ver tabla 8).

Asi mismo, en los indicadores de cumplimiento, el indicador 4 que correspondio a un alto nivel
de cumplimiento, obtuvo una concordancia casi perfecta con un (Kappa de Fleiss de 0,915 ;
p=1710-%); lo cual indicé que la valoracién de la categoria de relevancia de los items de valoracion
propuestos en la version de la escala PAED objeto de evaluacion, mostraron un alto nivel de

cumplimiento siendo estos aprobados y validados por el juicio de expertos.

Finalizando el juicio de expertos, durante la valoracién de la categoria de claridad que califica
si los items de valoracién de la escala se comprenden facilmente, es decir, que su sintactica y
semantica son adecuadas; los expertos determinaron con un grado de concordancia moderado

estadisticamente significativo, (kappa de Fleiss de 0,661) que los items de valoracion son
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comprensibles, con una adecuada equivalencia semantica y sintactica (ver tabla 8).

Adicionalmente, en el analisis de los indicadores de cumplimiento, el indicador 4 que
correspondio a un alto nivel de cumplimiento, se obtuvo una concordancia casi perfecta entre los
expertos con un (Kappa de Fleiss de 0,842 ; p=1710-%); lo cual indicé que la valoracién de la
categoria de claridad de los items de valoracién propuestos en la version de la escala PAED objeto
de evaluacion, mostrd un alto nivel de cumplimiento siendo estos aprobados y validados por el

juicio de expertos.

Entonces, de acuerdo con los resultados descritos en apartados anteriores; el grado de
concordancia obtenido para las categorias de valoracidn propuestas durante el juicio de expertos
estuvo entre moderado y casi perfecto, permitiendo cumplir con los objetivos propuestos para el
juicio de expertos validando la fase de traduccion, adaptacion cultural y unificacion de las

categorias de evaluacion propuestas en la version pre-final en espafiol de la escala PAED.

Tabla 8. Resultados de la evaluacion de los items de valoracion.

Kappa

Fleiss  Valorp IC
Suficiencia 0,765 1710° 0,72 0,81
Coherencia 0,873 1710° 0,83 0,92
Relevancia 0,794 1710° 0,75 0,84
Claridad 0,661 1710° 0,62 0,71

Fuente: elaboracién propia basado en la informacién recolectada.

6.2.3 Evaluacion de los items de calificacion por juicio de expertos.
Continuando con el analisis del juicio de expertos, se procederd a describir el grado de
concordancia entre los expertos para la evaluacion de los items de calificacion propuestos para la

version en espafiol de la escala PAED (ver tabla 9).
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Para tal fin, se continuo con la misma metodologia de evaluacién de las categorias de
valoracion, en donde se utilizaron los criterios de Landis y Koch para interpretar el grado de
concordancia, ademas de la utilizacién del instrumento de valoracion disefiado por Escobar et al,

(1) con las categorias e items de valoracion que fueron mencionados previamente.

Para efectos de la evaluacion de los items de calificacion objeto de validacion, a continuacion,

Se mencionan sus caracteristicas:

Los items objeto de evaluacién presentan un orden decreciente ( ver tabla 9 ) en las categorias

de evaluacion 1 a la 3 asi:

e Nunca: 4; pocas veces: 3; varias veces: 2 ; muchas veces: 1y siempre: 0.

Los items objeto de evaluacion presentaron un orden ascendente ( ver tabla 9) en las categorias

de evaluacion 4y 5 asi:

e Nunca: 0; pocas veces: 1; varias veces: 2; muchas veces: 3y siempre: 4

A continuacion, se presentan los resultados de la evaluacion realizada por el juicio de expertos.

En la valoracion de la categoria suficiencia, que califica si los items calificacion propuestos que
pertenecen a una misma dimension bastan para obtener la medicion de ésta, los expertos
determinaron con un grado de concordancia considerable (Kappa de Fleiss de 0,618; p=1710-%)
que los items de calificacion propuestos en la version en espafiol de la escala PAED son suficientes

para la calificacion de las categorias de valoracion propuestas (ver tabla 9).

En la calificacion de los indicadores de cumplimiento realizada por los expertos, el indicador 4
que correspondid a un alto nivel de cumplimiento, obtuvo una concordancia casi perfecta con un
(Kappa de Fleiss de 0,815 ; p=1210); estos resultados indicaron que los items de calificacion en
la categoria de suficiencia tienen un alto nivel de cumplimiento siendo estos aprobados y validados

por el juicio de expertos.

Con respecto a la valoracion de la categoria coherencia que califica si los items de calificacion

53



propuestos tienen relacion logica con la dimension o indicador que estd midiendo, el grupo de
expertos determiné con un grado de concordancia moderada (Kappa de Fleiss de 0,589; p=1710-
%) que los items de calificacién propuestos tienen relacion légica con el indicador que estan

midiendo.

Con respecto a las puntuaciones de la calificacion realizada, el indicador 4 que correspondi6 a
un alto nivel de cumplimiento, obtuvo una concordancia considerable con un (Kappa de Fleiss
0,802; p=17103), lo anterior indicé que los items de calificacion propuestos de acuerdo con la
evaluacion de la categoria coherencia; tienen un alto nivel de cumplimiento siendo estos aprobados

y validados por el juicio de expertos.

En la categoria relevancia, que califica si los items de calificacién propuestos que se estan
evaluado son esenciales o importantes, es decir que deben ser incluidos en la escala; los expertos
determinaron con un grado de concordancia considerable (Kappa de Fleiss de 0,742; p=1710-3)
que estos items son relevantes por lo cual deben ser incluidos para la calificacion de las categorias
de valoracion propuestas.

Durante el andlisis de los indicadores de cumplimiento, el indicador 4 que correspondié a un
alto nivel de cumplimiento, obtuvo una concordancia casi perfecta con un (Kappa de Fleiss de
0,889 ; p=1"107), lo anterior, indicé que los items de calificacién propuestos en la categoria de
relevancia tienen un alto nivel de cumplimiento siendo estos aprobados y validados por el juicio

de expertos.

Finalizando el analisis del os items de calificacion propuestos, se presenta la valoracion de la
categoria claridad; que califica si los items de calificacion propuestos, se comprenden facilmente,
es decir, que su sintactica y semantica son adecuadas; los expertos determinaron con un grado de
concordancia moderada (Kappa de Fleiss de 0,535; p=1"1072) que los items propuestos se

comprenden facilmente.
Asi mismo, cuando se analizaron las puntuaciones de los indicadores de cumplimiento, el

indicador 4 que correspondié a un alto nivel de cumplimiento, obtuvo durante una concordancia

considerable con un (Kappa de Fleiss de 0,786; p=1"102), lo cual indicé que los items de
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calificacién propuestos en la categoria de claridad tienen un alto nivel de cumplimiento siendo

estos aprobados y validados por el juicio de expertos.

Tabla 9. Resultados de la evaluacion de los items de calificacion.

Kappa

Fleiss  Valorp IC
Suficiencia 0,618 1710 0,58 0,66
Coherencia 0,589 1710° 0,55 0,63
Relevancia 0,742 1710% 0,7 0,79
Claridad 0,535 17102 0,49 0,58

Fuente: elaboracién propia basado en la informacién recolectada.

Entonces, de acuerdo con los resultados descritos anteriormente; el grado de concordancia
obtenido durante el juicio de expertos para la evaluacion de los items de calificacion propuestos
estuvo entre moderado y casi perfecto, lo cual permitié cumplir con los objetivos propuestos para
el juicio de expertos y valida la fase de traduccion, adaptacion cultural y unificacion de los items

de evaluacion propuestos en la version pre-final en espafiol de la escala PAED.

6.2.4 Analisis de las observaciones realizadas por juicio de expertos a la version en espariol
de la escala PAED.

Cuando se analizaron las observaciones hechas por los miembros del grupo de expertos, se pudo
identificar que los items de evaluacion 2 y 4 fueron los que mas recibieron observaciones, dichas
observaciones que fueron hechas por 3 miembros del grupo de expertos que equivale a un 25%,
entonces de acuerdo con la cantidad de participantes y el grado de concordancia obtenido durante
el juicio de expertos (ver tabla 10), se decidio no realizar ninguna modificacion de los items de

valoracion propuestos para la version en espafiol de la escala PAED.

Tabla 10. Porcentaje de observaciones realizadas por el grupo de expertos.

ftems de valoracion %
El nifio/a hace contacto visual con el cuidador 17
Las acciones del nifio/a son a propdsito 25
El nifio/a reconoce su entorno 17
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El nifio/a esté4 agitado 25

El nifio/a esta inconsolable 17

Fuente: elaboracion propia basado en la informacion recolectada.

6.3 Proceso de capacitacion sobre aspectos clinicos y técnicos durante la valoracion del
delirium de emergencia.
El proceso de capacitacion fue realizado el , para esto se cit6 a todo el equipo de colaboradores

que trabaja en la unidad tanto del grupo medico como de enfermeria, en esta reunion se socializo
el objetivo de la capacitacion y todos los conceptos relacionados con la valoracion del delirium de
emergencia, asi mismo, se compartio a los asistentes el link del video de capacitacion y el brochure.
La asistencia a la capacitacion y la entrega del brochure fueron controlados con rejillas de

asistencia.

Posterior a la capacitacion de manera aleatoria se realizO convocatoria abierta para los
miembros del grupo de enfermeria de la unidad en donde se especifico que se requerian 2
voluntarios un/a profesional de enfermeria y un/a auxiliar de enfermeria que quisieran participar
como observadores en el estudio, una vez seleccionados los observadores se solicitd autorizacion
al departamento de enfermeria de Fundacion Cardioinfantil-IC, con el objetivo de poder obtener
una autorizacion formal de la disponibilidad de tiempo que se necesitdé por parte de los

observadores durante su participacion en el proyecto de investigacion.

Una vez obtenida la autorizacion antes de hacer el simulacro de diligenciamiento de la escala,
se procedid a realizar un ejercicio practico de reconocimiento de signos y sintomas de delirium de
emergencia en la unidad de cuidado posanestésico, con el objetivo de afianzar mas el proceso de
capacitacion en los aspectos clinicos y semiologicos del reconocimiento del delirium de

emergencia en pacientes pediatricos llevados a procedimientos quirurgicos bajo anestesia general.

Posterior a la realizacion de este ejercicio, se continuo con el simulacro de diligenciamiento de

la escala, el cual tuvo las siguientes generalidades:

El objetivo de este simulacro de diligenciamiento, fue afianzar los aspectos técnicos de la
valoracion del delirium de emergencia utilizando la version en espafiol de la escala PAED; y
adicionalmente, identificar dificultades durante la utilizacion de la escala por parte de los
observadores, relacionadas con la comprension de las categorias de valoracion, de los items de

calificacion y finalmente la totalizacion de la escala y la emisioén de un resultado.
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Simultdneamente, también se realizd una evaluacion del proceso de traduccion, adaptacion
cultural, unificacion y validacion; al cual fue sometida la version de la escala objeto de utilizacion
en dicho simulacro. El objetivo fue identificar alguna dificultad semantica y/o experiencial con la
version propuesta de la escala, asi como el formato de presentacion y la metodologia propuesta
para la recoleccion de la informacion de la prueba piloto a realizar posterior al simulacro de

diligenciamiento.

6.4 Analisis de concordancia entre observadores.

6.4.1 Caracteristicas de los Pacientes observados

El andlisis de los pacientes revela una muestra diversa en cuanto a edad con una media de 6,4
afios y una desviacion estandar de 1,6 afios. Respecto al sexo, se observa una distribucion casi
equitativa, con el 46,9% de los pacientes siendo mujeres y el 53% hombres (Ver Tabla 11).

En cuanto al estado fisico preoperatorio, la mayoria de los pacientes se encontraban clasificados
en la categoria ASA III (American Society of Anesthesiologists), representando el 55% de la
muestra, seguido por un 32,6% en la categoria ASA Il y un 12,2% en la categoria ASA L.

En relacion con el tipo de procedimiento realizado, se observa una mayor frecuencia en el area
de Hematoncologia, que comprende el 59,1% de los casos estudiados. Le sigue en frecuencia la
Urologia, con el 26,5% de los procedimientos, y la Cirugia Pediatrica, con el 14,2% (Ver Tabla
11).

Tabla 11. Caracteristicas de los pacientes observados

Edad, m (DE) 6,4 (1,6)
Sexo
Femenino, n(%) 23 (46,9)
Masculino, n(%) 26 (53)
ASA
I, n(%) 6 (12,2)
I, n(%) 16 (32,6)
11, n(%) 27(55)
Tipo de procedimiento
Hematoncologia, n(%) 29 (59,1)
Urologia, n(%) 13 (26,5)
Cirugia pediétrica, n(%) 7(14,2)

6.4.2 Generalidades del analisis de concordancia
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El anélisis la concordancia entre observadores se realizo utilizando la prueba de kappa de cohen,
en donde se evalu6 el grado de acuerdo entre los observadores cuando utilizaron la version en
espafiol de la escala PAED para evaluar los pacientes objeto de estudio en los diferentes momentos

establecidos previamente.

La evaluacion fue realizada a pacientes pediatricos con edades comprendidas entre 4 afios hasta
los 10 afios cumplidos atendidos en el servicio de salas de cirugia de Fundacion Cardioinfantil-IC
para la realizacion de procedimientos bajo anestesia general; a continuacion, se especifican los

tiempos de medicion:

TO: inmediatamente al despertar anestésico (cuando el paciente se estuviera despierto y se

mantuviera despierto).
T1: posterior a los 10 minutos del despertar anestésico.
T2: posterior a los 20 minutos del despertar.

T3: posterior a los 30 minutos, hasta completar el seguimiento de los primeros 30 minutos post

anestesia.

La fase de recoleccion de la informacion inicio el 05 de mayo del 2023 y culmino el 10 de
agosto del 2023, en donde previa verificacion de los criterios de inclusion y de exclusion del
estudio; los observadores realizaron su evaluacion de manera simultdnea a 49 pacientes pediatricos
cada observador se ubico a una distancia prudente que evito ver el formato del otro observador,
tampoco se permitid comunicacion verbal, ni comentarios relacionados con las observaciones

realizadas entre ellos, ni con los miembros del grupo investigador.

Es importante mencionar que la interpretacion del grado de concordancia se realizo basado en

los criterios establecidos por Landis y Koch. (37-43)

6.4.3 Analisis del grado de concordancia para las categorias de valoracion.
Tal y como se observa en la tabla 12, se realiz6 el andlisis del grado de concordancia para dos
observadores cuando utilizaron la version en espafiol de la escala PAED, obteniendo los siguientes

resultados.
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En el andlisis de la categoria 1, el nifio/a hace contacto visual con el cuidador; se obtuvo un
valor de Kappa de Cohen estadisticamente significativo que oscilo entre 0,462 hasta 0,691,
determinandose un grado de concordancia entre moderada y considerable para los dos
observadores en los diferentes momentos de valoracion; llama la atencion como el grado de
concordancia para esta categoria fue incrementando a medida que se avanzaba en los tiempos de

valoracién, siendo mas bajo el grado de concordancia en el T1.

En la categoria 2, las acciones del nifio/a son a propo6sito; se obtuvo un valor de Kappa de Cohen
estadisticamente significativo que oscilo entre 0,509 hasta 0,666, determindndose un grado de
concordancia entre moderada y considerable para los dos observadores en los diferentes momentos
de valoracion; como caracteristica especial, se observo el mismo comportamiento obtenido en el

andlisis de la categoria 1 pero con valores de Kappa superiores.

Durante el analisis de la categoria 3, El nifio/a reconoce su entorno; se obtuvo un valor de Kappa
de Cohen estadisticamente significativo que oscilo entre 0,299 hasta 0,640, determinandose un
grado de concordancia entre aceptable y considerable para los dos observadores en los diferentes
momentos de valoracion; como caracteristica especial en esta categoria se obtuvo un grado de
concordancia aceptable para el TOy el T1; indicando que para los observadores no fue tan clara la
valoracion de esta categoria en los pacientes inmediatamente al despertar anestésico y posterior a
los 10 minutos del despertar anestésico. Sin embargo, se observa como el valor del grado de
concordancia fue incrementandose progresivamente para los momentos T2 y T3 indicando mayor
claridad para los observadores al evaluar esta categoria entre los 20 y 30 minutos posteriores al

despertar anestésico.

El andlisis de la categoria 4, El nifio/a esta agitado; se obtuvo un valor de Kappa de Cohen
estadisticamente significativo que oscilo entre 0,690 hasta 0,951 determinandose un grado de
concordancia entre considerable y casi perfecta para los dos observadores en los diferentes
momentos de valoracion. A diferencia de las categorias anteriormente analizadas, el valor del T1
de esta categoria no fue el de menor valor; correspondiendo el valor méas bajo de concordancia al
momento TO que corresponde a la valoracion inmediatamente al despertar anestésico; sin embargo,
importante considerar que para esta categoria de valoracién de acuerdo al formato original de la

escala PAED, los items de calificacion tienen una modificacion, entonces no es claro si este ligero
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cambio en el formato de la escala contribuyo de manera significativa a la variacion en el valor de

la concordancia entre observadores obtenida en esta categoria de evaluacion.

Finalizando el analisis de concordancia por categorias de valoracion, durante el analisis de la
categoria 5, El nifio/a esta inconsolable; se obtuvo un valor de Kappa de Cohen estadisticamente
significativo que oscilo entre 0,587 hasta 0,950, determinandose un grado de concordancia entre
moderada y casi perfecta para los dos observadores en los diferentes momentos de valoracion.
Llama la atencion que el grado de concordancia entre los observadores en esta categoria al igual
que en la categoria 1 hasta la 3; el valor del T1 fue el méas bajo de los 4 momentos de valoracion,
lo cual podria indicar que los observadores presentaron dificultades durante la valoracion de la

recuperacion de los pacientes de ese momento especifico de medicién.

Tabla 12. Grado de concordancia entre observadores por categoria de valoracion

TO T1 T2 T3
*Kappa **p Kappa P Kappa p Kappa p

Categorial 0,511 311073 0,462 9,9M03° 0,691  4,77M10°t 0,639 3,6n1038
Categoria2 0,604 oN10-%4 0,509 2,6"10% 0,666  1,4°104 0,617 8,810
Categoria3 0,371 2,8"102 0,299 75001 0,500 1,7M10% 0,640 5,9M1040
Categoria4 0,690 4,67104° 0,712 4,9°"0° 0,757 2704 0,951 8,971070
Categoria5 0,783 2,310 0,587 3,710%° 0,829 1,30 0,950 9,5"10-60

Fuente: elaboracién propia basado en la informacién recolectada.

6.4.4 Analisis de los items de respuesta mas utilizados por los observadores durante la
evaluacion.
A continuacion, en la tabla 13 hasta la tabla 16, se presenta el analisis de los items de

calificacion propuestos en la version en espaiiol de la escala PAED, en donde se hara especial
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énfasis en los items utilizados con mayor frecuencia durante la evaluacion de las categorias de la

escala PAED.
e Valoracion inmediatamente al despertar anestésico TO.

Con los resultados obtenidos en la tabla se evidenci6 como durante la valoracion
inmediatamente al despertar anestésico; los observadores durante la valoracion de la categoria 1,
determinaron que la mayoria de pacientes un 39%; varias veces hicieron contacto visual con el
cuidador, un 22% siempre lo hizo y hubo un 2% de los pacientes que nunca hizo contacto visual

con ¢l cuidador.

En la evaluacion la categoria 2, los observadores determinaron que en la mayoria de pacientes
un 41%:; varias veces hicieron las acciones fueron a proposito, en un 24% se identifico que siempre
lo hicieron; y hubo un 1% de los pacientes en los que se identificé que nunca lo hicieron. En
categoria 3, los observadores registraron que en la mayoria de pacientes un 35%; varias veces

reconocieron su entorno; un 24% siempre lo hicieron y hubo un 1% que nunca lo hicieron.

Continuando con la valoracion inmediatamente al despertar anestésico, durante la evaluacion
de la categoria 4, los observadores identificaron que un 65% de los evaluados nunca estuvieron

agitados; seguido de un 22% que pocas veces los estuvo, y hubo un 2% que siempre estuvo agitado.

Finalizando la valoracion, en la categoria 5 se identificd que un 69% de los evaluados nunca

estuvieron inconsolables, hubo un 14% varias veces lo estuvo y el 2% que siempre estuvo agitado.

Tabla 13. items de respuesta mas utilizados por los observadores en la valoracién durante
el TO.

Nunca Muchas veces Varias veces Pocas veces ~ Siempre

4, frec(%) 3, frec(%) 2, frec(%) 1, frec(%) 0,frec(%)

Categoria 1 TO 1(2,04) 10 (20,4) 19 (38,7) 8(16,3) 11 (22.4)
Categoria 2 TO 1(2,04) 9(18,3) 20 (40,8) 7 (14,2) 12 (24,4)
Categoria 3 TO 1(2,04) 11 (22.4) 17 (34,6) 8 (16,3) 12 (24,4)
Nunca Muchas veces Varias veces Pocas veces  Siempre

0, frec(%) 1, frec(%) 2, frec(%) 3, frec(%)  4,frec(%)

Categoria 4 TO 32 (65,2) 1(2,04) 3 (6,1) 11(22.4) 2 (4,08)
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Categoria 5 TO 34 (69,3) 0 (0) 7 (14,1) 5(10,2) 3 (6,1)

Fuente: elaboracion propia basado en la informacion recolectada.

e Evaluacion a los 10 minutos del despertar anestésico T1.

En la tabla 14, se observa como durante la valoracion a los 10 minutos del despertar anestésico,
los observadores durante la valoracion de la categoria 1, determinaron que la mayoria de pacientes
un 33%:; varias veces hicieron contacto visual con el cuidador, un 30% muchas veces lo hicieron;
no se identificaron pacientes que puntuaron en el item nunca para la categoria contacto visual con

el cuidador.

En la evaluacion la categoria 2, los observadores identificaron que en la mayoria de pacientes
un 37%; varias veces las acciones que realizaron fueron a propdsito, en un 28% se registro para la
categoria realiza las acciones a propdsito; ninglin pacientes registro el item nunca hicieron las
acciones a propoésito. En la categoria 3, los observadores determinaron en la mayoria de pacientes
un 39%, que varias veces reconocieron su entorno; un 33 % siempre lo reconocid y ninglin paciente

fue evaluado con el item de calificacion nunca.

Continuando con el andlisis de la evaluacion de la categoria 4, los observadores identificaron
que el 67% de los evaluados nunca se mostraron agitados; sin embargo, un 22% siempre lo estuvo

y hubo un 22% que pocas veces lo estuvo.

Finalizando con el T1, durante la valoracion de la categoria 5; se identificé que un 75% de los
pacientes nunca fueron inconsolables, un 14,2% pocas veces lo fue y un 2% registro que siempre

lo estuvo.

Tabla 14. items de respuesta mas utilizados por los observadores en la valoracién durante
el T1.

Nunca Muchas veces Varias veces Pocas veces  Siempre

4, frec(%) 3, frec(%) 2, frec(%) 1, frec(%) 0, frec(%)

Categoria 1 T1 0(0) 15 (30,6) 16 (32,6) 4 (8,16) 14 (28,5)
Categoria 2 T1 0(0) 12 (24,4) 18 (36,7) 4 (8,16) 15 (30,6)
Categoria 3 T1 0(0) 10 (22,4) 19 (38,7) 4 (8,16) 16 (32,6)
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Nunca Muchas veces Varias Veces Pocas veces  Siempre

0, frec(%) 1, frec(%) 2, frec(%) 3, frec(%) 4, frec(%)
Categoria 4 T1 33 (67,3) 1(2,04) 3(6,12) 11 (22,4) 1 (2,04)
Categoria 5 T1 37 (75,4) 2 (4,08) 2 (4,08) 7 (14,2) 1(2,04)

Fuente: elaboracion propia basado en la informacion recolectada.
e [Evaluacion a los 20 minutos del despertar anestésico.

En la tabla 15, se observan los items utilizados en la evaluacién que correspondi6 a los 20
minutos del despertar anestésico; los observadores durante la valoraciéon de la categoria 1,
identificaron que la mayoria de pacientes a un 55 %; muchas veces hicieron contacto visual con el
cuidador, hubo un 35% que siempre hizo contacto visual. No se identificaron pacientes que

puntuaron con el item nunca en esta categoria de evaluacion.

En la evaluacion la categoria 2, los observadores registraron que en la mayoria de pacientes un
45%; varias veces las acciones fueron realizadas a propoésito, en un 28% se identifico que siempre
hicieron las acciones a proposito. No se identificaron pacientes que puntuaron con el item nunca
en esta categoria de evaluacion. En la categoria 3, los observadores determinaron en la mayoria de
pacientes, un 45% que siempre reconocieron su entorno; un 42 % muchas veces lo reconocieron.

No se identificaron pacientes que puntuaron en el item nunca en esta categoria.

Continuando con la valoracion de los items de calificacion, durante la evaluacion de la categoria
4; se identifico que el 77% de los evaluados nunca estuvieron agitados; un 45% que pocas veces

lo estuvo y un 2% que siempre estuvo agitado.

Finalizando el anélisis de los items de calificacion, en la evaluacion de la categoria 5; se
identificé que un 82% de los evaluados nunca fueron inconsolables, seguido de un 16,3% que
pocas veces estuvo inconsolable. Adicionalmente, hubo un 2% de los pacientes que siempre lo

estuvo.

Tabla 15. items de respuesta mas utilizados por los observadores en la valoracién durante
el T2.

Nunca Muchas veces Varias veces Pocas veces  Siempre
4, frec(%) 3, frec(%) 2, frec(%) 1, frec(%) 0,frec(%)
Categoria 1 T1 0(0) 27 (55,1) 4 (8,1) 1(2,04) 17 (34,6)
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Categoria 2 T1 0 (0) 22 (44,9) 5(10,2) 0 (0) 22 (44.8)

Categoria 3 T1 0(0) 21 (42,8) 6 (12,2) 0(0) 22 (44,8)
Nunca Muchas veces Varias Veces Pocas veces  Siempre

0, frec(%) 1, frec(%) 2, frec(%) 3, frec(%) 4,frec(%)

Categoria 4 T1 38 (77,5) 0 (0) 0 (0) 10 (20,4) 1(2,04)
Categoria 5 T1 40 (81,6) 0(0) 0(0) 8(16,3) 1(2,04)

Fuente: elaboracion propia basado en la informacion recolectada.
e [Evaluacion a los 30 minutos del despertar anestésico.

En la tabla 16, se observa como durante la valoracion a los 30 minutos del despertar anestésico;
los observadores durante la valoracion de la categoria 1, identificaron en la mayoria de pacientes
un 59%; que siempre hicieron contacto visual con el cuidador, hubo un 35% que muchas veces
hizo contacto visual. No se identificaron pacientes que puntuaron con el item nunca y pocas veces

en esta categoria de evaluacion.

En la evaluacion la categoria 2, los observadores registraron que en la mayoria de pacientes un
55%; siempre las acciones fueron a proposito, en un 43% se identifico que muchas veces lo fueron.

Al igual que en la categoria 1, ninglin paciente fue valorado con el item nunca y pocas veces.

En la categoria 3, los evaluadores observaron que la mayoria de pacientes, un 55% siempre
reconoci6 su entorno; un 39 % muchas veces lo reconocid. No se identificaron pacientes que

puntuaron en el item pocas veces y nunca en esta categoria.

Continuando con la valoracion de los items de calificacion, durante la evaluacion de la categoria
4, se identificd que un 82% de los evaluados nunca estuvieron agitados; hubo un 16% que pocas
veces lo estuvo y un 2% que siempre estuvo agitado. Los items muchas veces y varias veces no

fueron utilizados en esta categoria.

Finalizando el analisis de los items de calificacion, en la evaluacion de la categoria 5; se
identificd que un 90% de los evaluados nunca fueron inconsolables, seguido de un 8% que pocas
veces estuvo inconsolable. Adicionalmente, hubo un 2% que siempre lo estuvo. Similar a lo
ocurrido en la categoria 4, los items muchas veces y varias veces no fueron utilizados en esta

categoria.
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Tabla 16. items de respuesta mas utilizados por los observadores en la valoracién durante
el T3.

Nunca Muchas veces Varias veces Pocas veces  Siempre

4, frec(%) 3, frec(%) 2, frec(%) 1, frec(%) 0,frec(%)

Categoria 1 TO 0(0) 17 (34,6) 3(6,5) 0(0) 29 (59,2)
Categoria 2 TO 0 (0) 21 (42,8) 3(6,5) 0 (0) 27 (59,2)
Categoria 3 TO 0(0) 19 (38,8) 3(6,5) 0(0) 27 (59,2)
Nunca Muchas veces Varias Veces Pocas veces  Siempre

0, frec(%) 1, frec(%) 2, frec(%) 3, frec(%) 4,frec(%)

Categoria 4 TO 40 (81,6) 0 (0) 0 (0) 8(16,3) 1(2,04)
Categoria 5 TO 44 (89,8) 0(0) 0(0) 4 (8,1) 1(2,04)

Fuente: elaboracion propia basado en la informacion recolectada.

6.5 Analisis del puntaje total de la version en espaiiol de la escala PAED de acuerdo a los
tiempos de valoracion.
El analisis de los resultados obtenidos de la valoracion con la version en espafiol de la escala

PAED realizada por los observadores en los momentos de recuperacion anestésica definidos para
el presente estudio se realizd utilizando la prueba estadistica de coeficiente de correlacion
intraclase (ICC), debido a que este resultado corresponde a una variable cuantitativa continua que

no podia ser evaluada mediante el indica Kappa de Cohen.
El anélisis mencionado cumplio con las siguientes caracteristicas:
Se selecciond una confianza del 95%, y un error del 5%.

El objetivo del analisis fue determinar el acuerdo absoluto entre los dos evaluadores que
utilizaron un mismo instrumento de medicion para evaluar a un mismo paciente en 4 condiciones
diferentes; en este caso se pretendi6 evaluar el acuerdo absoluto para cada resultado de la escala
en cada momento de evaluacion. Por tal motivo, se selecciond el modelo de analisis de efectos
aleatorios de dos factores considerando que los pacientes valorados fueron al azar, pero los

observadores fueron los mismos durante todas las valoraciones realizadas.

Los valores convencionales para la interpretacion del coeficiente de correlacion intraclase (ICC,

de ahora en adelante) fueron:
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< 0,40 — Pobre.

0,40 — 0,59 — Suficiente.
0,60 — 0,74 — Bueno.
0,75 — 1 — Excelente.

Entonces, de acuerdo con los valores de corte para la interpretacion del CCl, el acuerdo absoluto
de los resultados de la version en espafiol de la escala PAED entre los dos observadores fue

excelente con valores del CCI que oscilaron entre 0,82 y 0,92.

Este resultado obtenido, se guarda relacion con el resultado observado en el grado de
concordancia para la valoracion de cada categoria de la escala reportado con el indice Kappa de

Cohen.
A continuacion, en la tabla 17, se presentan los resultados obtenidos.

Tabla 17. Acuerdo absoluto para el puntaje total escala PAED

CCI IC
Resultado escala PAED TO 0,92 0,846 0,96
Resultado escala PAED T1 0,88 0,785 0,935
Resultado escala PAED T2 0,82 0,693 0,902
Resultado escala PAED T3 0,87 0,76 0,931

Fuente: elaboracion propia basado en la informacion recolectada.

Nota: CCI: coeficiente de correlacion intraclase. IC: intervalo de confianza.

6.6 Concordancia entre los observadores para el diagnostico del delirium de emergencia
utilizando la version en espaiiol de la escala PAED.
Este andlisis se realizd con el objetivo de determinar el grado de concordancia entre los

observadores para identificar un caso compatible de delirium de emergencia utilizando la version

en espaiiol de la escala PAED.

Adicionalmente, se calculd la proporcién de pacientes con un puntaje mayor o igual a 10,
compatible con diagnostico de delirium de emergencia en los tiempos de medicion definidos para

la prueba piloto.
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La proporcion de pacientes evaluados por los observadores en los que se obtuvo un puntaje
mayor o igual a 10 compatible con diagndstico de delirium de emergencia segun los observadores,
oscilo entre 16% y 18,3% cuando se evaluaron los pacientes inmediatamente al despertar

anestésico (ver tabla 18).

La proporcion de pacientes evaluados con delirium de emergencia fue disminuyendo
rapidamente durante los primeros 30 minutos de la recuperacion anestésica tal como se observa en
la tabla. Desde 18,3% hasta un 2% al finalizar los primeros 30 minutos de la recuperacion

anestésica.

Con respecto al grado de concordancia entre los observadores para el diagnostico de delirium
de emergencia utilizando la version en espaiiol de la escala PAED durante los primeros 30 minutos
de la recuperacion anestésica estuvo entre concordancia considerable y casi perfecta con valores

de kappa de Cohen que oscilaron entre 0,77 y 1.

En la tabla 19, se observa como el numero de desacuerdos entre los observadores va

disminuyendo hasta 0 alcanzando la concordancia casi perfecta.

Tabla 18. Proporcion de pacientes con diagnostico compatible de delirium de emergencia.

Observador 1 Observador 2

Frec (%) Frec (%)
TO 9(18,3) 8 (16)
T1 4 (8) 6 (12)
T2 1(2) 1(2)
T3 1(2) 1(2)

Fuente: elaboracion propia basado en la informacion recolectada.

Nota: Frec: frecuencia absoluta. %: porcentaje.

Tabla 19. Grado de concordancia en el diagnostico de delirium de emergencia

Acuerdos Desacuerdos Kappa de p
Frec (%) Frec (%) Cohen
T0 9(18,3) 2 (4) 0,875 6,7°101°
T1 4 (8) 2 (4) 0,778 2,37108
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T2 1(2) 0 1 2 57012
T3 1(2) 0 1 2,5M012

Fuente: elaboracién propia basado en la informacidn recolectada.

Nota: Frec: frecuencia absoluta. %: porcentaje.
6.7 Retroalimentacion de los observadores posterior al estudio de concordancia.

Posterior a la realizacion del estudio de concordancia, se citaron los observadores a una reunion
virtual en donde se realizd una entrevista semiestructurada con el objetivo de conocer la
experiencia vivida por los observadores durante la realizacion del presente estudio; y
adicionalmente recolectar informacion relacionada con la utilidad y aceptabilidad de la version

propuesta; a continuacion, se mencionan los aspectos mas destacados de dicha entrevista.

e Utilidad en el tiempo de diligenciamiento de la escala: durante la realizacion del
estudio de concordancia se establecido un tiempo de diligenciamiento no mayor de 2
minutos de acuerdo a los tiempos de medicion definidos en el estudio que fueron
practicamente cada 10 minutos posterior al despertar anestésico. De acuerdo a su
experiencia, los evaluadores refirieron durante la entrevista, que el tiempo de
diligenciamiento establecido fue ideal; teniendo en cuenta que el estado de los pacientes
con sospecha de delirium de emergencia podia cambiar en cuestion de minutos y para
realizar un diagndstico oportuno se necesitaba de un instrumento de valoracién que se
pudiera diligenciar de manera 4gil y amigable, ademas de tener en cuenta que en la unidad
de recuperacion se pueden tener varios pacientes en simultaneo en etapa recuperacion
posanestésica.

e Utilidad del momento de la valoracion durante la recuperacion posanestésica: los
entrevistados mencionaron que la evaluacion de realizaron durante los primeros 30
minutos posteriores al despertar anestésico fue adecuada porque de acuerdo a este tiempo
de corte les permite iniciar la valoracién cuando el paciente permanece constantemente
despierto lo cual permite hacer una valoraciéon mas adecuada de los pacientes ya que el
despertar a veces no es simultaneo en todos pacientes, siendo este escalado lo cual les da
mayor oportunidad de iniciar la valoracion de la escala.

e Relevancia clinica: la utilizacion de la escala permitid concientizar a los

participantes, sobre la importancia de una valoracion juiciosa de un paciente con sospecha
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de delirium de emergencia, y en consecuencia brindar un tratamiento oportuno de este
episodio. La experiencia vivida, les permiti6 enfocar la atencion en los signos y sintomas
especificos a observar que los participantes anteriormente no tenian tan claros, lo cual se
orienta hacia una posible estandarizacion de la valoracion, el diagndstico y abordaje del
delirium de emergencia en la unidad de recuperacién posanestésica pediatrica de La
Cardio.

e Aceptabilidad: los entrevistados consideran que la version propuesta es entendible,
agil y amigable en su diligenciamiento lo cual facilitard su utilizacion de manera rutinaria
durante el proceso de atencion de los pacientes en la unidad de recuperacion posanestésica
pediatrica.

e ftems de valoracion confusos: uno de los entrevistados menciond que la categoria
de evaluacion que hace referencia a si “el nifio/a reconoce su entorno” fue dificil de evaluar
en pacientes pequefios precisamente por la edad, la cual no les permitié6 comprender el
entorno en donde se encontraban y teniendo en cuenta que ninguno de ellos habia estado
anteriormente en una unidad de recuperacion posanestésica. Entonces este item es
importante tenerlo en especial consideracion cuando se valoren nifios/as de menor edad.

e Sugerencias de modificacion: los entrevistaros coincidieron en que no identificaron
cambios a realizar en la version propuesta. Resaltaron que es una escala bien ensamblada,
que se adapta al tipo de pacientes atendidos en la unidad que facilitaria el proceso de
estandarizacion de la valoracion, diagndstico y tratamiento del delirium de emergencia en
la unidad.

e Desafios encontrados durante la utilizacion de la escala: los entrevistados hicieron
referencia a la ausencia de estandarizacion en el diagnostico y manejo del delirium de
emergencia, ademas agregaron que seria ideal que todos los integrantes de la unidad de
recuperacion posanestésica estén entrenados en el diligenciamiento de la escala, en especial
cuando en la unidad se encuentren varios pacientes simultaneamente en etapa de
recuperacion.

e Experiencias particulares que vivieron durante la utilizacion de la escala: uno de los
entrevistados compartio su experiencia que en 2 o 3 oportunidades durante la valoracion
con la escala identificaron el episodio de delirium de emergencia a los 20 minutos después

del despertar anestésico y esto les permitié informar oportunamente al anestesidlogo a
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cargo y asi tomar medidas antes que se prolongara el episodio de delirium de emergencia
en el paciente. El otro observador rescato la importancia de darse el tiempo de conocer y
dedicarse a realizar la valoracién de una manera juiciosa. Ademds de compartir su

satisfaccion personal al haber participado como observador en el estudio.

7 Discusion

El delirium de emergencia en nifios, es un fendmeno posanestésico que plantea varios desafios
clinicos. Sus manifestaciones, como alucinaciones y agitacion, afectan negativamente la
recuperacion posoperatoria y pueden prolongar la estancia hospitalaria(4,5). Razon por la que debe
diagnosticarse y tratarse temprano para evitar las consecuencias de esta condicion clinica en el
corto y mediano plazo. La Escala PAED, disenada en 2004 (8), ha demostrado ser ttil y confiable,
para realizar un diagnostico objetivo del delirium postoperatorio en la poblacion pediatrica, pero
su implementacion a nivel global requiere de traduccion, validacion y adaptacion cultural, ya que

esta se tradujo al castellano para usarlo en Chile(44).

El objetivo principal del estudio fue adelantar un proceso formal de traduccion al espafiol
latinoamericano, adaptacion cultural colombiana, y validacion por juicio de expertos de la version
en espafiol propuesta de la escala PAED; posteriormente dicha version fue sometida a una prueba
piloto para determinar el grado de concordancia entre dos observadores para la valoracion y el
diagnostico del delirium de emergencia en poblacion pediatrica durante la recuperacion

posanestésica atendidos en La Cardio. Cuando se reviso la literatura en relacion con el problema
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de investigacion abordado en este estudio, se identificaron estudios similares que realizaron
procesos de traduccion, adaptacion transcultural y validacion de la escala PAED en poblacion
pediatrica en diferentes idiomas, como danés (45) y portugués (46), asi como al espafiol (44). Vale
la pena destacar que la version adaptada en espafiol con adaptacion cultural especifica en Chile ya
estaba en proceso, aunque atn no se habia publicado al inicio del presente estudio. A pesar de esto,
se considero crucial volver a realizar la traduccion y adaptacion cultural, asegurando la pertinencia

y validez de la escala PAED en el contexto de esta investigacion.

En el proceso de traduccion y adaptacion cultural de la escala PAED, se destacan varios
aspectos relevantes. La primera categoria se mantuvo sin cambios en la version en espafiol,
conservando la estructura original debido a la ausencia de diferencias semanticas. En la segunda
categoria, se introdujo una modificacion en la sintaxis para enfatizar que las acciones del nifio/a
son a proposito, lo cual fue consensuado por el comité de unificacion. En la tercera categoria, se
opto por la expresion "El nifio/a reconoce su entorno" en lugar de "El nifio(a) estd consciente de
su entorno”, considerando el contexto de evaluacion en un sitio desconocido. En la cuarta
categoria, se reemplazé "inquieto" por "agitado" para evitar confusiones semanticas, asegurando

un enunciado mas claro. La tltima categoria se mantuvo sin cambios en la traduccion.

Durante la revision, se identificaron diferencias semanticas y la presencia de superlativos, lo que
llevo a ajustes en los items de calificacion para evitar un tono coloquial, resaltando ajustes para un
registro mas adecuado, economia del lenguaje y mayor claridad. El proceso de unificacion de la
escala PAED se destaca como una fortaleza en este trabajo, liderado por un comité
multidisciplinario que sigui6 recomendaciones consensuadas por los participantes ademas de
contar una licenciada en espafiol moderando la discusion entre anestesidlogos con experiencia en
la atencion de poblacion pediatrica, lo cual fue crucial para evitar una traduccion literal y proponer
una version adaptada al contexto colombiano. La version en espaiiol unificada de la escala PAED,
posteriormente fue sometida a un juicio de expertos para determinar validez de contenido y validar

el proceso de traduccion y adaptacion al espafiol.

Posteriormente esta nueva version en espafiol fue sometida a un juicio de expertos, basado en
las recomendaciones de Escobar et al. (36). Los expertos evaluaron la suficiencia, claridad,

coherencia y relevancia de los items de la escala. Resaltando que la traduccion de la escala tenia
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suficiencia, coherencia, y relevancia sin embargo la claridad, presento una concordancia
moderada, indicando una comprensibilidad aceptable de los items. En relacion al juicio de
expertos, es relevante sefialar que este enfoque no fue implementado en las publicaciones
encontradas que abordaron la traduccion y validacion transcultural de la escala PAED actualmente
disponibles en la literatura (44-46), la inclusion de esta fase en el proceso de evaluacion de la

escala PAED, fue una fortaleza encontrada en el disefio metodologico de la presente investigacion.

En conclusion, el grupo de expertos cumplié con éxito los objetivos al validar el contenido y
aprobar la traduccion y adaptacion cultural de la version en espafiol de la escala PAED. Esto
permitio la creacion de la version prefinal en espafiol, que se sometid a una prueba piloto con el
objetivo de evaluar la concordancia entre dos observadores al utilizar esta version en pacientes
pediatricos durante la recuperacion posanestésica en la Fundacién Cardioinfantil-IC

Durante la segunda fase del estudio_obtuvieron coeficientes de Kappa que variaron entre 0,29
y 0,95 (p0,000). Se observd una menor concordancia en el momento TO, que corresponde al
despertar anestésico inmediato, y la maxima concordancia en el momento T3, que corresponde a
los 30 minutos posteriores al despertar anestésico. Esta variacion podria atribuirse a diversos
factores como los efectos residuales de la anestesia y el dolor. Ademas, se destaca que el momento
TO, definido como el momento en el que el nifio se muestra alerta en la sala de recuperacion, el
tiempo desde que el nifio ingresa a sala de recuperacion y el tiempo TO no se midid y pudo variar
entre los diferentes pacientes. Se observo que la mayoria de las puntuaciones altas para ambos
observadores se obtuvieron en los primeros momentos medidos, lo que se relaciona con los nifios
que presentan agitacion inmediatamente después del despertar. Por lo tanto las puntuaciones de la
escala presenta menor variabilidad entre los observadores si se aplica 20 minutos después del
despertar anestésico. Los valores de concordancia anteriormente descritos, se correlacionan con
lo reportado en la literatura, oscilando entre 0,64 y 0,80 (11-15). Los resultados de concordancia
obtenidos en la ultima categoria evaluacion; fueron similares a los valores de concordancia
reportados por Ringblom et al. (15), quien obtuvo un indice kappa de 0.91 (IC 95% 0.86-0.95).
Con respecto a la concordancia entre observadores, para el diagndstico del delirium de emergencia
identificado con el puntaje total obtenido durante la valoracion de los pacientes con la escala PAED
en los momentos definidos para el presente estudio; a través del coeficiente de correlacion

intraclase (CCI) se determino el acuerdo absoluto entre los dos observadores siendo este excelente

72



con valores del CCI que oscilaron entre 0,82 y 0,92. Este resultado obtenido, guarda relacion con
lo reportado en el grado de concordancia entre observadores para las 5 categorias de evaluacion

de la escala reportado anteriormente.

Los resultados mencionados anteriormente, son consistentes con lo reportado en la literatura;
se identifico en el estudio Sikich et al. (8), que la confiabilidad Inter observador de la escala PAED
en su version original fue de 0,84 (IC del 95%: 0,76-0,90), siendo esta concordancia excelente
entre las observaciones hechas por los diferentes evaluadores. En la version de Epulef et al. (44),
la concordancia global entre evaluadores fue de 0,69 (IC del 95%: 0,60-0,77), y entre los
anestesidlogos fue de 0,66 (IC: 0,30-1,00), situandolos en el grupo de buena concordancia.
Ademas, la concordancia entre la evaluacion de enfermeras fue de 0,79 (IC: 0,68-0,90), siendo
excelente. Sin embargo, entre anestesidlogos y enfermeras, la concordancia disminuy¢é a un nivel

suficiente con 0,59 (IC: 0,46-0,72) (12).

En el estudio de Quintdo et al. (46), se informaron niveles de concordancia que oscilaron entre
0,42 y 0,68, mostrando concordancias suficientes y buenas segin el item evaluado. En la
evaluacion global, Quintdo et al. (46), estimaron los estadisticos Kappa, el coeficiente de
correlacion intraclase y los coeficientes alfa de Cronbach para las puntuaciones totales de PAED,
obteniendo valores de 0,96, 0,98 y 0,98, respectivamente, demostrando en su investigaciéon una
alta consistencia interna y una concordancia casi perfecta entre los evaluadores de la escala PAED
(46). Ademas, en el estudio danés que evalu6 la confiabilidad entre evaluadores de PAED con dos
observadores, encontrd un alto nivel de acuerdo, con un CCI de 0.85-0.94, Adicionalmente, se

identifico una sensibilidad que oscild entre el 70% y el 86% y la especificidad fue del 100% (45)

Tras completar el estudio de concordancia, se realizd una entrevista semiestructurada a los
observadores que participaron en el estudio con el objetivo de conocer su experiencia y recopilar
informacion sobre la utilidad y aceptabilidad de la version en espafol propuesta de la escala

PAED.

Con respecto a la utilidad de la version propuesta, los entrevistados coincidieron en opinar que
esta version demostrd utilidad en la unidad de recuperacion posanestésica porque su

diligenciamiento toma menos de 2 minutos en realizarse, adaptandose a las necesidades y a la
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dinamica de los pacientes atendidos en la unidad de recuperacion posanestésica pediatrica de La

Cardio.

Los entrevistados consideraron adecuados los intervalos de tiempo establecidos en el presente
estudio para la valoracion de los pacientes durante los primeros 30 minutos del despertar
anestésico; porque permitio identificar el delirium de emergencia y tomar medidas por parte del
grupo de anestesia. Ademas, los observadores sefialaron que la escala fue entendible y facil de

diligenciar, caracteristicas que facilitan su utilizacion de manera rutinaria en la unidad.

Es esencial mencionar que, durante la evaluacion de la categoria 3 que corresponde al
reconocimiento del entorno en nifios mas jovenes, se identificaron dificultades. Esta dificultad
surge porque la evaluacion se realiza en un escenario desconocido para los pacientes, lo que
dificulta su reconocimiento. Pese a estas dificultades, no se evidenciaron alteraciones en los
resultados finales, y hay que resaltar que la dificultad era principalmente en los nifios mas
pequefios. En cuanto a modificaciones sugeridas a realizar en la versidbn propuesta, los
entrevistados no encontraron cambios necesarios, considerando que version final se
adapta adecuadamente a las necesidades de la unidad de recuperacion posanestésica, Sin
embargo, recomendaron que todo el personal asistencial que integra la unidad debe ser capacitado
en el diligenciamiento de la escala, con el objetivo que el delirium de emergencia pueda ser

identificado con mayor frecuencia en la unidad.

Con respecto a la proporcion de pacientes diagnosticados con delirium de emergencia, aunque
no se midid en este estudio, destaca que oscilo entre el 2% y el 18,3%. Comparativamente, el
estudio de Gomez et al. informd una prevalencia de delirium de emergencia del 20,8%, mostrando
mediciones similares a las obtenidas en este estudio (9). En esta investigacion, se registrd una
mayor proporcion de pacientes experimentando delirium inmediatamente al despertar anestésico.
Sin embargo, a medida que se avanz6 en los tiempos de medicion, la frecuencia de presentacion
del delirium de emergencia disminuyo, alcanzando un 2% a los 30 minutos del despertar
anestésico. Estas similitudes en las primeras mediciones comparado con los resultados
encontrados por Goémez et al. pueden indicar consistencia en los resultados, a pesar de posibles
variaciones en las poblaciones estudiadas, las metodologias de medicién o los protocolos de

aplicacion de la escala utilizados en cada investigacion.
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De acuerdo con lo anterior, segun Simonsen et al. (45), la prevalencia de delirium de emergencia
con la escala PAED adaptada al danés fue del 13,2%. Quintdo et al. (46), reportd una prevalencia
del 18% con la escala PAED version en portugués, y Epulef et al. (45), describid una incidencia
del 9,1%, con la adaptacion en poblacion chilena. Durante el presente estudio, al igual que todos
los autores citados, se tomo6 como referencia el punto de corte establecido por Sikich et al. (8), en
donde un puntaje igual o superior a 10 obtenido con la escala PAED es compatible con el

diagnostico de delirium de emergencia.

Es imperativo reconocer ciertos sesgos que podrian haber afectado la calidad de las respuestas
y la interpretacion de los resultados en este estudio. Los observadores involucrados en la aplicacion
de la escala se encontraban realizando dicha tarea durante su jornada laboral en la unidad de
recuperacion posanestésica, donde existen diversos distractores inherentes al entorno clinico. Esta
circunstancia podria haber introducido interferencias que potencialmente impactaron en la

atencion y precision de las respuestas durante la evaluacion de los pacientes.

Adicionalmente, durante el proceso de entrevista posterior a la finalizacion de la prueba piloto
se identifico una falta de claridad en los puntajes de corte para el diagndstico de delirium de
emergencia entre algunos observadores. Esta falta de comprension podria haber influido en la
consistencia en la aplicacion de la escala, generando un posible sesgo en la interpretacion de los
resultados. Cabe resaltar que esta incertidumbre surgid como resultado de la capacitacion y
simulacros, donde no se hizo hincapié adecuado en los puntajes de corte, con la intencion de evitar

sesgos y no condicionar las respuestas de los observadores.

Es esencial tener en cuenta estos posibles sesgos al interpretar los hallazgos del estudio,
reconociendo la influencia del entorno laboral y la importancia de una capacitacion completa para
garantizar la uniformidad en la aplicacion de la escala PAED y la interpretacion de sus resultados.
Estos factores podrian haber contribuido a variaciones en las respuestas y deben ser considerados

en futuras investigaciones para fortalecer la validez de los resultados obtenidos.
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8 Conclusiones y recomendaciones

Tras un proceso sistematico y secuencial que abarcé la traduccion al espaiiol, la adaptacion
cultural y la validacién por juicio de expertos de la escala PAED, se logré desarrollar una version
final en espafol. Esta version, sometida a una prueba piloto y posterior capacitacion de
observadores, demostr6é un grado de concordancia en las categorias de evaluacion que oscilo entre
aceptable y casi perfecto. Especificamente, se obtuvo un acuerdo absoluto entre observadores para
el diagnostico del delirium de emergencia, con puntuaciones iguales o superiores a 10, mostrando
una confiabilidad inter-observador notable (ICC 0,82 - 0,92) (IC 0,693-0,96).

En consecuencia, los resultados indican que esta version adaptada de la escala PAED en espatfiol
es util, practica y valiosa para la evaluacion del delirium de emergencia en la unidad de
recuperacion posanestésica en poblacion pediatrica en Colombia. La aplicacion de esta escala,
especialmente entre 20 y 30 minutos después del despertar anestésico, permite realizar un
diagndstico objetivo y contribuye significativamente a la identificacioén precoz de este sindrome.

Cabe destacar que, aunque los resultados son prometedores, se reconoce la necesidad de llevar
a cabo estudios adicionales de validacion. Este trabajo representa un sélido primer acercamiento

en el ejercicio propuesto y sienta las bases para futuras investigaciones que fortalezcan la validez
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y aplicabilidad de la escala PAED en la poblacion pediatrica, respaldando asi su utilidad en el

ambito clinico.
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10 Anexos

Anexo 1. Formato de unificacion de la escala.

Concordancia en la evaluacion y diagnostico del delirium de emergencia utilizando la
escala PAED; Pediatric Anesthesia Emergence Delirium; en un centro de cuarto nivel en
Bogota D.C.

Formato consolidacion de la escala PAED por

comité multidisciplinario.

(Qué se va hacer?
Se creara un comité con la participacion de 2 expertos bilingiies en el tema sobre el que trata
la escala, un lingiiista, (anestesiologos con nivel avanzado de inglés y experiencia en la atencion

de pacientes pediatricos), ademads de los 4 traductores que han participado en el proceso.

El objetivo de este comité es, evaluar el proceso de traduccion y adaptacion al espanol y
emitir una version pre-final de la escala. Se espera identificar las discrepancias encontradas
posterior al proceso de traduccion, para que la version pre-final de la escala, sea totalmente
comprensible y equivalente al formato original de la escala. Al finalizar este proceso, se llegara
a una version Unica de la escala consolidada pre-final adaptada al espafiol, que posteriormente

sera sometida al juicio de expertos para su validacion.

(Como se va hacer?

Se citard a una reunion virtual en donde en conjunto se revisaran las 4 versiones traducidas
de la escala, en donde se identificaran si hay discrepancias encontradas en cada categoria de
valoracion, y cada item de respuesta y se evaluara la conservacion de la estructura semantica
de la escala posterior al proceso de traduccion.

Para esto se utilizara el formato adjunto y las versiones de las escalas traducidas; si el comité

encuentra alguna discrepancia que no se logre solucionar, se contactard a los traductores para
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solucionar la discrepancia y posterior a ello se emitira la version prefinal de la escala que va a

ser sometida al juicio de expertos.

Version original de la escala enviada para el proceso de traduccion.

Not Justa Quite Very

Point Description of items atall little abit much
1 The child makes eye contact with the caregiver 4 3 2 1
2 The child’s actions are purposeful 4 3 2 1
3 The child is aware of his/her surroundings -1 3 2 1
1 The child is restless 0 1 2 3 4
5 The child is inconsolable 0 1 2 3 4

Version 1 escala PAED Traduccion inglés- espafiol. Traduccion comun.

Punto Descripcion de los items Nunca Algunas Varias Muchas Siempre

veces veces veces

1 FEl nifio hace contacto 4 3 2 1 0

visual con el cuidador

2 Las acciones del niflo 4 3 2 1 0

tienen un proposito

3 FEl nifio es consciente de su 4 3 2 1 0
entorno

4 El nifio est4 inquieto 0 1 2 3 4

5 El nifio esta inconsolable 0 1 2 3 4

Version 2 escala PAED Traduccion inglés- espanol. Traduccion técnica.

Punto Descripcion de lositems No  Solo Bastante En Muchisimo

del un gran
todo poco medida
1 El nifio hace contacto 4 3 2 1 0

visual con el cuidador

extremely
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2 Las acciones del nifio son 4

intencionales
3 El nifio es consciente de su 4
entorno
4 El nifio esta agitado 0
5 El nifio est4 inconsolable 0

Version 3 escala PAED Traduccion espanol-Inglés

. Traduccidn técnica.

Item Item description Not Just Quite Very Extremely
at a abit much
all  little
1 The child makes eye contact with 4 3 2 1 0
the caregiver
2 The child’s actions are purposeful 4 3 2 1 0
3 The child is aware of his/her 4 3 2 1 0
surroundings
4 The child is restless 0 1 2 3 4
5 The child is inconsolable 0 1 2 3 4
Version 4 escala PAED Traduccion espafiol-Inglés. Traduccion comun.
Item Item description Never Sometimes Several Many Always

times

times

1 The child makes eye contact with

the caregiver

4
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2 The child's actions have a 4 3 2 1
purpose
3 The child is aware of his 4 3 2 1
surroundings
4 The child is restless 0 1 2 3
5 The child is inconsolable 0 1 2 3
Formato de evaluacion version en espafiol
Criterios de Categoria | Categoria | Categoria | Categoria | Categoria
evaluacion 1 2 3 4 5
Categorias de 1: Si-0:
evaluacion No
Claridad en 1la

redaccion de la
categoria segun la
cultura de

Colombia.

La redacciéon es
adecuada para su

uso en salud

Es igual la
redaccion en
espafiol de cada
categoria de las

dos traducciones
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Existe alguna
palabra que

quisiera unificar

Sugiere eliminar
alguna palabra
poco clara o
redundante de

alguna categoria

Criterios de
evaluacion- Items

de respuesta

ftem 1
1: Si-0:
No

ftem 2

ftem 3

ftem 4

ftem 5

Claridad en Ila

redaccion del item

La redaccion es
adecuada para su

uso en salud

Es  igual Ia
redaccion en
espafiol de cada

item de las dos

traducciones.
Existe alguna
palabra que

quisiera unificar

Sugiere eliminar
alguna palabra
poco clara o
redundante de

algun item.
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Formato de evaluacion version en Inglés retro traducida

Criterios de
evaluacion
Categorias de

evaluacion

Categoria
1
1: Si-0:
No

Categoria

2

Categoria

3

Categoria

4

Categoria

5

Existe
congruencia con
la version original

de cada categoria

Conserva la
estructura
semantica de la

version original

Es  igual Ia
redaccion en
ingles de cada
categoria de las

dos traducciones

Existe alguna
palabra que

quisiera unificar

Criterios de
evaluacion- Items

de respuesta

ftem 1
1: Si-0:
No

ftem 2

ftem 3

[tem 4

ftem 5

Existe
congruencia con

la version original
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de cada item de

respuesta

Conserva la
estructura
semantica de la

version original

Es  igual Ia
redaccion en
ingles de cada
item de respuesta
de las dos

traducciones

Existe alguna
palabra que

quisiera unificar
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Anexo 2. Formato juicio de expertos.

DELIRIUM DE
EMERGENCIA.

2022

/! Herramienta de recoleccién del
juicio de expertos [/

[ Departamento de Anestesia LaCardio] ESTUDIO PAED PRIMERA ETAPA
[CH 163a No. 13b - 60 Oficina de

Anestesia] Bogota. Colombia
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Anexo 3. Plegable y video de capacitacion.

Para realizaria de
forma correcta tenga
en cuenta:

Observar al niflofa por lo menos
durante 2 minutos para identificar
la frecuencia de los items.

. La escala debe ser diligenciada
cuando: el paciente ingresa a UN RESULTADO IGUAL O MAYOR
recuperacién, a los 10 minutos, a A 10 tiene una SENSIBILIDAD DE
los 20 minutos y a los 30 minutos. 93% y una ESPECIFICIDAD DE

94%. una prueba diag a g

Il Para totalizar se debe sumar el / o |
resultado obtenido en cada uno cu:
de los items. Tenga en cuenta que
el valor minimo posible es 0 y el

maximo 20.

Dellrlum
e emergenma
en ninos

Eanche R, Lamman 1 Proopersths Anxsty
Managermart, nco Celrm, and
Pestop

Irernat]. 20043201
hitpedolorgl




Anexo 4. Formato de recoleccion de informacion Simulacro de diligenciamiento version pre
final.

Concordancia en la evaluacion y diagnostico del delirium de emergencia utilizando la
escala PAED; Pediatric Anesthesia Emergence Delirium; en un centro de cuarto nivel en

Bogota D.C.
Formato de recoleccion de informacion simulacro de diligenciamiento version pre final
1. Informacion general

Edad: Género: M F |Profesion: Afios de experiencia
profesional:

Servicio donde trabaja: |

2. Valoracién con la version prefinal escala PAED

Valoracion para tiempo TO.

Calificacion de los items
Categoria | Descripcion de los items de la escala Pocas | Varias | Muchas Total
Nunca | veces | veces | veces | Siempre
El nifio/a hace contacto visual con el
1. cuidador 4 3 2 1 0
Las acciones del nifio/a son a
2. proposito 4 3 2 1 0
3. El nifio/a reconoce su entorno 4 3 2 1 0
4. El nifio/a estd agitado 0 1 2 3 4
5. El nifio/a esta inconsolable 0 1 2 3 4
Total, puntuacion TO:
Tiempo de diligenciamiento: ~ Min Tiempo para totalizar los items: Min
Tiempo para el diagnostico: Min

Valoracion para tiempo T1.

Calificacién de los items

Descripcion de los items de la

Categoria Pocas | Varias | Muchas Total
escala .
Nunca | veces | veces |veces | Siempre
El nifio/a hace contacto visual con el
1. cuidador 4 3 2 1 0
Las acciones del nifio/a son a
2. proposito 4 3 2 1 0
3. El nifio/a reconoce su entorno 4 3 2 1 0
4. El nifio/a esta agitado 0 1 2 3 4
5. El nifio/a esta inconsolable 0 1 2 3 4
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Total, puntuacion T1:

Tiempo de diligenciamiento: Min Tiempo para totalizar los items: Min
Tiempo para el diagnostico: Min
Valoracion para tiempo T2.
oy , Calificacion de los items
Categoria Descripeién de los ftems de la Pocas | Varias | Muchas Total
escala Nunca | veces | veces |veces | Siempre
El nifio/a hace contacto visual con el
1. cuidador 4 3 2 1 0
Las acciones del nifio/a son a
2. proposito 4 3 2 1 0
3. El nifio/a reconoce su entorno 4 3 2 1 0
4. El nifio/a esta agitado 0 1 2 3 4
5. El nifio/a esta inconsolable 0 1 2 3 4
Total, puntuacion T2:
Tiempo de diligenciamiento:  Min  Tiempo para totalizar los items: Min
Tiempo para el diagndstico: Min
Valoracion para tiempo T3.
Y . Calificacion de los items
Categoria Descripcion de los items de la Pocas | Varias | Muchas Total
escala .
Nunca | veces | veces |veces | Siempre
El nifio/a hace contacto visual con el
1. cuidador 4 3 2 1 0
Las acciones del nifio/a son a
2. propdsito 4 3 2 1 0
3. El nifio/a reconoce su entorno 4 3 2 1 0
4. El nifo/a esta agitado 0 1 2 3 4
5. El nifio/a esta inconsolable 0 1 2 3 4

Total, puntuacion T3:

Tiempo de diligenciamiento: Min  Tiempo para totalizar los items:

Min

Tiempo para el diagnostico: Min

3. Utilidad de la version prefinal escala PAED.

Presento dificultades durante el diligenciamiento de la escala: Si:

No:

Si su respuesta es si, describa las dificultades presentadas:

Identifico alguna categoria o item confuso para usted durante el diligenciamiento de la

escala: Si: No:

Si su respuesta es si, por favor describa cual categoria o item fue confuso:
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Identificé alguna categoria o item que requiera ser eliminado de la escala: Si:

No:

Si su respuesta es si, indique que categoria o item quisiera eliminar de la escala:

92



Anexo 5. Formato de prueba piloto para valoracion de la escala PAED durante la
recuperacion anestésica.

Concordancia en la evaluacion y diagnostico del delirium de emergencia utilizando la
escala PAED; Pediatric Anesthesia Emergence Delirium; en un centro de cuarto nivel en
Bogota D.C.

Formato de prueba piloto para la valoracion de la escala PAED durante la recuperacion

anestésica.

Puntaje de la version en espaiiol escala PAED en momento TO
Calificacion de los items

Categoria | Descripcion de los items de la escala Pocas | Varias | Muchas Total
Nunca | veces | veces | veces | Siempre
El nifio/a hace contacto visual con el
1. cuidador 4 3 2 1 0
Las acciones del nifio/a son a
2. propdsito 4 3 2 1 0
3. El nifio/a reconoce su entorno 4 3 2 1 0
4. El nifio/a esté agitado 0 1 2 3 4
5. El nifio/a esta inconsolable 0 1 2 3 4

Total. puntuacion :

Puntaje de la version en espaiiol escala PAED en momento T1.

Calificacion de los items

Categoria | Descripcion de los items de la escala Pocas | Varias | Muchas Total
Nunca | veces | veces |veces | Siempre
El nifio/a hace contacto visual con el
1. cuidador 4 3 2 1 0
Las acciones del nifio/a son a
2. proposito 4 3 2 1 0
3. El nifio/a reconoce su entorno 4 3 2 1 0
4. El nifio/a esta agitado 0 1 2 3 4
5. El nifio/a esta inconsolable 0 1 2 3 4

Total. puntuacion :

Puntaje de la version en espaiol escala PAED en momento T2

Calificacion de los items

Categoria | Descripcion de los items de la escala Pocas | Varias | Muchas Total
Nunca | veces | veces |veces | Siempre
El nifio/a hace contacto visual con el
1. cuidador 4 3 2 1 0
Las acciones del nifio/a son a
2. proposito 4 3 2 1 0
3. El nifio/a reconoce su entorno 4 3 2 1 0
4. El nifio/a esta agitado 0 1 2 3 4
5. El niflo/a esta inconsolable 0 1 2 3 4
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| Total. puntuacién : |

Puntaje de la version en espaiol escala PAED en momento T3

Calificacion de los items
, o , Poca | Varia
Categoria | Descripcion de los items de la escala Nune |s < Mucha | Siempr Total
a veces | veces |sveces |e
El nifio/a hace contacto visual con el
1. cuidador 4 3 2 1 0
Las acciones del nifio/a son a
2. proposito 4 3 2 1 0
3. El nifio/a reconoce su entorno 4 3 2 1 0
4. El nifio/a esta agitado 0 1 2 3 4
5. El nifio/a esta inconsolable 0 1 2 3 4
Total, puntuacion :
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Anexo 7. Formato de consentimiento informado observadores y pacientes.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Concordancia en la valoracion y el diagnoéstico del delirium de emergencia
con la escala “Pediatric Anesthesia Emergence delirium” en un centro de
cuarto nivel en Bogota.

1. Identificacion y descripcion del procedimiento:

Cordialmente esta siendo invitado a participar en el presente estudio de investigacién
que se esta realizando para conocer acerca de un desenlace importante llamado delirium
de emergencia, el cual puede ocurrir secundario a la administracion de anestesia general
especialmente en los nifios. Esta entidad se manifiesta como un estado de confusion

mental, irritabilidad, desorientacion y llanto inconsolable posterior al acto anestésico.

El objetivo de este estudio es determinar el grado de concordancia entre dos
observadores para la valoracion y diagnostico del delirirum de emergencia por medio de
la escala Pediatric Anesthesia Emergence Delirium durante los primeros 30 minutos de
la recuperacion anestésica, en pacientes pediatricos entre 4 y 10 afios de edad llevados a
procedimientos bajo anestesia general atendidos en la unidad de recuperacién post

anestésica pediatrica de la Fundacion Cardioinfantil.

Una vez validado el proceso de traduccion y adaptacion de la escala en espafiol y la
aceptacion de la misma por el juicio de expertos, se capacitara a el personal observador
para el diligenciamiento de la escala PAED el cual contara con aspectos tedrico practicos
para la valoracion clinica del delirium de emergencia y asi obtener un puntaje segin la
conducta presentada de los pacientes pediatricos llevados a procedimientos bajo

anestesia general.

Cabe destacar que la aplicacion de la escala no tendra ninglin impacto o cambio en la

conducta quirtrgica, o del cuidado posoperatorio del nifio, las mediciones que se

95



realicen nos ayudaran a conocer el comportamiento de este sindrome y asi en el futuro
prevenirlo. Es importante recalcar que la informacion que se proporcione y las
mediciones que se realicen, sera de utilidad para conocer al respecto de la frecuencia y

comportamiento de este sindrome.

2. Aspectos varios:

- Su participacion en el estudio consistird en el diligenciamiento de la escala
como se habra explicado con el material didactico que se le entregard una vez
haya aceptado.

- Su participacion en el estudio no tiene una remuneracion de ninguna indole
para usted o para el paciente.

- Su participacion en el estudio, es totalmente gratuito, no recibira ningin
beneficio o compensacion por su colaboracion.

-Su participacion en el estudio es voluntaria, usted decide si quiere participar o
no. En el momento que desee retirarse no tendra repercusiones ni sanciones de
ningln tipo que afecten su trabajo.

-Su participacion sera solo para fines de la medicion de este sindrome, no sera
autor o coautor.

-Toda la informacion que usted suministre hace parte de la reserva profesional

de los trabajadores de la salud e investigadores del estudio.

e Este estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica e Investigacion de la

Fundacion Cardio-infantil- Instituto de Cardiologia.

e En caso de aceptar la participacion en el estudio recibira una copia de este

documento.

96



En caso de tener alguna duda en el momento de revisar el documento, usted puede
hacer todas las preguntas que desee para que tenga la claridad suficiente y pueda tomar

una decision sobre su participacion.

Si he leido y entendido la descripcion del estudio, esta satisfecho con la informacion
obtenida y desea voluntariamente participar en el mismo, por favor pongas una equis (X)
en el cuadro de abajo que dice “Si quiero participar” y escribe tu nombre.

Si no quiere participar, no pongas ninguna equis (X), en el cuadro de abajo que dice

“No quiero participar” y escribe tu nombre.

Observador 1.
Si quiero participar:

No quiero participar:

Nombre:

C.C. No: Firma:
Fecha:

Testigo 1.

Nombre:

C.C. No: Firma:
Fecha:

Investigador.

Nombre:
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C.C. No: Firma: Fecha:

Este protocolo de investigacion ha sido presentado y discutido por el Comité de Etica en
Investigacion Clinica de la Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia.
Ha sido aprobado para su iniciacion.
El investigador principal y responsable por el proyecto es la Da Maria Paula Gomez y el Dr.
Germén Franco-Gruntorad
Cualquier duda o inquietud puede dirigirla a
Dr. Edgar Salamanca Cely MD, MsC,
Presidente del Comité de Etica en Investigacion Clinica
Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia
Cra. 13 B# 161 — 85 Torre H, Piso 3 Bogota D.C. Teléfono (57-1) 667-27-27 Ext.73206/ Fax:
679-35-05
Correo electronico: eticainvestigacion@cardioinfantil.org

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Concordancia en la valoracion y el diagnostico del delirium de emergencia
con la escala “Pediatric Anesthesia Emergence delirium” en un centro de
cuarto nivel en Bogota.

3. Identificacion y descripcion del procedimiento:

Cordialmente esté siendo invitado a participar en el presente estudio de investigacion
que se esta realizando para conocer acerca de un desenlace importante llamado delirium
de emergencia, el cual puede ocurrir secundario a la administracion de anestesia general
especialmente en los nifios. Esta entidad se manifiesta como un estado de confusion

mental, irritabilidad, desorientacion y llanto inconsolable posterior al acto anestésico.

El objetivo de este estudio es determinar el grado de concordancia entre dos
observadores para la valoracion y diagnoéstico del delirium de emergencia por medio de
la escala Pediatric Anesthesia Emergence Delirium durante los primeros 30 minutos de
la recuperacion anestésica, en pacientes pediatricos entre 4 y 10 afios de edad llevados a
procedimientos bajo anestesia general atendidos en la unidad de recuperacion post

anestésica pediatrica de la Fundacion Cardioinfantil.
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Una vez validado el proceso de traduccion y adaptacion de la escala en espafiol y la
aceptacion de la misma por el juicio de expertos, se capacitara a el personal observador
para el diligenciamiento de la escala PAED el cual contara con aspectos tedrico practicos
para la valoracién clinica del delirium de emergencia y asi obtener un puntaje segin la
conducta presentada de los pacientes pediatricos llevados a procedimientos bajo

anestesia general.

Cabe destacar que la aplicacion de la escala no tendra ninglin impacto o cambio en la
conducta quirtrgica, o del cuidado posoperatorio del nifio, las mediciones que se
realicen nos ayudaran a conocer el comportamiento de este sindrome y asi en el futuro
prevenirlo. Es importante recalcar que la informaciéon que se proporcione y las
mediciones que se realicen, serd de utilidad para conocer al respecto de la frecuencia y

comportamiento de este sindrome.

4. Aspectos varios:

- Su participacion en el estudio consistira en el diligenciamiento de la escala
como se habra explicado con el material didactico que se le entregard una vez
haya aceptado.

- Su participacion en el estudio no tiene una remuneracion de ninguna indole
para usted o para el paciente.

- Su participacion en el estudio, es totalmente gratuito, no recibira ningin
beneficio o compensacion por su colaboracion.

-Su participacion en el estudio es voluntaria, usted decide si quiere participar o
no. En el momento que desee retirarse no tendra repercusiones ni sanciones de
ningun tipo que afecten su trabajo.

-Su participacion serd solo para fines de la medicion de este sindrome, no sera

autor o coautor.
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-Toda la informacion que usted suministre hace parte de la reserva profesional

de los trabajadores de la salud e investigadores del estudio.

e Este estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica e Investigacion de la

Fundacién Cardio-infantil- Instituto de Cardiologia.

e En caso de aceptar la participacion en el estudio recibird una copia de este

documento.

En caso de tener alguna duda en el momento de revisar el documento, usted puede
hacer todas las preguntas que desee para que tenga la claridad suficiente y pueda tomar

una decision sobre su participacion.

Si he leido y entendido la descripcion del estudio, esta satisfecho con la informacion
obtenida y desea voluntariamente participar en el mismo, por favor pongas una equis (X)
en el cuadro de abajo que dice “Si quiero participar” y escribe tu nombre.

Si no quiere participar, no pongas ninguna equis (X), en el cuadro de abajo que dice

“No quiero participar” y escribe tu nombre.

Observador 2.
Si quiero participar:
No quiero participar:

Nombre:

C.C. No: Firma:
Fecha:
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Testigo 2.

Nombre:

C.C. No: Firma:
Fecha:

Investigador.

Nombre:

C.C. No: Firma: Fecha:

Este protocolo de investigacion ha sido presentado y discutido por el Comité de Etica en
Investigacion Clinica de la Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia.
Ha sido aprobado para su iniciacion.
El investigador principal y responsable por el proyecto es la Da Maria Paula Gomez y el Dr.
Germén Franco-Gruntorad
Cualquier duda o inquietud puede dirigirla a
Dr. Edgar Salamanca Cely MD, MsC,
Presidente del Comité de Etica en Investigacién Clinica
Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia
Cra. 13 B# 161 — 85 Torre H, Piso 3 Bogota D.C. Teléfono (57-1) 667-27-27 Ext.73206/ Fax:
679-35-05
Correo electronico: eticainvestigacion@cardioinfantil.org

Caso n.

Concordancia en la valoracion y el diagndstico del delirium de emergencia

con la escala “Pediatric Anesthesia Emergence delirium” en un centro de

cuarto nivel en Bogotd
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Cordialmente esté siendo invitado a participar en el presente estudio de investigacion, que se
esta realizando para conocer acerca de un desenlace importante llamado delirium de emergencia
en nifios llevados a procedimientos bajo anestesia general en salas de cirugia de la Fundacion

Cardioinfantil.

Este estudio consiste en la observacion de diferentes comportamientos que se pueden
evidenciar dentro de los 10 a 30 minutos posteriores al despertar de la anestesia general, por lo
general se presenta como un estado de disociacion mental el cual tiene una frecuencia de
presentacion variable en la poblacion pediatrica debido a que su etiologia, es decir su causa, no
es claramente conocida. Suele acompafarse de alteraciones en el ciclo de suefio-vigilia, en la
actividad psicomotora y finalmente en el estado emocional, manifestaciones que otorgan un
puntaje que se obtiene mediante la observacion del paciente y aplicacion escala Pediatric
Anesthesia Emergence Delirium. Cabe destacar que la aplicacion de la escala no tendra ningiin
impacto o cambio en la conducta quirurgica, o del cuidado posoperatorio del nifio, las
mediciones que se realicen nos ayudaran a conocer el comportamiento de este sindrome y asi en
el futuro prevenirlo. A su vez, es importante resaltar, que no se tendra otra interaccion diferente
con los nifios aparte de la observacion, siendo importante destacar que participar en este estudio

no representa ningun riesgo o efecto secundario.

En caso de tener alguna duda en el momento de revisar el documento, usted puede hacer
todas las preguntas que desee para que tenga la claridad suficiente y pueda tomar una decision

sobre su participacion.

He leido y entendido la descripcion del estudio y estoy satisfecho con la informacion
obtenida y he decidido voluntariamente participar en el mismo, este protocolo de investigacion
ha sido presentado y discutido por el Comité de Etica en Investigacion Clinica de la Fundacion

Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia y ha sido aprobado para su iniciacion.

El investigador principal y responsable por el proyecto es German Franco Gruntorad
Cualquier duda o inquietud puede dirigirla a

Dr. Edgar Salamanca Cely MD, MsC,
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Presidente del Comité de Etica en Investigacion Clinica

Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia
Cra. 13 B# 161 — 85 Torre H, Piso 3 Bogota D.C. Teléfono (57-1) 667-27-27 Ext.73206/ Fax:
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Gracias por su colaboracion
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Anexo 8. Formato de entrevista

Guia de Entrevista Semiestructurada — Equipo de Investigacion de Anestesiologia.

Proyecto: Concordancia en la evaluacion y diagndstico del delirium de emergencia utilizando
la escala PAED; Pediatric Anesthesia Emergence Delirium; en un centro de cuarto nivel en

Bogota D.C.

INTRODUCCION Y EXPLICACION (DURACION: 5 MINUTOS

Presentacion del Moderador: Buen dia, me presento como Juan Camilo Jerez,

Residente de Anestesiologia y miembro del grupo de investigacion de Anestesiologia.

Acompaiiandonos se encuentran German Franco, Coordinador del Grupo de Investigacion,
Laura Cabrera y Maria Paula Gomez, Anestesiologas, y Paula Andrea Cuartas, Epidemiologa.
Juntos formamos parte del proyecto cuyo objetivo es adaptar la escala para el diagnostico del

delirium de emergencia en la poblacion pediatrica.

Ustedes han colaborado aplicando la escala en un ejercicio de entrenamiento inicial con 15
pacientes y luego en una prueba piloto con 49 pacientes.
Con esta entrevista buscamos enriquecer nuestra discusion y mejorar la escala para futuras

recomendaciones.

Agradecimientos: Antes de comenzar, queremos agradecerles su colaboracion en este
gjercicio.

Objetivo: El propdsito de esta entrevista es describir su experiencia durante la
aplicacion de la escala adaptada, con el fin de generar recomendaciones para mejorar la calidad
del instrumento.

Descripcion del Grupo Focal y Procedimiento: Esta entrevista se llevard a cabo en
forma de conversacion y se grabara para su posterior transcripcion y andlisis (el audio no seré
compartido). Durante la entrevista, se formularan preguntas abiertas, a las que usted podra
responder libremente. Si consideramos necesario profundizar en algiin punto en particular, le

guiaré para hacerlo.
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Preguntas y/o Comentarios: ;Algun comentario o pregunta antes de comenzar?

DESARROLLO DE LOS TEMAS (TIEMPO: 25 MINUTOS):

A continuacion, vamos a abordar las preguntas de esta entrevista organizadas en

categorias principales:

Categoria 1: Conocimientos Previos del Delirium de Emergencia y la Escala:

- (Podria describir de manera general su comprension previa del delirium de emergencia y
su importancia en el &ambito médico?

- (Cudl seria su enfoque para abordar el delirium de emergencia en pediatria si no se utiliza
la escala propuesta? ;Coémo suele identificar este estado y qué signos observa en los pacientes?

- (Podria proporcionar informacion sobre el punto de corte especifico utilizado en la escala
PAED para diagnosticar el delirium de emergencia?

- (Cuadles son sus consideraciones generales en relacion con la implementacion de este tipo

de herramientas diagnoésticas en la unidad de cuidado posanestésico?

Categoria 2: Experiencia en la Aplicacion de la Escala.

- (Qué desafios enfrentaron durante el uso de la escala PAED; Pediatric Anesthesia
Emergence Delirium ; ? ;Como los abordaron?

- ;Qué aspectos notaron como positivos al utilizar la escala?

- (Cuanto tiempo considera que se requiere normalmente para completar todos los items de
la escala en la mayoria de los casos?

- (Como percibe la aplicabilidad de la escala por parte de cualquier miembro del personal
asistencial?

- (Qué valoracion hace sobre la utilidad de la escala en la unidad de cuidado posanestésico?
(Cuadl es su opinion al respecto?

Categoria 3: Recomendaciones para Mejorar la Escala.

- (Podria compartir algunas sugerencias generales para mejorar la precision y eficacia de la
escala al evaluar el delirium de emergencia en pacientes pediatricos?

- (Considera que el tiempo proporcionado es suficiente para completar todos los items de la

escala en la mayoria de los casos?
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- (Identificaron alguna seccion de la escala que pudiera simplificarse o aclararse para facilitar

su uso en la practica clinica diaria?

Categoria 4: Impacto del Uso de la Escala en la Préactica Clinica.

- {Como ha percibido que el uso de la escala ha impactado su enfoque y manejo del delirium
de emergencia en su practica clinica habitual?

- (Tienen alguna experiencia particular relacionada con el uso de la escala que consideren

valiosa para compartir?

CONCLUSION

Antes de finalizar, nos gustaria saber si tienen alguna otra observacion que deseen compartir
sobre los temas discutidos o cualquier otro aspecto relevante que consideren pertinente para
mejorar el modulo selectivo de profundizacion en investigacion.

Agradecemos sinceramente su participacion en esta entrevista y durante todas las fases del
proyecto y valoramos enormemente sus valiosas aportaciones, las cuales serdn fundamentales

para fortalecer y enriquecer nuestras practicas en el &mbito institucional.
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