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Resumen

Introduccién: En los ultimos afios a nivel mundial y a nivel nacional ha ido incrementando
el nimero de pacientes pediatricos con trasplante hepéatico con resultados excelentes y una
mortalidad limitada. Sin embargo, el estado de post trasplante es una condicién crénica con
la que el paciente y su familia deben de convivir , afectando su calidad de vida relacionada
con su salud; teniendo en cuenta aspecto fisico, emocional y social. Nuestro objetivo es
caracterizar la calidad de vida relacionada con su salud posterior al trasplante hepatico en la

Fundacidn Cardiolnfantil.

Metodologia: se realiz6 un estudio observacional de corte transversal en pacientes menores

de 18 afios que fueron trasplantados hepaticos en la Fundacion Cardiolnfantil.

Resultados: Lograr la caracterizacion sociodemogréfica, clinicay desenlace en la calidad de
vida posterior al trasplante hepatico realizado en la Fundacion Cardiolnfantil.
Se evalud la calidad de vida de 52 pacientes utilizando la herramienta PedsQL version 3.0,
omitiendo las respuestas de los nifios de 2 a 4 afios debido a su desarrollo cognitivo. Los
puntajes de calidad de vida en las dimensiones fisica, emocional, social y escolar fueron
generalmente altos, con los padres reportando percepciones ligeramente mejores que los
pacientes. No se observaron diferencias significativas en los puntajes de calidad de vida
segun el sexo, estrato socioecondmico, tipo de seguro de salud o la presencia de
complicaciones postrasplante, pero si se notaron variaciones segun la edad y el nimero de

trasplantes recibidos

Conclusiones: Se observé una mejor calidad de vida en los nifios mas pequefios (2 a 4 afios)
en comparacién con los adolescentes, lo que sugiere que la edad al momento del trasplante
puede influir en la percepcion de la calidad de vida a largo plazo. Ademas, se encontr6 que
el nimero de trasplantes afecta la calidad de vida, con una mayor carga emocional y de salud
en los pacientes que recibieron dos trasplantes. No se encontraron diferencias significativas
en la calidad de vida relacionadas con las complicaciones post-trasplante, lo que destaca la

importancia del apoyo integral para mantener el bienestar de los pacientes.

Palabras clave: Calidad de vida, trasplante hepatico pediatrico, PedsQL, pediatria



1. Introduccion

1.1 Planteamiento del problema

El trasplante hepético en los Gltimos afios ha sido un tratamiento exitoso en los pacientes pediatricos
con falla hepatica terminal aguda o crénica con altas tasas de supervivencia, alrededor del 85%. (19)
Estos resultados tan favorables para los pacientes han sido gracias a las técnicas quirdrgicas,
inmunosupresion y uno de los aspectos mas favorables es el seguimiento post trasplante en donde la
calidad de vida juega un papel importante. (20)

En diferentes estudios se han encontrado diferencias significativas en cuanto a la calidad de vida de
los pacientes pediatricos post-trasplantados durante los primeros afios y pacientes sanos; abarcando
incluso el aspecto cognitivo y del desarrollo del aprendizaje. (21) Asimismo, en estos estudios se ha
evidenciado una discrepancia entre la calidad de vida percibida por los padres de los menores y los
nifios directamente. Por lo anterior es importante, conocer factores relacionados con estos desenlaces
para poder intervenir en ellos e impactar positivamente en la calidad de vida de estos nifios y sus
familias.

En los ultimos afios en Colombia se ha venido realizando trasplante hepatico en la poblacién
pediatrica y en la Fundacién Cardiolnfantil los resultados clinicos son similares a los presentados a
nivel mundial. Esto es el resultado de un trabajo multidisciplinario de cirujanos hepatobiliares y de
trasplantes, hepatélogos, intensivistas pediatricos, nutridlogas, anestesidlogos, pediatras, enfermeras
jefes y auxiliares, trabajadores sociales, psicologos, entre otros profesionales que unen esfuerzos y
trabajo en equipo para el manejo del paciente en lista de espera y del paciente trasplantado. Sin
embargo, no disponemos a la fecha de un estudio de medicion de calidad de vida en los pacientes
trasplantados en Colombia, que nos permita conocer el impacto de esta intervencion mas alla del
aspecto fisico, considerando que la meta como equipo es favorecer la salud de nuestros pacientes,
entendida esta, no como la ausencia de enfermedad, sino como el completo bienestar fisico, mental
y social.

1.2 Justificacion

El trasplante hepatico en la poblacion pediatrica colombiana es hoy una realidad con resultados
clinicos, de supervivencia y morbimortalidad equiparables a los estandares internacionales. Sin
embargo, conociendo que el estado postrasplante es una condicidn cronica, que tenemos condiciones
culturales, sociales, de educacion, aseguramiento e idiosincrasia particulares, es importante evaluar
cual es la calidad de vida de nuestros nifios trasplantados y que factores se asocian en ellos a menores
niveles de calidad de vida y nos planteen estrategias preventivas y terapéuticas que permitan
mejorarla.

No obstante, en Bogota no se cuenta con estudios que evallen la calidad de vida relacionada a la
salud en la poblacion peditrica trasplantada, en este caso de higado. Por lo anterior, el objetivo
principal del estudio es caracterizar la calidad de vida en los pacientes pediatricos que recibieron un
trasplante de higado en una poblacion pediatrica de un centro médico en la ciudad de Bogota.



2. Marco Teorico
Calidad de vida

El término de calidad de vida fue utilizado por primera vez por el presidente Lyndon Jonson en 1964;
posteriormente se populariz6 hacia la década de los afios 80 (1); luego hacia la década de los 90 La
OMS (1994) define “calidad de vida” como la percepcion del individuo sobre su posicion en la vida
dentro del contexto cultural y el sistema de valores que vive y con respeto a sus metas, expectativas,
normas y preocupaciones, la salud fisica, el proceso psicoldgico, el nivel de independencia, las
creencias personales, las relaciones sociales y la relacion con las caracteristicas sobresaliente del
entorno. (2) La preocupacion por una evaluacion sistematica y cientifica es relativamente reciente;
toda la idea que se popularizé en los debates publicos en torno al medio ambiente y al deterioro de
las condiciones de vida urbana, conocer el bienestar humano, la preocupacién por las consecuencias
de la industrializacion de la sociedad conllevan al planteamiento del término Calidad de Vida,
iniciandose asi el desarrollo de los indicadores sociales,estadisticos que permiten evaluar datos y
hechos relacionados con el bienestar social de una poblacion. (3)

Es una percepcion individual compleja que conlleva a contemplar diferentes aspectos no solo desde
el punto de vista de salud, su utilizacién para el aprovechamiento del potencial intelectual, emocional,
autonomia, satisfaccion con la vida, aspectos socioculturales de cada poblacion, estado
socioeconémico y nivel cultural; ademas de la validez de las redes de apoyo, iniciando desde el nicleo
familiar hasta el apoyo gubernamental como parte de una estructura funcional, afectiva y social. (1)

Se contemplan varias definiciones de calidad de vida como las propuestas por Felcy y Perry “1) como
la calidad de las condiciones de vida de una persona; 2) la satisfaccion experimentada por la persona
con dichas condiciones vitales; 3) la combinacion de componentes objetivos y subjetivos, es decir,
calidad de vida definida como la calidad de las condiciones de vida de una persona junto a la
satisfaccion que esta experimenta; 4) como la combinacién de las condiciones de vida y la satisfaccién
personal expresadas por la escala de valores, aspiraciones y expectativas personales”.

(5) También puede definirse en términos de actividades que se valoran en si mismas y en la capacidad
de alcanzar estas actividades y de funcionar; en Gltimas, las cosas que la gente valora hacer y ser. (6).
Por ello, la definicion de calidad de vida es individual y subjetiva, pero que engloba la capacidad que
tiene cada persona para realizar diferentes actividades importantes en cuanto a su funcionalidad, su
afecto y su relacion social. (1)

En términos generales el concepto de Calidad de Vida es importante ya que cada vez emerge como
un principio organizador, el cual puede aplicarse para la evolucion de una sociedad como la nuestra,
expuesta a transformaciones politicas, sociales, ambientales, tecnoldgicas y econdémicas. “No
obstante, la verdadera utilidad del concepto se percibe sobre todo en los servicios humanos, inmersos
en una “Quality revolution” que propugna la planificacion centrada en la persona y la adopcion de
modelos de apoyos y técnicas para mejorar la calidad de vida”. (6)

Evaluacion de la calidad de vida : pedsQL



Dada la importancia de este concepto como parte de las metas de tratamiento integral, buscamos
con este trabajo aplicar la escala pedsQI version 3 disefiada para evaluar la calidad de vida de los
pacientes en diferentes edades junto con sus padres. Esta escala consta de 46 items, desarrollados en
8 escalas asi: 1) Acerca de mis medicamentos | (9 items; barreras para el cumplimiento del régimen
médico), 2) Acerca de mis medicamentos Il (8 items; efectos secundarios de medicamentos), 3) Mi
trasplante y Otros (8 items; relaciones sociales y trasplante), 4) Dolor (3 items; molestias fisicas), 5)
Preocupacion (7 items; preocupaciones relacionadas con el estado de salud), 6) Ansiedad de
tratamiento (4 items; temores con respecto a procedimientos médicos ), 7) Como me veo (3 items;
impacto del trasplante en la apariencia) y 8) Comunicacion (4 items; comunicacion con el personal
médico y otros con respecto a los problemas de trasplante. Las escalas se componen de formatos
paralelos de autoinforme del nifio y de percepcion para padres de nifios de 5 a 18 afios y un formato
de percepcién de padres para nifios de 2 a 4 afios. Los formularios de autoinforme de los nifios son
especificos para las edades de 5-7, 8-12 y 13-18 afios. Los formularios de informe de percepcion de
los padres son especificos para nifios de 2 a 4 afios (nifios pequefios), 5 a 7 (nifios pequefios), 8 a 12
(nifios) y 13 a 18 afios (adolescentes), y evallan las percepciones de los padres sobre la calidad de
vida relacionada con la salud de sus hijos.Las preguntas interrogan la magnitud del problema que ha
tenido cada articulo durante el ultimo mes. Se utiliza una escala de respuesta de 5 puntos en el
autoinforme infantil para las edades de 8 a 18 afios y el informe de los padres (0 = nunca es un
problema; 1 = casi nunca es un problema; 2 = a veces es un problema; 3 = a menudo es un problema;
4 = casi siempre es un problema). Para aumentar la facilidad de uso del autoinforme de nifios
pequefios (5 a 7 afios de edad) los items son evaluados con tres caras para su facil entendimiento
donde una cara feliz significa no es un problema en absoluto otorgando un puntaje de 0, una cara
indiferente significa a veces con puntaje de 2 y por ultimo una cara triste siendo un gran problema
con un puntaje de 4. Los items se puntlan inversamente y se transforman linealmente a una escala
0-100 (0 =100, 1 =75, 2 =50, 3 =25, 4 = 0), de modo que las puntuaciones mas altas indican una
mejor calidad de vida relacionada con la salud.

Evidencia sobre aplicacion de escala pedsQL

Se realiz6 una revision de la literatura sobre estudios de evaluacion de calidad de vida en pacientes
pediatricos trasplantados, que tuviesen un seguimiento de al menos 6 meses; identificando asi 25
publicaciones que utilizaron en su mayoria la escala PedsQL, otros estudios usaron Questionnaire —
Parent Form 50 CHQ-PF50, el Cuestionario de utilidad saludable estandarizado 15D-17D, Child
Health Questionnaire — Child Form 87 CHQ —CF87, el instrumento de calidad de vida de bebés y
nifios pequefios ITQOL. Diez y nueve de las revisiones fueron realizadas en América del Norte, 4 en
Europa, 1 en Asiay 1 en América del Sur en Chile; en pacientes en edades comprendidas entre 2y 28
afios, la media de edad del LT vari6 entre 10.3 meses y 8.5 afios, la indicacion méas comun fué la
atresia de via biliar, encontrando también otras como insuficiencia hepatica aguda, colangitis
esclerosante primaria, hepatitis autoinmune, tumores hepaticos y enfermedades metabodlicas de
hepaticas. Se concluyd en esta revision que la calidad de vida en los pacientes con trasplante de higado
esta alterada en comparacion con los controles sanos, pero es similar a la calidad de vida de otros
grupos de pacientes con enfermedades crénicas y receptores de otros 6rganos solidos. Las principales
alteraciones observadas estan en relacién al suefio, al consumo de medicamentos como el tacrolimus
y con la percepcion general de salud. En cuanto al sexo, los hombres presentaron puntajes méas bajos



en calidad de vida que las mujeres, y en relalcion a la edad, las puntaciones mas bajas se encontraron
en pacientes > 5 afios. Tres estudios revisados se centran en sobrevivientes >10afios, observando
puntuaciones mas bajas de la funcién fisica, sin embargo, en otro estudio se informé como calidad de
vida muy buena (7).

Los estudios de calidad de vida han sido realizados en pacientes con enfermedades hepaticas crdnicas
y postrasplante. Tehranian y col. aplicaron la escala PedsQL para determinar la calidad de vida
relacionada con la salud en nifios con enfermedad de hepética en el noreste de Iran, realizando un
estudio prospectivo de casos y controles, en 164 nifios entre 2010 y 2014, incluyendo 55 nifios y
adolescentes entre los 2 a 18 afios con hepatopatias crénicas (definida por una evolucion de 6 meses
0 mas) y 109 individuos sanos. Las enfermedades mas comunes fueron hepatitis autoinmune y las
enfermedades metabdlicas. Los nifios y los padres, de manera independiente, diligenciaron el
cuestionario de PedsQI, encontrando que la calidad de vida relacionada con la salud fue
significativamente méas bajo en el grupo hepatopatia (p=0.006), en este estudio se destaca la
importancia que los padres conozcan bien la percepcion que tienen sus hijos de la calidad de vida 'y
la enfermedad para ayudarlos a adaptarse conscientemente a la situacion (9).

Uribe y col. realizaron un estudio transversal en Chile entre julio de 2010 y junio de 2011 en pacientes
trasplantados de higado aplicando la escala PedsQL 4.0, incluyendo 49 pacientes en edades entre los
2y 18 afios, 53% mujeres, 72.5% tenian enfermedades hepaticas cronicas, 53% recibieron un higado
de donante cadavérico y el 21 % habian recibido méas de un trasplante de higado. Encontraron que los
menores de 4 afios refirieron una buena calidad de vida relacionada conla salud en todas las
categorias, en comparacion con los nifios en edad escolar, quienes tenian una calidad de vida
relacionada con la salud pobre o muy pobre, atribuyendo esta mala percepcion posiblemente a
términos de rendimiento escolar, asistencia irregular y no poder participar en todas las actividades
habituales de su edad. En cuanto a los adolescentes se informa una baja calidad de vida relacionada
con la salud en todos los aspectos, lo que podria explicarse por la complejidad del periodo de vida
gue estan pasando y que constituye un importante factor de riesgo para pobre adherencia y pérdida
del injerto. (8)

Fredericks y col. en la clinica de trasplante hepatico de Michigan, realizaron una investigaciénsobre
calidad de vida, el comportamiento, calidad del suefio y el estado de salud después de 6 mesesde
trasplante, en pacientes en edades comprendidas entre los 2 a 17 afios, aplicando un instrumento para
calidad del suefio previamente validado, en donde se identifican problemas respiratorios como
ronquidos, somnolencia diurna, alteraciones del comportamiento, movimientos durante el suefio y
dolores de crecimiento. También se aplicé el PedsQL evaluando el funcionamiento fisico, emocional,
social y escolar. Segun los resultados, no se encontraron diferencias significativas entre el informe de
los padres y la calidad de vida auto informada por el nifio, describiendo una calidad de vida baja sin
encontrar una variable de salud que se relacionara directamente como la edad ni el tiempo de
trasplante. Se encontr6 que las personas como poca calidad de vida relacionada con la salud,
particularmente las &reas de funcionamiento emocional pueden tener mayor riesgo de dificultades
para dormir, incluido el insomnio y la fatiga durante el dia. Por tal motivo concluyen que se debe
tener mayor conciencia de los trastornos del suefio entre los médicos que atienden a los pacientes
trasplantados (10).



Alonso y col. Realizaron un estudio en 22 centros de los Estados Unidos y Canada desde junio de
2005 hasta diciembre de 2009 aplicando la escala Peds QL 4 y Peds QL cognitivo en pacientes
después de 12 meses al LT. Se incluyeron un total de 997 participantes, con una mediana de intervalo
desde el trasplante al momento de la encuesta 3.73 afios y siendo el 54.8% nifios. En este estudio los
factores de riesgo para menor percepcion de calidad de vida tienen que ver con factores
socioeconémicos, el vivir en un hogar monoparental al momento del trasplante, la diabetes asociada
y la falla de crecimiento; ellos plantean que el conocimiento de estos factores de riesgo permitiria a
los pacientes y sus padres mejores expectativas sobre la funcion fisica y psicosocial después del LT,
logrando asi anticipar necesidades y limitaciones futuras. El identificar estos factores de riesgo,
permitird realizar intervenciones como programas de apoyo a los padres solteros, programas
educativos enfocados a preadolescentes, eliminacién de los esteroides en pacientes diabéticos lo que
podria conducir en el tiempo a mejores resultados funcionales (11).

Benchell y col. en el Children’s Memorial Hospital de Chicago usaron PedsQL versién 3, PedsQL 4
y PedsQL de informacién familiar; en familias y pacientes pediatricos receptores de 6rganos sélidos,
como higado, rifién, corazén e intestino delgado, un total de 342 participantes de 7 estados de Estados
Unidos, 274 nifios de 5 a 18 afios y 338 padres de nifios entre 2 a 18 afios completaron los
cuestionarios; 184 (53.8%) trasplante de higado, 90 (26.3%) rifion, 33 (9.6%) corazon, 6 (1.8%)
intestino delgado y 27 (8.5%) multiples 6rganos; el tiempo promedio entre momento del trasplante
y realizacion de la encuesta fue de 7.01 afos, edad promedio fue de 11.3 afios; en cuanto a la raza
249 (72.8%) blancos no hispanos, 34 (9.9%) hispanos, 30 (8.8%) negros no hispanos, 12 (3.5%)
islefios de Asia/Pacifico y 17 (5%) otros. El grupo control 2039 nifios sanos, 1081 (53%) nifios y 958
(47%) nifias; respecto a la raza, 1311 (64.3%) blancos no hispanos, 271 (13.3%) hispanos, 232
(11.4%) negros no hispanos, 142 (7.0%) islefios de Asia / Pacifico y 83 (4.1 %) otras razas.

Los nifios con trasplantes de érganos solidos informaron una calidad de vida relacionada con la salud
mas baja respecto a los nifios sanos; se encontraron diferencias en el &mbito escolar que puede estar
en relacion con los dias que faltan a la escuela por visitas a la clinica, toma de laboratorios y
hospitalizaciones. Los resultados fueron concordantes entre las puntuaciones obtenidas del
autoinforme e informe de los padres, observando un acuerdo significativo sobre los efectos
secundarios de los medicamentos, que podria explicar la poca adherencia a estos. Se plantea que la
aplicacién de la escala PedsQL en poblaciones trasplantadas de 6rganos sélidos pueden ser de utilidad
clinica, pero se necesitan estudios que demuestren diferencias entre los diferentes trasplantes, la
funcién del injerto, los medicamentos usados, el nimero de episodios de rechazo, el tiempo
transcurrido de trasplante y los dias de hospitalizacion; evaluar factores psicosociales, relaciones entre
pares, actividades extracurriculares y funcionamiento emocional; sumado a esta nueva medida
psicométrica solida de calidad de vida especifica en trasplante, permitira el desarrollode programas
apropiados de prevencion e intervencion. Como conclusion esta escala deberia ayudara los médicos
a identificar a los nifios en riesgo de dificultades emocionales e identificar problemas emergentes para
los sobrevivientes a largo plazo. (12)

Getsuwan, S et al desarrollaron en el centro de trasplante hepatico en el Hospital de Ramaathibodi en
Bangkok — Tailandia en donde utilizaron la version Thai de PedsQL del mddulo de trasplantes en
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donde involucran tanto el reporte de los padres como el auto reporte de los nifios. Se incluyeron nifios
entre los 2 y los 18 afios, los cuales habian recibido trasplante de higado un afio 0 méas antes del
estudio. La calidad de vida relacionada con la salud (HRQoL) fue evaluada en 52 pacientes; la edad
promedio fue de 6,5 afios y el tiempo transcurrido desde el trasplante hepético 4,7 afios. La causa méas
frecuente fue atresia de vias biliares en 41 de los pacientes (79%) y 15% una causa desconocida de
cirrosis; por otro lado, 30 pacientes tomaban 1 inmunosupresor (58%), 2

inmunosupresores alrededor de 18 ( 35%) pacientes y 3 inmunosupresores 2 (4%) de los pacientes.
Se compararon los puntajes de calidad de vida entre cuidadores y pacientes sin diferencia
significativa, los puntajes mas bajos en los dos grupos estaban relacionados con la categoria de la
medicina secundaria a infecciones virales méas frecuentes. Sin embargo, ninguno de los pacientes
puntud para bajo nivel de calidad de vida relacionado a la salud (puntaje < 25 puntos). (13)

Un estudio longitudinal retrospectivo realizado durante 4 afios por Hager, A et al en la clinica
pediatrica de trasplante hepético en el hospital de nifios de Stollery, Canada describe los cambios
longitudinales en la calidad de vida relacionada con la salud en nifios trasplantados de higado
mediante la herramienta de PeLTQL. El estudio se desarroll6 con 35 pacientes quienes habian
recibido el trasplante hepatico 10 afios antes. El 51.4% (18 pacientes) fueron hombres, la indicacion
principal de trasplante fue la atresia de vias biliares con un 54.3% (19 pacientes), incluyé variedad de
etnias siendo predominante la Caucésica con 12 pacientes (34.3%). Se encontré que el nivel de
calidad de vida relacionado con salud (HRQOL) permaneci6 estable durante los 4 afios con buena
correlacion entre la percepcion del paciente y sus padres. Los pacientes de raza caucésica calificaron
con mayor puntaje EL HRQOL con respecto a los no caucéasicos, asimismo los nifios menores a 12
afios se asocia con una percepcién mayor de calidad de vida post trasplante hepatico que los
adolescentes. El estudio hace énfasis debido a sus hallazgos en la importancia del acompafiamiento
médico y social de las poblaciones étnicas menos privilegiadas. (14)

Yayan et al desarrolla un estudio de corte transversal en la universidad de Inonu en el instituto de
trasplantes en Turquia entre el 2017 y el 2018, el cual tenia como objetivo comparar la calidad de
vida en nifios entre los 2-4 afios que habian recibido trasplante hepatico y sus padres. El estudio se
realizé con un total de 47 pacientes; la edad media de los nifios fue de 3.48, en donde el 59.6% de los
pacientes fueron hombres. Este estudio mostré una correlacion entre la calidad de vida de los padres
y la calidad de vida de los nifios post trasplantados en los puntajes de PedsQL. Asimismo, evidencio
que la calidad de vida de ambos es menor posterior al trasplante hepatico y tienen una asociacion muy
importante. (15)

Bharij A et al realizaron un estudio de corte transversal en el hospital de Chicago en el departamento
de hepatologia durante Octubre de 2011 y Junio de 2014 con el objetivo de determinar la calidad de
vida tanto de los cuidadores como de los pacientes post trasplantados utilizando tanto medidas
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directas como indirectas. Los pacientes contestaron una encuesta sobre la calidad de vida relacionada
con la salud medida con estas dos herramientas: PedsQL™ GC y PedsQL™. El estudio involucrd
108 pacientes con edades entre 5.6 y 21.7 afios, los afios transcurridos desde el trasplante fueron 8.9
+ 4.9 afios en promedio, el 70% de las pacientes fueron mujeres y 6.5% de los pacientes habian
recibido més de un trasplante hepatico.

El estudio encontrd un nivel de calidad de vida inferior con respecto a la poblacion general, sin
embargo, algunos de los factores con relacion positiva frente a la calidad de vida fue tener un
aseguramiento de salud privado. (16)

Cushman et al en Georgia, Estados Unidos realizaron un estudio con el objetivo de evaluar el
desenlace de los cuidadores de nifios receptores de trasplante de 6rgano solido, incluyendo el estrés
psicosocial y la calidad de vida de los nifios relacionada con su estado de salud; se evaluaron estos
aspectos pre-trasplante y 6 meses posterior al trasplante. 49 cuidadores fueron seleccionados,
realizaron la escala de PedsQIl version para padres. Como resultados se evidencié una mejoria
significativa en la calidad de vida de los nifios relacionado con la salud, sin embargo, en pacientes
con multiples hospitalizaciones post-trasplante este puntaje era menor. Adicionalmente, no
encontraron cambios con respecto al estrés y ansiedad previo al trasplante con respecto a 6 meses
después de recibido el trasplante. (18)



3. Pregunta de investigacion

¢Cual es la calidad de vida en los pacientes pediatricos que recibieron trasplante de higado en la

Fundacidn Cardiolnfantil - Instituto de Cardiologia en Bogota en los Gltimos 5 afios?



4. Objetivos

4.1 Objetivo general

Caracterizar la calidad de vida en los pacientes pediatricos que recibieron un trasplante de higado en
la Fundacién Cardio Infantil durante los Gltimos 5 afios

4.2 Objetivos especificos
1. Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes trasplantados hepaticos
incluidos en el estudio.

2. Caracterizar la evolucién clinica de los pacientes trasplantados incluidos en el estudio:
eventos de rechazo, complicaciones presentadas, medicamentos usados y su frecuencia.

3. Establecer las caracteristicas de la calidad de vida aplicando PedsQL version 3.0.

4. Describir los resultados obtenidos de la calidad de vida de acuerdo con las caracteristicas
clinicas y sociodemogréficas.



5. Metodologia

5.1 Tipoy disefio de estudio

Estudio observacional, descriptivo, corte - transversal

5.2 Poblacion y muestra

Pacientes pediatricos que recibieron trasplante de higado en la Fundacién Cardioinfantil, durante los
altimos 5 afios y que asisten a control en la unidad de gastroenterologia de la Cardio.

5.3 Criterios de inclusion y exclusién

5.3.1 Criterios de inclusion:

e Pacientes pediatricos trasplantados de Higado en la Fundacion Cardiolnfantil durante los
Gltimos 5 afios

5.3.2 Criterios de exclusion:

e Pacientes con trasplante hepatico menor a 6 meses
e Pacientes menores de 2 afios

5.4 Tamafio de muestra

No se calculé un tamafio de muestra, se incluyeron todos los sujetos elegibles para conformar el grupo
de estudio. Corresponde a todos los pacientes pediatricos a quienes se les realiz6 un trasplante
hepatico, tomando informacién a partir de las historias clinicas de la Fundacion Cardioinfantil-
Instituto de Cardiologia. Se estimaron alrededor de 50 pacientes.
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5.5 Definicion y operacionalizacion de variables

5.5.1 Definiciones:

-Puntaje de calidad de vida pediatrico (PedsQL)

El cuestionario para estimar el puntaje de calidad de vida fue PedsQL 4.0 fue validado y realizado
por Varni et al. La escala busca evaluar la calidad de vida pediatrica relacionada con patologias
cronicas, mediante 4 modulos : bienestar emocional, funcionamiento fisico, escolar y social. En el
ano 2016 esta escala fue validada Vélez et al en Colombia a través de varias instituciones educativas,
realizando en primer lugar la traduccion; demostrando que el PedsQL es una escala confiable y con
validez para evaluar la calidad de la vida en la poblacion pediatrica colombiana.

- Caracteristicas sociodemograficas

Las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion son : edad ( hasta los 17 afios de edad), edad
de trasplante, sexo ( nifio vs nifia), procedencia (ciudad colombiana de origen), tipo de afiliacion al
sistema de salud (subsidiado vs contributivo) y estrato socioeconomico ( 1 al 6 siendo 1 el mas bajo
y 6 el mas alto).

- Caracteristicas relacionadas con el estado de salud y trasplante

Otras variables representativas para evaluar el estado de salud que se incluyeron fueron; el estado
nutricional del paciente ( a partir del peso y la talla ), teniendo en cuenta la clasificacion por la OMS
y posibles comorbilidades. En cuanto a lo relacionado al trasplante hepatico se tomaron en cuenta:
diagndstico primario que llevo al trasplante, tipo de donante ( vivo o cadavérico), cantidad y tipo de
inmunosupresores posteriores al trasplante, nimero de hospitalizaciones y complicaciones en los
receptores del trasplante de higado.
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5.5.2 Operacionalizacion de variables

Tabla 1. Operacionalizacion de variables

Nombre de la | Definicion Naturaleza Escala Unidades o
variable categorias
Edad Edad a laque se | Cuantitativa Continua Lactantes = 1
diligencia la Pre-
escala escolares=2
Escolares =3
Adolescentes=
4
Edad de trasplante Edad a la que | Cuantitativa Continua Lactantes = 1
hepatico recibe Pre- escolares
trasplante =2
(Gltimo Escolares = 3
trasplante Adolescentes
recibido) =4
NUmero de | Ndmero de | Cuantitativa Discreta 1=0
trasplante trasplante 2=1
recibido al 3=2

momento del

control
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Sexo Femenino o | Cualitativa Nominal Nifia =0
masculino Nifio =1
Procedencia Departamento | Cualitativas | Nominal Departamentos
de procedencia de Colombia
Estrato estrato al que | Cualitativa Ordinal 1=1
socioecondémico pertenece el 2=2
paciente 3=3
4=4
5=5
6=6
Aseguramiento Tipo de | Cualitativa Nominal Contributivo =
afiliacion al 1
sistema de salud Subsidiado = 2
Prepagada = 3
Escolarizado Si al momento | Cualitativa dicotomica | Si=0
del control esta No=1
escolarizado
Rendimiento Describir cémo | Cualitativas Normal =1
escolar va en la parte Muy bueno =2
académica Malo = 3
Diagnadstico Describir Cualitativa Nominal Atresia de v.
primario patologia inicial biliares = 1

para trasplante

Falla hepatica

aguda =2
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Cirrosis =3

Enfermedades
metabolicas =
4
Tipo de donante Describir  tipo | Cualitativa Nominales | 1.Donante vivo
de tejido =1
2.Donante
cadavérico =2
Numero de | Cantidad de | Cuantitativa Discreta 1=1
inmunosupresores inmunosupresor 2=2
es 3=3
Tipo de | Conocer tipo de | Cualitativa Nominal Corticoides =1
inmunosupresion inmunosupresor tacrolimus = 2
es Ciclosporina =
3
Sirolimus = 4
Everolimus =5
Comorbilidades Caracterizar Cualitativa Nominal Renales = 1

comorbilidades

Respiratorias
=2
Dermatoldgica
s =3

Corazon =4
No reportadas
=0

Otras =5




Ndmero de | Posterior Cuantitativa Discreta

. 0=0
hospitalizaciones al
trasplante 1=1
necesidad de 9=2
estar 3-24
hospitalizado en
Los altimos 6 4=4
Mmeses Mas de4 =5
Complicaciones | Complicaciones | Cualitativa Dicotomica si=1
presentadas no =0
posterior al
trasplante
Tipo Complicaciones | Cualitativa 1.No tUVo
presentadas
de posterior al complicaciones
complicaciones | trasplante s=0

2. Infecciosas
=1

3. Rechazo =2
4. Via biliar =
3

Pérdida de
adherencia =4

PedsQL Escala para Cuantitativa Discreta 0-100*
evaluar calidadde
vida de forma
global y en
aspectos fisicos,
emocionales,
sociales y
escolares

*Conversion de las respuestas tipo Likert de cada uno de los aspectos como Nunca =100 , Casi nunca = 75,
Algunas veces = 50, Frecuentmente = 25, Casi siempre = 0, Para crear puntuaciones de escala, la media se
calcula como la suma de los items sobre el nimero de items contestados (esto tiene en cuenta los datos que
faltan). Si falta méas del 50% de los items de la escala, no debe calcularse la puntuacién de la escala. Imputar la
media de los items completados en una escala cuando se ha completado el 50% o més es generalmente el método
menos sesgado y mas preciso.
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5.6 Técnicas, procedimientos e instrumentos de la recoleccion de datos

Procedimientos para la recoleccion de informacion, instrumentos a utilizar y métodos para el control
de calidad de los datos:

La escala PedsQL version 3 esta disefiada para evaluar la calidad de vida de los pacientes en diferentes
edades junto con sus padres. Esta escala consta de 46 items, desarrollados en 8 escalas asi: 1)
Acerca de mis medicamentos | (9 items; barreras para el cumplimiento del régimen médico),

2) Acerca de mis medicamentos |1 (8 items; efectos secundarios de medicamentos), 3) Mi trasplante
y Otros (8 items; relaciones sociales y trasplante), 4) Dolor (3 items; molestias fisicas), 5)
Preocupacion (7 items; preocupaciones relacionadas con el estado de salud), 6) Ansiedad de
tratamiento (4 items; temores con respecto a procedimientos médicos ), 7) Cémo me veo (3 items;
impacto del trasplante en la apariencia) y 8) Comunicacion (4 items; comunicacion con el personal
médico y otros con respecto a los problemas de trasplante. Las escalas se componen de formatos
paralelos de auto informe del nifio y de percepcién para padres de nifios de 5 a 18 afios y un formato
de percepcidn de padres para nifios de 2 a 4 afios. Los formularios de auto informe de los nifios son
especificos para las edades de 5-7, 8-12 y 13-18 afios.

Se realizara una base de datos de los pacientes trasplantados de Higado, teniendo en cuenta la
informacidén disponible en el servicio de Hepatologia y grupo de Trasplantes, posteriormente se
revisaran las historias clinicas y seleccionaran los pacientes que cumplan los criterios de inclusion,
se citaran en consulta externa de hepatologia para su control y diligenciamiento de la escala previo
firma de consentimiento informado y asentimiento.

Esta herramienta sera entregada después de la consulta, para ser llenada en un lugar tranquilo sin la
supervision de su médico tratante, pero con posibilidad de asistencia por el investigador de ser
necesario. Se entregara un IPAD por paciente que contiene la encuesta del nifio y la de sus padres,
dando las siguientes instrucciones de llenado segun la edad:

Entre los 2 - 4 afios: Una sola encuesta que sera resuelta por el padre de familia o quien sea
cuidador principal

Entre 5 — 7 afios: el IPAD seréa entregado al nifio con su cuidador, en el caso que el nifio no pueda
leer las preguntas y responderlas solo, se dara instruccion al cuidador para que le ayude a llenar
el cuestionario con las respuestas del nifio, sin sugerir su punto de vista, ya que ellos tendran la
oportunidad de contestar la encuesta adjudicada a ellos.

Entre los 8 — 17 afios :Se entregaré el IPAD con dos encuestas una para ser diligenciada por el
paciente solo y otra para que sea diligenciada por sus padres.

16



5.7 Plan andlisis de datos

Se realizara un andlisis descriptivo de las variables mediante medidas de resumen segln la naturaleza
de la variable; para las variables cuantitativas, se calculard medidas de tendencia central y dispersién
y se reportara de acuerdo con su distribucion (paramétrica — no paramétrica). Las variables
cualitativas se describiran mediante frecuencia absolutas y relativas. Las comparaciones serealizaran
de manera cruda, presentando medidas descriptivas de la calidad de vida en las categoriasde las
variables clinicas y sociodemogréficas de interés.

Declaracion de conflicto de interés: No existe conflicto de interés por parte de ninguno de los autores.

5.8 Alcances y limites de la investigacion

Alcances

Resultadoesperado

Indicador

Beneficiario

Caracterizacion sobrela
calidad de vida enpacientes
trasplantados dehigado

Conocimiento sobre la
calidad de vida relacionada a
la salud en pacientes post
trasplantados de higado en la
Fundacion Cardiolnfantil

Pacientes. Comunidad
cientificanacional e
internacional.

Articulo deinvestigacion.

Publicacién en revista
nacional o internacional
indexada.

Comunidad cientifica

nacional e internacional.
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Limites

1. Al serunestudio llevado a cabo exclusivamente en pacientes de la Fundacién Cardiolnfantil
en la ciudad de Bogoté la reproducibilidad a nivel nacional puede estar limitada.

2. Lainformacion de los menores de 6 afios sera recopilada a través de los padres, por lo cual
podriamos tener sesgo de informacién ante la percepcion de los padres y no de los pacientes
en estudio. Adicionalmente, la informacion serd obtenida de un Unico acudiente con el cual
conviva el menor.

3. Serdun estudio en un tnico momento en el tiempo, por lo que no es posible analizar el cambio

gue podria generarse en el tiempo.

4. La herramienta para validar la calidad de vida esté validada a partir de los 2 afios de edad,

por lo que es posible que se vea afectada la poblacion de estudio.
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6. Aspectos éticos

No existe ningun conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba declararse.

6.1 Equipo de investigacion

Doctora Claudia Sanchez

Gastroenterdloga pediatra con experiencia laboral en el Instituto de Gastroenterologia y
Hepatologia del Oriente, previamente Fundacién Hospital de la Misericordia, Hospital

Italiano de Buenos Aires y actualmente en la Fundacion Cardioinfantil. Profesora degastroenterologia
en la residencia de pediatria Universidad El Rosario y Universidad de la Sabana, investigadora Grupo
COLCIENCIAS Universidad Nacional en gastroenterologia y nutricion pediatricas.

Doctor Felipe Ordofiez

Médico gastroenterdlogo y hepatélogo pediatra. Con experiencia laboral en la Fundacion
Cardioinfantil desde 2011, desempefiando el cargo de gastrohepatologo pediatra y actualmente es jefe
del servicio de gastroenterologia y hepatologia pediatrica. Ademas es miembro del equipo de
trasplante hepético pediatrico. Es docente de la universidad de la Sabana, universidad del Rosario,
universidad SurColombiana y universidad ElI Bosque. Es miembro del grupo de investigacion de
gastroenterologia y hepatologia de la Fundacién Cardioinfantil.

Doctora Juliana Rusinque

Médica General de la Universidad de Los Andes de Bogota, cursando especializacion de pediatria
en la Universidad del Rosario. Miembro activo de grupo deinvestigacion de gastroenterologia de
la Fundacion Cardioinfantil.

Doctora Carol Pefialoza

Médica General de la Universidad de Ciencias aplicadas y ambientales U.D.C.A, actualmente
cursando especializacién de pediatria en la Universidad del Rosario.

6.2 Categoria de la investigacion

Segun la resolucion No 008430 de 1993 se considera investigacion con riesgo minimo.
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6.3 Poblacion sujeta de investigacion

Pacientes pediatricos quienes hayan recibido trasplante hepético en la FundaciénCardioinfantil en los
altimos 10 afos. No hay lugar a discriminacion, la Unica exclusion para este estudio son pacientes
con trasplantes hepaticos inferiores a 6 meses.

Se estima un nimero de 50 pacientes.

El estudio seré realizado en la Fundacion Cardioinfantil — Bogota

6.4 Proceso de obtencién de consentimiento informado

Se firmara consentimiento informado y asentimiento por escrito, mediante el cual el sujeto de
investigacion o en su caso, su representante legal, autoriza su participacién en la investigacién, con
pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos, beneficios y riesgos a que se sometera,
con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.

6.5 Uso de datos personales

La informacion recolectada sera confidencial y no se usara para ningun otro proposito fuerade los de
esta investigacion. Las respuestas seran anonimas y los datos administrados seran guardados en una
base de datos con acceso Unicamente al personal involucrado en la investigacion.

6.6 Riesgos y Beneficios

No existen riesgos potenciales en esta investigacion, dado que no se realizara una intervencion. Sin
embargo, es importante conocer como es la calidad de vida en nuestros nifios trasplantados de higado
y asi en futuras intervenciones poder tenerlo en cuenta para mejorar su calidad de vida relacionada

con la salud.

6.7 Criterios que se tendra en cuenta para definir la autoria de los productos deinvestigacion
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Autores
Contribucion sustancial al disefio, a la recoleccién de datos, interpretacion y analisisde datos.
6.7.1 Revision critica de contenido intelectual

6.7.2 Aprobacion final de producto para ser publicado

Contribuidores

6.7.3 Supervisién del grupo de investigacion

6.7.4 Soporte en técnica, en escritura o traduccion a otra lengua.
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7. Resultados

Se recopilaron datos de 52 pacientes con trasplante de higado y sus respectivos padres entre el 12 de
Enero al 14 de marzo del 2024, para el tratamientos de datos se utiliz6 Jamovi 2.3.18[22] . En cuanto al
sexo de los pacientes, el 53.8% eran mujeres y el 46.2% eran hombres. En términos de la edad de los
pacientes, el grupo mas grande estaba en el rango de 2 a 4 afios (38.5%), seguido por el grupo de 8 a 12
afios (28.8%), luego adolescentes (17.3%), y el menor nimero estaba en el rango de 5 a 7 afios (15.4%).
Respecto a la edad del altimo trasplante, la mayoria eran lactantes (57.7%), seguidos por preescolares
(23.1%), escolares (13.5%), y adolescentes (5.8%).

En cuanto al estrato socioeconémico, el 46.2% pertenecian al estrato 1, el 38.5% al estrato 2, el 11.5% al
estrato 3, y un pequefio porcentaje al estrato 4 (3.8%). En relacién al tipo de seguro de salud, el 65.4%
tenian un seguro subsidiado, mientras que el 34.6% contaban con un seguro contributivo.

La distribucion geogréafica de los pacientes mostrd que la mayoria provenian de Bogota D.C. (28.8%),
seguido por Atlantico (17.3%) y Coérdoba (15.4%), con otros departamentos representados en menor
medida. La gran mayoria de los pacientes (88.5%) asistian al colegio, y de estos, la mayoria (57.7%)
tenian un desempefio escolar normal, seguido por aquellos que les iba muy bien (26.9%).

El diagnostico mas comun para el trasplante fue la atresia de vias biliares (50%), seguido de hepatitis
autoinmune (11.5%), y otras condiciones menos frecuentes. La mayoria de los pacientes habian recibido
un solo trasplante (96.2%), y la mayoria de los donantes fueron vivos (84.6%).

En cuanto a la medicacion, la mayoria de los pacientes estaban tomando dos o tres inmunosupresores
(42.3% y 48.1%, respectivamente), con corticoides (90.38%) y tacrolimus (90.38%) siendo los méas
comunes. La mayoria de los pacientes (73.1%) no habian sido hospitalizados en los Gltimos 6 meses, pero
la mayoria (86.5%) experimentaron complicaciones después del trasplante, siendo el rechazo (71.15%) y
las infecciones (40.38%) las mas comunes. En cuanto a las comorbilidades, la mayoria no fueron
reportadas (69.23%), pero las dermatoldgicas (13.46%) fueron las mas mencionadas (Tabla 2).
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Tabla 2. Estadistica descriptiva

N % del Total % Acumulado
In | 52I 1OOI 100I
| Sexo | | | |
IFemenino | 28I 53.8| 53.8I
Masculino 24 46.2 100
| Edad del paciente | | | |
I2 a 4 afios | 20I 38.5| 38.5I
5a7 afios 8 15.4 53.8
8 a 12 afios 15 28.8 82.7
Adolescentes 9 17.3 100.00
| Edad del dltimo transplante | | | |
ILactantes ( <2 afos) | 30I 57.7| 57.70I
Pre-escolares ( 2 a 7 afios) 12 23.1 80.80
Escolares (8 a 12 afios) 7 135 94.30
Adolescentes (>12 afios) 3 5.8 100.00
| Estrato socioeconomico | | | |
Il | 24I 46.2I 46.2l
2 20 38.5 84.6
3 6 115 96.2
4 2 38 100
| Tipo de seguro de salud | | | |
IContributivo | 18I 34.6| 34.6I
Subsidiado 34 65.4 100
| Departamento | | | |
IAtIéntico | 9I 17.3| 17.3I
Bogota D.C 15 28.8 46.2
Bolivar 5 9.6 55.8
Boyaca 2 3.8 59.6
Cesar 3 5.8 65.4
Cundinamarca 2 3.8 69.2
Cérdoba 8 15.4 84.6
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La Guajira 1 1.9 86.5

Magdalena 2 3.8 90.4
Norte de Santander 2 3.8 94.2
Santander 2 3.8 98.1

Tolima 1 1.9 100

Asiste al colegio

No 6 115 115

Si 46 88.5 100

¢Como le va en el colegio?

Mal 4 7.7 1.7
Normal 30 57.7 65.4
Muy bien 14 26.9 92.3
No responde 4 7.7 100

Diagnédstico para el trasplante

Atresia de vias biliares 26 50 50
Cirrosis 4 7.7 57.7
Colestasis familiar progresiva 1 19 59.6
Deficiencia severa de Factor V 1 1.9 61.5
Falla hepatica aguda 4 7.7 69.2
Fibrosis hepética congénita 1 1.9 71.2
Hamartoma mesenquimal hepatico 1 19 73.1
Hepatitis autoinmune 6 115 84.6
Hepatitis neonatal idiopéatica 1 1.9 86.5

Hepatitis neonatal- origen genetico mutacion CFTR y

MYO5B 1 1.9 88.5
Hepatoblastoma 2 3.8 92.3
Histiocitosis de células de Langerhans 1 1.9 94.2
Sindrome Alagille 1 1.9 96.2
Sindrome de Budd-Chiari 1 1.9 98.1
Sindrome hemolitico urémico 1 1.9 100
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Numero de trasplantes recibidos

50

96.2

96.2

2 2 3.8 100
| Tipo de donante | | |
ICadaverico 8I 15.4| 15.4I
Vivo 44 84.6 100

Namero de inmunosupresores
Il 5I 9.6| 9.6I
2 22 42.3 51.9
3 25 48.1 100
Numero de hospitalizaciones en los Ultimos 6 meses
IO 38I 73.1I 73.1I
1 13 25 98.1
2 1 19 100
Complicaciones después del trasplante
INo 7I 13.5I 13.5I

Si 45 86.5 100
ITipo | | |
| Infecciones 21I 40.38| |

Rechazo 37 71.15
Via biliar 5 9.62

Pérdida de adherencia 1 1.92

No tuvo complicaciones 7 13.46
IComorbiIidades |
ICorazc’)n 4I 7.69

Dermatologicas 7 13.46

Renales 3 5.77

Respiratorias 4 7.69

No reportadas 36

69.23

In munosupresores
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Namero de inmunosupresores

9.6

1 5 9.6

2 22 42.3 51.9
3 25 48.1 100
ITipo | | | |
ICorticoides | 47I 90.38|

Ciclosporina 6 11.54

Everolimus 13 25

Micofenolato 12 23.08

Tacrolimus 47 90.38

Se evalu6 la calidad de vida de los 52 pacientes, con la herramienta PedsQLversion 3.0 mdédulo de
trasplantes dirigidos tanto a los padres como a los pacientes (NNA) bajo los criterios de calificacion del
instrumento [23]. Sin embargo, se omitieron las respuestas de los encuestados de entre 2 a 4 afios debido
a su desarrollo cognitivo. La calidad de vida se evalué en cuatro dimensiones diferentes: fisica, emocional,
social y escolar, ademas del puntaje total de PedsQL, utilizando una escala de 0 a 100, donde 0 representa
la peor calidad de vida posible y 100 la mejor calidad de vida posible con los menores sintomas.

En la dimension fisica, los pacientes reportaron un puntaje medio de 96.9, con una desviacion estandar
de 6.58, mientras que los padres reportaron un puntaje medio ligeramente mas alto de 98.4, con una
desviacion estandar de 4.03. Esto sugiere que tanto los pacientes como los padres perciben una buena
calidad de vida fisica en general, con una leve diferencia a favor de los padres.

En cuanto a la dimensién emocional, los pacientes reportaron un puntaje medio de 89, con una desviacién
estandar de 12.47, mientras que los padres reportaron un puntaje medio de 91.3, con una desviacion
estandar de 11.8. Ambos grupos muestran puntuaciones relativamente altas, lo que indica una buena
calidad de vida emocional percibida, nuevamente con una ligera ventaja para los padres en términos de
percepcion de la calidad de vida emocional de los pacientes.

En la dimensidn social, los pacientes reportaron un puntaje medio de 90.9, con una desviacién estandar
de 14.66, mientras que los padres reportaron un puntaje medio de 93.5, con una desviacion estandar de
11.31. Aqui también, ambos grupos indican una buena calidad de vida social, pero los padres perciben
ligeramente una mejor calidad de vida social en comparacién con lo reportado por los pacientes.

En la dimension escolar, los pacientes reportaron un puntaje medio de 74.2, con una desviacion estandar
de 19.39, mientras que los padres reportaron un puntaje medio de 80.2, con una desviacion estandar de
17.47. En esta dimensién, se observa una diferencia més marcada entre las percepciones de los pacientes
y los padres, con los padres reportando una mejor calidad de vida escolar en comparacién con lo reportado

por los pacientes.
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En cuanto al puntaje total de PedsQL, los pacientes reportaron un puntaje medio de 89.7, con una
desviacion estandar de 9.03, mientras que los padres reportaron un puntaje medio de 92.2, con una
desviacion estandar de 6.86. Esto refleja una percepcion general positiva de la calidad de vida en ambos
grupos, pero nuevamente con una leve diferencia a favor de los padres en términos de puntaje total de
PedsQL conforme a lo documentado en la tabla 3.

Tabla 3. Puntajes PedsQL

Evaluacion de calidad de
vida Grupo N Media DE
Dimension fisica NNA 33 96.9 6.58
Padres 52 98.4 4.03
Dimensién emocional NNA 33 89 12.47
Padres 52 91.3 11.8
Dimension social NNA 33 90.9 14.66
Padres 52 93.5 11.31
Dimension Escolar NNA 30 74.2 19.39
Padres 52 80.2 17.47
PedsQL Score NNA 33 89.7 9.03
Padres 52 92.2 6.86

Se realizaron pruebas para determinar si existen diferencias significativas entre los puntajes de PedsQL
reportados por los "NNA" (Nifios, Nifias y Adolescentes) y los puntajes reportados por los "Padres".

Los datos no siguen una distribucion normal segin la prueba de Shapiro-Wilk (p <0.05), por lo que se
utiliza la prueba no paramétrica U de Mann-Whitney para comparar los puntajes de PedsQL de los NNA
y los Padres. Los resultados de esta prueba no muestran diferencias significativas entre los puntajes en
ninguna de las dimensiones evaluadas (p >0.05) como se documentan en la tabla 4.
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Tabla 4. Estadisticos de diferencia

Test de normalidad de Shapiro-Wilk |

'Dimension fisica 0578 <.001
Dimension emocional ‘0.822 <.001
Dimension social 0.723 <.001
Dimension Escolar 0944 0.001
PedsQL Score 0929 <.001
'U de Mann-Whitney 'p
IDimensic')n fisica 746 I0.166
Dimension emocional ’754 0.314
Dimensidn social 835 0.812
Dimension Escolar |632 0.15
PedsQL Score 744 0.305

Con respecto al valor de puntaje segin categoria sociodemogréfica, en primer lugar, se observaron
diferencias en los puntajes segun la edad de los pacientes. Para los NNA, los puntajes mas altos se
observaron en el grupo de 2 a 4 afios con una media de 100, mientras que los puntajes mas bajos fueron
para adolescentes con una media de 84.2. Para los padres, las medias fueron consistentes entre los
diferentes grupos de edad, con puntajes mas altos en el grupo de 2 a 4 afios (95.5) y méas bajos en los
adolescentes (88.2).

Luego, se evaluaron los puntajes en funcion de la edad en el momento del trasplante. Tanto para los NNA
como para los padres, los lactantes mostraron las puntuaciones mas altas (95.1 y 94.5 respectivamente),
mientras que los adolescentes tuvieron las puntuaciones mas bajas (83.7 y 89.5 respectivamente). En
cuanto al sexo, no se observaron diferencias significativas en los puntajes de calidad de vida entre
hombres y mujeres, tanto para los NNA como para los padres. Se evaluaron también los puntajes segln
el departamento de residencia, donde las diferencias entre los puntajes medios fueron minimas.

Otra variable de interés fue el nimero de trasplantes recibidos. Se observd que, para los NNA, aquellos
que recibieron un trasplante tuvieron una puntuacion media mas alta (89.9) en comparacion con aquellos
gue recibieron dos trasplantes (86.4). Para los padres, aquellos cuyos hijos recibieron un trasplante
tuvieron una puntuacion media mas alta (92.6) en comparacion con aquellos que recibieron dos trasplantes
(82.6)

En cuanto al estrato socioeconémico, no se observaron patrones claros de diferencia en los puntajes
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medios entre los diferentes estratos, tanto para los NNA como para los padres. El tipo de seguro de salud
tampoco parecio tener un impacto significativo en los puntajes de calidad de vida, ya que no se observaron
diferencias notables en los puntajes medios entre el seguro contributivo y el subsidiado.El diagnostico
para el trasplante mostrd algunas diferencias en los puntajes medios, pero estas diferencias no siguieron
un patrén claro y variaron ampliamente entre los diferentes diagndsticos.

Finalmente, se evaluaron los puntajes segun si hubo complicaciones después del trasplante, donde los

puntajes medios fueron relativamente similares entre aquellos con y sin complicaciones, tanto para los
NNA como para los padres. El detalle de los datos se encuentra en el Anexo 3.
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8. Conclusiones

Se observa una tendencia a una mejor calidad de vida en nifios mas pequefios (2 a 4 afios) en comparacion
con adolescentes, tanto en la evaluacion de los pacientes como en la percepcion de los padres. Esto podria
ser discutido en términos de la adaptabilidad de los nifios mas pequefios a las circunstancias de la
enfermedad y el trasplante, asi como los desafios emocionales y sociales Unicos que enfrentan los
adolescentes. Los receptores de trasplantes hepaticos pediatricos tienen una excelente supervivencia a
largo plazo, con tasas de supervivencia a 10 y 20 afios superiores al 90%. mas del 60% no presentan
discapacidades [24].

Los lactantes mostraron puntajes mas altos en la calidad de vida en comparacion con los adolescentes,
tanto en la evaluacion de los pacientes como en la percepcion de los padres. Esto puede sugerir la
importancia de la edad en el momento del trasplante como factor predictor de la calidad de vida a largo
plazo. Sin embargo, Factores como el control de las infecciones viricas y la optimizacion del tratamiento
inmunosupresor se identificaron como areas en las que centrarse para mejorar ain mas la calidad de vida,
mas que la edad del paciente en el momento del trasplante [25].

Hubo una diferencia en la calidad de vida entre aquellos que recibieron uno o dos trasplantes, lo que
sugiere que el nimero de trasplantes podria influir en la percepcién de la calidad de vida. Esto podria ser
discutido en términos de la carga adicional que implica un segundo trasplante y sus efectos potenciales
en la salud mental y emocional de los pacientes y sus familias. Hay que tener en cuenta que en estudios a
largo plazo, destacan especificamente el nimero de trasplantes como un determinante significativo de los
resultados de CVRS en esta poblacion [24].

No se observaron diferencias significativas en la calidad de vida entre aquellos con y sin complicaciones
post-trasplante. Esto podria indicar que, a pesar de las complicaciones, los pacientes pueden mantener
una calidad de vida relativamente estable, lo que resalta la importancia de un apoyo integral para
garantizar el bienestar general de los pacientes. Hay que tener en cuenta que al ser una pequefia muestra,
la variedad de complicaciones fue homogenea, ya que, Bellini et al, las complicaciones postrasplante
como la diabetes postrasplante, la hipertension, las enfermedades cardiovasculares y la disfuncién renal
pueden afectar a la calidad de vida de los receptores pediatricos de un trasplante de higado. La evaluacion
de la calidad de vida tras el trasplante confirma la mejora de la actividad fisica, pero también se sefiala
que el ambito social y la funcion cognitiva pueden no alcanzar el nivel de la poblacion general tras la
cirugia. Ademas, es importante identificar los factores de riesgo de una adherencia deficiente y una
calidad de vida limitada en los receptores pediatricos de trasplante hepético [26].

30


https://paperpile.com/c/NhHJCX/8VFw
https://paperpile.com/c/NhHJCX/ARci
https://paperpile.com/c/NhHJCX/8VFw
https://paperpile.com/c/NhHJCX/W3hq

Aungue no se observaron diferencias significativas en la calidad de vida entre diferentes estratos
socioecondmicos, podria ser relevante discutir como los recursos socioeconémicos podrian influir en el
acceso a la atencion médica y los servicios de apoyo, lo que a su vez podria afectar la calidad de vida a
largo plazo. La privacion socioecondmica en las poblaciones pediatricas se ha asociado con un retraso en
la derivacién, una mayor mortalidad en la lista de espera y un menor acceso al trasplante hepéatico de
donante vivo. Abordar la adversidad social y la vulnerabilidad social a nivel comunitario puede ayudar a
mejorar los resultados de los nifios tras un trasplante de higado, lo que subraya la importancia de tener en
cuenta los factores socioecondmicos en el proceso de trasplante [27].

Los datos analizados en este estudio ofrecen una vision valiosa sobre los factores que influyen en la
calidad de vida de los pacientes sometidos a trasplante hepatico y resaltan la complejidad de este proceso
médico. A pesar de los avances en el campo de la medicina, ain existen lagunas en nuestra comprension
de cdmo diferentes variables, como la edad, el nimero de trasplantes, las complicaciones postoperatorias
y los factores socioeconémicos, impactan en la percepcidon de la calidad de vida de estos pacientes y sus
familias. Estos hallazgos subrayan la necesidad de una investigacion continua y exhaustiva en el area, que
aborde tanto los aspectos médicos como psicosociales del trasplante hepéatico. Ademas, destaca la
importancia de desarrollar intervenciones especificas dirigidas a mejorar la calidad de vida de estos
pacientes, desde una perspectiva multidisciplinaria que incluya la atencién médica, psicoldgica y social.
El fomento de la investigacion en este campo es fundamental para identificar estrategias efectivas que
puedan optimizar el bienestar y la adaptacion de los pacientes sometidos a trasplante hepéatico, mejorando
asi su calidad de vida a largo plazo.
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9.1 Presupuesto

9. Administracion del proyecto

Rubros Valor Responsable Total
Acceso a bases de $ 500.000 1 $ 500.000
datos : busqueda de
bibliografia
Recoleccion de $ 1.000.000 1 $ 1.000.000
datos
Elaboracién de $ 600.000 1 $600.000
instrumento de
poblacién
Anélisis de $ 2.000.000 1 $ 2.000.000
informacion
Elaboracion $500.000 1 $500.000
articulo final
Transporte para $300.000 1 $300.000
recoleccion de
datos
Asesoramiento de $3.000.000 1 $3.000.000
especialistas y
subespecialistas
TOTAL $7.900.000
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9.2 Cronograma

Actividades

Realizacion
Protocolo de
Investigacion

Sometimiento
del protocolo
al comité
técnico
cientifico y de
ética

Piloto de
formatos de
recoleccién de
informacion

Recoleccion de
informacion

Tabulacién de
los datos

Andlisis de los
datos

Redaccioén de
informe final

Entrega
Articulo final
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Actividades

Realizacion de
| protocolo
Presentacion al
comité de ética

oct
2022

nov
2022

Dic
2023

Ene
2024

Feb
2024

Mar
2024

Abr
2024

May
2024

Recoleccion de
datos

Analisis de
datos

Escritura de
manuscrito

Sometimiento
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11. Anexos

o Anexo 1. Consentimiento informado

“Evaluacion de la calidad de vida en pacientes pediatricos con trasplante de higado realizados en la
fundacion Cardiolnfantil de Bogot4”

LOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADQ

Por favor, lea cuidadosamente esta informacion sobre el estudio de investigacion titulado
“Evaluacion de la calidad de vida en pacientes pediatricos con trasplante de higado realizados en la
fundacion Cardiolnfantil de Bogota”.

e Siéntase en completa libertad de preguntar al personal del estudio todo aquello que no
entienda.

e Una vez haya comprendido la informacidn, se le preguntara si desea participar del estudio.
En caso afirmativo, debera firmar este documento y recibira una copia.

DESCRIPCION GENERAL

Los trasplantes hepaticos en los nifios han ido aumentando a lo largo de los ultimos afios en
Colombia, impactando en la calidad de vida de los nifios y sus familiares.

OBJETIVO DEL ESTUDIO

Caracterizar la calidad de vida en los pacientes pediatricos que recibieron un trasplante de higado en
la Fundacion Cardiolnfantil durante los ultimos 5 afios.

¢POR QUE FUE USTED ELEGIDO PARA PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Recibio trasplante hepético en la Fundacion Cardiolnfantil o es cuidador principal de un pacientes
trasplantado de higado de la fundacion Cardiolnfantil

RIESGOS Y BENEFICIOS
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No existen riesgos
¢COMO SERA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO?

1.Diligenciamiento de encuesta en la consulta de control

GARANTIAS DE SU PARTICIPACION

La informacidn se mantendra bajo estricta confidencialidad y no se utilizara su nombre o el nombre
del paciente o cualquier otra informacion que pueda identificarlo personalmente.

Toda la informacidn que se obtenga de este estudio de investigacién se utilizara unicamente con el
proposito que aqui se comenta. Los investigadores de este estudio son los Unicos autorizados para
acceder a los datos que usted suministre.

Participar en el estudio no tiene ningun costo.

Ni usted, ni otra persona involucrada en el estudio, recibira beneficios politicos, econémicos o
laborales como compensacion por su participacion.

Su participacién sera completamente voluntaria y tendré el derecho de retirarse en cualquier momento
del estudio si usted asi lo desea. Igualmente, si en algin momento desea que la informacion que usted
brinda no sea utilizada por los investigadores, lo podra comunicar y respetaremos su decision.

Le informaremos de los resultados obtenidos en el estudio. También podra contactar al personal del
estudio e informarnos cualquier situacion anormal o inesperada en cualquier momento.

ACEPTACION

Por favor marque con una “X” en caso de que acepte o no acepte lo siguiente:

Autorizo a los investigadores del estudio para: Acepto No acepto

e Ultilizar la encuesta diligenciada en consulta

e Comunicarse conmigo para hacer los
seguimientos requeridos por el estudio

e Comunicarse conmigo para invitarme a
participar de otros estudios de investigacion
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Participante

Nombre Cédula Firma Dia/Mes/Afio

ESPACIO RESERVADO PARA EL INVESTIGADOR

En nombre del estudio “Evaluacién de la calidad de vida en pacientes pediatricos con trasplante de
higado realizados en la fundacion Cardiolnfantil de Bogota”, me comprometo a guardar la identidad
de como participante. Acepto su derecho a conocer el
resultado de todas las pruebas realizadas y a retirarse del estudio a su voluntad en cualquier momento.
Me comprometo a manejar los resultados de esta evaluacion de acuerdo a las normas para la
realizacion de investigacion en Colombia (Resolucion 8430 de 1993 y Resolucion 2378 de 2008) y
la ley para la proteccion de datos personales (Ley estatutaria 1581 de 2012).

Nombre:

Documento de Identidad No.

Firma:;

Fecha (dia/mes/afio) / /
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o Anexo 2. Puntajes PedsQL segun categorias socio demograficas.

Edad
Categorias N Media DE Minimo Méaximo
PedsQL Score NNA 2adafios 1 100 NaN 100 100
S5a7afos 9 95.3 6.9 78.6 100
8al2afios 14 89 6.89 77.2 100
Adolescente
S 9 84.2 10.84 66.3 100
PedsQL Score Padres 2a4afios 20 95.5 3.38 88.1 100
5a7afios 8 93.5 6.2 84.8 100
8al2afios 15 89.4 7.22 79.3 100
Adolescente
S 9 88.2 9.31 77.2 100
Edad
transplante
Categorias N Media DE Minimo Maximo
Adolescente
PedsQL Score NNA s 3 83.7 10.37 72.8 93.5
Escolares 8 83.7 10.68 66.3 100
Lactantes 10 95.1 4.07 89.1 100
Pre-
escolares 12 90.8 8.23 78.6 100
Adolescente
PedsQL Score_Padres s 3 89.5 11.52 77.2 100
Escolares 7 85.6 7.61 77.3 97.8
Lactantes 30 94.5 5.51 79.3 100
Pre-
escolares 12 90.9 6.07 80.4 100
Numero de
trasplante
recibidos N Media DE Minimo Méaximo
PedsQL Score NNA 1 31 89.9 8.6 66.3 100
2 2 86.4 19.21 72.8 100
PedsQL Score_Padres 1 50 92.6 6.63 77.3 100
2 2 82.6 7.69 77.2 88
Sexo N Media DE Minimo Méaximo
PedsQL Score. NNA  Femenino 17 88.4 10.04 66.3 100
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Masculino 16 91.2 7.88 77.2 100
PedsQL Score_Padres Femenino 28 90.6 7.46 77.2 100
Masculino 24 94 5.71 81.5 100
'Departamen | | | | |
to N Media DE Minimo Maéximo
IPedsQL Score IAtIéntico I9 I94 I7.17 I77.2 IlOO
Bogota D.C 15 92.6 8.1 77.3 100
Bolivar 5 95.6 1.3 94 97.6
Boyacéa 2 89.7 5.38 85.9 93.5
Cesar 3 93.6 4.99 88 97.6
Cundinamar
ca 2 87.9 12.08 79.3 96.4
Cordoba 8 88.2 6.67 80.4 97.8
La Guajira 1 85.9 NaN 85.9 85.9
Magdalena 2 90.8 9.99 83.7 97.8
Norte  de
Santander 2 95.2 6.73 90.5 100
Santander 2 91.3 4.62 88 94.6
Tolima 1 97.6 NaN 97.6 97.6
Estrato
socioecono
mico N Media DE Minimo Maximo
IPedsQL Score_Padres Il |24 I90.9 I7.68 I77.2 I100
2 20 94.4 5.42 81.5 100
3 6 89.6 7.23 79.3 96.7
4 2 92.9 6.92 88 97.8
PedsQL Score_ NNA 1 18 90.1 10.04 66.3 100
2 8 85.9 6.66 77.2 94.7
3 5 925 8.97 78.6 100
4 2 95.1 6.92 90.2 100
ITipo de. | | | |
seguro  de
salud N Media DE Minimo Maximo
‘Contributiv | | | | |
PedsQL Score_Padres o 18 91.4 7.03 79.3 100
Subsidiado 34 92.6 6.85 77.2 100
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PedsQL Score_NNA

Contributiv
0 11

Subsidiado 22

88.9

90.1

8.29

9.54

77.2

66.3

100

100

'Diagnc’)stico

para el
trasplante N

PedsQL Score

'Atresia de'

vias biliares 26

Cirrosis 4

Colestasis
familiar
progresiva 1

Deficiencia
severa de
Factor V 1

Falla
hepatica
aguda 4

Fibrosis
hepatica
congénita 1

Hamartoma
mesenquim
al hepatico 1

Hepatitis
autoinmune 6

Hepatitis
neonatal
idiopatica 1
Hepatitis
neonatal-
origen
genetico
mutacion
CFTR vy
MYO5B 1

Hepatoblast
oma 2
Histiocitosis
de células de
Langerhans 1

Sindrome
Alagille 1

Sindrome de
Budd-Chiari 1

Media

93.8
91.9

88.1

97.6

90.2

100

95.7

85.5

85.9

97.6

89.7

94.6

95.7

93.5

DE

6.51
8.93

NaN

NaN

7.26

NaN

NaN

7.62

NaN

NaN

5.38

NaN

NaN

NaN

Minimo

77.2
80.4

88.1

97.6

82.6

100

95.7

77.3

85.9

97.6

85.9

94.6

95.7

935

Maximo

100
100

88.1

97.6

100

100

95.7

97.8

85.9

97.6

935

94.6

95.7

935
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Sindrome
hemolitico

urémico 1 84.8 NaN 84.8 84.8

'!\Iﬂmero de | | | |

inmunosupr

esores N Media DE Minimo Maximo
IPedsQLScore_Padres Il | |91.9 |6.13 |84.8 |98.9

2 22 93.4 5.59 80.4 100

3 25 91.2 8 77.2 100
PedsQL Score NNA 1 4 87.6 6.83 78.6 94.7

2 11 92.9 8.7 77.2 100

3 18 88.3 9.54 66.3 100

'!\Iumero de. | | | |

inmunosupr

esores N Media DE Minimo Maximo
IPedsQLScore_Padres Il | I91.9 I6.13 I84.8 |98.9

2 22 93.4 5.59 80.4 100

3 25 91.2 8 77.2 100
PedsQL Score NNA 1 4 87.6 6.83 78.6 94.7

2 11 92.9 8.7 77.2 100

3 18 88.3 9.54 66.3 100

'Tipo de. | | | |

donante N Media DE Minimo Maximo
IPedsQL Score_Padres ICadaverico I8 I87.2 I9.58 I77.3 I100

Vivo 44 93.1 5.97 77.2 100
PedsQL Score. NNA  Cadaverico 8 82.7 8.97 66.3 94.6

Vivo 25 92 7.99 72.8 100

'Complicaci | | | | |

ones

después del

trasplante N Media DE Minimo Maximo
IPedsQLScore_Padres INo | I90.9 I6.96 I80.4 I98.9

Si 45 924 6.91 77.2 100
PedsQL Score. NNA  No 5 90.5 7.45 81.5 100

Si 28 89.6 94 66.3 100




