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Resumen

TITULO: Validacion De La Capacidad Predictiva De Desenlaces Hospitalarios Del indice De
Trauma Pediatrico En < 12 Afios!

AUTOR: Andrea Milena Gonzalez Gomez.™

PALABRAS CLAVE: Trauma, Pediatria, Escalas De Puntuacion, indice De Trauma Pediéatrico,
Predictores, Desenlaces

DESCRIPCION

El trauma pediatrico es uno de los motivos mas frecuentes de consultas en urgencias y es una de
las principales causas de muerte en nifios y adolescentes, pudiendo llegar a corresponder casi al
50% en algunas partes del mundo. Dentro de las medidas de manejo, las mas importantes son la
prevencion y un reconocimiento temprano de los casos que necesitardn mas recursos de atencion.
En este contexto, las escalas de puntuacion son Utiles. La escala de puntuacion en trauma
pediatrico mas sencilla y conocida es el indice de trauma pediatrico desarrollada por Tepas en
1985. En Colombia no se usa frecuentemente este indice y hay pocos estudios relacionados con
el trauma pediatrico. Se realiz entonces un estudio en una institucion pediatrica de referencia
para validar el uso de la escala frente a los siguientes desenlaces: letalidad, severidad, secuelas,
estancia hospitalaria, necesidad de cirugia, cuidado intensivo, reanimacion cardiopulmonar y/o
ventilacién mecanica. Se estudiaron 470 casos entre agosto de 2020 y noviembre de 2021. Se
encontrd que el ITP es una escala de puntuacién Gtil como herramienta de prediccion de
severidad [S90.9%, E96.3%, VPN 99.8%, LR+ 24.5, Kappa 0.51 (IC95% 0.29 — 0.73) y
AUROC 0.03 (0.00 — 0.05)] y riesgo de secuelas [S71.4%, E96.3%, VPN 99.1%, LR+ 19.2,
Kappa 0.47 (IC95% 0.24 — 0.69) y AUROC 0.07 (0.00 — 0.14)] desde el triage de urgencias
pediatricas. Pareciera particularmente mas til descartando el riesgo que confirmandolo. Con
base en los resultados encontrados (corte < 6 con S > 80% y LR- > 10 para descartar severidad,
hospitalizacion, cirugia y secuelas, segun analisis AUROC), se refuerzan las conclusiones hechas
por el mismo creador de la escala, donde el punto de corte recomendado es < 6 puntos y no < 8
puntos como clasicamente se utiliza.

! Trabajo de Investigacion
™ Facultad de Salud. Escuela de Medicina. Departamento de Pediatria. Director: German Lauro Pradilla Arenas
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Abstract

TITLE: validation of the predictive capacity of hospital outcomes of the pediatric trauma score

in <12 years.”

AUTHOR: Andrea Milena Gonzalez Gomez.™

KEY WORDS: Trauma, Pediatrics, Scoring Scales, Pediatric Trauma Score, Predictors,

Outcomes

DESCRIPTION

Pediatric trauma is one of the most frequent reasons for consultations in the emergency room and
is one of the main causes of death in children and adolescents, accounting near to 50% of cases
in some latitudes. Among the countermeasures, the most important are prevention and early
recognition of cases that will require more care resources. In this context, scoring scales are
useful. The simplest and most well-known pediatric trauma scoring scale is the Pediatric Trauma
Score developed by Tepas in 1985. This index is not frequently used in Colombia and there are
few local studies related to pediatric trauma. A study was then carried out in a reference pediatric
institution to validate the use of this scale predicting the following outcomes: lethality, severity,
sequelae, hospital stay, surgical management, intensive care, cardiopulmonary resuscitation
and/or mechanical ventilation. 470 cases were studied between August 2020 and November
2021. The PTS was found to be a useful scoring scale as a severity prediction tool [S90.9%,
E96.3%, NPV 99.8%, LR+ 24.5, Kappa 0.51 (95% CI 0.29 — 0.73) and AUROC 0.03 (0.00 —
0.05)] and risk of sequelae [S71.4%, E96.3%, NPV 99.1%, LR+ 19.2, Kappa 0.47 (95% CI 0.24
— 0.69) and AUROC 0.07 (0.00 — 0.14)] inside the pediatric emergency triage room. It seems
particularly more useful in ruling out the risk than diagnosing it. Based on the results found (cut-
off < 6 with S > 80% and LR- > 10 to rule out severity, hospitalization, surgery, and sequelae,
according to AUROC analysis), the conclusions made by the same creator of the scale are
reinforced, with a recommended cut-off point of < 6 points, and not < 8 points as is classically

used.

! Research work
**Faculty of Health. Medicine School. Department of Pediatrics. Director: German Lauro Pradilla Arenas
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Introduccion

El trauma pediatrico es uno de los motivos mas frecuentes de consulta en urgencias y
hospitalizacion en el mundo, ademas de una de las principales causas de muerte durante la
infancia y adolescencia, correspondiendo a un 45% del total (1,2). Es una patologia médica
relevante dado que conlleva una importante alteracion personal y familiar en el nifio, ademas del
riesgo de mortalidad. La raza, sexo, condicion social y econdémica influyen en la frecuencia de
los decesos traumaéticos en pediatria.

Se conoce que la mayoria de los traumatismos severos ocurren en menores de 10 afios,
con un 25% afectando a menores de 1 afio (favorecidos por las diferencias anatomicas y
fisioldgicas); ademas, los tipos de traumas varian entre regiones del mundo, incluso entre dentro
de un mismo pais y posiblemente con més severidad y complicaciones en ambientes con menos
recursos socioeconémicos (2,3). Es llamativo que las caidas suelen ser muy frecuentes en nifios
pero causan pocos ingresos a cuidados intensivos (4). Por otro lado, el personal de salud no suele
estar suficientemente entrenado para su manejo (5,6).

Sumado a las intervenciones colectivas que buscan prevenir los traumas pediatricos, se
han dirigido esfuerzos hacia lograr una atencion mas eficiente en dichos eventos (2,5). La
dificultad de las intervenciones preventivas radica en que se deben disefiar en cada uno de los
niveles de determinantes en salud para asi disminuir su incidencia, pero la evidencia demuestra
que son factibles con enfoques basados en el hogar, los colegios y las instituciones de salud, con
base en las edades de los nifios y los riesgos especificos de cada poblacion, lo que es dificil de
coordinar (7,8).

En este contexto, se asume como premisa que los nifios con lesiones leves no deberian

saturar los recursos del sistema de salud. Por esto, son vitales las escalas de severidad que

12



VALIDACION DE LA CAPACIDAD PREDICTIVA DE DESENLACES HOSPITALARIOS

facilitan una atencion idénea (9). Estas herramientas existen, pero no se conoce cual es su

desempefio en nuestro medio.
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1. Justificacién

No hay datos provenientes de las instituciones de salud donde se atienden nifios en
Colombia sobre el uso de escalas de severidad en los nifios que ingresan por trauma.

Sélo hay tres estudios que caracterizan pacientes pediatricos con trauma y el més reciente
data de 8 afios (7,10,11); entonces, esta es una oportunidad para actualizar esta informacion.

Entre las escalas, el ITP es adecuado puesto que no solo predice la gravedad de la lesion,
sino que también identifica a los nifios con mayor riesgo de mortalidad; ademas, es facil de
calcular su puntaje.

Aplicar el ITP en una institucion como el Hospital Universitario de Santander, es
conveniente para reflejar su utilidad, dado que es un centro de referencia en pediatria que atiende
la poblacion objetivo para la cual se disefié el instrumento.

Por otro lado, el identificar los pacientes con mayor riesgo de morbimortalidad en forma
adecuada, contribuira a disminuir la discrepancia de criterio acerca de la prioridad de manejo que
deben recibir de parte de los grupos tratantes del nifio como cuidado critico, ortopedia,
neurocirugia, cirugia pediatrica, etc. Esto facilitard ofrecer un manejo unificado.

Finalmente, el Hospital Universitario de Santander — HUS es una institucion de referencia
en pediatria en el nororiente colombiano, representando un escenario idéneo para la realizacién
del estudio actual, dado que recibe pacientes con trauma de todos los niveles de complejidad y
tiene capacidad resolutiva. Se desarrollara un estudio en nifios menores de 12 afios dado que es la
poblacién més accesible, de acuerdo con la organizacion de la institucion. Adicionalmente, se
contemplaran sélo los traumatismos mecanicos para validar el ITP en un escenario local

colombiano, dada su mayor prevalencia respecto de los demas tipos.
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2. Objetivos

2.1 Objetivo general

Validar la capacidad predictiva del indice de Trauma Pediatrico (ITP) en el servicio de

Urgencias de un hospital de tercer nivel de atencion.

2.2 Objetivos especificos

- Describir las caracteristicas sociodemogréaficas y clinicas de los nifios que presenten
trauma mecénico que ingresen al Hospital Universitario de Santander (HUS) dentro del estudio

- Caracterizar los desenlaces de los nifios con trauma mecanico que ingresen al Hospital
Universitario de Santander entre agosto de 2020 — noviembre de 2021

- Evaluar la capacidad predictiva del ITP < 8 en cuanto a letalidad, severidad, secuelas,
estancia hospitalaria, necesidad de cirugia, cuidado intensivo, reanimacién cardiopulmonar y/o
ventilacion mecéanica.

- Establecer la fiabilidad (intra e interobservador) del ITP

15
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3. Marco referencial

3.1 Generalidades sobre el trauma en nifios

Trauma se define como una lesion duradera producida por un agente fisico, generalmente
externo, mediante la transmisién de algin tipo de energia (mecénica, térmica, eléctrica o
quimica). Puede ocurrir por cualquier mecanismo y no importa su intencionalidad.

En Reino Unido, la mayoria de los traumas pediatricos son accidentes de transito (40%) y
caidas (36%) (3,12); en Estados Unidos, la primera causa son los accidentes de transito)
(1,13,14); y en México, se conoce que las primeras cinco causas de traumatismo pediatrico en
menores de 15 afios son accidentes de transito, caidas, ahogamientos, quemaduras y lesiones
autoinfligidas (2).

En su frecuencia, por mecanismo, los traumas mas frecuentes son los accidentes de
transito; y por ubicacion anatomica, los méas frecuentes son los traumatismos craneo-encefalicos
y 0seos, seguidos del trauma abdominal y toracico (4,15).

En orden de importancia segun su morbilidad, los traumas toréacicos constituyen el 10%
del total de lesiones traumaticas en nifios y el 14% de las muertes traumaticas. En nifios menores
de 10 afios, la mayoria ocurre por caidas o accidentes de transito y se asocian a traumas en otras
partes del cuerpo. Su morbimortalidad aumenta en 20% si se asocian a lesiones intraabdominales
y 30% si se combinan con traumatismo intracraneal. Los traumas contusos son 6 veces mas
frecuentes que los penetrantes, pero estos ultimos son el 20% de las muertes en menores de 19
afios. Por otro lado, las fracturas costales deben alertar siempre de la presencia de trauma no

accidental (16-18).
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El trauma abdominal esta presente en un 25% de los nifios con traumatismos mayores;
suele ser contuso y el 6érgano mas comprometido es el bazo (el segundo lugar lo ocupa el
higado); ademas, el manejo es conservador en el 95% de estos casos. Se recomienda realizar
ecografia FAST seguida de tomografia abdominal en los traumas severos, dada la mortalidad de
una lesién inadvertida [8.5%] (19,20).

El traumatismo intracraneal suele ser leve en un 80% de los casos pediatricos (50% en
menores de 4 afios), siendo accidental en la mayoria de ocasiones (caidas, accidentes de transito
y recreacionales) y dentro del hogar (50%); en general, tiene mejor prondstico que en adultos y
se debe descartar maltrato en menores de 2 afios (21,22).

Dentro de la evaluacion en urgencias, a todo nifio se le debe aplicar una valoracion
inicial, que incluye el tridngulo de aproximacion pediatrica y una evaluacion detallada que
permite identificar las lesiones existentes. La informacion generada se utilizara para definir las
conductas a seguir (23). Las radiografias y ecografias son vitales en los pacientes inestables y las

tomografias juegan mas rol en los pacientes luego de su estabilizacién inicial (1).

3.2 El indice de trauma pediatrico

Existen varios sistemas que son utilizados para valorar gravedad de paciente y su
pronostico, siendo los mas utilizados los siguientes: Indice de Severidad Lesional (1SS), Indice
Revisado de Trauma (RTS), Riesgo de Mortalidad Pediatrico (PRISM), indice de Severidad
Lesional por Trauma (TRISS), indice de Severidad Lesional Abreviado (AISS), indice de

Trauma pediatrico (ITP) y la Escala de coma de Glasgow [GCS] (9,24,25). De todas estas

17
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escalas, la que parece tener mejor rendimiento predictivo es el ISS (26), pero su aplicacion no es
facil de implementar.

En contraste, el ITP resulta bastante conveniente por su sencillez, permitiendo incluso a
personal médico sin entrenamiento formal en pediatria lograr una buena aplicacion. Esta escala
surgi6 de la modificacion de los indices de gravedad de trauma de los adultos, recogiendo las
diferencias anatomo-fisiologicas existentes en los nifios. Fue creado en 1987 por John Tepas Jr. y
cols. Es una escala de categorizacién aplicada a seis componentes: tres pardmetros anatdmicos
(peso, heridas, fracturas) y tres parametros funcionales (via aérea, presion sistolica y evaluacion
del nivel de conciencia). A continuacion, se presentan dichos componentes, como se ve en la
tabla 1 (27,28).

a. Peso: a menor tamafio, mayor riesgo de gravedad del paciente.

b. Heridas y fracturas: mide extension de lesiones, lo que incide en mortalidad.

c. Via aérea: Mide la atencién que requiere paciente, al requerir o no instrumentar via
aérea.

d. Presion arterial sistélica: evalUa la respuesta hemodinamica al trauma; se contempla
como equivalencia la presencia de pulsos (la presencia de pulso radial equivale a una PAS mayor
de 90 mmHg). Cuando el pulso radial esta ausente y se detecta pulso femoral, la PAS se
encuentra entre 90 y 50 mmHg. Si el pulso femoral estd ausente, la PAS se sitla por debajo de
los 50 mmHg de PAS.

e. Evaluacion del estado de conciencia: Es el signo mas importante para determinar

gravedad y prondstico

18
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Tabla 1.

Componentes del ITP

COMPONENTE CATEGORIA
+2 +1 -1
PESO > 20 Kg 10 — 20 Kg <10 Kg
VIA AEREA Normal Sostenible Insostenible
PAS Pulso radial palpable Pulso femoral palpable Pulso ausente
SNC Alerta Somnoliento o Comatoso superficial o
estuporoso profundo
HERIDAS No Menores Mayor o penetrante
FRACTURAS No Cerrada Expuesta o multiple

Esta escala da un puntaje que categoriza la condicion del nifio en grave, moderado o

minimo y que va desde (-6) hasta (+12). Se interpreta considerando que cuanto menor sea el ITP,

mayor seré la mortalidad del paciente, como se ve en la tabla 2 (4,9,25).

Tabla 2.

Interpretacion de la puntuacion del ITP

ITP MORTALIDAD (%)
>8 0
7Y8 1-2
5Y6 10
3Y4 30
1Y2 60
-3A0 70
<-3 100
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En Turquia, entre 2014 - 2015, el ITP fue estudiado en un ambiente hospitalario de alta
complejidad con nifios menores de 15 afios; se encontr6 que fue predictor de més intervenciones
con puntuaciones menores o iguales a 8, con una especificidad de 90% para necesidad de
hospitalizacion con el mismo punto de corte y se correlacioné con mayor necesidad de
hospitalizacion y mayor estancia hospitalaria a menores puntuaciones (29).

En Estados Unidos, en un estudio realizado en el 2018, sobre caidas en menores de 4 afios
(son la principal causa de trauma en este grupo de edad), se encontrd que los menores de 1 afio
fueron los mas susceptibles, cayendo principalmente desde los brazos de sus cuidadores (84%) o
las cunas; los nifios mayores presentaron mas caidas desde otros escenarios, acordes a su
desarrollo psicomotor. La mayoria de los casos presentaron ITP de 1 — 8 (63%) y a mayor edad
se presentd menor severidad en el ITP (30).

Los nifios obesos tienen ITP méas bajos, con riesgo de lesiones mas severas, mayor
probabilidad de fracturas, complicaciones, estancias prolongadas en UCI pediatrica, necesidad de

ventilacion mecénica y mortalidad que los nifios sin obesidad [tabla 3] (31,32).

Tabla 3.

Severidad del trauma segin IMC (32)

EUTROFICOS SOBREPESO U OBESOS OBESOS

VARIABLES P
(N = 878) (N = 213) (N = 55)
ITP 79+46 6.2+5.3 11+32 0.00
1SS 59+6.4 6.4+65 8.5+8.1 0.02
ESTANCIA
10.9 +31.6 12.8 +27.5 14.0 + 27.6 0.47

HOSPITALARIA (D)

ESTANCIA UCI (D) 1974 23%6.3 2.7%6.7 0.39

20
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EUTROFICOS  SOBREPESO U OBESOS  OBESOS
VARIABLES P
(N = 878) (N = 213) (N = 55)

VENTILACION
08+3.1 23+6.3 16+4.0 0.18
MECANICA (D)

MUERTE, N (%) 8 (0.91) 1(1.82) 0.42

Todos los datos se presentan como promedio + desviacion estandar

En cuanto a validez predictiva frente a los desenlaces mas importantes el mejor punto de
corte establecido es el ITP menor o igual a 8 (28). Se presentan a continuacion los valores de

rendimiento reportados en diferentes estudios.

Tabla 4.

Rendimiento diagnostico del ITP segun desenlaces de interés en trauma pediatrico

DESENLACES*

Ventilac  Intubaci

ESTUDIO Mortalida  Hospitali ion on
Severidad RCP UCIP Cirugia

d zacion mecanic  orotraqu

a eal
ANILETAL | - 100;69; 56;91;  92;76; 92;76; 100,72, 88;76;  57;72;
(29) 6; 100 86; 68 35; 99 35; 99 17; 100 38;97 29; 90

(2017) N = 213

FIEBER (33) | - 100; 94;  46;74; - = = - 75: 72: 5:
(2014) N = ND; ND  10; 96 99

3816 ITP <10 ITP <10
APRAHAMI 82;71;21; 100; 75; 35; 100; - 81, 81, - 65; 77, 47; 75,

AN ET AL 98 25; 100 100; 21 48; 95 39; 91 36; 82
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ESTUDIO DESENLACES*

(34) (Vs escala

(1990) N =144 | AIS)

KAUFMANN | - 100; 50; - - = = - -
ET AL (27) 13; 100

(1990) N = 376

EICHELBER | 78; 75; 33;

GETAL (35) | 95

(1989) N = (Vs escala

1334 ISS)

RAMENOFS | 96;99;96; 100; 78; - - 5 - - i,
KY ET AL 99 1;100

(36) (Vs datos

(1988) N =450 | clinicos)

* Todos para ITP menor o igual a 8. Valores presentados en su orden: Sensibilidad, Especificidad, Valor predictivo

positivo - VPP, Valor predictivo negativo - VPN

En Colombia, un estudio en un Hospital Militar (tercer nivel de complejidad) en el 2011,
en nifios menores de 15 afios (donde el trauma esta dentro de las primeras 5 causas de muerte),
documentd una mayor prevalencia de trauma en el sexo masculino (1.45:1), siendo el grupo entre
11 — 15 afios el de mayor ocurrencia, con caidas como primer mecanismo; con traumatismos
craneoencefalicos y 6seos (miembros superiores) como primeros sitios anatomicos; la mayoria
de las lesiones ocurrieron en el hogar o en la calle. Se encontrd que el 71% tuvieron ITP de 8 0
mayor, sin documentarse mortalidad atribuible al trauma. El estudio no ofrecié datos de
desenlaces adicionales (7). Otro estudio entre 2004 - 2007 encontré estadisticas similares,

aunque incluy6 adultos y nifios (12148 casos, con 37.1% correspondiendo a nifios, con mediana
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10 afios y RIQ 5 — 15 afos); este trabajo no ofrece datos claros del ITP ni de severidad clinica ni
de desenlaces, salvo mencionar que las lesiones toracicas o abdominales, especialmente las
cortantes profundas, tuvieron una mayor severidad [OR 3.02, 3.48 y 11.80, respectivamente]
(11). Llamativamente el estudio mas antiguo (1993) refleja estadisticas comparables, aunque uso
el indice de trauma revisado de Smith y Bartholomew (10). En ninguno de los estudios
colombianos se aportaron datos que pudiesen ser utilizados para establecer valor prondstico de la
escala utilizada. Como dato importante, se observd poca variacion en los datos clinicos y

socioecondmicos en torno al trauma pediatrico en las Ultimas 3 décadas (Tabla 4).

Tabla 5.

Estudios colombianos sobre trauma pediatrico

3 WILCHES BEJARANO DIAZ
CARACTERISTICA
(2011) (7) (2004-2007) (11) (1993) (10)
DEPARTAMENTO Bogota DC Valle del Cauca Santander
INSTITUCION HOMI HMCR HURGV
NIVEL DE COMPLEJIDAD 11 1 1l
EDAD (ANOS) 0-15 0-17 0-11
N 81 4507 1558
MES EN QUE FUERON ATENDIDOS
ENERO
FEBRERO 7 12
MARZO 7 Sin datos 9
ABRIL 1 7
MAYO 4 8
JUNIO 5 8
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WILCHES BEJARANO DIAZ
CARACTERISTICA
(2011) (7) (2004-2007) (11) (1993) (10)
JULIO 9 7
AGOSTO 10 7
SEPTIEMBRE 6 7
OCTUBRE 15 6
NOVIEMBRE 14 7
DICIEMBRE 12 7
10 11
FRACCION DEL TOTAL DE URGENCIAS
) Sin datos Sin datos 21
PEDIATRICAS %
FRACCION DEL TOTAL DE PACIENTES
7 37 Sin datos
CON TRAUMA %
AMBULATORIOS 11 53
Sin datos
OBSERVACION/HOSPITALIZACION 81 47
CIRUGIAS % Sin datos Sin datos 26
MUERTES N (%) 1(1) Sin datos 18 (1)
SEXO (M/F) % 59/41 60 /40 65/35
LACTANTES % 27 1 16
PREESCOLARES 25 30 30
ESCOLARES 22 33 38
ADOLESCENTES 26 36 16
URBANO % 82 83
Sin datos
RURAL 18 17
FUERA DEL HOGAR % 59 55 44
DOMICILIARIO 41 44 55
SIN DATOS 0 1 0
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i WILCHES BEJARANO DIAZ
CARACTERISTICA
(2011) (7) (2004-2007) (11) (1993) (10)
EXTREMIDADES % 56 58 45
TCE 20 22 25
TORAX 7 8 1
FACIAL / CUELLO 5 20 11
ABDOMEN 2 4 2
POLITRAUMATISMO 2 No excluyentes 3
OTROS 8 No precisable 13
MECANICO 77 97 85
TERMICO 22 2 8
TOXICO 1 1 7
CONTUNDENTES % 48 13 8
CAIDAS En contusos 45 45
QUEMADURAS 22 2 8
COLISION (TRANSPORTE) 12 10 14
ARMA CORTOPUNZANTE 6 15 1
ANIMALES 5 2 3
ARMA DE FUEGO 3 3 1
OTROS 2 10 20
INTENCIONAL % Sin datos 13 2
NO INTENCIONAL 87 98
FRACTURAS % 38 Sin datos 28
TEJIDOS BLANDOS 36 Sin datos
T. BLANDOS/VISCERAS 7 Sin datos
T. BLANDOS/FRACTURAS 5 Sin datos
FRACTURAS/VISCERAS 4 Sin datos
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3 WILCHES BEJARANO DIAZ
CARACTERISTICA
(2011) (7) (2004-2007) (11) (1993) (10)
TEJIDOS/FRACTURAS/VISCERAS 2 Sin datos
OTROS 8 72
ITP<0% 0 0 2 (critico)
ITPO-4 5 0 8 (severo)
ITP5-7 19 1 20 (moderado)
ITP8-12 72 10 70 (leve)
SIN DATOS 5 89 0

HOMI: HOSPITAL MILITAR CENTRAL

HMCR: HOSPITAL MARIO CORREA RENGIFO

HURGV: HOSPITAL RAMON GONZALEZ VALENCIA

3.3 Validacion de escalas diagnosticas

Validez consiste en que una afirmacién corresponda a la realidad que pretende describir.

En medicina aplica para las pruebas o criterios diagndsticos, incluyendo las escalas de

puntuacion.

Existen dos formas secundarias de entenderla, las cuales son la fiabilidad y la validez

intrinseca.

La fiabilidad se refiere a la precision de la prueba en la poblacion y condiciones para las

que esta disefiada. A su vez, esta caracteristica tiene tres formas de evaluarse (dimensiones): 1)

consistencia interna (los items de una prueba se comportan como pruebas paralelas, miden lo

mismo Yy varian en forma similar, evaluada por el coeficiente alfa de Cronbach); 2) fiabilidad

intraobservador o fiabilidad prueba-reprueba (evalia que un cambio en la temporalidad de la
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prueba o condiciones del mismo observador no altere el resultado, siendo medida por el indice
Kappa — variables cualitativas — o el coeficiente de correlacion intraclase o el de Lin — variables
cuantitativas —); y 3) fiabilidad interobservador (usando los mismos estadisticos que en la
dimension anterior) (37,38).

La validez intrinseca busca demostrar que la evidencia experimental y los constructos
tedricos respaldan los resultados de la prueba bajo las condiciones previstas en la poblacién para
la cual fue disefiada. Contempla tres dimensiones igual que la anterior forma: 1) facial o l6gica
(concordancia con lo que se desea medir, siendo evaluada al disefiarla); 2) de constructo (implica
desglosar el fendmeno que describe la prueba y evaluar si la prueba contempla sus componentes.
Estadisticos: andlisis factorial y la matriz multirriesgo — multimétodo o prueba de Rasch); 3) de
criterio (implica establecer si la prueba concuerda con el estandar al que pretende sustituir,
pudiendo ser concurrente o predictiva. Estadisticos: coeficiente de Pearson, curvas ROC en

variables cuantitativas y sensibilidad / especificidad en cualitativas) (37,38).
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4. Disefio metodologico

4.1 Tipo de estudio

Este es un estudio de tecnologia pronostica con muestreo trasversal y seguimiento. Es
decir, en este estudio se busco evaluar si la tecnologia blanda dada por el puntaje derivado de
valorar seis caracteristicas clinicas sencillas permite anticipar desenlaces que pueden ocurrir
luego de la atencion inicial de los nifios con traumatismos mecéanicos, que estdn directamente
relacionados con la severidad del trauma ocurrido. Es transversal dado que se incluyeron todos
los pacientes que fueron atendidos por trauma en urgencias del Hospital Universitario de

Santander.

4.2 Poblacion

Nifios menores de 12 afios que ingresaron al HUS por trauma mecénico dentro del

periodo de reclutamiento del estudio entre el 24 de agosto de 2020 — 10 de noviembre de 2021.

4.3 Criterios de inclusion

- Nifios menores de 12 afios que ingresaron al servicio de Urgencias pediatricas del HUS

por trauma mecanico de cualquier etiologia
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4.4 Criterios de exclusion

- Asociacion del trauma mecénico a otro mecanismo de lesion como quemaduras,
ahogamientos, mordeduras o intoxicaciones

- Casos asociados a violencia intrafamiliar

- Datos incompletos para el célculo del ITP

- Remision a otra institucion, dado que no permitird evaluar adecuadamente los

desenlaces

4.5 Tamano de muestra

Se calcul6 teniendo en cuenta los estudios nacionales que muestran una prevalencia de
ITP < 8 cercana al 30% (tabla 5). Este calculo asumié la hipétesis con base en los datos
referidos, acerca de una letalidad cercana al 1%, con los eventos ocurriendo sélo en los pacientes
con ITP < 8. Con base en este dato, se usé la tabla 6 y se obtuvo una muestra de 676 pacientes

para un error tolerable del 5%.

Tabla 6.

Tabla de poder para estimar una prevalencia en una poblacion sin universo conocido (a.: 0.05)

ERROR PREVALENCIA ESPERADA EN LA POBLACION “X” (%)
TOLERABLE
99 90 80 70 60 50 40 30 20 10 1
(%)
1 379 3342 5791 7465 8442 8763 8442 7465 5791 3342 379

2 95 1586 1514 4166 4731 2345 4731 4166 1514 1586 95
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ERROR PREVALENCIA ESPERADA EN LA POBLACION “X” (%)
TOLERABLE
99 90 80 70 60 50 40 30 20 10 1
(%)
3 43 843 679 1861 2107 1056 2107 1861 679 843 43
4 24 485 383 1052 1187 597 1187 1052 383 485 24
5 16 316 246 676 761 383 761 676 246 316 16
6 11 224 171 471 529 267 529 471 171 224 11
7 8 167 126 348 389 196 389 348 126 167 8
8 6 130 96 267 298 150 298 267 96 130 6
9 5 105 76 212 236 119 236 212 76 105 5
10 4 86 62 172 191 96 191 172 62 86 4

Con base también en los datos mencionados, de una letalidad alrededor del 1%, se pudo

calcular los grupos de analisis previstos (tabla 7).

Tabla 7.

Estimacion tamafio muestral por grupos de analisis frente a un desenlace primario del estudio

LETALIDAD
ITP TOTAL
Si No
<8 7 196 203
>8 0 473 473
TOTAL 7 669 676

En este escenario, se tratd de un estudio para contrastar hipétesis, en este caso

comparando las proporciones entre grupos, lo que nos aporta un 3.4% (ITP < 8) vs 0% (ITP > 8).
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Para el calculo del tamafio muestral se asumi6 un intervalo de confianza del 95%, un

poder estadistico del 80% y un 15% de pérdidas. Se utilizo la formula:?

[E.x *m'zF'h_Pj +Zﬁ *u'{ﬁ:'l{l_?-’l}"'?z “‘Pz}r
{Pl _pz}

M=

Donde:

n = sujetos necesarios en cada una de las muestras

Za = Valor Z correspondiente al riesgo del grupo expuesto

Zb = Valor Z correspondiente al riesgo no expuesto

pl = Valor de la proporcion en el grupo no expuesto

p2 = Valor de la proporcion en el grupo expuesto.

p = Media de las dos proporciones ply p2

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas se pudo calcular:

2 Fernandez S. Determinacion del tamafio muestral. [Internet]. Disponible en:
https://www.fisterra.com/mbe/investiga/9muestras/9muestras2.asp#proporciones
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Muestra ajustada a las pérdidas =n (1/ 1-R)

n = ndmero de sujetos sin pérdidas

R = proporcion esperada de pérdidas

Con base en lo anterior se obtuvo que se necesitaban 209 sujetos por cada grupo, por lo

que el tamafio muestral se debio elevar a 696 casos.

n = 209 sujetos ITP < 8 * 676 sujetos totales hipotéticos / 203 sujetos ITP < 8 = 696

4.6 Variables

Se presentan todas las variables analizadas a continuacion (tabla 8).

Tabla 8.

Variables del estudio

OPERACIONALIZACION
NOMBRE TIPO MEDICION (TODOS OBTENIDOS DE LA

HISTORIA CLINICA)

Cuantitativa, Tiempo en afios de vida
Afi0S y meses
EDAD continua, de razén, cumplidos basado en la fecha de
cumplidos
independiente nacimiento

SEXO Cualitativa, nominal,  Masculino o Variable biolégica que divide en




VALIDACION DE LA CAPACIDAD PREDICTIVA DE DESENLACES HOSPITALARIOS

OPERACIONALIZACION

NOMBRE TIPO MEDICION (TODOS OBTENIDOS DE LA
HISTORIA CLINICA)
independiente femenino Femenino o Masculino
Cualitativa, ordinal, Se colocaran los meses como
MES DE OCURRENCIA 1-12

independiente

ndmeros

ESTRATO

SOCIOECONOMICO

Cualitativa, ordinal,

independiente

0 (invasiones), 1,

2,3,4,5,6

Segun esté registrado

REGIMEN DE

SEGURIDAD SOCIAL

Cualitativa, nominal,

independiente

Contributivo,
subsidiado, no

asegurado

Segun el sistema de

aseguramiento colombiano

MECANISMO DEL

Cualitativa, nominal,

Caidas, golpes,

accidentes de

Evento fisico en el que sucede el
trauma. Luego durante el

procesamiento se clasificara

TRAUMA independiente también como intencional o0 no
transito, etc.
intencional. Dato obtenido de la
historia clinica.
Cualitativa, nominal, Cuéntos lugares anatémico u
MODALIDAD dicotdmica, Unico o multiple 6rganos fueron afectados por el

independiente

trauma

ZONAS DEL CUERPO

Cualitativa, nominal,

Se mencionara la

zona (luego se

Cuales lugares anatémicos u

organos fueron afectados por el

AFECTADAS independiente agruparan los
trauma
€asos)
Cuantitativa, de Puntuacion Se registraran los puntajes
ITP intervalo, arrojada por la detallados de la escala en cada

independiente

escala

caso
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NOMBRE

TIPO

MEDICION

OPERACIONALIZACION
(TODOS OBTENIDOS DE LA

HISTORIA CLINICA)

SEVERIDAD CLINICA

DEL TRAUMA

Cualitativa, ordinal,

independiente

Leve, moderado o
severo (segun
escalas de
clasificacion de
cada tipo de

trauma)

Estimacion segun el especialista
tratante (cirujano pediatra,
ortopedista, neurocirujano) y/o

escalas de lesion de 6rganos

MANEJO RECIBIDO

EN OTROS NIVELES

Cualitativa, nominal,

independiente

Atencion médica,
Cirugias, estancia

en UCIP, tiempo

Se codificard cada manejo como

una variable independiente

DE ATENCION dicotémica
de estancia
Enfermedades
activas, estén en
ENFERMEDADES Cualitativa, nominal, Se registrara de forma abierta y

PREVIAS AL EVENTO

independiente

tratamiento o no, 0

luego se evaluard agrupacion

que tengan
secuelas
Cualitativa, nominal, Incluird desde el ingreso a
HOSPITALIZACION dicotémica, Siono observacién en urgencias hasta el
dependiente alta hospitalaria
DURACION DE Cuantitativa, Dias (se Se calculara desde la fecha y hora
ESTANCIA continua, de razén, contemplaran de ingreso hasta la fecha y hora en

HOSPITALARIA

dependiente

fracciones)

que se decide el alta

CIRUGIA

Cualitativa, nominal,

dicotdmica,

dependiente

Siono

Cualquier procedimiento
quirargico menor 0 mayor,

ambulatorio u hospitalario
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OPERACIONALIZACION

NOMBRE TIPO MEDICION (TODOS OBTENIDOS DE LA
HISTORIA CLINICA)

Cualitativa, nominal, Cualquier ingreso a UCI. Si

UCl dicotomica, Siono fueron varios ingresos, se tomaran
dependiente como si fuese uno solo

Desde la fecha y hora de ingreso
) Cuantitativa, Dias (se hasta la fecha y hora en que se
DURACION DE

ESTANCIA EN UCI

continua, de razon,

dependiente

contemplaran

fracciones)

decida el egreso de la unidad. Si
fueron varias estancias, se

sumarén los tiempos

VENTILACION Cualquier intubacién orotraqueal
MECANICA / Cualitativa, nominal, y/o evento de RCP, sin importar
REANIMACION dicotdmica, Siono el dispositivo con que se asista.
CARDIOPULMONAR - | dependiente Se registrara también la duracién
RCP de la ventilacion mecénica.
Cualquier discapacidad
Cualitativa, nominal,
permanente, incluyendo la
SECUELAS dicotdmica, Siono
pérdida de 6rganos y/o
dependiente
extremidades o partes de ellas
Cualitativa, nominal,
Segun se registre en historia
MUERTE dicotomica, Siono

dependiente

clinica
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4.7 Seleccion de pacientes y captacion de informacion

Habiendo sido aprobada la presente propuesta en el Comité de Posgrado de la Escuela de

Medicina UIS, previo al inicio de la selecciobn de pacientes, se sometié la propuesta de

investigacion a aprobacion por parte del Comité de Etica en Investigacion Cientifica CEINCI —

UIS. Posteriormente con la aprobacion del CEINCI — UIS, se someti6 al Comité de Etica de

Investigacion del HUS — CEIl HUS para obtener el aval de dicha institucién que actido como

custodio de las historias clinicas. Tan pronto se contd con los dos avales se distribuyeron las

tareas como muestra la tabla 9.

Tabla 9.

Aporte de los investigadores

ETAPA METODOLOGICA

RESPONSABLE

CAPACITACION DEL PERSONAL

CAPTACION DE PACIENTES

Dra. Andrea Gonzélez

Dr. German Pradilla

Dra. Andrea Gonzélez

Dr. German Pradilla

Estudiantes de pregrado

. Ricardo Galindo

. Nicolas Efrén Espinosa

. David Andrés Sanchez
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ETAPA METODOLOGICA

RESPONSABLE

CALIFICACION DE LA ESCALA ITP

DILIGENCIAMIENTO DE LA BASE DE DATOS

ANALISIS DE LOS RESULTADOS

PREPARACION DE INFORME

Dra. Andrea Gonzélez
Dr. German Pradilla

Estudiantes de pregrado

o Ricardo Galindo
. Nicolas Efrén Espinosa
o David Andrés Sanchez

La prueba de fiabilidad interobservador estara a cargo
de los estudiantes; se garantizara el cegamiento de las
historias clinicas de ingreso, que se le suministren
para la valoracion del ITP, eliminando los datos

personales y el ITP de ingreso del paciente

Estudiantes de pregrado

. Ricardo Galindo

. Nicolas Efrén Espinosa
Dra. Andrea Gonzélez

Dr. German Pradilla

Dra. Andrea Gonzalez
Estudiantes de pregrado

. Ricardo Galindo

. Nicolas Efrén Espinosa

. David Sanchez
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ETAPA METODOLOGICA RESPONSABLE
PRESENTACION DE INFORMES Dra. Andrea Gonzélez
PUBLICACION Dra. Andrea Gonzélez

Dr. German Pradilla

Estudiantes de pregrado

. Ricardo Galindo
. Nicolas Efrén Espinosa
. David Sanchez

4.7.1 Capacitacién de personal

Un investigador principal capacité al personal MEDICO de urgencias del HUS como
AUXILIARES DE INVESTIGACION sobre la poblacion y el objetivo del estudio, LA
ESCALA ITP y EL CONSENTIMIENTO INFORMADO. También se presentd al equipo
investigador y se establecieron canales de comunicacion permanente para avisar sobre los casos
elegibles. Tan pronto fueron vinculados como auxiliares, se hizo llegar la documentacion al
CEINCI. Se dejaron carteles recordatorios con el nombre del proyecto, los investigadores
principales, la poblacién / objetivo del estudio y los nimeros de contacto para llamar a notificar
los casos. Cada vez que se vinculé nuevo personal médico, se hizo la misma capacitacion. Se
hizo evaluaciones en reuniones periodicas del equipo investigador sobre el ITP y los criterios de

inclusién / exclusion. Si hubo falencias, se hizo recapacitacion.
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4.7.2Captacion de pacientes: se adelantaron los siguientes pasos

- Los auxiliares de investigacion cuando identificaban los pacientes menores de 12 afios
que ingresaban por trauma mecénico al servicio de urgencias, entrevistaban al paciente y su
acompafante, presentando el estudio y aplicando criterios de inclusién / exclusion (en este punto
s6lo traumas de naturaleza mixta)

- Si eran elegibles, se les solicitaba consentimiento y asentimiento informado, al paciente
y su representante legal, segun aplico, por parte del personal del equipo de investigacion (Anexos

1y 2). Este proceso se realiz6 antes del egreso de la Institucion

4.7.3 Recoleccién de informacion: se procedié como describe a continuacion

- Un investigador del equipo extrajo la historia clinica del sistema luego de haber
completado los pasos anteriores. La escala de trauma se aplico con base en la historia clinica de
ingreso.

-- Posteriormente un investigador del equipo revisé cada historia clinica para obtener
datos sociodemograficos y clinicos de toda la estancia hospitalaria, incluyendo los desenlaces. Se
diligenciaron los datos en el formato de recoleccion disefiado para el estudio (Anexo 3). En las
reuniones periodicas se revisaron los pacientes captados durante el altimo mes, para hacer los
ajustes necesarios

- Dos investigadores auxiliares transcribieron la informacion a la base de datos para el

almacenamiento de la informacién
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4.7.4 Reproducibilidad.

Al ingreso de cada sujeto al estudio, la historia clinica traia consignado el ITP que habia
sido calculado por el médico tratante (en papel y/o registro electronico). Para la reproducibilidad
interobservador, se hizo una primera medicion del ITP por parte de dos investigadores del
estudio, por separado y con registros anonimizados por la investigadora principal que fueron
asignados por conveniencia (recodificados para evitar su identificacion con la base de datos
primaria), existiendo valores de ITP de los dos investigadores en los primeros 30 pacientes y
posteriormente cada 5° paciente, para facilitar la ejecucion del estudio.

Cuatro semanas luego del ingreso al estudio de cada paciente seleccionado en el paso
mencionado en el parrafo anterior, un investigador revisé la historia clinica de ingreso y calculd
el ITP con intervalo de 4 semanas, para valorar la reproducibilidad intraobservador. El
investigador 1 reviso las primeras 67 historias y el investigador 2 revisé las Gltimas 39 historias.
En total se analizaron en esta fase 106 pacientes. La investigadora principal anonimizé
nuevamente las historias revisadas en esta fase y les asign6 una codificacién terciaria.

Se cre6 una base de datos independiente con las codificaciones primaria, secundaria y
terciaria, para poder identificar adecuadamente los casos. Se cre6 una base de datos
independiente para colocar los ITP calculados en estos procesos. Solo la investigadora principal
tenia acceso a todas las bases de datos.

4.7.5 Prueba piloto
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Para verificar que los anteriores planteamientos funcionaron adecuadamente, se hizo una
prueba piloto del proceso anterior por 1 mes para evaluar la captacion de pacientes y de su

informacidn, con buenos resultados.

4.8 Analisis

Se describieron las caracteristicas generales (sociodemogréficas y clinicas) de los nifios
vinculados al estudio y se calcularon las puntuaciones del ITP y la severidad de los traumatismos
registrados. Para ello se emplearon proporciones y medidas de tendencia central y dispersion.

La escala es conocida desde hace 30 afios y se ha aplicado en contextos similares previos,
idiomas y tiempos distintos al original, como se presentd en el marco teorico; por esto, se
consider6 que la consistencia interna, la validez facial y la validez de constructo han sido
suficientemente demostradas.

En el presente trabajo, los desenlaces no son concurrentes, por lo que cada uno se analizd
por separado; en primera instancia se verifico el ITP frente a la letalidad, el cual se considero el
desenlace primario a estudiar. Asi, se estimaron los valores predictivos (positivo y negativo), asi
como las razones de verosimilitud positiva (likelihood ratio, LR+, por su nombre en inglés) y
negativa (LR-, por su nombre en inglés), las que a su vez derivan de calcular tanto sensibilidad
como especificidad, en donde el desenlace representa el elemento a predecir; algo similar a lo
que ocurre con el referente de oro en los estudios de validez de criterio concurrente. Los demas
desenlaces se evaluaron teniendo en cuenta la posibilidad de que existan dos estratos, el de
fallecidos y el de sobrevivientes. Se establecio una validez de criterio concurrente al comparar

trauma severo segun ITP (puntaje < 8) y la categorizacion de severidad de la lesion de cada
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6rgano especifico (p.e., severidad de trauma hepatico) y si hay varios 6rganos lesionados, se
tomd el de mayor gravedad. El desenlace estancia hospitalaria se consideré como prolongado o
no en la medida que ésta sea mayor a 7 dias.

Para analizar la fiabilidad intra e interobservador, se hizo analisis usando el indice Kappa

y el coeficiente de Lin, segun fue requerido.

4.9 Etica

El presente protocolo de investigacion estuvo regido por los principios éticos originados
en organismos internacionales entre ellos la declaracion de Helsinki — Fortaleza 2013, reporte de
Belmont, las directrices dictadas por el consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias
Médicas (CIOMS). Segun lo que establece el articulo 11 de la Resolucion Colombiana 8430/93
nuestro trabajo clasifica como una investigacion sin riesgos dado que s6lo utilizo6 la informacion
de registros clinicos y no se hicieron intervenciones.

Se contd con consentimiento informado estructurado segin el articulo 15 de la
Resolucion 8430/93 y se solicitd asentimiento informado desde los 7 afios [Anexos 1y 2].

El principio de beneficencia se cumplio al permitir que cualquier nifio atendido en el
HUS pudiera ingresar al estudio y que posteriormente toda la poblacion pediatrica vinculada al
hospital pudiera beneficiarse al recibir una atencion mas eficaz en los casos de traumatismo.

La no maleficencia se aplico dado que no se realizaron intervenciones ni se divulgaron
datos personales, de la enfermedad o del tratamiento de los nifios, que pudiera ocasionarles algun
perjuicio en manos de terceros, con base en la codificacion de los registros y el manejo de base

de datos.
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La autonomia se garantiz6 con base en el consentimiento y el asentimiento informado,
permitiendo que incluso los nifios pudieran participar en la toma de decisiones con base en su
desarrollo cognitivo, segun los referentes internacionales.

El principio de justicia se respetd dado que ningln paciente recibié un tratamiento
diferente al que recibiria sin hacer parte del presente estudio ni obtuvo una compensacion por su
participacion.

Finalmente, se hizo presentacion para aprobacion ante el Comité de Etica en
Investigacion del HUS y el Comité de Etica en Investigacion Cientifica — CEINCI de la UIS,

previo al inicio de captacion de pacientes para la prueba piloto.
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5. Resultados

5.1 Poblacion estudiada

Se reclutaron 585 casos con consentimiento informado por parte de sus representantes
legales. Hubo 115 pérdidas (20%) por errores en diligenciamiento de consentimiento informado,
errores de seleccion (mordeduras de animales y trauma obstétrico) y pacientes remitidos a otra

institucion. Finalmente, se analizaron 470 casos (figura 1).

Figura 1.
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5.2 Caracteristicas sociodemogréficas y clinicas

El rango de edad estuvo entre 2 y 147 meses (12 afios 3 meses). La mediana fue de 70
meses (5 afios 10 meses). El rango intercuartilico (RIQ) estuvo entre 42 — 100 meses. La
distribucion por grupos etarios se presenta en la tabla 10. La mayoria de los nifios eran de sexo

masculino (292 casos, 61.9%).

Tabla 10.

Casos de traumatismos segln grupos etarios

EDAD CASOS %

LACTANTES 47 10.0
PREESCOLARES 140 29.8
ESCOLARES 247 52.6
ADOLESCENTES 36 7.7
TOTALES 470 100%

Se hizo captacion durante 14 meses, entre agosto 2020 — noviembre 2021. Los meses
donde mas ocurrieron casos fueron diciembre 2020, febrero 2021 y mayo 2021 con 45 casos
nuevos cada mes en promedio. Los meses donde menos ocurrieron casos fueron septiembre y
octubre de ambos afios (14 y 20 casos vs 18 y 17 casos, respectivamente). En noviembre 2021 no
se hizo captacion hasta fin de mes, por lo que no se cuenta para este propdsito.

Hubo casos de todos los estratos socioecondmicos, pero el 80% de los casos (376 casos)
correspondieron a estrato 1 y 2 por la estructura de la red de atencion en salud. Los casos de

estratos altos fueron atribuibles a accidentes de transito (SOAT).
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En cuanto al aseguramiento, el 58% de los casos (272 casos) correspondian al régimen
subsidiado y un 31% (146 casos) adicional era poblacion vinculada (no asegurada). Los casos
correspondientes al régimen contributivo, de excepcién y SOAT contribuyeron con un 11% (52
casos).

El mecanismo de trauma mas frecuente fueron las caidas con un 71% (334 casos),
seguido por los accidentes y los golpes con un 13% cada uno (61 casos). El 3% restante (14
casos) correspondieron a heridas. Hubo un caso donde el mecanismo no fue claro siendo un nifio
institucionalizado por discapacidad cognitiva y motriz.

Respecto de la modalidad del trauma el 81% (382 casos) eran trauma Unico y el 19% (88
casos) correspondieron a trauma multiple. Dentro de los pacientes con trauma Unico, el 56% (263
casos) de los traumatismos se ubicaron en el miembro superior, el 16% (76 casos) en la cabeza &
cuello, y un 8% (37 casos) en el miembro inferior, como lugares méas frecuentes. EI 1% restante
(6 casos) fueron traumas en tronco y genitales.

Al analizar por zonas corporales, el mas frecuente siguié siendo el miembro superior
(63%, 296 casos), seguido del trauma facial (22%, 103 casos), del trauma craneoencefalico
(18%, 85 casos), del miembro inferior (12%, 56 casos), del trauma abdominal (6%, 28 casos),
del trauma toracico (3%, 14 casos) y del trauma en otras regiones (3%, 14 casos).

En lo concerniente a la historia clinica de los nifios, el 61% (287 casos) habian recibido
algln tipo de manejo previo a su ingreso al hospital (analgésicos, vendajes, inmovilizaciones,
etc.) y el 16% (75 casos) tenian alguna comorbilidad (alteraciones pondoestaturales, rinitis
alérgica, asma alérgica, etc.).

En lo relacionado al ITP, se documentd una variacion entre 5 — 12 puntos con una

mediana en 10 puntos y un RIQ entre 9 — 11 puntos. Con base en lo anterior se documento que el
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94% (443 casos) correspondio a casos leves (ITP 8 — 12) y el 7% restante (27 casos) fueron
moderados y/o severos.

Segun sexo, se encontré una ligera mayor frecuencia de ITP < 8 (6.1%) en el sexo
masculino que en el femenino (5.0%), con un franco predominio de casos de sexo masculino

(292 vs 178 nifios) (tabla 11).

Tabla 11.

ITP segln sexo

ITP MASCULINO FEMENINO TOTALES
<8 18 (6.1%) 9 (5.0%) 27 (5.7%)
>3 274 (93.9%) 169 (95.0%) 443 (96.3%)
TOTALES 292 (100%) 178 (100%) 470 (100%)
p=0.938

En el andlisis por estratos socioecondémicos, entre los casos con ITP < 8 se observd una
mayor frecuencia en los estratos 1 - 2 (77.8%). Sin embargo, no hay una gran diferencia en la
frecuencia de casos con ITP < 8 dentro de los estratos de clase baja comparados con los de clase
media (5.6% vs 6.5%). Este fendmeno se explica por el gran predominio de casos en los nifios de

estratos 1 — 2 respecto de los otros estratos [tabla 12].

Tabla 12. ITP segln estratos

ITP ESTRATOS1-2 ESTRATOS 3-4 ESTRATO 6 TOTALES

<8 21 (5.6%) 6 (22.2%) 0 27 (5.7%)

>3 355 (94.4%) 86 (93.5%) 2 (100%) 443 (94.3%)

47



VALIDACION DE LA CAPACIDAD PREDICTIVA DE DESENLACES HOSPITALARIOS

ITP ESTRATOS 1-2 ESTRATOS 34 ESTRATO6  TOTALES
TOTALES 376 (100%) 92 (100%) 2 (100%) 470 (100%)
p=0.350

Durante el tiempo de captacion de casos, se documentd una mayor densidad de casos de
ITP < 8 entre los meses de febrero — abril 2021; sin embargo, no hubo un predominio

significativo en ninguno de los meses respecto de los demas [tabla 13].

Tabla 13. 1

TP segun meses de captacion

DI
AGO SEP- OC NO ENE FEB MA ABR MA JUN JUL AGO SEP- OC NO

ITP C
20 20 T20 V20 21 21 R21 2 Y21 2 2 2 21 T2 V2

2

<8 1 1 0 1 3 1 4 7 3 1 0 1 1 1 1 1

TOTAL

ES

p=0.313

Se reviso también si el ITP diferia segin la modalidad del trauma y las zonas corporales
afectadas. En primer lugar, se observé que si hubo una mayor frecuencia de casos con ITP < 8 en

los nifios politraumatizados respecto de los que sufrieron traumas unicos (tabla 14).
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Tabla 14.

ITP segun modalidad de trauma

ITP TRAUMA UNICO POLITRAUMA TOTALES
<8 18 (4.7%) 9 (10.2%) 27 (5.7%)
> 8 364 (95.3%) 79 (89.8%) 443 (94.3%)
TOTALES 382 (100%) 88 (100%) 470 (100%)
p=0.000

En relacion con las zonas corporales afectadas, hubo un predominio de ITP < 8 en los
casos con traumatismos de cabeza — cuello y los de miembros superiores, respecto de los demas
traumatismos. Los traumatismos mecanicos de miembros superiores fueron los mas reportados

(tabla 15).

Tabla 15. ITP

seguin zona anatdmica en traumas Unicos

ITP CABEZA Y TRONCO MMSS MMII TOTALES
CUELLO

<8 4 (5.3%) 0 13 (4.9%) 1(2.7%) 18 (4.7%)

> 8 72 (94.7%) 6 (100%) 250 (95.1%) 36 (97.3%) 364 (95.3%)

TOTALES 76 (100%) 6 (100%) 263 (100%) 37 (100%) 382 (100%)

p=0.000
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5.3 Desenlaces de los nifios con trauma mecanico

Cuando se analizo la severidad desde el punto de vista clinico, se encontré un 2.3% de
casos severos (11 nifios) y un 40.4% de casos moderados (190 nifios); sin embargo, los casos
leves siguieron predominando (57.2%, 269 nifios).

Al momento de decidir el tratamiento de los casos, se hospitalizaron el 34.9% de los
nifios (164 casos). Los tiempos de estancia variaron entre 0.2 — 62 dias. La mediana fue de 1.2
dias y el RIQ fue (0.7 — 4.5 dias).

Durante la estancia requirieron cirugia el 33% de los nifios (155 casos) y fueron llevados
a UCl el 0.6% (3 casos). Requiri6 reanimacion s6lo 1 caso. Se documento algln tipo de secuela

en el 3% de los nifios (14 casos).

5.4 Validacion capacidad predictiva

Al analizar si el ITP se correlaciona con la severidad clinica del trauma, se encontraron
méas casos de ITP < 8 en los pacientes con traumatismos clinicamente clasificados como
moderados o0 severos, que en los casos con traumas leves (12% vs 1.1%). El riesgo relativo fue

de 2.2. [tabla 16].
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Tabla 16.

ITP segun severidad clinica

ITP SEVERIDAD CLINICA SEVERIDAD CLINICA TOTALES
MODERADA / SEVERA LEVE

<8 24 (88.8%) 3 (11.1%) 27 (100%)

>3 177 (40.0%) 266 (60.0%) 443 (100%)

TOTALES 201 (42.8%) 269 (57.2%) 470 (100%)

P=0.000

En cuanto a los desenlaces clinicos, el primero que se analizdé fue la hospitalizacion

donde se encontrd que un ITP < 8 se asocid con un riesgo 2.4 veces mayor de hospitalizarse, en

comparacion con los nifios que tuvieron un ITP > 8 (IC 95% 1.89 — 3.07) [tabla 17].

Tabla 17.

Casos de hospitalizacion segun puntaje de ITP

ITP HOSPITALIZACION NO HOSPITALIZACION TOTALES
<8 21 (77.8%) 6 (22.2%) 27 (100%)

> 8 143 (32.3%) 300 (67.7%) 443 (100%)

TOTALES 164 (34.8%) 306 (65.2%) 370 (100%)

P=0.000

Al evaluar la asociacion con la necesidad de cirugia se observo que un ITP < 8 implica

2.16 veces mas riesgo que un ITP mayor (IC 95% 1.60 — 2.91) [tabla 18].

51



VALIDACION DE LA CAPACIDAD PREDICTIVA DE DESENLACES HOSPITALARIOS

Tabla 18.

Casos llevados a cirugia segn puntaje de ITP

ITP CIRUGIA NO CIRUGIA TOTALES

<8 18 (66,7%) 9 (33,3%) 27 (100%)

> 8 137 (30,9%) 306 (69,1%) 443 (100%)

TOTALES 155 (33,0%) 315 (67,0%) 470 (100%)
P=0.000

Al revisar los pacientes que ingresaron a UCIP, se documentd que los nifios con trauma
mecanico que puntuaron menos de 8 en el ITP tuvieron un riesgo 8,2 veces mas alto de ser

admitidos en la unidad que los nifios con puntajes mayores (IC 95% 0.77 — 87.65) [tabla 19].

Tabla 19.

Casos llevados a UCIP segun puntaje de ITP

ITP UCIP NO UCIP TOTALES

<8 1 (3.7%) 26 (96.3%) 27 (100%)

> 8 2 (0.5%) 441 (99.5%) 443 (100%)

TOTALES 3 (0.6%) 467 (99.4%) 470 (100%)
P=0.039

La asociacion anterior podria ser méas significativa cuando se analizan los casos que
requirieron reanimacion cardiocerebropulmonar, donde el Unico caso que hubo fue en el grupo

del ITP < 8 [tabla 20].
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Tabla 20.

Casos que requirieron RCCP segln puntaje de ITP

ITP RCCP NO RCCP TOTALES

<8 1 (3.7%) 26 (96.3%) 27 (100%)

> 8 0 443 (100%) 443 (100%)

TOTALES 1 (0.2%) 469 (99.8%) 470 (100%)
P=0.000

Finalmente, cuando se reviso el riesgo de secuelas se encontrd un riesgo 41 veces mayor
en los nifios con ITP < 8 que con puntajes mayores (IC 95% 13.76 — 122.29) [tabla 21]. No hubo

defunciones, por lo que no se analizé este desenlace.

Tabla 21.

Casos tuvieron secuelas segun puntaje de ITP

ITP SECUELAS NO SECUELAS TOTALES

<8 10 (37.0%) 17 (63.0%) 27 (100%)

>8 4 (0,9%) 439 (99.1%) 443 (100%)

TOTALES 14 (3.0%) 469 (99.7%) 470 (100%)
P=0.000

Se calcularon también los estadisticos de capacidad predictiva encontrando concordancia
moderada segun valor Kappa para el ITP < 8 frente a casos severos clinicamente y secuelas,
como se muestra en la tabla 22. Alli se resaltaron en naranja las variables que tuvieron un LR+

mayor a 10 y las variables con un Kappa mayor a 0.4 (significancia estadistica). La variable
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Estancia mayor a 7 dias también se resalto por ser equivalente de severidad y por tener un valor

Kappa mayor a las demas variables que estan debajo de 0.4.

Tabla 22.

Capacidad predictiva del ITP segun desenlaces clinicos

KAPPA
PREVALENCI LR LR AURO
DESENLACE S E VPP VPN (1C95%
A + - C
)
CASOS 012 0.39
119 989 60.0
MODERADOS & 42.8% 88.9% 09  (0020- (0.34-
% % %
SEVEROS 0022) 0.44)
909 963 99.8
CASOS SEVEROS 2.3% 37.0%
% % %
HOSPITALIZACIO 128 987 75.6
34.9% 77.8% 96 09  (0.04- (0.33-
N % % %
0.27) 0.44)
0.34
409  96.0 97.1
ESTANCIA >7 DIAS 13.4% 33.3% (0.18 -
% % %
0.50)
0.39
714 963 99.1
CIRUGIA 0.6% 37.0% 03 (001- (0.34-
% % %
0.23) 0.44)
0.06 0.17
333 944 99.5
ucIp 0.2% 3.7% 59 07 (028—  (0.00-—
% % %
0.39) 0.38)

54



VALIDACION DE LA CAPACIDAD PREDICTIVA DE DESENLACES HOSPITALARIOS

KAPPA
PREVALENCI LR LR AURO
DESENLACE S E VPP VPN (1C95%
A + - C
)
0.07
945  100.0 0.05
RCCP 0.2% | 100% 0.0% 00 (0.28-
% % (1.00)
0.42)
714 963 99.1
SECUELAS 3.0% 37.0% 0.3
% % %

S = Sensibilidad, E = Especificidad, VPP = Valor predictivo positivo, VPN = Valor predictivo negativo, LR =

Likelyhood ratio (cociente de probabilidad), AUROC = Area debajo de la curva operador receptor

Se realizaron también los célculos de areas bajo la curva operador — receptor (AUROC)
para valorar la capacidad discriminativa del ITP < 8 frente a los diferentes desenlaces de interés
clinico (tabla 22). A continuacion, se presentan las curvas de cada variable, donde se encontr6 un
mejor desempefio descartando los desenlaces que confirmandolos (curvas AUROC invertidas,
por debajo de 0.5 y cercanas a 0); se excluyen de lo anterior las curvas AUROC para estancia

prolongada, necesidad de UCIP y de RCCP, que cruzan la linea diagonal (valor 0.5) [figura 2].
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Figura 2.
Curvas ROC del ITP frente a los desenlaces de interés: (a) casos moderados — severos, (b) casos
severos, (c) hospitalizacion, (d) estancia prolongada, (e) cirugia, (f) necesidad de UCIP, (g)

necesidad de RCCP y (h) secuelas
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Para todos los desenlaces se calcularon los puntos de corte observando mejor rendimiento
del ITP <6 6 7 (LR- > 10), salvo los casos de estancia en UCIP y RCCP, donde no hubo un
punto de corte con rendimiento adecuado, por lo que no se muestra. Los cortes méas adecuados

para cada variable estan en la tabla 23.
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Tabla 23.

Capacidad predictiva para el ITP segin curvas AUROC

CORTE CLASIFICADOS
DESENLACE S E LR+ LR-
CORRECTAMENTE
CASOS MODERADOS & SEVEROS <8 92.0% 0.4% 39.6% 0.9 21.4
CASOS SEVEROS <7 81.8% 1.3% 3.2% 0.8 13.9
HOSPITALIZACION <8 90.8% 0.6% 32.1% 0.9 13.9
ESTANCIA >7 DIAS <8 T72.7% 2.5% 5.7% 0.8 111
CIRUGIA <7 95.4% 0.3% 31.7% 1.0 14.2
SECUELAS <7 857% 1.3% 3.8% 0.9 10.8

5.5 Fiabilidad (intra e interobservador)

Se analizé primero la fiabilidad interobservador, donde se hicieron comparaciones entre

los tres observadores mencionados en la metodologia: pediatra de urgencias y dos

investigadores. Se revisaron primero los datos del pediatra de urgencias y del investigador 1

(tabla 24).

Tabla 24.

Comparacion ITP medido por el pediatra vs el investigador 1

ITP ITP INVESTIGADOR 1
TOTAL
PEDIATRA 5 7 9 10 11 12
5 0 1 0 1 0 0 2
6 0 0 0 0 0 0 1
7 0 0 1 1 0 0 2
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ITP ITP INVESTIGADOR 1 TOTAL
8 0 2 0 2 0 0 0 0 4
9 0 0 0 3 3 1 0 1 8
10 0 0 0 3 1 20 1 1 26
11 0 0 0 0 0 4 16 1 21
12 0 0 0 0 1 0 0 1 2
TOTAL 0 2 1 9 6 27 17 4 66

Se realizd calculo de kappa ponderado cuadratico obteniendo una concordancia del
96.9% con un valor kappa de 0.60 con 1C95% (0.57 — 0.63), p = 0.000. Se calculé la
concordancia absoluta para un ITP < 8 (tabla 25), con 60 valores concordantes, encontrando un
valor de 90.9% (1C95% 81.3 — 95.6%); el valor de kappa para este anélisis fue de 0.20 (1C95%
0.17 — 0.23). Aqui el problema fue que hubo muy pocas observaciones positivas concordantes
con ITP < 8; lo anterior se solventd haciendo comparacion con un ITP < 10 (tabla 26), con lo que
se obtuvieron 57 valores concordantes (con mas valores concordantes positivos), encontrando
una concordancia del 86.4% (IC95% 75.7 — 93.6%) y un valor kappa de 0.65 (1C95% 0.62 —

0.68).

Tabla 25.

Comparacion ITP < 8 entre el pediatra y el investigador 1

ITP investigador 1 <8

ITP pediatra <8 Total

No Si
No 59 2 61
Si 4 1 5

Total 63 3 66
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Tabla 26.

Comparacion ITP < 10 entre el pediatra y el investigador 1

ITP PEDIATRA <10 ITP Investigador 1 < 10 TOTAL

No Si
NO 44 5 49
Si 4 13 17
TOTAL 48 18 66

Ahora se presentan los datos comparativos entre el pediatra de urgencias y el investigador

2 (tabla 27).

Tabla 27.

Comparacion ITP medido por el pediatra vs el investigador 2

ITP ITP INVESTIGADOR 1
TOTAL
PEDIATRA 5 6 7 8 9 10 11 12
5 1 0 0 0 0 0 0 0 1
6 0 0 0 1 0 0 0 0 1
7 1 0 2 1 0 0 0 0 4
8 0 1 0 5 0 0 0 0 6
9 0 0 1 0 5 3 0 0 9
10 0 0 1 0 4 34 3 0 42
11 0 0 0 0 2 9 22 1 34
12 0 0 0 0 0 0 1 2 3
TOTAL 2 1 4 7 11 46 26 3 100
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Se realiz6 también el célculo de kappa ponderado cuadratico obteniendo una
concordancia del 71% con un valor kappa de 0.59 con 1C95% (0.58 — 0.60), p = 0.000. En este
caso la concordancia absoluta para un ITP < 8 (tabla 28) obtuvo 95 valores concordantes, con un
acuerdo del 95% (1C95% 88.7 — 98.4%); el valor de kappa para este analisis fue de 0.59 (1C95%

0.57 — 0.61).

Tabla 28.

Comparacion ITP < 8 entre el pediatra y el investigador 2

ITP investigador 1 <8
ITP pediatra< 8 Total
No Si
No 91 3 94
Si 2 4 6
Total 93 7 100

Se hizo comparacion también entre los 3 observadores en forma global obteniendo un
valor kappa combinado de 0.54 (p = 0.000), con una concordancia absoluta que para un ITP < 8
gue mostr6 un valor kappa combinado de 0.46 (p = 0.000).

En el analisis de fiabilidad intraobservador (prueba — reprueba) para el investigador 1
[tabla 29], se obtuvo una concordancia del 76.9% con un Kappa ponderado de 0.69 (IC 95% 0.67
—0.71) y una concordancia absoluta del 95.4% para un ITP < 8, con un Kappa ponderado de 0.38

(IC 95% 0.35 — 0.41) [tabla 30].
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Tabla 29.

ITP medido por prueba — reprueba para el investigador 1

ITP reprueba
ITP Prueba TOTAL
8 10 11 12
5 0 0 0 0 0
6 2 0 0 0 2
7 0 0 0 0 1
8 4 2 1 0 9
9 1 1 1 0 6
10 0 22 1 0 26
11 0 1 16 0 17
12 0 0 0 4 4
TOTAL 7 26 19 4 65
Tabla 30.
ITP < 8 medido por prueba — reprueba para el investigador 1
ITP <8 reprueba
ITP < 8 prueba Total
No Si

No 61 62
Si 2 3
Total 63 65

En relacion con el investigador 2, el analisis de fiabilidad intraobservador (prueba —

reprueba) [tabla 31] mostro una concordancia del 92.3% con un Kappa ponderado de 0.89 (IC

95% 0.60 — 1.18) y una concordancia absoluta del 97.4% para un ITP < 8, con un Kappa

ponderado de 0.79 (IC 95% 0.74 — 0.84) [tabla 32].
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Tabla 31.

ITP medido por prueba — reprueba para el investigador 2

ITP reprueba

ITP Prueba TOTAL
8 9 10 11 12
5 0 0 0 0 0 0
6 0 0 0 0 0 0
7 0 0 0 0 0 2
8 3 0 0 0 0 3
9 1 3 0 0 0 4
10 0 0 18 1 0 19
11 0 0 0 9 0 10
12 0 0 0 0 1 1
TOTAL 4 3 18 10 1 39
Tabla 32.
ITP < 8 medido por prueba — reprueba para el investigador 2
ITP <8 reprueba
ITP <8 prueba Total
No Si
No 36 37
Si 0 2
Total 36 39
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6. Discusion

En el presente estudio se encontré que el ITP es una escala de puntuacién atil como
herramienta de prediccion de severidad [S90.9%, E96.3%, VPN 99.8%, LR+ 24.5, Kappa 0.51
(1C95% 0.29 — 0.73) y AUROC 0.03 (0.00 — 0.05)] y riesgo de secuelas [S71.4%, E96.3%, VPN
99.1%, LR+ 19.2, Kappa 0.47 (IC95% 0.24 — 0.69) y AUROC 0.07 (0.00 — 0.14)], con un punto
de corte < 8, al emplearse desde el servicio de urgencias pediatricas en nuestro medio. Se
evidencio que resulta mas util descartando el riesgo que confirmandolo, teniendo en cuenta el
andlisis AUROC, pudiéndose mejorar su rendimiento con un punto de corte < 6. También se
concluye con base en los resultados que tiene una fiabilidad intra e interobservador buena.

Lo anterior se soporta primero en la comparacion de la poblacion analizada con otros
estudios colombianos en trauma pediatrico, donde no se evidenciaron diferencias mayores entre
las variables clinicas y los desenlaces presentados en los resultados (tabla 5). Es llamativo que
tienden a mantenerse frecuencias en las variables de interés comparada con las del estudio previo
en la misma poblacion, que estd separado por una brecha de casi 30 afios [tabla 33] (10).
Excepciones a lo anterior fueron una mayor dispersién en los meses de predominio de los
traumas, una disminucion en la frecuencia de los traumatismos craneoenceféalicos (TCE) a
expensas de mas traumatismos en extremidades y una ocurrencia de menos casos Severos a
expensas de mas casos moderados. Esto es un reflejo de muchos factores, pero intervenciones
como la prohibicion de llevar nifios menores de 10 afios en motocicletas desde hace casi una

década (con antecedentes nacionales desde hace 15 afios), probablemente contribuyeron a una
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menor proporcion de TCE®. En consecuencia, no se espera una variacion significativa de la

poblacion local que condicione diferencias en la aplicabilidad de la escala.

Tabla 33.

Caracteristicas clinicas comparativas entre dos estudios bumangueses de trauma pediatrico

CARACTERISTICA GONZALEZ (2022) DIAZ (1993)

PRESENTE ESTUDIO

N 479 1558
EDADES 0 — 11 afios 0 — 12 afios
LACTANTES % 10 16
PREESCOLARES % 30 30
ESCOLARES % 53 38
ADOLESCENTES % 8 16
SEXOM/F% 62 /38 % 65/35%
MESES Predominio dic — jun Predominio dic - feb
FRACCION DEL TOTAL DE 23.7 21

URGENCIAS PEDIATRICAS %

HOSPITALIZACION % 34.9 47
CIRUGIAS % 33 26
MUERTES % 0 1
TCE % (incluido en fila siguiente) 25
FACIAL / CUELLO % 16 11
TORAX % 1 1
ABDOMEN % 6 2

3 https://www.simbogota.com.co/pdf/Decretos/2009_Decreto_035_matricula_motos_dos_tiempos.pdf
https://www.vanguardia.com/area-metropolitana/bucaramanga/definen-siete-restricciones-para-los-motociclistas-
en-bucaramanga-MYVL209063


https://www.simbogota.com.co/pdf/Decretos/2009_Decreto_035_matricula_motos_dos_tiempos.pdf
https://www.vanguardia.com/area-metropolitana/bucaramanga/definen-siete-restricciones-para-los-motociclistas-en-bucaramanga-MYVL209063
https://www.vanguardia.com/area-metropolitana/bucaramanga/definen-siete-restricciones-para-los-motociclistas-en-bucaramanga-MYVL209063
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CARACTERISTICA GONZALEZ (2022) DIAZ (1993)

PRESENTE ESTUDIO

EXTREMIDADES % 64 45
POLITRAUMATISMO % 19 3
CAIDAS % 71 45
ACCIDENTES (TRANSPORTE) 13 14
% 13 8
GOLPES % 3 2
HERIDAS %

CASOS SEVEROS % 3 10
CASOS MODERADOS % 40 20
CASOS LEVES % 57 70

Al comparar con estudios internacionales previos (ver tabla 4), se observa que hay
diferencias en la aplicabilidad de la escala segun las caracteristicas de la poblacion, pero se suele
conservar la asociacion con la severidad. Esto lo ilustra también el estudio més reciente,
publicado por Asuquo et al (2022) (40), que incluso no logra mostrar asociacién del ITP con la
severidad reflejada en el tiempo de estancia (pero si para el ITP revisado, RTS en inglés,
mediante ANOVA), comparado con un estudio previo publicado tan sélo 5 afios antes, por Anil
et al (2017) (29), que si mostraba asociacion para el ITP mediante curvas ROC. Los tamafios
muestrales de dichos estudios fueron similares entre si (213 vs 212, respectivamente) e inferiores
al presente trabajo; y la razén de las diferencias probablemente radico en que hubo menos
energia en los traumas de los pacientes del estudio de Asuquo (54% por caidas, sin especificar
zonas ni modalidades de trauma) que en los casos del trabajo de Anil (accidentes de transito 44%

y caidas 35%, con 15% de politraumatismo y 12% de admisiones a UCIP). La poblacion
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presentada en este reporte muestra caracteristicas intermedias respecto de ambos estudios (71%
de los casos fueron por caidas y sélo el 13% por accidentes de transito) y logro evidenciar
capacidad predictiva para la severidad. Es probable que los resultados presentados aqui se
puedan replicar en otras latitudes, mientras se analice una poblacion de caracteristicas similares.

Comparando al ITP con otras escalas disponibles, hasta el momento todas resultan Utiles
para predecir letalidad y admisién a UCIP, pero sigue siendo atil el ITP por su buen desempefio
en trauma penetrante y un desempefio estdndar en trauma contuso (39). El ITP sigue vigente
dado que es una herramienta de facil aplicabilidad y bajo costo por usar netamente variables
clinicas de facil inspeccidn durante la valoracion inicial de los pacientes, pero hay resultados
divergentes respecto de su capacidad predictiva (tabla 4) (34-36). El presente estudio sélo logrd
corroborar su poder predictivo para severidad y presencia de secuelas para el ITP < 8 y no fue
disefiado para evaluar el rendimiento del ITP segin modalidades especificas de trauma, lo cual
es campo para futuros trabajos.

Entrando en cuanto a la validez de los estadisticos empleados para el analisis de
capacidad predictiva, en el presente estudio se encontraron datos similares al estudio de Anil y
previos, con VPP alrededor de 30% y VPN superiores al 98% para los desenlaces revisados, pero
solo la correlacién con las lesiones severas y el riesgo de secuelas cuando el ITP no es menor a 8
fueron los que cumplieron todos los criterios de validez empleados. Hubo un tercer desenlace,
estancia mayor a 7 dias (prolongada), donde se obtuvo un VPN alto para el ITP con un grado de
concordancia bajo, pero confiable; en este caso quiza se podria observar un mejor desempefio
con un tamafio muestral mayor (tabla 22).

Lo anterior nos trae necesariamente a revisar conceptualmente que se considera como

trauma severo o grave. Aqui hay basicamente dos enfoques, con un criterio clinico donde cada

66



VALIDACION DE LA CAPACIDAD PREDICTIVA DE DESENLACES HOSPITALARIOS

tipo de trauma tiene categoricamente una severidad intrinseca (la lesion en si, con dafio
estructural grave) y una severidad orgénica (basicamente la amenaza para la vida que representa
cada lesion). En el presente estudio se decidid cubrir ambas posibilidades, donde la severidad
intrinseca la definid el clinico tratante de cada lesion y la severidad orgénica se valoré con el
tiempo de estancia como metodologia practica conocida en la literatura. Para ambas se logré
encontrar asociacion, pero en mejor grado para la severidad intrinseca. Quiz& una forma de
mejorar la definicion de severidad para futuros estudios sea utilizar un indicador que reconcilie
ambos conceptos como la AIS (Abbreviated Injury Scale, en inglés, o escala de lesiones
abreviada en espafiol), pero es una metodologia que requiere entrenamiento y tiene un costo
elevado (41).

El siguiente aspecto metodoldgico importante para revisar es como se define la capacidad
predictiva adecuada de una prueba diagnostica. La mayoria de los estudios existentes sobre ITP,
incluyendo el de Teppas, ofrecen datos de sensibilidad y especificidad, sin mencionar
estadisticos complementarios como el VPP y el VPN que parten del resultado de la prueba, en
parte por omision y en parte por considerarlos de poca utilidad ante medidas de concordancia
cuantitativas empleadas que serian mejores (Pearson, Spearman, ANOVA, etc.).
Adicionalmente, estos estadisticos secundarios tampoco se recomiendan mucho en la actualidad,
dado que varian con la prevalencia del desenlace. En consecuencia, resulta mas pertinente
considerar los cocientes de probabilidades (LR+ y LR-), dado que permiten calcular la
probabilidad posprueba (homograma de Fagan) (42,43).

Con los datos del presente estudio, se documentd una buena probabilidad posprueba para
los casos moderados / severos (90%) y para los casos severos (88%, pero con poca potencia para

apoyar el diagnostico segun el LR+), usando el nomograma. En este punto del analisis es
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mandatorio el uso de pruebas de concordancia como el coeficiente o indice de Kappa de Cohen
(44), que se eligio por ser aplicable a la metodologia empleada donde se puso a prueba el umbral
diagnostico recomendado del ITP < 8 frente a los diferentes desenlaces. Con base en los
indicadores expuestos (probabilidad posprueba y Kappa), la concordancia para el diagndstico de
secuelas es buena, pero la probabilidad posprueba no resulta favorable (45%) y una situacion
similar se encuentra para la estancia prolongada, donde la probabilidad posprueba sélo es del
65%. Es posible que con una muestra mayor se pudiese corroborar la utilidad frente a estos
desenlaces particulares. Dadas estas circunstancias el andlisis AUROC resulté valioso para
completar la evaluacion, evidenciando que el ITP pareciera mas util descartando desenlaces
que confirmandolos y que el punto de corte global mas eficiente podria ser “< 7 y no “<
8”, asociandose sdlo con los desenlaces severidad, hospitalizacion, cirugia y secuelas, segin
los datos de la tabla 23. Esta afirmacion tiene soporte evidente en el estudio original de
Tepas y en el gran aumento de la mortalidad conocido con ese corte, basandonos en la
informacion expuesta previamente en la tabla 2. Es probable que se haya asumido
historicamente el corte de 8 por ser a partir de donde se eleva la letalidad del trauma, pero
realmente donde se hace importante es con valores de 6 o0 menos (9,28).

Cuando se revisa lo existente en la literatura acerca del ITP segin zonas corporales y
mecanismos, se encuentra un rendimiento aceptable del ITP < 8, en términos de letalidad, para
traumatismo toracico (S 91.3%, E 43.7%, VPP 97.6% y VPN 16.8%) (45) y regular para trauma
abdominal (S 74% y E 12%) (46). Ademas, se sabe que es excelente para hemorragia
intracraneal en TCE (S= 90.6% y E 81%) (47). Finalmente, parece tener buen desempefio en

descartar trauma grave en politraumatismos y en predecir mortalidad en casos graves
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politraumatizados, pero con pobre correlacion con otros desenlaces (48,49). El presente estudio
no se disefio para revisar estos subgrupos, pero futuros estudios de esta linea podrian analizarlos.

Entrando al terreno de la validez intrinseca del ITP, se encontr6 que en el andlisis
interobservador hubo una gran concordancia con una fiabilidad interobservador més alla del azar
de un nivel moderado entre las mediciones hechas por el personal de urgencias y los
investigadores del estudio, con base en el valor kappa combinado. Hubo una diferencia de
concordancia entre los dos investigadores en el analisis prueba — reprueba (tablas 28 — 31), lo
que probablemente indica dependencia tanto de la calidad de la evaluacién clinica como del
entrenamiento periddico en la aplicacion del ITP (se podria automatizar con el uso de aplicativos
webs?).

Con base en lo anteriormente expuesto, se soporta la validacion de la escala ITP en la
poblacion estudiada siendo eficiente para descartar principalmente la severidad y el riesgo de
secuelas con un punto de corte < 8, mejorando evidentemente su rendimiento al descartar la

ocurrencia de la mayoria de los desenlaces con un punto de corte < 6.

4 Mdcalc ofrece una solucién gratuita en inglés (pero traducible con Google Chrome) para el calculo del ITP (PTS
en inglés). También da informacion clinico — epidemioldgica relevante sobre el uso de la escala. Disponible en:
https://www.mdcalc.com/pediatric-trauma-score-pts
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7. Conclusiones

El ITP es una escala de puntuacién util como herramienta de prediccion del riesgo de
letalidad, severidad y riesgo de secuelas desde el triage de urgencias pediatricas, especialmente
para los traumas a nivel craneoencefalico y politraumatizados. Pareciera particularmente mas Util
descartando el riesgo que confirmandolo. Adicionalmente, es fécil de aplicar y tiene una
fiabilidad buena, especialmente si se hacen historias clinicas juiciosas y también si se entrena
bien y/o automatiza su céalculo. Con base en los resultados encontrados, se refuerzan las
conclusiones hechas por el mismo creador de la escala, donde el punto de corte recomendado es

< 6 puntos y no < 8 puntos como clasicamente se utiliza.
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8. Divulgacion

Se han divulgado los datos de este proyecto de la siguiente manera:

- Presentacion resultados parciales. XXVII Congreso de Residentes de pediatria

(Requisito de grado): 26-28 de agosto de 2021 (Presentacion oral virtual).
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Anexo A. Aprobacion comité de posgrado y comités de ética

UNIVERSIDWD INDUSTRIAL DE SANTANDER
ESCUELA DE MEDICIMNA,
FACLULTAD DE SALUD
COMITE POSGRADOS
APARTE DE ACTA N4

FECHA: mitreates, 1% de febrero de 2020
LLHGAR: sila de consejo de Faoulmd de Salud
HORA: 7.00 de la marfiana

ASISTEMTES:

‘Dactor Augusto José Gamez Duran, Coordinador Pasgrado Oftalrmelogia
-Droctor. Miguel el Alaredn, Director Escuela de Medicina

-Dir, Juan Carles Urrepe, Caordinader Especializacidn de Medicina Interna

-Dr, Abvaro E, Mifio Rodriguez, Coordinador Especlalizacién de Cirugla Gral,
-Dra. |ackeline |aimes Becerra, Coordinadora Espedalizacion de Ginecabstetricla
=Dir, Rafael E. Serrano, Cocrdinador Especializacion de Anestesiclogia

-Dr, Carlas ©, Diaz, Cocrdinador Especializacion Ortopedia ¥ Traumacclogia
-Dr. Gabriel Eduarde Pérer, Coordinader Especializacidn de Patologa

-Dr. Carlos Enrique Ramirez Rivere, Coordinador Posgrade Cirugia Plistica
-Dira, Lima Maria Vera, Coordinadora Posgrade Administracian Servicios

ALISEMTES:

-Cir. Fernande Radriguez 5., Coordinador del Doctorado de Ciencias Biomédicas
-Dra. Argénida Blance, Directora de Educacidn Médica

Asunto de estudiantes:
El doerar German Laure Pradilla Areras, presenta avance del orabaje de grado de Il afio de Pediatria:

Autora: Andrea Milena Gonzaler Gomes
Titulo: Validacidn de la capacidad predictiva del indice de trauma pedidtrico en pacientes menores
de 11 anos

DCirector: Germian Laure Pradilla Arenas
Seaprueba,

U \en

MIGUEL AMGEL ALARCOMN MNIVIA
Presidente del Comips
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CEINCI

4110
Bucaramanga, |4 de agosto de 2020

Estudiante

AMNDREA MILENA GONZALEZ GOMEZ
Investigadera principal

Especializacidn en Pediatria

Escuela de Medicina

Facultad de Salud

Universidad Industrial de Santander
Bucaramanga

Asunto: Aval Comité de Ertica proyecoo, “Validacién de la capacidad predictiva de desenlaces
hospitalarios del indice de trauma pediitrico en - 12 afios™.

Cordial Salude. El Comité de Edca en Imvesdgacién Cientifica de la Universidad Industrial de
Santander (CEIMCI-UIS) en reunién con presencialidad remota realizada del dia 14 de agosto de
2020, segln consta en el Acta N 13, evalud los ajustes realizados al proyecto del asunto y al
respecto concepnia:

En consideracidn a que el proyecto cumple con todos los reguerimientos del CEIMCI-UIS, =l
Comité acuerda por consensc, APROBAR el documento en digital ¥ el consentimiento informade
€n su dltima versidn.

52 solicita emplear las estrategias que considere necesaric, para verificar que el consentdmiento
informade ha sido comprendide por los participantes. De otra parte, adepw@r los mecanismos
necesarios para garantzar la confidencialidad de la informacién recabada. Tedo ello amparadeo en o
reglamentado en la Ley Estatutaria 1581 de 20012 del Congreso de la Repiblica de Colombia, por la
cual se dictan disposicicnes para la proteccidn de dates persenales, Decreto 1377 de 2013 “Por &l
cual se reglamenta parcidmenta |la Ley 1581 de 2012°, en la Resclucién de Rectoria 1227 del 21 de
agosto de 2013, sobre el raamients de datos personales. Ademds, recomendamoes tener presente
los oriterios y procedimientos establecidos por el Hospital Universitaric de Santander para el
acceso a la informacién ¥ a los pardcipantes. Analmente, sodializar los resulados generados en este
proyecto en las instancias correspondientes.

S solicita que se remita al correo del Comité, informacidn de las siguientes circunstancias, cuando
lleguen a curnir:

- Reporte de mala prictica cientdfica por parte de cualquier miembro del equipe imestigador.
- Motificacidn previa de las modificaciones realizadas al protocolo.
- Reporte de cualquier eventualidad que usted considera deba conocer el CEIMCI-UIS.

Elab-ard Casar Hastamorir, reviso Francisco Espired ¥ aproba Jose Luis Disrna Rueda.
VICERRECTORIA DE INVESTIGACION Y EXTENSION
COMITE DE ETICA EM INVESTIGACION CIEMTIFICA
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Anexo B. Ficha de recoleccién

VALIDACION DE LA CAPACIDAD PREDICTIVA DE
DESENLACES HOSPITALARIOS DEL INDICE DE TRAUMA
PEDIATRICO EN <12 ANOS

Formato de recoleccion N 1

*Obligatario

1. Codigo*®

2 Fecha_Macimiento *
Ejempio: 7 de enero de 2019
3. Fecha_lngreso *
Ejemplo: 7 de enero de 2019

4. Edad*

Meges cumplides, favor aplicar reglas de redonden

5  Sexo*

1 = Masculing, 2 = Femening

Marca solo un dvalo.

1

— 2
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6. Mes*®

Eleglt &l ndmeng cormespondienta al mes de acurrencla
Marca solo un dvalo.

1

2

7. Estrato*

Colocar el barrio y la ciudad, posterisrments ge ubicard el estralo socioecondmico
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8. Aseguramiento *
Contributivo incluye los particulares, las prepagadas y regimenes de excepcidn

Marca solo un ovalo.
[ Mo asegurado

| Subsidiada
() Contributive

) S0AT

9. Mecanismo *
Caldas, golpes, accidentes de irdnsito, ete. REGISTRAR LIBREMENTE, LUEGO SE AGRUPARA

10. Modalidad *

1 = linkco, 2 = miltiple. Se refiere a cuantos lugares anatdmicos u drganos fueron afectados por el trauma

Marca solo un dvalo.

11. Zonas*

Lugares anatdmicos y drganos afectados por el trauma. Menclonarlos todos
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12. 1TP*

Marcar los puntajes segun corresponda

COMPONENTE CATEGORIA
+2 +1 -1
Peso > 20 Kg 10 - 20 Kg <10 Kg
Via aérea Normal Sostenible Insostenible
PAS Pulso radial Pulso femoral Pulso ausente
palpable palpable
SNC Alerta Somnoliento o Comatoso
estuporoso superficial o
profundo
Heridas No Menores Mayor o
penetrante
Fracturas No Cerrada Expuesta o
multiple
Marca solo un ovalo por fila
+2 +1 -1
Peso
Via_aérea
Pulsos
Consciencia
Heridas
Fracturas

13. ITP_calculado *

Cologue el puntaje total del ITP, sumando las calificaciones de |a variable anterlor
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14. Severidad

Estimacién segin el especialieta tratante y/o escalas de lesidn de drganos. Se califica por la lesidn mas
severa en los politraumeatizados

Marca solo un dvalo.

 Lewea
() Moderado
[ severo

15.  Manejo_previo *

En los sitios de atencidn previos, incluye: atencidn médica, ciruglas, UCIP. Consignar todo y luego se
agrupard. Si no recibid manejo, colecar ninguno

16. Enfermedades *

Deben estar activas, estén en tratamiento o no; también incluir las gue hayan dejado secuslas. Colocar
todas, luego se agrupard
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17. Hospitalizacion *
En &l HUS

Marca solo un dvalo.
_si

Mo

18. Fecha_Egreso*

Ejempla: 7 de enero de 2079

19. Tiempo_estancia *
En &l HUS. Colocar dias y fracciones (Es decir dia y medio, seria 1.5)

20. Cirugia*®

En &l HUS. Incluye cualquier procedimiento quirdrgico, empezando desde las suturas
Marca solo un dvalo.
U

I Ne

21. ucl

En el HUS. Cualquier ingreso. 5i fueron varios, se tomardn como =l fuese uno solo
Marca solo un dvalo.

i

J No
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24,

25.

Estancia_UCI *
En el HUS. Colacar dias y fracciones (Es decir dia y medio, serfa 1.5)

RCCP*
En el HUS. Incluye soporte ventilatorio y cardiaco

Marca solo un dvalo.

"

s

I Ne

Secuelas *
De las legiones actuales. Cualguler discapacidad permanente, incluyends pérdida de drganos,
extremidades o partes de ellas. También incluye las discapacidedes funcionales
Marca solo un dvalo.
bk

Mo

Muerte *
Marca solo un dvalo.

o si

i "

) No

Google no cred nl aprobsd este contenido.

Google Formularios
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Anexo C. Consentimiento Informado

UNIVERSIDAD INDUISTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE SALUD
ESPECIALIZACION EN PEDIATRIA

Version 3
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PART ICIPACION EN
INVESTIGACION

CODIGO INTERMO

VALIDACION DE LA CAPACIDAD PREDICTIVA DE DESENLACES
HOSPITALARIOS DEL iNDICE DE TRAUMA PEDIATRICO EN < 12 ANOS

Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigacion propuesto
por la Universidad Industrial de Santander (UIS) v el Hospital Universitario de
Santander (HUS) debido a que su hijo ha sufrido un traumatismo donde ha recibido
herdas o golpes externos yo internos, sin quemaduras, por ko que fue traido al
servicio de urgencias de la Institucion y fuimos notificados por los medicos que lo
han atendido. Esta investigacion se adelanta en el Hospital Universitario de
Santander.

El investigador principal es la Doctora Andrea Milena Gonzalez Gomez,
Medico General de la Universidad de Santander y Residente de Pediatria de la UIS.
El director del trabajo es el Dr. German L. Pradilla Arenas, Médico pediatra. Ademas
de asesor se tendra al Dr. Luis Alfonso Diaz, especialista en epidemiologia. También
estaran vinculados estudiantes de medicina v ellos podran contactaro yio

presentarle este documento.

Pagina1de &
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UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTAMDER
FACULTAD DE SALUD

ESPECIALIZACION EN PEDIATRIA
Mediante el presente documento se le presenta el proyvecto de invesfigacion.

A continuacion, recibird informacion acerca de la enfermedad objeto del estudio y

de las caracteristicas del método de trabajo.

OBJETIVO

Este estudio busca averiguar si una lista de puntos que se revisan en el nifo ¥ su
historia clinica es capaz de decimos como le va a ir en la hospitalizacion (si puede
morir o si 52 puede complicar). Esa lista se ha probado gue funciona en ofras paries

del mundo, pero no aqui en Colombia.

PROCEDIMIENTO

Se revisaran datos de la historia clinica del nifio desde el ingreso al hospital hasta
que salga de |a hospitalizacion v se registraran en un listado para posteriormente
analizarlos y sacar las conclusiones. B tratamiento lo haran los medicos del Hospital

sin afectarse por este estudio.

RIESGOS E INCOMODIDADES

La participacion en este estudio no representa riesgo para su salud e integridad. Se
hace claridad que en el presente estudio no se usaran procedimientos
experimentales o intervenciones de tipo quinirgico, asi como tampoco se tomaran

muestras de sangre o de algin ofro tipo.

Pagina 2 de 6
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UMNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE SALUD

ESPECIALIZACION EM PEDIATRIA

BENEFICIOS

Este estudio no representa un beneficio directo para ustedes en la hospitalizacion

actual, pero la informacion que genere ayudara a los médicos a prestar una mejor

atencion a ofros nifios v a ustedes si tienen que volver a consultar por algin

traumatismo.

ACLARACIONES:

La decision de participar en el estudio es completamente voluntaria, por lo
tanto, no recibira ningln pago por su participacon.

Mo tendra gue realizar algun gasto durante el estudio

Si decide participar en el estudio, puede retirarse en el momento que desee
aun cuando el investigador a cargo no se lo solicite o recomiende, las razones
de su decision seran respetadas en su total integridad y autonomia. Es decir,
la ibertad de retirar su consenfimiento informada

Mo habra ninguna consecusncia desfavorable para Ud. por no aceptar la
invitacion o no continuar con el estudio

En el trayecto del estudio usted puede solicitar informacion actualizada por
escrita y oral sobre el estudio, a la investigadora Andrea milena Gonzalez
Gomez

La informacion en este estudio mantendra estrictamente la confidencialidad
de la informacion relacionada con su privacidad, asi mismo asegurando su

no identificacion en las publicaciones del estudio. Para proteger la identidad

Pigina3 de b
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UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE SALUD

ESPECIALIZACION EN PEDIATRIA
de las participantes al inicio del estudio se le asignara un codigo mediante &l
cual sera identificada durante todo el proceso, a la informacion que suministre

solo tendra acceso el investigador

El presente documento se firmara en duplicado quedando una copia en su poder.
Al tener alguna duda sobre este estudio puede preguntarnos en cualguier momento
sobre todo lo relacionado con el estudio. Puede contactarse con la Dra. Andrea
Milena Gonzalez Gomez, en la direccion: Carrera 33 MNo. 28 = 126, en el 10 piso del
Hospital Universitario de Santander, el piso de pediatria, al teléfono 6346110

extension 328, o al comeo electrdnico mdandreagonzalezi@gmail. com.

Para preguntas, aclaraciones o inquietudes acerca de los aspectos éticos de
esta investigacion puede comunicarse con el Comité de Etica en Investigacion
Cientifica de la UIS, en horas habiles al teléfono: 6344000 ext. 3808, o enviar comeo

electronico a: comitedetica@uis.edu.co. También se puede comunicar al comité de

Etica en Investigacion de la ESE HUS al teléfono 6910030 ext 182, o enviar

comeo electronico a: comitesticasinvestigacion@hus.gov.co.

Al firmar este consentimiento, acepta que entiende la informacion gue se le ha
presentado con respecto a beneficios, fiesgos v que esta de acuerdo en autorizar la

participacion en este estudio.

Yo, identificado con documento de
identificacion: Mo. de , acepto
voluntariamente ! no acepto que se tomen los datos gque se requieran a
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UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTAMDER
FACULTAD DE SALUD
ESPECIALIZACION EM PEDIATRIA

mi o a mi hijo{a) del cual soy ella representante legal, con el fin de realizar el
estudio: VALIDACION DE LA CAPACIDAD PREDICTIVA DEL iNDICE DE
TRAUMA PEDIATRICO EN PACIENTES MENORES DE 12 ANOS.

Asi mismo, declard gue se me ha explicado la presencia de los riesgos v &l
manejo que se le darad a la informacion suministrada. Doy mi consentimiento para
participar en este estudio investigativo. A la vez, yo recibiré una copia firmada v
fechada de esta forma de consentimiento.

También autorzo de manera libre, voluntara, previa, explicita, informada e
inequivoca a los investigadores del presente estudio para que en los términos
legalmente establecidos realicen la recoleccion, almacenamiento, uso, circulacion,
supresion y en general, el tratamiento de los datos personales que obtendran a partir
de la firma de este documento v de la revision de la historia clinica.

Dicha autorizacion para adelantar el tratamiento de mis datos personales se
extiende durante |a totalidad del tiempo en el gue se gjecute el estudio o en el que
s gjecuten estudios gue usen los datos recolectados, siempre gue tal tratamiento
siga refacionado con finalidades netamente clentificas.

Finalmente, declaro gue se me han informado los derechos gue tengo como
titular de los datos personales: (I) a conocer, acfualizar y recfificar los datos
personales gue sean recolectados; (Il) solicitar copia del presente consentimiento
en cualguier momento, independiente de la gue recibiré ahora; () ser informado
por los investigadores, previa solicitud, respecto del uso que se le ha dado a mis
datos personales; (IV) presentar ante el Tribunal de ética médica de Santander
guejas por infracciones al uso de los datos personales; (V) revocar la autorizacion

wo solicitar la supresion del dato personal cuando no se respeten los principios,
PaginaSde b
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VALIDACION DE LA CAPACIDAD PREDICTIVA DE DESENLACES HOSPITALARIOS

derechos y garantias constitucionales y legales; (V1) acceder en forma gratuita a mis

datos personales que hayan sido recolectados.

En constancia firmo a los dias, del mes de

, del

anao

Mombre, documento y firma de la paciente:

Mombre, documento y firma del acudiente o representante legal:

Mombre testigo 1 Firma

Mimero de Documento:

Parentesco:

Direccion;

Teléfono:

Mombre testigo 2 Firma

Mimero de Documento:

Parentesco:

Direccion:

Teléfono:

Mombre y firma del responsable de toma de consentimiento informado

Pagina b de b
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Anexo D. Asentimiento

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTAMNDER
FACULTAD DE SALUD
ESPECIALIZACION EM PEDIATRIA

Version 3

ASENTIMIENTO INFORMADO DE MENOR DE EDAD (7-12 ANOS) PARA LA
PARTICIPACION EN INVESTIGACION PARA LA CONSULTA ENURGENCIAS
DE PEDIATRIA

CODIGO INTERNO
VALIDACION DE LA CAPACIDAD PREDICTIVA DE DESENLACES
HOSPITALARIOS DEL iNDICE DE TRAUMA PEDIATRICO EN < 12 ANOS

Estas invitado a participar en una investigacion cientifica de la Universidad Industrial
de Santander (UIS) y el Hospital Universitario de Santander (HUS). Esta
investigacion se hara con los nifios que lleguen a urgencias. Las personas que son
los cientificos lideres son la doctora Andrea Milena Gonzalez Gomez, médica de la
UIS gue esta estudiando para ser pediatra de la UIS y el Dr. German Pradilla,
Médico Pediatra de la LIS, profesor de la Universidad v gue trabaja en urgencias
del HUS.

Quersmos saber si podemos aplicar con los nifios de nuestro hospital, un puntaje
que calculan en ofras partes del mundo para saber si les ira bien o no a los nifios
que han tenido algin accidente donde han salido lastimados por golpes. Eso nos
ayudara en un futuro a saber mas rapidamente gue puede pasar con los nifios que
lleguen golpeados al hospital v ayudaros mejor. Siaceptas estar en nuesira
investigacion cientifica, revisaremos fu historia clinica para responder varias
preguntas necesarias, por ejemplo, si tuviste alguna fractura.

Puedes hacer preguntas las veces que quieras en cualguier momento de la
investigacion cientifica. Ademas, puedes parar cuando desees, incluso despugs de
haber hablado con nosotros v asi nos hayas dicho primero que si querias participar.
Madie puede encjarse contigo si decides que no quieres continuar dentro de la
investigacion. Si firnas este papel quiere decir que lo leiste, o alguien te o leyd v
que quieres participar con nosotros. Sino quieres hacero, no lo fimes. Recuerda
que til decides v nadie puede molestarse contigo si no firmas este papel.

Al autorizamos a recolectar, almacenar, usar y conservar tus datos personales, los
que se recogeran partir de la firma de este documento y de |a revision de la historia
dinica, solo los usaremos para este estudio u otros trabajos de investigacion que
puedan aprovecharos, solo con propdsitos cientificos.
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UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE SALUD

ESPECIALIZACION EN PEDIATRIA

Tienes ademas los siguientes derechos sobre la informacidn: (1) derecho a conocer,
actualizar y rectificar los datos personales; (Il) solicitar copia del presente
documento en cualguier momento, independiente de la que voy a recibir ahora; (111)
serinformado por los investigadores, previa solicitud, respecto del uso que sz le ha
dado a mis datos; (IV) presentar queja a través de mis padres si pienso gue mis
datos no se han usado bien; (V) retirar mis datos del estudio cuando sienta gue el
uso de mi informacion no sea adecuada; (V1) acceder en forma gratuita a los datos
gue hayan obtenido acerca de mi, solicitandolos por comeo electrénico a la Dra.
Andrea Milena Gonzdlez Gomez, a la direccion: mdandreagonzalez@amail corm.

Firma del participante del estudio

Firma del investigador Fecha
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Anexo E. Soportes de divulgacion

#3377 XXVII CONGRESO DE | =3 |
selt? - RESIDENTES DE PEDIATRIA
; 26, 27Y 28 DE AGOSTO / 2021

La Universidad Industrial de Santandery la
Corporacion de Residentes de Pediatria UIS

CERTIFICAN QUE
ANDREA MILENA GONZALEZ

Participé como Ponente con el trabajo: Validacion de la capacidad predictiva de desenlaces

de Pediatria UIS: Lo urgente en Pediatria, realizado el 26, 27 y 28 de agosto de 2021, con un total de 18 horas y
18 puntos PRECEP. Se expide el 28 de agosto de 2021 en Bucaramanga, Santander, Colombia
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%+ Director del Departamento de Pediatria Jefe de residentes Gerente del Congreso

hospitalarios delindice de trauma pediatrico en menores de 12 afos, en el XXVII Congreso de residentes 7

98



