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1. Producto 1: Resumen/ Abstract

Resumen

Introduccion: El delirium de emergencia, en la poblacién pediatrica es una complicacion
frecuente, que genera preocupacion debido a la prolongacién de los tiempos de estancia
hospitalaria, autolesiones y lesiones del personal a cargo del cuidado de estos pacientes.
La prevencion tiene un papel fundamental, por lo tanto; el uso de instrumentos exactos
y confiables para la valoracion de este sindrome contribuird a su diagndéstico oportuno y
tratamiento.

Objetivo: Determinar el grado de concordancia entre dos observadores para la
valoracion y el diagndstico del delirium de emergencia con la escala “Pediatric
Anesthesia Emergence Delirium” durante los primeros 30 minutos de la recuperacion
anestésica en pacientes pediatricos entre 4 y 10 afios llevados a procedimientos bajo
anestesia general atendidos en la unidad de recuperaciéon post anestésica pediatrica de
la Fundacién Cardioinfantil-IC.

Materiales y métodos: estudio prospectivo de concordancia entre observadores, en el
cual se utilizara la version en espafiol de la escala PAED,; la cual sera traducida, adaptada
al espafiol y sometida a un juicio de expertos para su validacion. Una vez validada la
escala, se seleccionaran al azar 2 observadores del grupo de enfermeria de la de
recuperacion post anestésica pediatrica de La Cardio-IC los cuales recibiran una seccion
de capacitacion en los aspectos clinicos del diagndstico del delirium de emergencia y
aspectos técnicos del diligenciamiento de la escala PAED. Posteriormente se
determinara el grado de concordancia entre los observadores para la valoracion de cada
categoria de la escala PAED y el diagnostico de delirium de emergencia, realizando
valoraciones cada 10 minutos en los primeros 30 minutos de la recuperacién anestésica
a pacientes pediatricos entre 4 y 10 afios de edad llevados a procedimientos bajo
anestesia general en atendidos en la unidad de recuperacion post anestésica pediatrica
de La Cardio-IC.

Resultados: En el momento el estudio se encuentra en curso, proximo a iniciar la fase
de juicio de expertos, por tal motivo no es posible consignar todavia los resultados del
estudio.



Abstract

Introduction: Emergency delirium in the pediatric population is a frequent complication,
which generates concern due to the extension of hospital stay times, self-injury and injury
to the personnel in charge of caring for these patients. Prevention has a fundamental role,
therefore; the use of accurate and reliable instruments for the assessment of this
syndrome will contribute to its timely diagnosis and treatment.

Objective: To determine the degree of agreement between two observers for the
assessment and diagnosis of emergency delirium with the "Pediatric Anesthesia
Emergence Delirium" scale during the first 30 minutes of anesthetic recovery in pediatric
patients between 4 and 10 years of age taken to procedures under general anesthesia
attended in the pediatric post-anesthetic recovery unit of La Cardio-IC.

Materials and methods: prospective study of agreement between observers, in which
the Spanish version of the PAED scale will be used; which will be translated, adapted to
Spanish and subjected to expert judgment for validation. Once the scale has been
validated, 2 observers from the La Cardio-IC pediatric post-anesthetic recovery nursing
group will be randomly selected and will receive a training section on the clinical aspects
of diagnosing emergency delirium and technical aspects of completion. of the PAED
scale. Subsequently, the degree of agreement between the observers will be determined
for the assessment of each category of the PAED scale and the diagnosis of emergency
delirium, making assessments every 10 minutes in the first 30 minutes of anesthetic
recovery in pediatric patients between 4 and 10 years of age taken to procedures under
general anesthesia in patients attended in the pediatric post-anesthetic recovery unit of
La Cardio-IC.

Results: At the moment the study is in progress, close to starting the expert judgment
phase, for this reason it is not possible to include the results of the study yet.
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1. Introduccién

El delirium de emergencia es un estado de disociacidon 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 confusion mental,
gue suele acompanarse de alteraciones en el ciclo de suefo-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 sevoflorane (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 atencidén en salud (5)(6). Hasta la
actualidad, ain 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 anos (7).

La escala PAED fue disefiada en el 2004, como respuesta a la probleméatica 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 méas de 90 estudios de investigacion (8-10).

Actualmente, en la unidad de recuperacién anestésica de pacientes pediatricos de la
Fundacién Cardioinfantil-IC no se utiliza ningun tipo de escala diagnéstica 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 valoracién 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 diagndstico 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 diagnéstico y asi poder iniciar estrategias de
control y tratamiento indicadas.

Teniendo en cuenta los antecedentes mencionados, el presente estudio pretende
responder la siguiente pregunta de investigacion:

¢ Como determinar el grado de concordancia entre dos observadores para la valoracion
y el diagnostico del delirium de emergencia con la escala “Pediatric Anesthesia
Emergence Delirium” durante los primeros 30 minutos de la recuperacion anestésica
en pacientes pediatricos entre 4 y 10 aflos de edad llevados a procedimientos bajo
anestesia general atendidos en la unidad de recuperacion post anestésica pediatrica de
la Fundacion Cardioinfantil-IC?.

Para responder la pregunta de investigacion el presente estudio tiene como objetivo
general:

Determinar el grado de concordancia entre dos observadores para la valoracion y el
diagndstico del deliium de emergencia con 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 recuperaciéon post anestésica pediatrica de
la Fundacién Cardioinfantil-IC.



2. Marco teérico

A continuacion, se presentan los resultados de la busqueda bibliografica que se realizo
la cual siguio los siguientes criterios de busqueda:

a.

Las palabras clave utilizadas para la basqueda fueron: "Delirium"“[Mesh] = Delirio
(en espafnol DECS "Surveys and Questionnaires” -PAED - Pediatric Anesthesia
Emergence Delirium.

Se consultaron fuentes en espafiol e inglés.

Se realizé una busqueda de articulos con un tiempo de publicacién no mayor a 15
afios desde 2010 hasta el 2021. Sin embargo, se incluy6 un articulo publicado en
el 2004 por su importancia, ya que fue el estudio en donde se desarroll6 y valido
la escala PAED.

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

Para la busqueda 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.

Para la busqueda de informacion en espafol 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.

Para identificar literatura gris se consultaron los repositorios de las universidades
locales que tienen programas de postgrado en anestesiologia y cuidado critico;
ademas se consulté Google Académico. Este ultimo recurso permitié llegar a
contenidos de Sociedades Cientificas e instituciones de ciencias de la salud.

Se obtuvo, 42 resultados en esta blsqueda, de los cuales se realizé 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 analisis critico de
esta literatura.



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 atencidbn 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 record 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 nifios 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 esté 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 0 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 pediatrico. Aunque estos
hallazgos ofrecen informacién 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
@.

A pesar que la presentacion del delirium de emergencia se ha descrito desde hace varios
afos, 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 méas reconocidos son: edad preescolar (18), dolor
no controlado (19), primera experiencia quirdrgica y/o experiencias estresantes previas,
temperamento del nifio, poca adaptabilidad, uso de anestésicos inhalados, rapido
despertar de la anestesia, tipo de procedimiento quirdrgico, entre otros (9) (20 ).



A partir de la consideracion del delirium de emergencia como un problema de la atencién
en salud, se han estudiado a lo largo de los afos 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),(15).

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 presentacioén 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 atencion 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
gue 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 atencion; sin embargo, su uso
esta 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 préactica clinica.

De todas maneras, ninguna escala parece igualar la capacidad de discriminacion de un
observador experimentado, y no proporciona una guia clara sobre la puntuacién optima
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 o 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
gue 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 medicidén 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 mas de 90 estudios (8-10), en aras de
minimizar el error de medicién en la evaluacién clinica de delirium de emergencia en
nifios.

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 creacién de este instrumento
contribuiria a mejorar la exactitud en el diagnéstico de este sindrome y a disminuir la
heterogeneidad en los resultados de los estudios de investigacién generados por el uso
de instrumentos de diagndstico inespecificos para valorar la presencia de delirium de
emergencia (8).

La creacion de la escala PAED, abriria la puerta a estudios de investigacién que
establecieran comparaciones validas entre las poblaciones estudiadas y asi avanzar en
el estudio de estrategias de prevencién y tratamiento para este sindrome.

Para la creacion de esta escala, inicialmente los autores tomaron como referente tedrico
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 percepciéon 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 anestesiélogos
pediétricos, 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 emergenciay las
6 categorias identificadas en las entrevistas con expertos, formularon posibles items que
describian el comportamiento de los nifios durante el delirium 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 afos, valoracion ASA | o Il, sin historia de
alteraciones del comportamiento, que entendieran el idioma inglés, sin presencia de
contraindicacion para la administracion 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 cuales
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 prop@sito, conciencia del entorno, inquietud e
irritabilidad. La puntuacion maxima de la escala es de 20 puntos, cuando se estructuro
la version final, se sometié 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 validaciéon de la version final de la escala PAED, se realizé 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 anestesiélogos, 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 hipétesis 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. Hipotesis 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 recobro la conciencia de manera sostenida. Hipoétesis 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
aeneldia2yeneldia 7 del postoperatorio del nifio. Finalmente, la hipétesis No 5. Indica
gue el score de la escala PAED en niflos 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 anestesiélogo pediatra a cargo de la atencién del nifio(8).

La valoracion de la sensibilidad de la escala se utilizo a través del analisis de curvas
ROC, en donde se defini6 como un caso positivo de delirium de emergencia en los nifios
gue 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 continuacioén, se describen los resultados obtenidos durante el estudio de validacion
de la escala PAED.

La concordancia interobservador de la escala PAED fue de 0.84 con un intervalo de
confianza de (95% ClI, 0.76—0.90) (8).

La validez de constructo fue establecida en las hipétesis 1,2 y 5, en donde se demostré
correlacion negativa del score de la escala PAED con la edad, con el tiempo del despertar
de los nifios; y una puntuacién mayor de la escala PAED en los nifios que recibieron
sevofluorane. Las hipotesis 3 y 4 fueron rechazadas por una posible contaminacién de
los datos y por la falta de establecer una teoria bien establecida que se asociara a esos
dos constructos(8).

En el analisis 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 analisis de curvas ROC predijo por encima de qué puntuacién 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 funcién de la definicion 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
continuacion, se presenta la version final de la escala PAED en inglés.

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

Not Justa Quite Ve
IPoint Description of items at all Ili ttle Qa bit mu?h extremely
1 The child makes eye contact with the caregiver 4 3 2 1 0
2 The child’s actions are purposeful 1 3 2 1 0
3 The child is aware of his/her surroundings 4 3 2 1 0
1 The child is restless 0 1 2 3 4
5 The child is inconsolable 0 1 2 3 4

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 diagndéstico de delirium de emergencia y la presencia de dolor en los nifios,
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 solo la escala (FLACC)
incluyd el item de nifio 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 teérica 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, alteracién 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 disminucién en la conexién
del nifilo con el medio ambiente y un deterioro en la capacidad de enfocar, mantener o
cambiar la atencién, 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 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 propdsito”; 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 facil incluso en salas de recuperaciéon 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 condicién no afecté 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 diagnéstica 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 diagnostica 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 psicolégicos para el paciente (27).

La evaluacion de los pardmetros psicométricos de la escala se centra en la apreciacion
estructural de la misma. Un estudio realizado en el departamento de anestesia del
hospital en Suecia concluyé que todos los items individuales en la escala PAED estan
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 apoyd su uso (34).

Uno de los mayores atributos de la Escala PAED, fue que se desarroll6 desde un marco
tedrico del delirio, que se enfoco en los cambios en la conciencia y la cognicién, 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 cogniciébn 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 disminucién 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 valoracién se deberia implementar en las salas de recuperacion post anestésica en
Colombia, como una herramienta de cribado en la deteccion de delirium de emergencia
en la poblacion pediatrica llevada a procedimientos quirdrgicos bajo anestesia general.

Instrumentos de medicién en salud.

Un instrumento de medida segun Soriano es “una técnica o conjunto de técnicas que
permitirdn una asignacion numeérica 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 medicién 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
gue 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).

En la actualidad, la medicion de la dimensién subjetiva del proceso salud-enfermedad
del ser humano cobra importancia, porque a través de los resultados obtenidos de la
medicidn 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 medicién en salud que
buscan medir las dimensiones fisicas, psicolégicas y sociales a través de la valoracién
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).

Validacién de instrumentos de medicidn en salud.

La validaciéon 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
evallan 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
vélido y viceversa. El uso de cuestionarios o escalas de medicion en salud para fines de
investigacion o para la atencion de pacientes que han sido creados en otros paisesy 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 regién 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
gue tiene la validacion de los instrumentos de medicién 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 informacién 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 medicién 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 metodoldgico 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 TACV consiste en 5 pasos bien establecidos y delimitados; es importante aclarar
gue la mayoria de estos pasos se desarrollan desde un abordaje cualitativo, sin embargo,
la prueba piloto si requiere de un disefio metodoldgico y un analisis de resultados, aunque
el tamafio de la muestra en el que se vaya a aplicar esta prueba piloto sea pequefio
(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 nUmero 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 validacién, asi como la
validez (11,12, 30).

Figura 2. Metodologia para el proceso de traduccion, adaptacion cultural y validacion
(TACV) de instrumentos de medicién en salud (11).
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Fuente: Ramada-rodilla JM, Serra-pujadas C. Adaptacion cultural y validacion de
cuestionarios de salud: revision y recomendaciones metodoldgicas. 2013.

Ademas, existe consenso para el proceso que implica la creacion desde cero de estos
instrumentos; sin embargo es importante destacar que ambos procesos requieren el
disefio de trabajos de investigacion rigurosos, sistematicos, organizados; basados en
fases que se van ejecutando paso a paso hasta llegar a la validacion del instrumento; es
importante adherirse a 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



gue no es lo mismo someter un instrumento al proceso de TACV que disefarlo desde
cero (11).

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
estd 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
medicién 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).

Reputaciéon en la comunidad.

Disponibilidad y motivacion para participar.

Imparcialidad.

Cualidades como confianza en si mismo y adaptabilidad.

El juicio de expertos demanda la realizacién 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 esta evaluando (36). A continuacion,
se describen los pasos a seqguir para el juicio de expertos segun Escobar et al, (36):

e Preparar instrucciones y planillas.

e Seleccionar los expertos y entrenarlos en la dimension 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.

El grado de acuerdo entre observadores.

En el ambito clinico es de vital importancia evaluar la utilidad de una prueba diagndstica,
(87-40) 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 diagndstico o prueba diagnostica, y se quiere usar o implementar.
El uso de esta nueva prueba, se puede dar por multiples razones, entre las cuales se
destacan, la obtencidbn 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 0 mas
observadores, métodos, técnicas u observaciones estan de acuerdo sobre un mismo
fendmeno observado” (p. 248).

La concordancia no evalla 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 fenémeno (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.

Utilidad de un instrumento o escala de medicién en salud.

En el caso de una escala diagnéstica es necesario determinar la utilidad de la escala,
esta propiedad evalla que tan util es la escala cuando se utiliza en la vida real (11-13)
con respecto a:

La simplicidad en su formato (pocos items, preguntas claras).
Tiempo de aplicacion.

Facilidad en el diligenciamiento de los items.

Tiempo de calificacion.

Comodidad de uso para el observador.

Economia en su uso.

Bajos niveles de error con su aplicacion.

Alta pertinencia para lo que se quiere medir.



3. Objetivos

3.10Dbjetivo general

Determinar el grado de concordancia entre dos observadores para la valoracion y el
diagnostico del deliium de emergencia con 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 recuperaciéon post anestésica pediatrica de
la Fundacién Cardioinfantil-IC.

3.2 Objetivos especificos.

3.21

3.2.2

3.2.3

3.24

3.2.5

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

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

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

Socializar la estrategia de capacitacion disefiada en la unidad de
recuperacion post anestésica pediatrica de la Fundacién Cardioinfantil-IC.
Realizar retroalimentacion del proceso de capacitacion implementado en la
unidad de recuperacién post anestésica pediatrica, utilizando como
indicador el grado de concordancia obtenido cuando se utiliza la escala
PAED en el grupo de pacientes objeto de estudio.



4. Justificacion

Cada afio una gran cantidad de nifios se someten a procedimientos quirdrgicos o de
diagnodstico bajo anestesia general. Esta experiencia para pacientes pediatricos en un
entorno desconocido puede resultar en cambios en el comportamiento que ocurren
inmediatamente al despertar de la anestesia, no existe una definicion Unica para el
comportamiento, pero si se 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 sevoflorane es alta; Cravero, et al. registraron delirium de
emergencia en hasta el 80% de pacientes durante el posoperatorio con sevoflourane (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 oftalmicas; en
especial en la correccion de estrabismo, ya que este lleva a la instauraciéon del reflejo
oculo 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).

Ademas, se ha observado de manera subjetiva; que la poblacién 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
gue genera insatisfaccion en los padres con respecto a la atencidén en salud y a la técnica
anestésica (5).

Adicionalmente, al no ser clara la etiologia del delirium 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, sélo 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 recuperacién anestésico en los
pacientes pediatricos. Debido a la importancia que tiene la correcta identificacion del
delirium de emergencia en la poblacion pediatrica, se han disefiado mdultiples
instrumentos de medicion en salud para la valoracion y el diagnostico de este, entre los
gue se destaca la escala PAED.



Actualmente, en la unidad de recuperacion post anestésica de pacientes pediatricos de
la Fundaciéon Cardioinfantil-instituto de cardiologia; 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 identificacién 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 atencién 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 diagnéstico del delirium de emergencia; y través, de su uso diario en la
unidad de recuperacién post anestésica, permitird generar informacién 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

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

El presente estudio de concordancia se enmarca en la siguiente aplicaciéon de este
disefo:

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

Entonces, el presente estudio, abordara esta aplicacion, en donde se quiere determinar
el grado de acuerdo entre dos observadores para la valoracion de las 5 categorias de
valoracion de la escala PAED, y para el diagndstico del delirium de emergencia utilizando
dicha escala. Lo anterior se constituye como el fendémeno o realidad objeto de estudio de
concordancia.

La realidad objeto de estudio, mencionada anteriormente; serd construida con la
implementacion de una estrategia de capacitacion en aspectos teorico- practicos para
valoracién 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 utilizara 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 valoracién y diagndéstico del delirium de emergencia en pacientes
pediatricos permitiendo fortalecer su deteccion en esta poblacion.

5.1Poblacion y muestra.

Poblacidn 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 2022.



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 recuperacion anestésica en la unidad de recuperacion post anestésica
pediatrica de la Fundacién Cardioinfantil-Instituto de cardiologia atendido durante el
primer semestre del 2022.

5.1.1 Método de muestreo, seleccion y calculo de tamafio de muestra.

El método de muestreo a realizarse para el presente estudio sera probabilistico, e incluira
en el calculo del tamafio de muestra, la magnitud de los errores tipo | y tipo II.

El método de seleccion a utilizar sera el aleatorio, en donde se generardn numeros
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 seleccionaran 2
pacientes por cada dia de programacion de procedimientos. Con este método de
seleccion de pacientes, se espera que la recoleccion de pacientes se concluya en 22
dias.

Para la seleccion de pacientes se tendrd 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 calculo del tamafio de muestra del presente estudio, se siguieron las
recomendaciones hechas por Brujang y Bajarum (41), para el calculo del tamafio de
muestra para estudios que utilizan el indice Kappa de Cohen, en donde se utilizé la
férmula propuesta por Flack et al, en 1988, (41-42).

Segun esta férmula, todos los calculos se basan en la calificacidén 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 evaluacién, las
frecuencias de las categorias no son equivalentes, pero el método de maximizacion del
error estandar 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 calculo de un de tamafio minimo de muestra se basa en los valores
preestablecidos de potencia estadistica, error tipo | (alfa) y tamafio del efecto.

Es importante tener en cuenta que los parametros que directamente pueden afectar el
tamafio del efecto son, el numero total de categorias en la tabla de contingencia (aqui,
el nimero total de categorias representa el nimero total de calificaciones posibles para
un item nominal o un item 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 hipétesis.



El célculo de tamafio de muestra incluy6 los siguientes parametros estadisticos:
Za: Confianza del 0,05, y se selecciond una prueba de dos colas.
Zf3: Potencia estadistica:80%.

K1y Ko: se espera obtener una concordancia de moderada a casi perfecto entonces se
seleccionaron los valores kappa entre 0,7 K1y 0,9 Ko.

Para el presente estudio se asume que los dos observadores tengan una calificacion
proporcional cuando responden la escala; en donde se espera que la respuesta "si"
tenga una proporcién de 0,5; al igual que la respuesta no, 0,5. Lo anterior cumple con el
criterio de proporcionalidad en las respuestas de los marginales para ambos evaluadores
gue asume el test propuesto por Flack, Afifi, Lachenbruch y Schouten (1988).

El tamafo del efecto incluido en esta formula se estimé previamente y para esto se tomo
como patron las frecuencias marginales verdaderas y la diferencia entre los dos
coeficientes kappa que fueron incluidos en prueba de hipoétesis del test.

También se tuvo en cuenta, las caracteristicas de la escala PAED, que tiene 5 items de
respuesta de naturaleza ordinal, entonces se seleccioné el tamafio de muestra para una
tabla de 5X5 (41).

Para el presente estudio, el tamafio de muestra estimado es de 45 pacientes que seran
evaluados por los observadores seleccionados de la unidad, con la version en espafiol
de la escala PAED.

5.2Criterios de inclusién y exclusion.
5.3.1 Criterios de inclusiéon de los observadores:

Los observadores seleccionados deben trabajar en la institucion.

Pertenecer a la unidad de recuperacion post anestésica pediatrica.

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

5.3.2 Criterios de inclusién de los pacientes a evaluar con la escala PAED.
5.3.2.1 Criterios de inclusién. Se incluiran 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 Fundacion
Cardioinfantil-Instituto de Cardiologia para la realizacién de procedimientos bajo
anestesia general.

e Programados para procedimiento electivo.

e Con valoracion de escala de riesgo ASA I, II, IlI.

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 espafiol.



5.3.2.2 Criterios de exclusion.
Se excluiran del estudio:

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

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

e Con valoracién 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 funcién
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 neurolégica previa.

e Pacientes con alteraciéon del comportamiento dado por condiciébn neurolégica
asociada a sintomas de agitacion (retraso mental, Sindrome Down, enfermedades
psiquiatricas que reciban antipsicoéticos).

e Pacientes que reciban premedicacién anestésica.

e Pacientes que no entiendan y no se comuniquen en espafiol.

5.3Técnica anestésica utilizada en el departamento de anestesiologia de la
Fundacién Cardioinfantil-IC.

Es importante mencionar que, durante el presente estudio, no se realizara ningan tipo de
intervencion en los pacientes, se observaran los pacientes en las condiciones usuales
de cuidado médico durante la realizacién de procedimientos bajo la administracion de
anestesia general siguiendo el protocolo de anestesia general establecido por el
departamento de anestesia de la Fundacién Cardioinfantil-IC. Bajo estos mismos
lineamientos, también se realizard 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 Induccién inhalatoria y mantenimiento intravenoso.

Una vez se ingrese el paciente a la sala de cirugia previa monitoria, se realizara 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
administraciéon de Propofol con un bolo inicial 2 a 3 mg por kg — seguido de refuerzos de
0.5 -1 mg por kg de peso segun 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 continuard 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
variara la dosificacion de los medicamentos segun criterio médico.

5.5Monitoria en el intraoperatorio y post operatorio.

Durante el intraoperatorio y post operatorio, se realizara monitoria basica no invasiva con
EKG de 5 derivaciones, oximetria de pulso y presién arterial no invasiva.

5.6 Operacionalizacion de las variables de estudio.

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

Definicién
conceptual de la
variable

Definicién
operacional

Tipo de

variable

Escala de

medicion

Objetivo por el
cual se utiliza

Variables para el juicio de expertos: validez de contenido y traduccion
espafiol, escala PAED.

y adaptacion al

decir, su sintactica

2. Bajo Nivel.

Formacion Nivel de | Cualitativa- | Nominal. 3.2.2
académica escolaridad politbmica 1: Técnico.
cursado por el 2: Profesional.
individuo. 3: Post grado.
4: Maestria.
5: Doctorado.
Areas de | Areas del | Cualitativa — | Nominal. 3.2.2
experiencia conocimiento  en | politdmica 1: Investigacion.
las que el individuo 2: Asistencial.
tiene experiencia. 3: Docencia.
4. Otras.
Afos de | Tiempo en afos, | Cuantitativa- | Razon. 3.2.2
experiencia en que el individuo | discreta. Numero
ha ejercido su absoluto.
profesion.
Valoracion de la | Los items que | Cualitativa — | Ordinal. 3.2.2
Suficiencia para | pertenecen a politbmica. 1. No cumple
las categorias. | una misma con el criterio.
dimension 2. Bajo Nivel.
bastan para 3. Moderado
obtener la nivel
medicion de ésta. 4. Alto nivel.
Valoracion de la | El item se | Cualitativa — | Ordinal. 3.2.2
Claridad para | comprende politbmica. 1. No cumple
las categorias. | facilmente, es con el criterio.




y semantica son

3. Moderado

adecuadas. nivel
4. Alto nivel.
Valoracion de la | El item tiene | Cualitativa Ordinal. 3.2.2
Coherencia relacion politbmica. 1. No cumple
para las | logica  con la con el criterio.
categorias. dimension 0 2. Bajo Nivel.
indicador que esta 3. Moderado
midiendo. nivel
4. Alto nivel.
Valoracion de la | El item es esencial | Cualitativa Ordinal. 3.2.2
Relevanciapara | 0 importante, es | politbmica. 1. No cumple
las categorias. | decir debe ser con el criterio.
includo en la 2. Bajo Nivel.
escala. 3. Moderado
nivel
4. Alto nivel.
Valoracion de la | Los items que | Cualitativa Ordinal. 3.2.2
Suficiencia para | pertenecen a politbmica. 1. No cumple
los items. una misma con el criterio.
dimension 2. Bajo Nivel.
bastan para 3. Moderado
obtener la nivel
medicidn de ésta. 4. Alto nivel.
Valoracion de la | El item se | Cualitativa Ordinal. 3.2.2
Claridad para | comprende politbmica. 1. No cumple
los items. facilmente, es con el criterio.
decir, su sintéctica 2. Bajo Nivel.
y semantica son 3. Moderado
adecuadas. nivel
4. Alto nivel.
Valoracionde la | EI  item  tiene | Cualitativa Ordinal. 3.2.2
Coherencia relacion politbmica. 1. No cumple
para los items. |légica con la con el criterio.
dimension o] 2. Bajo Nivel.
indicador que esta 3. Moderado
midiendo. nivel
4. Alto nivel.
Valoracion de la | El item es esencial | Cualitativa Ordinal. 3.2.2

Relevancia para
los items.

0 importante, es
decir debe ser
includo en la
escala.

politbmica.

1. No cumple
con el criterio.

2. Bajo Nivel.
3. Moderado
nivel

4. Alto nivel.




Variables para el analisis de concordancia para la valoracion y el diagndstico de delirium
de emergencia utilizando la version en espafiol de la escala PAED.

Formacion Nivel de | Cualitativa- | Politémica. 3.24
académica escolaridad nominal. 1: Técnico.
cursado por el 2: Profesional.
individuo. 3: Post grado.
4: Maestria.
5: Doctorado.
Tipo de | Profesion en la que | Cualitativa- 0: Enfermera/o | 3.2.4
profesion el individuo recibié | nominal 1. Auxiliar de
formacién enfermeria.
académica y se 2:
desempeiia a nivel Anestesidlogo/a
laboral. 3: Residente de
anestesiologia.
4. Terapista
respiratoria.
Afos de | NUmero de afios | Cuantitativa- | Razon. Numero | 3.2.4
experiencia en | que el individuo | discreta absoluto.
la unidad de | lleva trabajando en Tiempo de
recuperacion la unidad de experiencia en la
post anestésica | recuperacion unidad en afos.
pediatrica anestésica
pediatrica de la fci.
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la primera | items de | politbmica - 4
categoria de la | calificacion de la - 3
escala PAED en | primera categoria. - 2
momento TO -1
- 0
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la segunda | items de | politbmica - 4
categoria de la | calificacion de la - 3
escala PAED en | segunda categoria. - 2
momento TO -1
- 0
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la tercera | items de | politbmica - 4
categoria de la | calificacion de la - 3
escala PAED en | tercera categoria. - 2
momento TO -1
- 0
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la cuarta | items de | politbmica -0
categoria de la -1




escala PAED en | calificacion de la - 2
momento TO cuarta categoria. 3
- 4
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la quinta | items de | politdmica -0
categoria de la | calificacion de la -1
escala PAED en | quinta categoria. - 2
momento TO 3
- 4
Puntaje total de | Resultado de la | Cuantitativa | Razon 3.24
la version pre | suma  de los | discreta ndmero absoluto
final en espafiol | puntajes de los Puntaje total
escala PAED en | items de escala PAED
momento TO calificacion de las 5 TO:
categorias de la
escala PAED
inmediatamente al
despertar
anestésico del
paciente (paciente
totalmente
despierto)
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la primera | items de | politbmica - 4
categoria de la | calificacion de la - 3
escala PAED en | primera categoria. - 2
momento T1 -1
- 0
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la segunda | items de | politdmica - 4
categoria de la | calificacion de la - 3
escala PAED en | segunda categoria. - 2
momento T1 -1
- 0
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la tercera | items de | politbmica - 4
categoria de la | calificacion de la - 3
escala PAED en | tercera categoria. - 2
momento T1 -1
- 0
Calificacibn de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la cuarta | items de | politbmica -

categoria de la
escala PAED en
momento T1

calificacion de la
cuarta categoria.

~ArWwWNEFLO




Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la quinta | items de | politbmica -0
categoria de la | calificacion de la -1
escala PAED en | quinta categoria. - 2
momento T1 3
- 4
Puntaje total de | Resultado de la | Cuantitativa | Razon 3.24
la version pre | suma de los | discreta namero absoluto
final en espafol | puntajes de los Puntaje total
escala PAED en | items de escala PAED
momento T1 calificaciéon de las 5 T1:
categorias de la
escala PAED a los
10 min del TO.
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la primera | items de | politbmica - 4
categoria de la | calificacion de la - 3
escala PAED en | primera categoria. - 2
momento T2 -1
- 0
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la segunda | items de | politbmica - 4
categoria de la | calificacion de la - 3
escala PAED en | segunda categoria. - 2
momento T2 -1
- 0
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la tercera | items de | politbmica - 4
categoria de la | calificacion de la - 3
escala PAED en | tercera categoria. - 2
momento T2 -1
- 0
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la cuarta | items de | politbmica - 0
categoria de la | calificacion de la -1
escala PAED en | cuarta categoria. - 2
momento T2 3
- 4
Calificacibn de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la quinta | items de | politomica - 0
categoria de la | calificacion de la -1
escala PAED en | quinta categoria. - 2
momento T2 3
- 4
Puntaje total de | Resultado de la | Cuantitativa | Razon 3.24
la version pre |suma  de los | discreta nuamero absoluto




final en espafol | puntajes de los Puntaje total
escala PAED en | items de escala PAED
momento T2 calificaciéon de las 5 T2:
categorias de la
escala PAED, a los
10 minutos del T1.
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la primera | items de | politbmica - 4
categoria de la | calificacion de la - 3
escala PAED en | primera categoria. - 2
momento T3 -1
-0
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la segunda | items de | politbmica - 4
categoria de la | calificacion de la - 3
escala PAED en | segunda categoria. - 2
momento T3 -1
-0
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la tercera | items de | politbmica - 4
categoria de la | calificacion de la - 3
escala PAED en | tercera categoria. - 2
momento T3 -1
-0
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la cuarta | items de | politbmica - 0
categoria de la | calificacion de la -1
escala PAED en | cuarta categoria. - 2
momento T3 - 3
- 4
Calificacion de | Resultado de los | Cualitativa — | Ordinal. 3.24
la quinta | items de | politdmica -0
categoria de la | calificacion de la -1
escala PAED en | quinta categoria. - 2
momento T3 3
- 4
Puntaje total de | Resultado de la | Cuantitativa | Razon 3.24
la version pre |suma  de los | discreta namero absoluto
final en espafol | puntajes de los Puntaje total
escala PAED en | items de escala PAED
momento T3 calificacion de las 5 T3:

categorias de la
escala PAED, a los
10 minutos del T2.




remover del
formato de la
escala alguna

categoria o item

Tiempo para | Tiempo en minutos | Cuantitativa | Razén 3.24
emitir el | tomado por el | discreta Numero
diagnostico observador para absoluto.
emitir el Tiempo en
diagnostico de minutos tomado
delirium de para emitir
emergencia de diagnéstico de
acuerdo al puntaje DE de acuerdo
total de la escala a la
escala:
Dificultades Condiciones que | Cualitativa — | Nominal 3.24
durante el | afectan el | dicotbmica. | 0: Si
diligenciamiento | diligenciamiento 1: No.
de la escala adecuado de la
escala
Presencia  de | Opinion dada por el | Cualitativa- | Nominal. 3.24
categorias e | observador sobre | dicotébmica. | 0: Si
ftems confusos |la claridad del 1: No.
durante el | texto, la estructura
diligenciamiento | seméantica y el
de la escala significado que
tiene el  texto
conforma el
formato de la
escala
Eliminaciébn de | Sugerencia hecha | Cualitativa - | Nominal. 3.24
categorias o | por el observador | dicotémica 0: Si
items que consiste en 1: No.

5.7Plan de procesamiento y recopilacion de la informacion.

Antes de iniciar el proceso de traduccion de la escala, se verificaran los derechos de
autor y uso de la escala para el presente estudio, para esto se solicitara 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 Fundacién Cardioinfantil-IC

se procedera a iniciar el proceso de traduccion y adaptacion al espafol.




El proceso de traduccion y adaptacion al espafiol comprenderd los siguientes pasos que
se describen a continuacion.

Paso 1. Traduccion directa. Es la traduccion de la escala desde su version original del
inglés al espafiol, como caracteristicas en este paso se debe conservar su estructura
original; el instrumento resultante debe mantener la equivalencia semantica, idiomatica,
conceptual y experiencial con el instrumento original. Se traducir4 toda la escala,
incluyendo las instrucciones, los items y las opciones de respuesta (11,12). Para esto se
seleccionaran dos traductores bilinglies independientes cuya lengua materna debe ser
el espafiol, uno de los traductores tendra experiencia previa en la traduccion técnica de
textos y debe conocer los objetivos y los conceptos considerados del proceso de
validacion de la escala PAED; el otro traductor se mantendra ciego. Ademas, se tendra
una version de la escala que fue traducida por un grupo de anestesiélogos bilingtes para
la realizacion de un estudio previo, esta version de la escala servira para compararla con
las traducciones hechas por los dos traductores seleccionados (29).

Paso 2. Sintesis de traducciones. Las traducciones serdn comparadas por los
traductores, se identificaran las diferencias y discrepancias encontradas entre las
versiones traducidas hasta alcanzar un consenso. Se hara un informe final del proceso
en el que aparecera una Unica version de traduccién de la escala al espafiol (11).

Paso 3. Traduccion inversa. La version de sintesis serd retro traducida al idioma original
para esto se seleccionaran 2 traductores bilinglies cuya lengua materna sea el inglés
canadiense que es el idioma de la version original, ambos traductores trabajaran de
manera independiente, estaran ciegos a la version original de la escala, los traductores
deberan subrayar las redacciones dificiles y las incertidumbres encontradas durante el
proceso de traduccién. En este proceso se identificard si se han dado diferencias
semanticas o conceptuales importantes entre la version original y la version de sintesis
y se hara un informe final del proceso (11).

Paso 4. Este paso estard compuesto por dos sub pasos.

Paso 42. Consolidacion de la escala por el comité multidisciplinario. Se construir4 un
comité con la participacion de 2 expertos bilingles en el tema sobre el que trata la escala,
un linguista (experto en espafiol), ademas de los 4 traductores que han participado en el
proceso. El objetivo de este comité es, evaluar el proceso de traduccion y adaptacion al
espafiol y emitir una version final de la escala.

Al finalizar este paso, se llegara a una version unica de la escala consolidada pre-final
adaptada al espafol. Posterior al analisis de los resultados de los pasos 1, 2, 3; el objetivo
es identificar las discrepancias encontradas para que la version pre-final sea totalmente
comprensible y equivalente al formato original de la escala.

4b, Evaluacién del proceso de traducciéon y adaptacion al espariol de la escala PAED.
Posterior al proceso de adaptacion al espafiol se realizara un juicio de expertos en donde
se tomara como referencia el instrumento disefiado por Escobar et al, (36) para hacer la
evaluacion de la version adaptada al espafiol de la escala PAED. Este instrumento y su
respectivo instructivo (anexo 1) seran enviados al correo electronico de cada experto y



se otorgard un mes para el diligenciamiento de este y envié de los resultados de la
evaluacion.

Como requisito el formato de la escala debe ser comprensible para una persona
escolarizada con conocimientos equivalentes a un individuo de 12 afios de edad,
finalmente posterior al andlisis de la respuesta de los 5 expertos, se hara 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 diagnostico del delirium de emergencia y Simulacro
de diligenciamiento de la escala PAED.

Disefio de la estrategia de capacitacion en aspectos tedrico-practicos del delirium de
emergencia, estructura y diligenciamiento de la escala PAED. Para este fin se disefiara
un plegable y un video corto, con una sintesis informativa del delirium de emergencia
que incluird su definicion, signos y sintomas, frecuencia de presentaciéon, aspectos
clinicos de la valoracién, tratamiento y medidas preventivas. También se anexara al video
una explicacién discriminada de cada categoria de valoracion de la escala PAED, y cada
item de respuesta y su secuencia de presentacion en la escala. El objetivo de esta
capacitacion es brindar todos los elementos de apoyo tedrico-practicos necesarios a los
miembros de la unidad de recuperacion post anestésica pediatrica, para realizar una
valoracién 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 capacitacidbn sera socializada a todos los miembros de la unidad de
recuperacion anestésica pediatrica durante una reunién en cada turno, y sera controlada
con rejillas de observacion (ver anexo). Se dard a cada persona un plegable y se
proyectara el video corto en la reunion, posteriormente se compartira el link del video
para que los miembros de la unidad puedan consultarlo cada vez que quieran y este
recurso se constituya en un elemento de apoyo que permita el aprendizaje de conceptos
relacionados con la valoracién y el diagnéstico del delirium de emergencia en pacientes
pediétricos.

Posterior a la capacitacion, se realizara un simulacro de diligenciamiento de la escala
PAED. En este paso se evaluara, la calidad de la traduccion, y la aplicabilidad/viabilidad
de la escala (11).

Se seleccionaran al azar dos miembros del grupo de enfermeria de la unidad para hacer
un simulacro de valoracién del delirium de emergencia y diligenciamiento de la escala,
este simulacro sera realizado en 15 pacientes pediatricos llevados a procedimientos bajo
anestesia general seleccionados al azar, en donde se realizaran valoraciones con la
escala en los primeros 30 minutos de la recuperacion anestésica; el objetivo de este
simulacro de diligenciamiento es aclarar dudas técnicas y metodoldgicas con respecto al
diligenciamiento de la escala, comprension de las categorias de valoracion, items de
respuesta, ademas de estimar la utilidad de la clinica. Este punto sera definido por la
comprension de las categorias de valoracion y los items de respuesta por los
observadores, asi como el tiempo en toma el diligenciamiento de la escala, el tiempo que
toma en obtener el score de la escala y el tiempo en que toma emitir el diagnostico de
un evento de delirium de emergencia.



Se recolectaran datos demograficos de los observadores como (profesion, afios de
experiencia laboral, lugar de trabajo). En el formato de la escala a diligenciar se anexara
un cuestionario de evaluacion de la escala en donde los observadores puedan consignar
los items confusos y que requieran de revision, ademas se anexaran unas casillas en
donde se podra 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 sera
contabilizado por la asistente de investigacion, el cual estard haciendo acompafiamiento
al diligenciamiento de los formatos por los observadores.

Al final de este paso, se construira un informe en donde se identifiquen las posibles
dificultades de comprension de la escala, el instructivo, los items entre otros, se hara
revision de algun item si al menos un 15% de los observadores encuentran dificultades
en el mismo punto (11).

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 aplicacién
en el contexto clinico. En este paso se construira la version final de la escala con las
observaciones hechas por los observadores durante el simulacro de diligenciamiento, y
posteriormente se determinara la concordancia entre dos observadores para la
valoracién y el diagnostico de delirium de emergencia, cuando utilizan la escala PAED
en 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 seran recolectados en los cuestionarios disefiados para tal fin
y posteriormente seran sistematizados en Word en donde se podran consolidar los
informes finales de la fase 1 que es la fase descriptiva del estudio.

Es importante mencionar que durante la recoleccion de la informacién no se tomara
ningun dato como numero de identificacion, nombres y apellidos que comprometan la
privacidad de los pacientes y los familiares de los sujetos seleccionados para el estudio,
para identificar al paciente se utilizaran niameros arabigos para indicar el orden de
seleccion de los pacientes; este nimero también sera utilizado en el paquete estadistico
para indicar el nimero de pacientes que se deben completar para cumplir con el criterio
de saturacién de la muestra para el presente estudio.

La informacion contenida en los cuestionarios de diligenciamiento de la escala PAED,
seran sistematizados en hojas de Excel en donde seran categorizados y codificados de
acuerdo a las escalas de medicién de las variables, esta informacién posteriormente sera
importada al paquete estadistico SPSS IBM versién 26, para su posterior analisis
estadistico.



5.8Analisis 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 seleccién de los pacientes. Los pacientes seran seleccionados al azar,
generando numeros aleatorios que correspondan con el numero 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.

Sesgo de seleccion de los observadores. Los observadores seran seleccionados al azar
y estaran cegados con respecto al anestésico administrado al paciente, ademas seran
miembros del equipo de enfermeria de la sala de recuperacién post anestésica pediatrica
de la Fundacion Cardioinfantil-IC.

Para evitar el efecto aprendizaje en los observadores durante la aplicacion de la escala,
se realizaran las mediciones con tiempo de 10 minutos y se cambiara el formato de la
escala en cada medicion para evitar que los observadores memoricen las puntuaciones
previas para evitar que se comprometa la validez de las mediciones realizadas. Los
formatos seran guardados en sobres opacos para su posterior analisis y sistematizacion.

Sesgo de informacion: los observadores durante la fase de aplicaciéon de la escala seran
independientes y estardn ubicados en espacios distantes en donde no puedan tener
ningun tipo de comunicacion, ademas se les hara 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, puntuacién e interpretacion de la
escala, se garantizard que los observadores reciban la misma instruccion para el
diligenciamiento, puntuacién e interpretacion de la escala, a través de un instructivo de
diligenciamiento y un video corto, ademas se realizard una reunion para aclarar las dudas
con respecto al diligenciamiento, puntuacion e interpretacion de la escala.

5.9Analisis estadistico.

5.9.1 Aspectos generales.

Las variables cualitativas se presentaran con frecuencias y porcentajes y las variables
cuantitativas se presentaran con medidas de tendencia central (media y desviaciéon
estandar)

Los intervalos de confianza seran establecidos con una confianza del 95%. El valor p se
considerara estadisticamente significativo cuando sea 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,
los cuales son calificados a través de 5 items con valores numéricos de caracter ordinal;
los primeros 3 dominios se califican con valores descendentes iniciando en 4 que



corresponde al valor mas alto de la puntuacion, hasta llegar a 0 que es el valor méas bajo.
Los dominios 4 y 5 se califican con los items de manera ascendente iniciando con el
valor mas bajo de la calificacion que es el 0 y culminando en el valor mas alto de la
calificacion que es el 4 (8).

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

Not Justa Quite Ve
IPoint Description of items at all Ili ttle Qa bit mu:;yh 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

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 estimara con el estadistico Kappa
de Cohen. En este estadistico, el numerador expresa la proporcién del acuerdo
observado menos el esperado; y en el denominador se encuentra la diferencia entre un
acuerdo total y la proporcion esperada por azar. Entonces el Kappa corrige el acuerdo
sé6lo por azar, y el resultado refleja el acuerdo observado que excede la proporcién 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 proporcién observada (37-43).

La escala PAED sera aplicada por 2 observadores independientes y cegados a la técnica
anestésica utilizada; los cuales no podran discutir entre ellos los resultados de su
valoracién; la medicién se realizara en los siguientes momentos:

e TO: inmediatamente al despertar anestésico (cuando el paciente se encuentre
despierto y se mantenga despierto).

e T1: posterior a los 10 minutos del despertar anestésico.

e T2: posterior a los 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 tendra en cuenta la escala
establecida por Landis y Koch (37- 43); esta escala establece la fuerza de concordancia



en rangos en donde se tiene 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 a desarrollar para responder el objetivo general del presente estudio:

a. Se estimara el grado de concordancia entre dos observadores para la valoracion
de las 5 categorias por separado de la escala PAED, en donde se estimara el
estadistico Kappa de Cohen, para esto se construira una tabla de 5X5 (ver tablas
2 y 3) en donde se hara el andlisis de las puntuaciones otorgadas por cada
observador en los momentos TO, T1, T2 y T3 que corresponden a los 30 primeros
minutos de la recuperacion anestésica de los pacientes objeto de estudio. Para
obtener una concordancia considerable a casi perfecta, se espera que ambos
observadores obtengan un Kappa de Cohen entre k:0,7-0,9 entonces si este valor
es cercano a uno se establecera que el acuerdo fue casi perfecto o simultaneo,
indicando que ambos observadores asignaron el mismo item de calificacién a la
categoria objeto de andlisis.

Tabla 2. Tabla de 5X5 para andlisis de categorias de evaluacion 1,2,3 escala PAED.

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

Tabla 3. Tabla de 5X5 para analisis de categorias de evaluacion 4y 5 escala PAED.

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

0

1

2




w

Total

Posteriormente, se estimara el grado de concordancia entre dos observadores para el
diagndstico de delirium de emergencia en los primeros 30 minutos de la recuperacion
anestésica estimando el estadistico Kappa de Cohen. Para esto se construira una tabla
de 2X2 (ver tabla 4) en donde el diagnédstico de delirium de emergencia se categorizara
de la siguiente manera. Positivo: 0 para diagnostico de delirium de emergencia a los
scores obtenidos durante la valoracion con la escala PAED iguales o superiores a 10; y
se categorizara 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, sera realizada por cada observador en los momentos
TO, T1, T2 y T3 definidos para el estudio, que corresponden a los 30 primeros minutos
de la recuperacion anestésica de los pacientes objeto de estudio. Para obtener una
concordancia considerable a casi perfecta se espera que ambos observadores obtengan
un Kappa de Cohen entre k:0,7-0,9 para el diagnostico positivo o negativo de delirium de
emergencia, entonces si este valor es cercano a uno se estableceré que el acuerdo fue
casi perfecto o simultaneo entre los observadores para el fendbmeno que se esta
observando que es el delirium de emergencia.

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

Delirium de
emergencia Observadorl
Observador 2 Si No Total
Si
No
Total

5.9.2.2 Estrategia a desarrollar para responder los objetivos especificos del estudio:

a. Evaluacion del proceso de traduccion y adaptacion al espafiol de la escala PAED.
Esta se realizara a través de un juicio de expertos, en donde se seleccionaran 5
expertos, y se determinara el grado de concordancia para cada categoria de
valoracion del instrumento creado por Escobar et al, (36) en donde se evaluaran
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 valoracién corresponde a la calificacion 4. La calificacion de los
items se realizara de acuerdo a los indicadores que se especifican en el formato,
los cuales orientan al experto sobre cdmo realizar la calificacién de las categorias
(36). El grado de acuerdo de este juicio de expertos, se estimara con el coeficiente
Kappa de Fleiss. El Kappa de Fleiss es utilizado para determinar la concordancia
entre 3 0 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 calificara cada categoria de
valoracion la escala PAED, y cada uno de sus items de calificacion, en donde los
expertos determinaran si la version en espafiol de la escala cumple con los
criterios de suficiencia, claridad, coherencia, relevancia. Para esta calificacion se
espera obtener una concordancia entre moderada a casi perfecta (kappa fleiss
entre 0,7-0,9) que indicara que el juicio de expertos aprueba la estructura de la
escala PAED adaptada al espafiol para continuar a determinar el grado de
concordancia entre dos observadores cuando utilizan la escala PAED durante la
valoracion y el diagnostico de delirium de emergencia.

6 Aspectos éticos

DECLARACION DE ACUERDO DE LOS INVESTIGADORES DE CUMPLIR CON LOS
PRINCIPIOS ETICOS UNIVERSALMENTE ACEPTADOS

Por medio del presente documento, los abajo firmantes como investigadores del estudio:

“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

Bogota D.C.”

Aceptan cumplir con los principios éticos y morales que deben regir toda investigacion
gue involucra sujetos humanos.

Nos aseguramos que el estudio reline las siguientes caracteristicas:

a.
b.
C.

Se ajusta a los principios de la declaracion de Helsinki (Sedl).

Se ajusta a los principios béasicos del informe Belmont.

Se ajusta a las normas vy criterios éticos establecidos en los codigos nacionales
de ética y/o leyes vigentes.

Describe de forma satisfactoria la forma como se protegeran los derechos y
bienestar de los sujetos involucrados en la investigacion.

Describe de forma apropiada los criterios de inclusién/exclusion de determinados
sujetos humanos.

Dado que es un estudio de no intervencion, estd determinado por la legislacion
vigente como de riesgo minimo.

Germéan Andrés Franco Gruntorad MD.
Maria Paula Gobmez MD.
Investigadores



7.1 Recursos Humanos.

7 Presupuesto

Tabla 5. Recursos humanos a utilizar durante el estudio.

Sal.

Recursos humanos Categoria Sal. Bas. Hora Tiempo | Total
Asistente de Profesional 6.000.000 | 35714 | 50 |1.785.700
investigacion Residente
Coinvestigador 1. Profesional 20.000.000 | 119.047 | 15 |1.785.705

subespecialista.

. . Profesional 15.000.000 | 89.285 | 15 |1.339.275
Coinvestigador 2. especialista
Epidemiologo. Profesional 6.500.000 | 38.690 | 50 |1.934.500

magister.
Asesor estadistico Profgsmnal - 90.000 15 1.350.000
magister.
Traductor oficial.
Traduccion directa. Profesional 150.000 0 0
Inglés- espafiol. 150.000
Traductor oficiall,
retrotraduccion. Profesional 180.000 0 0
Espafiol-Ingles 180.000
Subtotal 8.468.180
7.2 Equipos.
Tabla 6.Equipos a utilizar durante el estudio.
Equipos Precio Cantidad
Computador portatil. 2.500.000 2
Impresora lasser. 650.000 1
Memoria USB 1TB. 35.000 1
Coneccioén a internet WIFI 85.000 1
Subtotal 5.770.000
7.3 Materiales de oficina.
Tabla 7. Materiales de oficina a utilizar durante el estudio
Materiales de oficina Presentacion | Precio | Cantidad | Total
Papel para impresora lasser Resma 9.000 3 18.000
Tablas para apoyar Und 8000 6 48.000
Boligrafos uUnd 1000 10 10.000
Resaltadores Und 2.000 2 4.000
Corrector Frasco 2.500 1 2.500
Clips Caja 2.500 1 2.500




Toner de tinta negra y color uUnd 75.000 4 275.000
Fotocopias Hoja 150 200 30.000
Subtotal 390.000

Tabla 8. Total, de recursos a utilizar durante el proyecto de investigacion.

Recursos humanos 8.468.180
Equipos 5.770.000
Materiales de oficina 390.000
Total 14.628.180




8 Cronograma

Tabla 9. Cronograma de actividades a desarrollar.

Actividades

Feb-
May
2021 | 2022

Revision bibliogréfica y otros
datos disponibles.

Jun- | Sept-
Ago | Oct

Ene
2023

Asesorias tematicas ,
metodoldgicas y elaboracién del
anteproyecto

Presentacion del protocolo de
investigacion al comité de
investigacion

Correccion del protocolo y
aprobacion.

Ejecucion del estudio.

Procesamiento de la
informacion en la base de
datos.

Analisis y organizacion de la
informacién.

Presentacion del informe final.




9 Anexos
Anexo 1.

Formato juicio de expertos

Respetado juez: Usted ha  sido seleccionadopara evaluar la version en
espafol de la Escala “Pediatric Anesthesia Emergence Delirium” PAED que

hace parte del trabajo de investigacion “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 Bogota D.C”

La evaluacion de los instrumentos de medicidon en salud es de gran relevancia para lograr
gue sean validos y que los resultados obtenidos a partir de éstos sean utilizados
eficientemente; y asi se pueda generar conocimiento que fortalezca la evidencia
cientifica en torno al estudio de las estrategias de valoracion, diagnostico y prevencion
del delirium de emergencia en la poblacién pediatrica. La informacion generada sera
relevante para las é&reas de investigacion, pediatria, psiquiatria pediatrica vy
anestesiologia. Agradecemos su valiosa colaboracion.

NOMBRES Y APELLIDOS DEL JUEZ:
FORMACION ACADEMICA:

AREAS DE EXPERIENCIA PROFESIONAL:
TIEMPO EN ANOS: CARGO ACTUAL:
INSTITUCION DONDE TRABAJA:

Objetivo de la investigacién: Determinar el grado de concordancia entre dos
observadores para la valoracion y el diagnostico del delirium de emergencia con 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-IC.

Objetivo del juicio de expertos:
(a) Establecer la equivalencia semantica de la version en espafiol de la escala PAED.
(b) Evaluar la adaptacion al espafiol de las categorias y los items de la escala PAED.

(c) Evaluar si la version en espafiol de la escala PAED, con sus categorias e items miden
el mismo constructo para el cual fue disefiada la escala.

Objetivo de la escala: valoracion y diagnostico del delirium de emergencia en
pacientes pediatricos llevados a procedimientos bajo anestesia general.



La escala PAED fue disefiada teniendo en cuenta la siguiente definicién del delirium de

emergencia:

“nota: se presentara la definicién de delirium de emergencia cuando esta sea traducida”.

Estructura de la escala objeto de revision. Nota: Se presentara la escala cuando este

traducida y adaptada al espafiol.

- | Descripcién de los items de la | Calificacion de los items
Categoria Total
escala
1. 4 3 2 1 0
2. 4 3 2 1 0
3. 4 3 2 1 0
4. 0 1 2 3 4
5. 0 1 2 3 4

De acuerdo con los siguientes categorias, indicadores e items de evaluacion,
califique cada una de las categorias e items de la escala PAED segun

corresponda.
CATEGORIA CALIFICACION INDICADOR
SUFICIENCIA 1. No cumple con el  Los items no son suficientes para medir la
criterio dimension.

Los items
pertenecen a
una misma

dimension

bastan para obtener 3. Moderado nivel
la

medicion de ésta.

que 2. Bajo Nivel

Los items miden algun aspecto de la
dimensidn, pero no corresponden con la
dimension total.

Se deben incrementar algunos items para
poder evaluar la dimensién completamente.

4. Alto nivel Los items son suficientes.
CLARIDAD 1. No cumple con el  El item no es claro
criterio
El item se 2. Bajo Nivel El item requiere bastantes modificaciones o
comprende una
facilmente, es decir, modificacion muy grande en el uso de las
su palabras
sintactica y de acuerdo con su significado o por el orden
semantica son de las mismas.
adecuadas.
3. Moderado nivel Se requiere una modificacion muy especifica
de algunos de los términos del item.
4. Alto nivel El item es claro, tiene semantica y sintaxis
adecuada.
COHERENCIA 1. No cumple con el  El item no tiene relacion légica con la



El item tiene relacion

criterio
2. Bajo Nivel

dimension
El item tiene una relacion tangencial con la

l6gica con la dimension.

dimension o 3. Moderado nivel El item tiene una relacidon moderada con la
indicador que esta dimensién que esta midiendo.

midiendo.

4. Alto nivel El item se encuentra completamente
relacionado con la dimension que esta
midiendo.

RELEVANCIA 1. No cumple con el  El item puede ser eliminado sin que se vea

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

criterio

2. Bajo Nivel

3. Moderado nivel
4. Alto nivel

afectada la medicion de la dimension.

El item tiene alguna relevancia, pero otro
item puede estar

El item es relativamente importante.
El item es muy relevante y debe ser incluido.




Formato de evaluacion juicio de expertos

Categorias de valoracion de la version en espafiol de la escala “Pediatric Anesthesia Emergence Delirium”

CATEGORIA | SUFICIENCI | COHERENCI| RELEVANCIA|CLARIDAD OBSERVACIONES
A A

ap B W NP

e ¢Hay alguna categoria que hace parte del delirium de emergencia que no fue evaluada? Si: No:
Si su respuesta es si por favor describir cual fue la dimension:



Formato de evaluacion juicio de expertos

ftems de calificacion de la version en espafiol de la escala “Pediatric Anesthesia Emergence Delirium”

ITEM

SUFICIENCI
A

COHERENCI
A

RELEVANCIA

CLARIDA
D

OBSERVACIONES

¢Hay algun item de respuesta que hace parte del delirium de emergencia que no fue evaluado? Si:
Si su respuesta es si por favor describir cual fue el item:

No:



Anexo 2.

1. Informacion general

Formato de recoleccion de informacion Simulacro de evaluacion version pre final

Edad:

Género: M | Profesion:

F

ARos de experiencia

profesional:

trabaja:

Servicio donde

Valoracion para tiempo TO.

2. Valoracion con la version prefinal escala PAED

Categoria

escala

Descripcion de los items de la

Calificacion de los items

Total

RPlWwlw

NINININ

A~|O|O|O

gl wINE

Oo|h~h|bi~

1

2

WW(k|k|P

4

Total, puntuacion TO:

Tiempo de diligenciamiento: Min Tiempo para totalizar los items:
Min
Tiempo para el diagnéstico: Min

Valoracion para tiempo T1.

. | Descripcion de los items de la | Calificacion de los items

Categoria Total
escala
1. 4 3 2 1 0
2. 4 3 2 1 0
3. 4 3 2 1 0
4. 0 1 2 3 4
5. 0 1 2 3 4
Total, puntuacion T1:
Tiempo de diligenciamiento: Min Tiempo para totalizar los items:
Min




\ Tiempo para el diagnéstico: Min

Valoracion para tiempo T2.

- | Descripcioén de los items de la | Calificacion de los items

Categoria Total
escala
1 4 3 2 1 0
2 4 3 2 1 0
3 4 3 2 1 0
4 0 1 2 3 4
5 0 1 2 3 4
Total, puntuacion T2:

Tiempo de diligenciamiento:  Min  Tiempo para totalizar los items:
Min
Tiempo para el diagnéstico: Min

Valoracion para tiempo T3.

. | Descripcion de los items de la | Calificacion de los items

Categoria Total
escala
1 4 3 2 1 0
2 4 3 2 1 0
3 4 3 2 1 0
4 0 1 2 3 4
5 0 1 2 3 4
Total, puntuacién T3:

Tiempo de diligenciamiento: Min  Tiempo para totalizar los items:
Min
Tiempo para el diagndéstico: 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:

Identific6 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:




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:

Anexo 4.

Formato de valoracion de la escala PAED durante la recuperacion anestésica.

Puntaje de la version en espafiol escala PAED en momento TO

- | Descripcién de los items de la | Calificacion de los items
Categoria Total
escala
1 4 3 2 1 0
2 4 3 2 1 0
3 4 3 2 1 0
4 0 1 2 3 4
5 0 1 2 3 4
Total. puntuacion :
Puntaje de la versidén en espafiol escala PAED en momento T1.
- | Descripcién de los items de la | Calificacion de los items
Categoria Total
escala
1 4 3 2 1 0
2 4 3 2 1 0
3 4 3 2 1 0
4 0 1 2 3 4
5 0 1 2 3 4

Total. puntuacion :
Puntaje de la version en espafiol escala PAED en momento T2




Descripcion de los items de la

Calificacion de los items

Categoria Total
escala
1. 4 3 2 1 0
2. 4 3 2 1 0
3. 4 3 2 1 0
4, 0 1 2 3 4
5. 0 1 2 3 4
Total. puntuacion :
Puntaje de la versidén en espafiol escala PAED en momento T3
. | Descripcién de los items de la | Calificacion de los items
Categoria Total
escala
1. 4 3 2 1 0
2. 4 3 2 1 0
3. 4 3 2 1 0
4, 0 1 2 3 4
5. 0 1 2 3 4

Total, puntuacion :
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3. Producto 3: Video / Brochure

4. Titulo del producto: Capacitacion tedrico practico del personal observador en

el diligenciamiento de la escala PAED.

Video explicativo acerca de fisiopatologia etiologia epidemiologia, herramientas de
diagnéstico, forma de diligenciamiento e interpretacion de resultado

a. Video

b. Brochure
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Producto 4

Titulo del producto 3 consentimientos y asentimientos informados

a. CONSENTIMIENTO INFORMADO

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

1. Identificacion y descripciéon del procedimiento:

Cordialmente esta siendo invitado a participar en el presente estudio de
investigacion que se estd 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 confusién 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 delirum 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
llevados a procedimientos bajo anestesia general atendidos en la unidad de
recuperacion post anestésica pediatrica de la Fundacion Cardio infantil.

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 delirum de emergencia y asi obtener
un puntaje segun la conducta presentada de los pacientes pediatricos llevados a
procedimientos bajo anestesia general.

Cabe destacar que la aplicacion de la escala no tendra ningun impacto o cambio en
la conducta quirdrgica, 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 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 consistira en el diligenciamiento de la escala
como se habra explicado con el material didactico que se le entregara una
vez haya aceptado.



- Su participacion en el estudio no tiene una remuneracion de ninguna indole
para usted 6 para el paciente.

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

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

-Su participacion sera solo para fines de la medicién 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 recibir4 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 decisidn sobre su participacion.

Si he leido y entendido la descripcion del estudio, esta satisfecho con la informacién
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:

C.C. No: Firma:
Fecha:

Este protocolo de investigacion ha sido presentado y discutido por el Comité de
Etica en Investigacion Clinica de la Fundacién 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. German Franco Gruntorad
Cualquier duda o inquietud puede dirigirla a



b. Concordancia en lavaloracion y el diagnéstico del delirium de
emergencia con la escala “Pediatric Anesthesia Emergence delirium”

en un centro de cuarto nivel en Bogota

Cordialmente esta 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 Fundacién 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 presentacidén variable en la poblacion pediatrica
debido a que su etiologia, es decir su causa, no es claramente conocida. Suele
acompafnarse 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 aplicacién de la
escala no tendra ningun impacto o cambio en la conducta quirdrgica, 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 decisidén 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,



Presidente del Comité de Etica en Investigacion Clinica

Nombre participante:

Firma: Fecha: / /

Nombre testigo:

Firma : Fecha: / /

Gracias por su colaboracién

c. ASENTIMIENTO INFORMADO

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

jHola! Estas siendo invitado a participar en un estudio de investigacion que se esta
realizando para conocer acerca de un resultado importante llamado delirium de
emergencia, el cual puede ocurrir cuando eres anestesiado para cualquier cirugia y
esto ocurre especialmente en los nifios como tu. Si este delirium se presenta
puedes sentir confusién, enojo, desorientacion y llanto después que te despiertas
de la anestesia como puede que no. El objetivo de este estudio es poder identificar
este problema de salud por medio de una escala que evalla los comportamientos
explicados anteriormente, esto lo realizan dos personas y dan un puntaje por
separado.

iEs por eso que me gustaria pedir tu ayuda a participar en el estudio!
Tu participacion en el estudio es voluntaria y toda la informacién sera confidencial,

de esta forma nadie conocera tus respuestas, solo lo sabran las personas que
forman parte del equipo de este estudio.



Si aceptas participar en el estudio, te pido que por favor pongas una equis (X) en el
cuadrito de abajo que dice “Si quiero participar” y escribe tu nombre.

Si no quieres participar, pon una equis (X), en el cuadrito de abajo que dice “No
quiero participar’ y escribe tu nombre.

Si quiero participar No quiero participar

Nombre y firma de la persona que obtiene el asentimiento:

Nombre y firma de un testigo:

Fecha: de de

Este protocolo de investigacion ha sido presentado y discutido por el Comité de
Etica en Investigacion Clinica de la Fundacién Cardioinfantil — Instituto de
Cardiologia.

Ha sido aprobado para su iniciacion.

El investigador principal y responsable por el proyecto es la Da Maria Paula
Gobmez y el Dr. German Franco Gruntorad
Cualquier duda o inquietud puede dirigirla a
Dr. Edgar Salamanca Cely MD, MsC,
Presidente del Comité de Etica en Investigacion Clinica
Fundacién 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
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