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Resumen
Introduccioén:

La hidrocefalia es una enfermedad frecuente en la poblacion pediatrica y su tratamiento
principal es la colocacion de una derivacién ventriculo peritoneal. La disfuncién es la
complicacién mas frecuente en los pacientes portadores de valvulas de derivacién y el
diagnéstico temprano influye en los resultados a largo plazo. La confirmacion del
diagnostico la realiza el neurocirujano, pero es el padre quien debe sospecharla para
traer al paciente a la guardia. EIl objetivo de este trabajo fue estimar la performance
diagnostica (sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo
negativo) para la deteccion de disfuncion valvular de los padres.

Materiales y métodos:

Mediante un cuestionario, se recabo informacion de forma prospectiva de 91 padres de
pacientes portadores de sistema de derivacion ventricular que consultaron a la guardia
del hospital por sintomas. Independientemente de los sintomas, se les pregunté a todos
los padres si creian que la derivacion estaba fallando. Se registro esta respuesta junto
con otras y luego se comprobd mediante cirugia o por seguimiento, si el paciente se
encontraba o no en disfuncion. La sensibilidad, la especificidad, los valores predictivos
y la precisién se calcularon utilizando la respuesta de los padres y el diagnéstico de
disfuncion. Luego mediante un analisis multivariado se analiz6 qué variables
influenciaba la capacidad diagnostica de los padres. Y mediante un analisis post hoc se
evalud las caracteristicas de las pruebas diagnésticas entre los diferentes subgrupos.

Resultados:

La sensibilidad de los padres para diagnosticar una disfuncion fue de 66,7% vy la
especificidad fue de 21,6%. La probabilidad de tener una disfuncién si el padre lo
sospecho fue de 55,4%, mientras que la probabilidad de no tener disfuncién si los padres
descartaron el diagnéstico fue de 30,8%. La exactitud de la prueba diagnéstico fue de
48,3%. Encontramos una asociacion estadisticamente significativa entre los verdaderos
positivos y la cantidad de sintomas de disfuncién que los padres pueden nombrar (OR
2,4;1C95% 1,43-4,10), el referir como sintoma de disfuncion vomitos/nduseas y cefalea
(OR 6; IC 95% 1,74-20,66), ademas de los padres que conocian en nombre y apellido
de su neurocirujano de cabecera (OR 3,53; 1C95% 1,07-11,66).

Conclusiones:

Los padres pueden funcionar como una buena herramienta de screening para el
diagnostico de disfuncion valvular de sus hijos ya que presentan una buena sensibilidad.
Los padres que tienen mayor conocimiento de los sintomas de disfuncién, al igual que
los padres que tienen una buena comunicacidn con su neurocirujano, presentan mejor
sensibilidad en el diagnostico.
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1. Introduccién

La hidrocefalia es un problema frecuente en pacientes pediatricos, se estima que 1,1
de cada 1000 nifios pueden estar afectados [1,2]. Si bien en la actualidad existen nuevos
tratamientos para esta enfermedad, como es la tercer ventriculostomia endoscopica [3],
la colocaciéon de una derivacion ventriculo peritoneal continua siendo el tratamiento de
eleccion en la mayoria de los casos [4].

La complicacion mas frecuente es la disfuncién valvular, la cual ocurre en el 30-40% de
los pacientes entre los 12 y 24 meses luego de la cirugia [5]. Por el momento, la Unica
forma de diagnosticar con certeza la disfuncion valvular es a través de una cirugia. Si
bien se han realizado multiples intentos de encontrar métodos diagndsticos alternativos
gue confirmen con suficiente especificidad y sensibilidad la disfuncién valvular, no se ha
encontrado ningun sintoma, signo o prueba que pueda predecir de forma infalible la
falla en la derivacion [6-8].

La disfuncion valvular no diagnosticada tiene una elevada morbi-mortalidad [9], y los
pacientes con diagndstico tardio presentan peores resultados [10]. Si bien una vez que
el paciente ingresa al centro de salud, es el equipo médico quien diagnostica la
disfuncion, son los padres quienes tienen que sospechar el cuadro para llevar al
paciente a la guardia. En la bibliografia internacional existen dos estudios que abordan
el tema, el de Naftel y col.[11] y el de Kim et al.[12]. En estos estudios, los autores
describen a los padres como una buena prueba de screening para diagnosticar la
disfuncion valvular, ya que tienen alta sensibilidad, aunque baja especificidad.

Es interesante conocer si esta asociacion se repite en nuestro medio, ya que el estudio
nombrado previamente se realizdé en Estados Unidos (EE. UU.), donde el sistema de
salud es privado y las caracteristicas socioeconémicas de la poblacion difieren de las
nuestras. De repetirse podria darle mayor validez a la opinién de los padres al momento
de la consulta, y de no hacerlo, validara la implementacién de estrategias para reforzar
los conocimientos de los padres acerca de esta enfermedad.

1.1. Preguntas

1. ¢Cual es la performance diagnéstica de los padres para la deteccion de
disfuncion valvular en pacientes de 0 a 18 afios con valvula de derivacion
ventriculo peritoneal que consultan a la guardia del Hospital de Pediatria Juan
P. Garrahan?

2. ¢En niflos de 0 a 18 afios con valvula de derivacion ventriculo peritoneal que
consultan a la guardia del Hospital de Pediatria Juan P. Garrahan con
diagnéstico de disfuncién, ¢ existen diferencias entre las diferentes variables del
paciente o del cuidador que se asocian a que el padre haya identificado la
disfuncion valvular (verdaderos positivos)?

3. En nifios de 0 a 18 afios con vélvula de derivacion ventriculo peritoneal que
consultan a la guardia del Hospital de Pediatria Juan P. Garrahan con
diagnostico de disfuncion, ¢Existen diferencias en el estado neurolégico del
paciente al ingreso, medido por la escala de Glasgow modificada para pediatria,
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entre los padres/cuidadores que sospecharon disfuncién y los que no la
sospecharon?

1.2. Objetivos

1.2.1. Objetivo Primario

1. Estimar la performance diagnostica (sensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo, valor predictivo negativo) para la deteccion de disfuncién valvular de los
padres de pacientes de 0 a 18 afios que portan valvula de derivacion ventricular
y que consultan a la guardia del Hospital de Pediatria Juan P. Garrahan.

1.2.2. Objetivo Secundarios

1. En los pacientes con disfuncion valvular, identificar los factores del paciente o
del cuidador que se asocian a que el padre/cuidador haya identificado la
disfuncion valvular (verdaderos positivos).

2. Enlos pacientes con disfuncion valvular, comparar las diferencias entre el estado
neuroldgico al ingreso (Escala de coma de Glasgow modificado para pediatria)
entre los nifios cuyos padres/cuidadores sospecharon disfuncién valvular
(verdaderos positivos) y los que no la sospecharon (falsos negativo).

2. Materiales y métodos

2.1. Disefio

Se realizé un estudio de cohorte prospectivo donde se incluyeron todos los pacientes
entre 0-18 afios que portan una derivacién ventriculo peritoneal y que consultaron a la
guardia del Hospital Garrahan con sintomas que podrian corresponder a disfuncién
valvular. Se le realiz6 una entrevista al ingreso a la guardia (Anexo 3) y se los sigui6 en
el tiempo para evaluar si presentaron disfuncion valvular. Para el resto de este trabajo
se usard la palabra padre como sin6nimo de persona a cargo del paciente, pudiendo
ser cuidador/padre/guarda legal.

2.2. Ambito

El estudio se llevé a cabo en el Hospital de Pediatria Juan P. Garrahan entre las fechas
1/2/2021 al 1/09/2022. El Hospital de Pediatria Juan P. Garrahan es el centro pediatrico
de referencia en salud publica, gratuita y de alta complejidad de la Argentina. Cada afio,
se realizan mas de 600 mil consultas y 10 mil cirugias, y egresan mas de 26 mil
pacientes. Dispone de 534 camas, de las cuales 132 son de terapia intensiva y cuenta
con 18 quir6fanos y 200 consultorios. Ademas, cuenta con una guardia, abierta al
publico las 24 hs del dia donde ingresan mas de 10.000 pacientes al afio.
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El Servicio de Neurocirugia forma parte del Hospital desde sus inicios, hace mas de 30
afnos. Recibe pacientes de toda la Argentina y paises limitrofes a través de su programa
de interconsulta a distancia y realiza mas de 6200 consultas anuales y mas de 1400
cirugias por afio. El tratamiento de la hidrocefalia es uno de los procedimientos mas
frecuentes, en el afio 2019 el Servicio de Neurocirugia realizé 115 revisiones valvulares
y colocaron 126 derivaciones ventriculo peritoneales de Novo.

2.3 Poblacién

2.3.1. Criterios de inclusion

1. Pacientes portadores de derivacion ventriculo peritoneal.

2. Edad entre 0-18 afios.

3. Que consulten a la guardia del Hospital de Pediatria Juan P. Garrahan con
sintomas que podrian corresponder a disfuncién valvular.

2.3.2. Criterios de exclusion

1. Negativa a participar del proceso de consentimiento informado

. No comprendan castellano

3. Imposibilidad de contactar al padre a los siete dias, en caso de que el paciente
no haya sido operado durante la admision

N

2.4. Variables

2.4.1. Gold standard

Disfuncién valvular confirmada mediante el procedimiento quirtrgico de revisiéon valvular
donde se evaluara el funcionamiento de los tres componentes de una derivacion
ventriculo peritoneal, catéter proximal, reservorio valvular y catéter distal. De no
funcionar cualquiera de los componentes se considera que el paciente tiene una
disfuncion valvular confirmada, si los tres componentes funcionan, se considera que el
paciente no tiene una disfuncién. La cirugia sera realizada por un neurocirujano
perteneciente al Servicio de Neurocirugia del Hospital de Pediatria Juan P. Garrahan.
Si el paciente es dado de alta se comunicara telefénicamente con el padre a los siete
dias de la inclusion en el estudio para evaluar si fue operado de disfunciéon en otra
institucion luego del alta. Posterior a los siete dias ya no se considerara como parte del
mismo cuadro por el cual fue entrevistado el paciente [9,13]. Por lo tanto, no se tomaran
datos mas alla de este periodo.

2.4.2. Test diagnostico

Se le preguntara al padre: “¢ Usted trajo a su hijo a la guardia hoy porque sospecha que
la valvula no esta funcionando bien?”. Se aceptara como respuesta positiva si el padre
responde “si”. Se aceptara como respuesta negativa si el padre responde “no” o “no se”.
También se considera como negativa si los padres no pueden responder después de
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repetir la pregunta tres o mas veces. La pregunta sera realizada por un neurocirujano
perteneciente al Servicio de Neurocirugia del Hospital de Pediatria Juan P. Garrahan.
En el anexo 3 se adjunta la entrevista.

2.4.3. Otras Variables

El resto de las variables analizadas se encuentran en detalle en la entrevista realizada
a los padres al momento de la admisién en la guardia (Anexo 3). Se recabd informacion
acerca del estado general del paciente al ingreso mediante la Escala de Coma de
Glasgow modificada para pediatria. Ademas, se indaga acerca del problema actual por
el que trajeron al paciente a la guardia, los datos médicos del paciente, el conocimiento
de la enfermedad por parte del padre, datos de la frecuencia y tipo de seguimiento por
parte del servicio de neurocirugia y caracteristicas socioeconémicas de los padres.

2.5. Consideraciones estadisticas y calculo de tamafio muestral

2.5.1. Muestreo y calculo de tamafio muestral

Para estimar la sensibilidad de los padres para diagnosticar disfuncion valvular
comparado con el diagndstico de disfuncion por cirugia o seguimiento (Gold Standard),
se realizé una estimacion de tamafio muestral para precision de sensibilidad. Se
considera para una sensibilidad de 90%, con un nivel de confianza de 95%, una
semiamplitud de +/-10% y una prevalencia del evento del 38% [11,14], se requieren 91
eventos incluidos en la muestra. La estimacion se realizd utilizando las formulas
propuestas por Jones y asociados [15].

2.5.2. Andlisis estadistico

Se presentaron las variables continuas como medias y desvios estandar (DE) o como
medianas e intervalos intercuartilo segun distribucién observada. Se presentaron las
variables categoricas como frecuencias absolutas y relativas (porcentajes).

Se estimd la sensibilidad, especificidad y precision diagnéstica (concordancia) en cada
caso con sus intervalos de confianza de 95% (IC 95%). Luego se realiz6 un Post Hoc
analisis de la sensibilidad, especificidad y precision diagnéstica de los diferentes
subgrupos que se consideraron relevantes para la capacidad diagndstica de los padres.

Para evaluar los diferentes factores asociados a una mejor capacidad diagndstica
(verdaderos positivos) se realizd6 un modelo de regresion logistica multivariado. Se
presentan los odds ratio (OR) con sus intervalos de confianza (IC) de 95%

Se consideré como estadisticamente significativo las p menores a 5%. Todo el analisis
estadistico se realizo utilizando el software Stata version 14.

2.6 Consideraciones éticas
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El presente estudio fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion del Hospital de
Pediatria Prof. Dr. Juan P. Garrahan (N°1302) (Anexo 5).

El presente estudio se realizé respetando las consideraciones relativas al cuidado de
los participantes en investigacion clinica incluidas en la Declaracion de Helsinki y con
acuerdo a la Guia para Investigaciones en Salud Humana (Resolucién 1480/11) del
Ministerio de Salud de la Nacién Argentina.

Este estudio utilizé la informacion clinica de forma identificada, por lo tanto, no presenta
ningun tipo de riesgo para los participantes ni para su confidencialidad. Toda
informacion obtenida fue usada por los investigadores con la mas estricta
confidencialidad so6lo a los fines del presente estudio.

Debido al caracter prospectivo del estudio se les solicit6 consentimiento escrito a los
padres para poder utilizar la informacion obtenida para analisis y publicacién (Anexo 4)

3. Resultados

En el periodo de 21 meses se incluyeron 91 eventos consecutivos de consultas a la
guardia del Garrahan en 78 pacientes portadores de derivaciones ventriculares. Un
paciente se presentd 4 veces y 10 pacientes se presentaron dos veces,
respectivamente. Ningun paciente fue excluido del estudio. Todos los encuentros
sucedieron en la sala de emergencias del Hospital.

En la tabla 1 se expresan las caracteristicas basales de la poblacién. La media de edad
fue de 8,35 afios (DE 5,11) y 53,8% (49) de los pacientes fueron de sexo masculino. La
patologia de base mas frecuente fue la tumoral (16,7%), seguida de mielomeningocele
y hemorragia del sistema nervioso central (SNC) cada uno con 15,6% de los casos. Las
razones por las que los pacientes consultaron a la guardia se graficaron en la Figura 1.
Mientras que los sintomas que los padres pudieron nombrar que corresponden a
disfuncion valvular se graficaron en la Figura 2.

3.1 Capacidad diagnéstica

Del total de los pacientes evaluados durante el estudio (N=91), el 59,3% (54/91)
corresponden a una disfuncién valvular. Sin embargo, al preguntarle a los padres si
sospechaban de una disfuncién valvular al ingreso a la guardia el 71,4% (65/91)
respondié que si, cuando solo el 39,6% de los casos (36/91) acertd el diagndstico
(verdaderos positivos), mientras que en el 31,9% (29/91) el diagndstico fue errado (falso
positivo). El 28,6% (26/91) de los padres no sospechaba una disfuncién al momento de
la admision, de éstos, el 8,8% (8/91) descartd correctamente la disfuncién (verdadero
negativo), mientras que el 19,8% (18/91) erré el diagnodstico (falsos negativos). Los
resultados se encuentran graficados en la Figura 3.

La sensibilidad de los padres para diagnosticar una disfuncién fue de 66,7% con un IC
95% de 52,5-78,9% (36/65) y la especificidad fue de 21,6% con un IC 95% de 9,8-38,2%
(8/37). La probabilidad de tener una disfuncién si el padre lo sospech6 (valor predictivo
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positivo) fue de 55,4% con un IC 95% de 42,5-67,7% (36/54), mientras que la
probabilidad de no tener disfuncion si los padres descartaron el diagnéstico (valor
predictivo negativo) fue del 30,8% con un IC 95% de 14,3-51,8% (8/37). La exactitud de
la prueba diagnéstico fue de 48,3% con un IC 95% de 37,7-59,1%.

3.2 Pacientes con disfunciéon valvular confirmada

En los 54 pacientes con disfuncién valvular, se analizaron las diferentes variables
recabadas mediante el cuestionario y se identificaron los factores del paciente o del
cuidador que se asociaron a que el padre haya diagnosticado correctamente la
disfuncion valvular (verdaderos positivos). En la Tabla 2 se resumen todas las variables
analizadas. Encontramos una asociacion estadisticamente significativa entre los
verdaderos positivos y la cantidad de sintomas de disfuncion que los padres pudieron
nombrar (OR 2,4; 1C95% 1,43-4,10). También existi6 una asociacion entre los
verdaderos positivos y los padres que refirieron como sintoma de disfuncion vomitos y
cefalea (OR 6; IC 95% 1,74-20,66), ademas de los padres que conocian en nombre y
apellido de su neurocirujano de cabecera (OR 3,53; 1C95% 1,07-11,66).

La media del valor de la escala de Glasgow modificada para pediatria en los pacientes
verdaderos positivos fue de 13,8 (DE 1,6) mientras que en los falsos positivos fue de
14,4 (DE 1,3). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los
verdaderos positivos y los falsos negativos en cuanto al GCS de ingreso (OR 0,75; IC
95%0,48-1,16; p=0,2). No se encontraron diferencias en el resto de las variables (Tabla
2).

3.3 Andlisis de sensibilidad y especificidad de los subgrupos

Se estimé la performance diagnéstica (sensibilidad, especificidad, valor predictivo
positivo, valor predictivo negativo) para la deteccion de disfuncién valvular en diferentes
subpoblaciones, los resultados se encuentran resumidos en la tabla 3.

4. Discusion

La disfuncién valvular es una complicacion frecuente en los pacientes con sistemas de
derivacién ventricular [11,14], y el diagnéstico tardio suele acarrear una elevada morbi-
mortalidad [6,16]. Es trabajo del neurocirujano hacer el diagndstico de disfuncion, sin
embargo, son los padres quienes deben sospechar el diagnostico para llevar al paciente
a la guardia. Es por esto por lo que, idealmente, los padres deberian funcionar como
una herramienta de screening para el diagnoéstico de disfuncién (alta sensibilidad). Naftel
et al. [11] en su trabajo realizado en Alabama, EE UU, reportaron que los padres eran
una buena herramienta para diagnosticar disfuncion, ya que presentaban una
sensibilidad del 83% (IC 95% 74-90%) con una especificidad del 34% (IC 95% 29-38%).
Kim et al. [12] California, EE. UU., presentaron resultados similares con una sensibilidad
del 88,9% y una especificidad mucho mas alta del 62,2%.

Por el momento, no existe un sintoma o signo que tenga suficiente certeza diagnéstica
para confirmar disfuncion [17], ya que éstos pueden variar dependiendo de la patologia
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de base del paciente o de su estado neurocognitivo, y son los padres quienes mas
conocen al paciente, y por lo tanto son capaces de notar diferencias en la clinica que
pueden ser sutiles para los profesionales. Al analizar nuestro trabajo encontramos que
los padres tienen una sensibilidad del 66,7% (IC 95% 52,5-78,9), con una especificidad
del 21,6% (IC 95% 9,8-38,2). Teniendo en cuenta los intervalos de confianza podemos
decir que la sensibilidad de los padres para diagnosticar disfuncién valvular fue buena,
no asi la especificidad, lo que es esperable. La exactitud diagnéstica de los padres para
diferenciar una disfuncion valvular de otra patologia fue del 48,3% (IC 95% 37,7-59,1).

La sensibilidad y especificidad encontrada en nuestra poblacion, si bien buena, es baja
en comparacion con los otros dos estudios realizados sobre el tema [11,12]. Esto puede
tener que ver con el tipo de poblacién analizada. Ambos estudios previos fueron
realizados en hospitales privados de Estados Unidos, mientras que el nuestro fue
llevado a cabo en un hospital publico en Argentina. Si analizamos los resultados del
cuestionario, podemos ver que nuestra poblacibn se encuentra conformada
mayoritariamente por familias de bajos recursos, donde el principal cuidador fue la
madre, responsable también de mas nifios en el mismo hogar. Al mismo tiempo, gran
proporcién de los padres no conocia datos relevantes de la enfermedad de su hijo, por
ejemplo, el 53,8% no sabia el tipo de valvula que portaba su hijo y mas de la mitad no
sabia cuéntas partes conforman un sistema valvular. Lo que es peor, solo el 21,9% de
los padres pudo nhombrar como sintoma de disfuncién valvular la triada caracteristica de
vomitos, cefalea y somnolencia, sintomas que deberian ser facilmente reconocibles ya
gue son los mas frecuentes reportados en la bibliografia internacional [6], ademas de
ser los mas frecuentes encontrados en los pacientes con disfuncién en este estudio
(Figura 1). Al ser interrogados acerca de si se les explicé cuédles son los sintomas de
disfuncion, la mayoria de los padres respondi6é que si. No obstante, esta pregunta fue
realizada por el neurocirujano, asi que existe la posibilidad que el padre se haya sentido
sugestionado para responder de forma sincera. Sin embargo, cuando se le pregunt6 si
conocian el nombre de su neurocirujano de cabecera solo el 51,6% pudo dar el nombre.

Los padres que pudieron nombrar a su neurocirujano de cabecera tuvieron 3,5 veces
las chances de acertar el diagnéstico en comparacion con los que no pudieron. Para los
autores, esta variable es una manera objetiva de medir la comunicacién entre el
neurocirujano y el padre, y nos demuestra como una buena comunicacién puede
influenciar la sensibilidad diagnéstica. Al mismo tiempo, por cada sintoma de disfuncién
extra que el padre pudo nombrar, aumenté 2,4 las chances de diagnosticar
correctamente la enfermedad. Lo mismo sucedi6 con los padres que podian nombrar
cefalea y vomitos dentro de los sintomas de disfuncion. Cuando analizamos como se
vio modificada la sensibilidad basal del 66,7% en las diferentes subpoblaciones,
encontramos que los padres que pueden nombrar mas de 3 sintomas de disfuncion
tienen una sensibilidad diagnéstica del 93,3%, mientras que los padres que pueden
nombrar vomitos y cefalea dentro de los sintomas de disfuncion tienen una sensibilidad
del 81,8%, significativamente superior a la basal. Cambios menores en la sensibilidad
se observaron en padres que refieren que su neurocirujano les explico los sintomas de
disfuncion (sensibilidad 73,7%) y padres que pueden nombrar al neurocirujano de
cabecera (sensibilidad 79,3%). A diferencia de lo reportado por Naftel[11], no se observd
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un gran cambio en la sensibilidad al analizar los padres con hijos que presentaron mas
de tres disfunciones (sensibilidad 76,9% pero IC95% entre 42,2-95%).

Los resultados hallados sugieren que se deberia reevaluar las estrategias de
comunicacion, sobre todo en poblaciones vulnerables como la analizada en este trabajo,
para asegurarse que el mensaje sea entregado de forma apropiada y acorde a quien lo
recibe. Ya que pareceria que los padres que tienen mayor conocimiento de la
enfermedad de su hijo son mas sensibles para el diagnéstico de disfuncion. Estrategias
gue han demostrado ser utiles [18—20] son dar informacion por escrito, con vocabulario
acorde, acerca de la valvula y sintomas de disfuncién o armar una base de datos con
la informacién de contacto de los padres y enviar alertas con los sintomas de disfuncion
y los pasos a seguir en caso de presentarlos. Esto podria prevenir retrasos en la
atencion de pacientes con disfuncién valvular, que sabemos aumenta significativamente
la morbi-mortalidad [6,21,22]. Si bien en nuestro trabajo no encontramos diferencias
estadisticamente significativas en la escala de Glasgow, creemos que se debe a las
caracteristicas intrinsecas de la escala, ya que fue ideada originalmente para evaluar
trauma, no disfuncion valvular. No conocemos el impacto que puede haber tenido el
diagnostico tardio sobre la duracion de la cirugia o de la internacion, complicaciones
postoperatorias o alteraciones en la escala de calidad de vida a largo plazo.

Entre las fortalezas del estudio, podemos nombrar las estrategias utilizadas para reducir
el sesgo de informacioén durante la medicién de la variable enfermedad. Decidimos
contactarnos telefénicamente con los padres a los siete dias de haber sido dados de
alta, para no considerarlos como sanos, si fueron operados en otra institucion. Esta fue
una de las debilidades presentadas en el trabajo de Naftel et al. [11]. Al mismo tiempo,
evitamos sesgos de informacion durante la recoleccion de datos mediante el disefio de
un estudio piloto y el entrenamiento de los encuestadores previo al inicio del protocolo.
Para evitar los sesgos de informacion por parte de los padres, disefiamos preguntas
abiertas como “; Cuales son los sintomas que usted conoce que le hacen sospechar
que la valvula de su hijo no esta funcionando bien?” donde los padres deben enumerar
los sintomas sin ayuda, ademas de preguntas cerradas como “;El neurocirujano le
explico los sintomas de disfuncion valvular a los que tiene que estar atento?”.

En cuanto a las limitaciones del estudio, podemos nombrar el sesgo de seleccién en la
inclusién de pacientes en el estudio, ya que en nuestra muestra presenta una mayor
prevalencia de la enfermedad (disfuncion valvular) que lo que se encuentra reportado
en la bibliografia internacional. Creemos que al realizar parte del estudio durante la
pandemia de Covid 19, esto puede haber alterado el umbral de los padres para traer a
sus hijos a la guardia e hizo que los pacientes con sintomas leves no hayan sido traidos,
cuando habitualmente si lo hubieran hecho. Esto puede haber sobreestimado el valor
predictivo positivo y negativo.

5. Conclusién

Los padres pueden funcionar como una buena herramienta de screening para el
diagnéstico de disfuncion valvular de sus hijos ya que presentan una buena sensibilidad.
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Los padres que tienen mayor conocimiento de los sintomas de disfuncién, al igual que
los padres que tienen una buena comunicacion con su neurocirujano, presentan mejor
sensibilidad en el diagnéstico. El conocimiento acerca de las diferentes variables que
modifican la sensibilidad y especificidad de los padres para el diagndstico nos puede
servir para implementar estrategias personalizadas y mejorar la capacidad diagnostica
de los padres, sobre todo la sensibilidad, y con ello evitar complicaciones futuras.
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Anexo 1. Tablas

Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacién analizada y resultado del cuestionario

Caracteristicas Total, eventos
(N=91)
Datos del paciente
Sexo masculino (% y n) 53,85% (49)
Edad en afios (mediay DS) 8,35 (5,11)
Patologia de base (% y n)
Mielomeningocele 15,38% (14)
Hemorragia en SNC 15,58% (14)
Hemorragia del prematuro 10,99% (10)
Tumoral 16,48% (15)
Sufrimiento fetal + hipoxia 4,40% (4)
Malformacion vascular 2,20% (2)
Congénita 12,09% (11)
Infeccion en SNC 7,69% (7)
Enfermedad Genética 3,30% (3)
Estenosis Acueductal 1,10% (1)
Otra patologia 2,20% (2)
No sabe 8,79% (8)
Edad de colocacién de valvula (media y DS) 1,89 (3,38)
Cantidad de disfunciones (media y DS) 1,45 (2,01)
Infeccion del sistema (ny %) 17,58% (16)
Capacidad de habla del paciente (ny %) 57,14% (52)
Datos del problema actual del paciente
Tiempo transcurrido en horas desde el comienzo de los sintomas hasta 138,92 (391,78)
que trajeron al paciente a la guardia (mediay DE)
Escala de Coma de Glasgow modificada para pediatria (media y DE) 14,05 (1,68)
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Datos de conocimiento del sistema de derivaciéon por parte de los padres

Respuesta correcta 3 partes conforman el sistema de derivacion valvular
(%y N)

41,76% (38)

Tipo de véalvula que tiene su hijo (% y N)

Valvula regulable

17,58% (16)

Valvula fija

28,57% (26)

No sabe

53,85% (49)

Sintomas de disfuncién que conocen los padres (% y n) (Figura 2)

Nauseas/voémitos + Cefalea

53,85% (49)

Nauseas/vémitos + cefalea + somnolencia

21,98% (20)

No sabe

13,19% (12)

Datos del seguimiento del paciente

Establecimiento donde realiza el seguimiento neuroquirdrgico

Garrahan 83,52% (73)
Otro Hospital Publico 8,76% (8)
Hospital privado 6,59% (6)
Sin control hace més de 3 afios 1,13% (1)

Cantidad de controles durante el afio 2019

Ninguno

24,8% (22)

1 control

50,55% (46)

Mas de 1 control

25,27% (23)

El padre que el neurocirujano le explico correctamente la enfermedad de
base de su hijo

75,82% (69)

El padre que el neurocirujano le explico correctamente los sintomas de
disfuncién valvular

70,33% (64)

Se le entregé informacion por escrito acerca de el sistema de derivacion
de su hijo

4,29% (13)

El padre conoce el nombre y apellido del neurocirujano de cabecera

51,65% (47)

Datos del padre/cuidador

Encargado principal del nifio

Madre

90,11% (81)
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Padre

6,59% (6)

Otro familiar

3,30% (4)

Nacionalidad del cuidador principal (%y n)

Argentina 83,52% (76)
Boliviana 5,49% (5)
Paraguaya 10,99% (10)

Nivel educativo alcanzado por el cuidador principal

Primario incompleto

8,79% (8)

Primario completo

17,58% (16)

Secundario incompleto

30,77% (28)

Secundario completo

32,97% (30)

Universitario incompleto

3,30% (3)

Universitario completo

6,59% (6)

El cuidador principal del nifio tiene un trabajo

45,5% (41)

Edad en afios del cuidador principal (media y DE)

38,43 (8,48)

Sexo femenino del cuidador principal (%y n)

93,41% (85)

Datos de la residencia

Cantidad de menores que viven en el hogar junto al paciente

Ninguno 30,77% (28)
uno 31,87% (29)
Dos 24,18% (22)
Mas de tres 13,19% (12)

Distancia en minutos desde el hogar al hospital (media y DE)

138,27 (178,49)

Medio de traslado al hospital

Transporte publico

57,14% (52)

Transporte propio

20,88% (19)

Ambulancia

3,30% (3)

Taxi/Remis

18,68% (17)

Caminando/bicicleta

0
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Ingreso mensual del hogar

Menos de $25.000 20,88% (19)

Entre $25.000-$50.000 46,15% (42)

Mas de $50.000 32,97% (30)

SNC: sistema nervioso central/ DE: desvio estandar

Tabla 2. En los pacientes con disfuncion valvular confirmada, la relacion entre las
diferentes variables y los verdaderos positivos y falsos negativos.
Variable VP (N=36) | FN (N=18) [ OR IC 95% p valor
Tiempo de 82,4 (97,3) | 251,9 0,9 0,91-1,11 0,32
sintomas en (677,1)
horas (Mediay
DE)
Patologia de base (% y n)
MMC 2,78% (1) |22,22% (4) | 0,1 0,01-0,91 0,05
Hemorragia SNC | 13,9% (5) | 16,67% (3) | 0,8 0,16-3,86 0,78
Estenosis 0 5,56% (1) |- - -
Acueductal
Infeccion del SNC | 8,3% (3) 0 - - -
Sufrimiento fetal 5,6% (2) 0 - - -
Tumoral 25% (9) 16,7% (3) |[1,6 0,39-7,11 0,49
Enfermedad 2,8% (1) 0 - - -
genética
Hemorragia del 16,7% (6) |[11,11% (2) (1,6 0,28-8,85 0,59
prematuro
Congénita 16,7% (6) | 5,6% (1) 3,4 0,37-30,65 0,27
Otra patologia 0 5,6% (1) - - -
No sabe 8,3% (3) 16,7% (3) (0,4 0,08-2,53 0,36
Edad del 9,6 (4,5) 8,4 (5,3) 1,1 0.93-1.18 0,40
paciente en afios
(mediay DE)
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Sexo masculino | 63,9% (23) | 50% (9) 1,7 0,56-5,57 0,33
(%yn)

Edad en afios de | 2,7 (4,1) 1,8 (4,3) 1,1 0,90-1,23 0,46
colocacién de la

desviacion

(Media 'y DE)

Més de 3 27,8% (10) | 16,7% (3) | 1,9 0,45-8,10 0,37
disfunciones (%

yn)

Infeccion del 13,9% (5) |16,7%(3) (0,8 0,16-3,83 0,78
sistema (% y n)

Capacidad de 69,4% (25) | 55,6% (10) | 1,8 0,56-8,85 0,31
habla del

paciente (% y n)

Conocer que el 47,2% (17) | 38,9% (7) [ 1,4 0,44-4,44 0,56
sistema de

derivacion

cuentacon 3

partes (% Yy n)

Tipo de valvula (% y n) 0,7 0,34-1,06 0,45
Vélvula regulable |19,4% (7) | 16,7% (3)

Valvula fija 33,3% (12) | 22,2% (4)

No sabe 47,3% (17) | 61,1% (11)

Cantidad de 3,1(1,4) 1,4 (1,2) 2,4 1,43-4,10 0,001
sintomas de

disfuncién que

puede nombrar

el padre (mediay

DE)

Sintomas que refirieron los padres se asocian a disfuncién (% en)
nauseas/vomitosy | 75% (27) |33,3% (6) |6 1,74-20,66 0,005
cefalea (% y n)

Vomitos/nauseas | 88,9% (32) | 61,1% (11) | 5,1 1,24-20,78 0,02
Cefalea 77,8% (28) | 33,3% (6) |7 1,99-24,58 0,002
Somnolencia 38,9% (14) | 22,2% (4) | 2,2 0,60-8,15 0,22
Irritabilidad 47,2% (17) |111,1% (2) | 7,1 1,42-35,77 0,01
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Fiebre 11,1% @4) |0 - - -
Astenia 5,6% (2) 11,1% (2) (0,4 0,06-3,64 0,47
Convulsiones 25% (9) 0 - - -
Fotofobia 5,6% (2) 0 - - -
Nuevo estrabismo | 2,8% (1) 0 - - -
Alteracion 5,6% (2) 0 - - -
gastrointestinal

Mareos 2,8% (1) 0 - - -
Dolor en el 0 5,6% (1) - - -
trayecto

Lugar donde realizan el seguimiento neuroquirargico (% y n)

Hospital Garrahan | 83,3% (30) | 72,2% (13) | - - -
Otro Hospital 2,8% (1) 16,7% (3) (0,1 0,01-1,52 0,10
publico

Hospital Privado 13,9% (5) | 5,6% (1) 2,1 0,22-20,01 0,49
Sin control hace 0 5,6% (1) 1 - -
mas de 3 afios

Cantidad de 1,1 (0,7) 1,1 (0,9) 0,8 0,38-1,73 0,6
controles con el

neurocirujano en

2019 (Mediay

DE)

Padres refieren 83,3% (30) | 66,7% (12) | 2,5 0,67-9,03 0,17
que el

neurocirujano les

explico la

enfermedad de

su hijo (% y n)

Padres refieren 77,8% (28) | 55,6% (10) | 2,8 0,82-9,45 0,09
que el

neurocirujano les

explicé los

sintomas de

disfuncién

valvular (% y n)

Padres que 63,9% (23) | 33,3% (6) | 3,5 1,07-11,66 0,03
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pueden nombrar
asu

neurocirujano de
cabecera (%y n)

Recibieron
indicaciones por
escrito acerca de
los sintomas de
disfuncion (%y

n)

22,2% (8)

5,6% (1)

4.8

0,55-42,30

0,15

Madre encargada
del cuidado
principal del
paciente (% y n)

97,2% (35)

83,3% (15)

0,14

0,01-1,43

0,10

Nacionalidad
Argentina del
cuidador
principal del
paciente (% y n)

80,6% (29)

77,8% (14)

0,8

0,21-3,37

0,81

Educacién conseg

uida por el c

uidador prin

cipal (%

y n)

Primario
incompleto

13,9% (5)

5,6% (1)

Primario completo

13,9% (5)

22,2% (1)

0,2

0,02-3,09

0,28

Secundario
incompleto

25% (9)

38,9% (7)

0,2

0,02-2,73

0,26

Secundario
completo

38,9% (14)

33,3% (6)

0,4

0,04-4,89

0,56

Universitario
incompleto

Universitario
completo

8,3% (3)

El cuidador
principal tiene un
trabajo (% y n)

47,2% (17)

44,4 (8)

11

0,35-3,48

0,84

Edad del
cuidador
principal en afos
(Media y DE)

38,7 (9,9)

39,8 (7,6)

0,9

0,92-1,04

0,67

Sexo femenino

100% (36)

88,9% (16)
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del cuidador

principal (% y n)

Cantidad de 1,1(1,1) 1,3(1,3) 0,8 0,51-1,34 0,45
nifos que viven

en el hogar

ademas del

paciente (media

y DE)

Tiempo de 154,7 150,4 1,1 0,99-1,01 0,94
traslado en (222,1) (157,2)

minutos desde el

hogar al hospital

(mediay DE)

Medio de traslado del hogar al hospital (% y n)

Transporte propio | 16,7% (6) | 16,7% (3) | - - -
Transporte publico | 61,1% (22) | O - - -
Ambulancia 5,6% (2) 66,7% (12) | 0,9 0,19-4,33 0.91
Taxi/Remis 16,6% (6) |16,6% (3) (1 0,14-7,09 1
Ingreso del hogar (% y n)

Menos de $25.000 [ 22,2% (8) [ 5,5% (1) - - -
Entre $25.000- 36,1% (13) | 77,8% (14) | 0,1 0,01-1,05 0,06
$50.000

Mas de $50.000 41,7% (15) | 16,7% (3) | 0,6 0,05-7,06 0,74

Tabla 3: Sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo)
en las diferentes subpoblaciones

Variables Numero de | Sensibilida | Especificid | Valor Valor
observacio | d (IC 95%) [ ad (IC 95%) | predictivo | predictivo
nes positivo (IC | negativo

95%) (IC 95%)

Cantidad de sintomas que los padres pueden nombrar

>3 27 93,3% 16,7% (2,1- | 58,3% 66,7%

sintomas (68,1- 48,4%) (36,6- (9,43-

99,8%) 77,9%) 99,2%)
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=<3 64 56,4% 24% (9,7- 53,7% 26,1%
sintomas (36,6- 45,1%) (37,4- (10,2-48,4%)
76,2%) 69,9%)
Padres que pueden nombrar vomitos y cefalea entre los sintomas de
disfuncién
Si 49 81,8% 18,8% (4,1- | 67,5% 33,3%
(64,5-93%) | 45,6%) (60,9- (7,49-
81,4%) 70,1%)
No 42 42% (21,8- | 23,8% (8,2- | 36% (18- 29,4%
66%) 47,2%) 57,5%) (10,3-56%)
Padres que refieren que su neurocirujano le explico los sintomas de
disfuncién
Si 64 73,7% 15,4% 56% (41,3- | 28,6%
(59,9- (4,36- 70%) (8,39-
86,6%) 34,9%) 58,1%)
No 27 50% (24,7- | 36,4% 53,3% 33,3% (9,9-
75,3%) (10,9- (26,6- 65,1%)
69,2%) 78,7%)
Padres que pueden nombrar al neurocirujano de cabecera
Si 47 79,3% 27,8% (9,7- | 63,9% 45,5%
(60,3-92%) | 53,3%) (46,2- (16,7-
79,2%) 76,6%)
No 44 52% (31,3- | 15,8% (3,4- | 44,8% 20% (4,3-
71,2%) 36,6%) (26,4- 48,1%)
64,3%)
Numero de disfunciones previas del paciente
>=3 22 76,9% 22,2% (2,8- | 58,8% 40% (5,3-
(42,2-95%) | 60%) (32,9- 85,3%)
81,6%)
<3 69 63,4% 21,4% (8,3- | 54,2% 28,6%
(46,9- 41%) (39,2- (11,3-
77,9%) 68,6%) 52,2%)
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Anexo 2. Figuras

Figura 1. Sintomas del paciente al ingreso a la guardia categorizado segun presento o
no disfuncién valvular
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Figura 2. Sintomas de disfuncién valvular que los padres pueden referir
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Las columnas de color rosa corresponden a sintomas de con alta probabilidad de
corresponder a disfuncién valvular, los de color verde son de probabilidad media, y los
de color amarillo son de probabilidad baja. La columna roja corresponde a los padres
gue no pudieron nombrar un solo sintoma.
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Figura 3. Distribucion de la muestra con respecto a la prueba diagnostico

Encuentros
a =) s M
Sospecha de disfuncidn si No
por parte de los padres { 65/91 (71,43%) J L 26/91(28,57%) J
Diagndstico
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Anexo 3. Entrevista

Entrevista

Sospecha de disfuncién (a completar por el médico/a)

1 ¢Usted trajo a su hijo a la guardia hoy porque sospecha que la vélvula no esta funcionando bien?

s [
Nno [
NoSE []

2 Escala de Glasgow para pediatria del ingreso: MARCAR CON UN CIRCULO EN LA PUNTUACION

CORRESPONDIENTE

Puntuacion

>1 ano

‘ Respuesta apertura ocular | Espontanea

4
3
2
1

' hespuesta Motriz

Respuesta verbal

S NWABNT =NWHEOD

A la orden verbal
Al dolor
Ninguna

| Obedece 6rdenes

Localiza el dolor
Defensa al dolor
Flexiéon anormal
Extension anormal
Ninguna

Se orienta — conversa

Conversa confusa
Palabras inadecuada
Sonidos raros
Ninguna

<1 ano

' Espontanea

Al grito
Al dolor
Ninguna

| Espontanea

Localiza el dolor
Defensa al dolor
Flexion anormal
Extension anormal
Ninguna

‘ Balbucea

Llora — consolable
Llora persistente
Grufie o se queja
Ninguna

Instituto Universitario
Hospital Italiano de Buenos Aires

3 (El padre/cuidador sabe leer?

Y il
Nno [

Datos personales (a completar por el padre/cuidador)

iiiCOMPLETAR SI O SI DNI O HC!!!
Nombre y Apellido del paciente:

Nimero de HC:

DNI:

Teléfono de contacto:
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Mail de contacto:

Fecha (del dia de la entrevista en D/M/A):

Completar con un tilde en la casilla que corresponda

Datos del problema actual del paciente

1 {Qué sintomas tiene actualmente el paciente que hicieron que lo traiga a la guardia? jiNO LEER LOS
SINTOMAS AL FAMILIAR DEJAR QUE LOS REFIERA EL 50L0!!
VOMITOS
DOLOR DE CABEZA
IRRITABILIDAD
DESVIACION DEL 0JO
SOMNOLENCIA
CONVULSIONES
MALESTAR GENERAL
DESGANOD
NO LO/LA VE COMO SIEMPRE
FONTANELA LLENA
FIEBRE
DOLOR DE PANZA
MOCOS
DOLOR DE GARGANTA

O O

OTRO

2  {Hace cuantas horas empezd con estos sintomas?
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Datos médicos del paciente

3

£Cudl es la enfermedad de base de su hijo/hija que le provocd la hidrocefalia (acumulacién de
liguido excesiva en el cerebro)?
MIELOMEMINGOCELE

HEMORRAGIA CEREBRAL

ESTENOSIS ACUEDUCTAL

INFECCION EN EL CEREBRO
SUFRIMIENTO FETAL

TUMOR EN EL CEREBRO O LA MEDULA
TRAUMATISMO DE CRANEO

ENFERMEDAD GENETICA

MALFORMACION VASCULAR

COMPLICACIONES POR NACIMIENTO PREMATURO
INFECCIONES DURANTE EL EMBARAZO

NO SE

OOOOE O ]

OTRA

&CuAl es |a edad de su hijofa?

£Cudl es el sexo de su hijo/a?
FEMENING ™
MASCULINO -

A qué edad se colocd la vélvula de derivacidn ventriculo peritoneal?

{El paciente presentd alguna vez en su vida infeccion del sistema valvular?
sl ]
NO |:|
NO SE ]

¢El paciente puede hablar y referir cuando algo le duele (debe por lo menos decir mas de 10

palabras)?

sl ]
NO |:|

Instituto Universitario
Hospital Italiano de Buenos Aires
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Datos de conocimiento de la enfermedad del nifio/a por los padres/cuidador

10 {Cuantas partes conforman la valvula de derivacidn ventriculo peritoneal que porta su hijo?

11 ¢Conoce el tipo de valvula que tiene su hijo?
VALVULA FLIA |:|
VALVULA REGULABLE |:|

NO SE ]
12 Sjes una valvula regulable responder la siguiente prequnta, ;sabe a cuanto esta regulada?
sl ]
NO |:|
13 ;Cudles son los sintomas que usted conoce que lafle hacen sospechar que la valvula de
su hijo no esta funcionando bien? jDEJAR QUE EL PADRE LOS ENUMERE SOLO SIN
AYUDA!
L ]
L ]

Datos del seguimiento del paciente

14 (En qué establecimiento médico hace el seguimiento del sistema valvular de su hijo?

HOSPITAL GARRAHAN ]
OTRO HOSPITAL PUBLICO O
HOSPITAL/SANATORIO PRIVADO ]

NO TIENE SEGUIMIENTO HACE MAS DE 3 ARNOS D

15 ,En el afio 2019 cuantas veces por afio tuvo control con el neurocirujano por la valvula de

su hijo/a?

16 ;Siente que el neurocirujano le explico de forma completa la enfermedad que tiene su
hijo/a?
sl ]
NO ]
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17 En consultorio o antes del alta, ;El neurocirujano le explicé los sintomas de disfuncion
valvular a los gue tiene que estar atento?
sl

NO

0

18 (El neurocirujano que le dio el alta o que lo vio en consultorio le dio alguna informacion por escrito?
Sl
NO

10

19 {Recuerda el nombre y apellido del neurocirujano que lo sigue por consultorio?
Sl
NO

Ci

Datos del padre/cuidador

20 {Quién es el encargado principal del cuidado del nifiofa portador de la vélvula?
MADRE
PADRE
TIO/A
ABUELO/A
HERMANO/A
TUTOR LEGAL (SIN PARENTESCO)

OOOOnon

21 ¢Cudl es la nacionalidad del cuidador principal del nifio/fa portador de la vilvula?
ARGENTINA ]
BOLIVIA []
PARAGUAY ]
VENEZUELA D
OTRO.

22 ¢Cudl es el nivel educativo alcanzado por el cuidador principal del nifiofa portador de la valvula?
PRIMARIO INCOMPLETO
PRIMARIO COMPLETO
SECUNDARIO INCOMPLETO
SECUNDARIO COMPLETO
UNIVERSITARIO INCOMPLETO
UNIVERSITARIO COMPLETO

OOO0O00

23 ¢El cuidador principal del nifio/a portador de la valvula ademas tiene un trabajo?
sl

O
NO |
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24 ¢Cudl es la edad del cuidador principal del nifio/a portador de la valvula?

25 ¢Cudl es el sexo del cuidador principal del nifio/a portador de la valvula?
FEMENING [
MASCULIND [

Datos de la residencia

26 {Cudntos menores de edad viven en la vivienda donde vive el nifio/fa portador de la vélvula?

28 ¢{Como se trasladan al Hospital Garrahan?
TRANSPORTE PROPIO
TRANSPORTE PUBLICO
AMBULANCIA
TAXI O REMIS
CAMINANDO O BICICLETA

oot

29 {De cudnto es el ingreso mensual del hogar contando el sueldo de todos los que trabajan?

MEMOS DE 525.000 I:l
ENTRE %$25.000-550.000 |:|
MAS DE $50.000 D
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Anexo 4. Consentimiento informado

Titulo del estudio: Reconocimiento de la disfuncién valvular por parte de los padres de
pacientes portadores de véalvulas ventriculo peritoneales

Area responsable: Servicio de Neurocirugia del Hospital de Pediatria Juan P. Garrahan

Investigador principal: Dra. Amparo Saenz

Datos de contacto: amparo_saenz@hotmail.com

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién en el que se
invita a participar a usted, en el que se le preguntard informacion acerca de su hijo/hija.
Nuestra intencién es que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o no tomar parte en este estudio. Le solicitamos que
lea esta hoja informativa con atencion y nosotros aclararemos las dudas que le puedan
surgir después de la lectura.

Invitacion:

Lo invitamos a participar ya que su hijo/hija presenta diagndstico de hidrocefalia y tiene
colocada una derivacién ventriculo peritoneal. Somos un grupo de investigadores que
estamos trabajando sobre esta enfermedad que es comudn en pacientes pediatricos.

Le voy a dar informacion y solicitarle que participe de este estudio. No tiene que decidir
hoy si hacerlo o no. Antes de decidir, puede hablar con alguien que se sienta cémodo
sobre la investigacion. Puede que haya algunas palabras que no entienda. Por favor,
puede interrumpirme para darme tiempo de explicarle. Si tiene preguntas mas tarde,
puede preguntarme a mi, al Dr. que investiga o0 a otros miembros del equipo responsable
del estudio.

Su participacién en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede elegir
participar o no hacerlo. Tanto si elige participar o no, se continuara con todos los
servicios que Ud. reciba en este hospital y nada cambiara. Usted puede cambiar de idea
mas tarde y dejar de participar aun cuando haya aceptado antes.

Informacion:

La hidrocefalia es una enfermedad frecuente en pacientes pediatricos, y el tratamiento
de eleccion es la colocacion de una derivacion ventriculo peritoneal. La complicacion
mas frecuente de las derivaciones ventriculo peritoneales es la disfuncién valvular, que
significa que la valvula deje de funcionar.

La disfuncion valvular produce sintomas que tienen una gran variabilidad entre paciente
y paciente. Es por esto por lo que hoy en dia no existe un sintoma gue nos asegure con
certeza que el paciente presenta una disfuncion valvular.

Los encargados de hacer el diagnéstico de disfuncion valvular son los neurocirujanos,
sin embargo, son los padres quienes deben sospechar del diagndstico, para traer a sus
hijos a la guardia médica. Es por esto por lo que decidimos estudiar la capacidad que
tienen los padres o cuidadores de pacientes con derivacion ventriculo peritoneal para
diagnosticar una disfuncion valvular.
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Creemos que conocer esta informacién nos permitira aplicar estrategias de prevencion
focalizadas en las poblaciones de riesgo, y mejorar la capacidad diagndstica de los
padres para disminuir la morbi-mortalidad en esta complicacion.

Intervencién:

Esta investigacion consta de una entrevista al padre/cuidador del paciente portador de
una derivacion ventriculo peritoneal que consulta a la guardia del Hospital de Pediatria
Juan P. Garrahan. La entrevista recopildé informacién acerca de la sospecha de
disfuncion valvular por parte del padre o cuidador, e indaga acerca de otros aspectos
propios del paciente, o del padre/cuidador. La entrevista durard menos de 5 minutos y
se realizara en la guardia médica al momento del ingreso.

La realizacion de la entrevista no implica ningin riesgo para usted o para el paciente.
Puede que no haya ningun beneficio directo para usted por participar en este estudio,
pero es probable que su participacion nos ayude a encontrar una respuesta a la
pregunta de investigacion. Puede que no haya beneficio para la sociedad en el presente
estado de la investigacion, pero es probable que generaciones futuras se beneficien

Participacion voluntaria:

Su patrticipacion en este estudio es completamente voluntaria; Ud. no esta obligado a
participar en el mismo para recibir tratamiento. En caso de que decida no participar el
tratamiento que reciba y la actitud de su medico para con Ud. no se veran afectados. En
caso de aceptar, Ud. tiene derecho a retirar su consentimiento y retirarse del estudio de
investigacion en el momento que lo estime conveniente. Al hacerlo, Ud. no pierde
ninguno de los derechos que le asisten como paciente de la institucion y la calidad de
la atencién medica que merece no se vera afectada.

Confidencialidad:

Nosotros no compartiremos la identidad de aquellos que participen en la investigacion.
La informacién que recojamos por este proyecto de investigacion se mantendra
confidencial. La informacion acerca de usted que se recogera durante la investigacion
serd puesta fuera de alcance y nadie sino los investigadores tendran acceso a verla.
Cualquier informacién acerca de usted tendra un numero en vez de su nombre. Solo los
investigadores sabran cual es su nimero y se mantendrd la informacién en una
computadora con acceso codificado s6lo para los investigadores intervinientes. No sera
compartida ni entregada a nadie excepto a los investigadores del estudio.

El conocimiento que obtengamos por realizar esta investigacion se compartira con usted
antes de que se haga disponible al publico. No se compartird informacion confidencial.
Después se publicaran los resultados para que otras personas interesadas puedan
aprender de nuestra investigacion

Consentimiento:
Si usted o su hijo tienen alguna duda u otras preguntas sobre el estudio, péngase en
contacto con el investigador:

Dr. /a: Amparo Saenz Teléfono de contacto: 1167545276
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Este estudio ha sido examinado por un grupo independiente de personas (un Comité
Revisor de Investigacion y un Comité de Etica de Investigacion) que protegen la
seguridad, los derechos, el bienestar y la dignidad de los participantes. Si usted tiene
alguna duda puede contactarse con ellos al siguiente correo 0 a los siguientes teléfonos:
coordinacioninvestigacion@garrahan.gov.ar

e Comité Revisor Dra. Carolina Cernadas 4122 -6335

e Comité de Etica Dra. Fernanda Ledesma 4122-6330

Titulo del estudio: “Reconocimiento de la disfuncién valvular por parte de los padres de
pacientes portadores de valvulas ventriculo peritoneales”

Hemos hablado con: ...,
0 Hemos leido la hoja de informacion.

o0 Hemos podido hacer preguntas sobre el estudio.

o Hemos recibido suficiente informacion sobre el estudio.

0 Hemos recibido una copia de este documento firmado.

Comprendemos que podemos retirarnos del estudio:

1. Cuando queramos.

2. Sin tener que dar explicaciones.

3. Sin que esto repercuta en nuestros cuidados medicos.

Yo /Nosotros presto/amos mi /nuestra conformidad con que

.............................................................. participe

Nombre y Apellido padre y/o madre y/O tutor: ........ccccceeevveeeiiiii, DNI:
................... Firma:

Nombre y Apellido del menor
............................................... DNI: .....oeeveeenenen. Firma:

Nombre y Apellido del informante TP U PP
MN: e Firma:
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Anexo 5. Aprobacién por el Comité de Etica e Investigacion del Hospital
Garrahan
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Anexo 6. Manual de procedimientos y operacionalizacion de variables

1. Manual de procedimientos

Responsable Actividades Certificacion
Investigador principal 1. Disefio del 8. Entrenamiento en
protocolo disefio y
2. Definicién de realizacién de
criterios de estudios de
inclusion y investigacion
exclusion 9. Entrenamiento en
3. Disefio de la toma de
entrevista y el consentimiento
consentimiento informado
informado 10. Entrenamiento en
4. Verificacion y realizacién de
cargado de datos entrevistas a
5. Cargado de datos pacientes
6. Entrenamiento en
el llenado de datos
y toma del
consentimiento
informado
7. Control de calidad
y monitoreo
Residentes de 11. Inclusion de 14. Entrenamiento en
neurocirugia pacientes en el toma de
estudio consentimiento
12. Toma de informado
consentimiento 15. Entrenamiento en
informado llenado de
13. Llenado de la entrevista
entrevista
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Inclusion de participantes del estudio
Consentimiento informado

Recoleccién de datos

Seguimiento de los participantes del estudio
Verificacion/Cargado de datos

Estudio Piloto

o0k wWNRE

1. Inclusion de participantes del estudio

El servicio de pediatria de emergencias envia una notificacion al servicio de
neurocirugia cada vez que ingresa a la guardia un paciente portador de derivacion
ventriculo peritoneal (DVP) y sintomas probables de disfuncién valvular. El residente
de neurocirugia, entrenado para definir la poblacion a incluir evaluara el paciente y
definird si presenta los criterios de inclusion y exclusion:

Criterios de inclusién

e Pacientes portadores de derivacion ventriculo peritoneal.

e Edad entre 0-18 afos.

e Que consulten a la guardia del Hospital de Pediatria Juan P. Garrahan con
sintomas que podrian corresponder a disfuncién valvular.

Criterios de exclusion

Negativa a participar o al proceso de consentimiento informado

No comprendan castellano

Imposibilidad de contactar al cuidador a los 7 dias en caso de no haber sido
operados

De cumplir con los criterios el paciente sera incluido al estudio. Se incluira a los
pacientes de forma continua a medida que ingresen a la guardia hasta llegar al nimero
requerido por el tamafio muestral.

2. Consentimiento informado

Los residentes de neurocirugia llevaran a cabo la toma del consentimiento informado.
Se seleccionara para su inclusion los que cumplan con los criterios de inclusién y deseen
participar del estudio. Debido a que el paciente requiere ser evaluado por un
neurocirujano independientemente del estudio, no se gastan recursos adicionales para
la evaluacion del paciente. La toma del consentimiento se realizara de forma verbal y se
enviard una copia al paciente por mail que firmard y volvera a enviar al mail. Se
considerara como firma del consentimiento valida al email de respuesta del participante
aceptando participar. El investigador generara un PDF con este email y lo archivara.
Ademas, se dejara registro en la historia clinica electrénica acerca de la participacion
del paciente en el estudio.

Amparo Saenz - 39



Maestria en investigacion clinica 2020/2021

Instituto Universitario Instituto Universitario

Hospital Italiano de Buenos Aires Instituto Universitario HOSpital Italiano Hospital Italiano de Buenos Aires

3. Recoleccion de datos

El investigador principal creara un formulario en papel especialmente disefiado para el
protocolo (operacionalizacidén en punto 2). El formulario es completado por el residente
de neurocirugia quien entrevistara al paciente y al familiar en la guardia. El residente
debe evaluar al paciente independientemente del estudio por lo que no se gastara
material de proteccién adicional ni se somete al residente o al paciente a riesgos extra
para la realizacién del protocolo.

El residente realizara todas las preguntas del formulario al padre/cuidador del paciente
sin revelarle si el paciente se encuentra efectivamente en disfuncion valvular. Esto es
de extrema importancia ya que si el padre/cuidados sabe si el paciente esta 0 no en
disfuncion las respuestas pueden verse sesgadas. Se intenta evitar dejar espacios
vacios en el formulario a través del doble chequeo de los mismos por parte del residente
una vez finalizada la entrevista.

Los formularios son almacenados en el area de investigacion por el investigador
principal bajo llave y s6lo puede tener acceso el investigador principal para mantener la
confidencialidad de la informacion.

4. Seguimiento de los participantes del estudio

El investigador principal seguira a los pacientes incluidos en el estudio por una semana
para evaluar si se encontraban o no en disfuncion valvular. Se considerara que el
paciente estaba en disfuncién si requirié el ingreso a quiréfano para revision valvular y
si presentd mal funcionamiento de cualquiera de los 3 componentes valvulares (catéter
proximal, valvula o catéter distal). Si los 3 componentes funcionan de forma 6ptima, se
considera que el paciente no tiene una disfuncién.

Si el paciente es dado de alta se comunicara telefonicamente con el padre/cuidador a
los 7 dias de la inclusién en el estudio para evaluar si fue operado de disfuncion en otra
institucion posterior al alta. De haber sido operado de disfuncién valvular dentro de los
7 dias de realizado la entrevista el Investigador principal se comunicara con el Hospital
donde fue intervenido para averiguar si se constato una disfuncion de alguna de las tres
partes del sistema valvular. De haberse constatado disfuncién se considerara como
positivo el hallazgo.

Posterior a los 7 dias ya no se considerara como parte del mismo cuadro por el cual fue
entrevistado el paciente. Por lo tanto, no se tomaran datos mas alla de este periodo.

5. Verificacién/Cargado de datos

El Investigador principal cargard los datos en la base de datos electronica especialmente
disefiada para tal fin y archiva los formularios en papel. EI mismo verificara la
completitud, coherencia y ausencia de errores de las fichas semanalmente. En caso de
gue surjan datos faltantes o dudas, las mismas se discutirdn en reuniones de
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investigacion que se realizaran periédicamente a tal fin. Con el objetivo de mantener la
confidencialidad, sélo el investigador principal del estudio tendrd acceso a la entrevista
realizada al padre/cuidador del paciente. Cada error e inconsistencia sera corregido con
revision de la historia clinica por el ID del paciente o de no encontrarse la informacién
se dejara en blanco. Asi mismo, se utilizara cada error e inconsistencia como ejemplo y
compartido entre el grupo de investigadores para generar oportunidades de mejora.

6. Estudio Piloto

El piloto se realizara las primeras 4 semanas del inicio del estudio. Se implementaran
todos los sistemas del proyecto exactamente de la misma manera que se disefiaron. Se
utilizarq este periodo para redisefio de los formularios (entrevista) y deteccion de
cualquier error o problema adicional. En todos los casos se discutiran con el equipo de
investigadores las soluciones a implementar y se evaluara la posibilidad de cambiar
parte de la entrevista ante la presencia de algun inconveniente o inquietud por parte de
los entrevistadores.
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2. Operacionalizacion:

A. DISFUNCION

Al. Disfuncion valvular (difu): Categoérica binaria/Variable de resultado: Se considera
gue el paciente esta en disfuncion valvular si durante la cirugia se comprueba que
alguna de las 3 partes del sistema valvular (catéter proximal, reservorio valvular o
catéter distal) no funcionan. Se considera que el paciente no esta en disfuncion
valvular si se revisa el sistema y no se registra disfuncion o si es dado de alta sin
requerimiento de ingreso a quir6fano y no retorna al hospital en la siguiente semana
por sintomas de disfuncién. 0: No, 1: Si. Revisién de historia clinica y registros de
ingreso a quiréfano.

A2. Sospecha del padre (sosp difu): Categérica binaria/variable independiente: Se
interrogara a los padres durante el primer contacto con el neurocirujano acerca de si
traen al hijo por sospecha de mal funcionamiento de la valvula. Se considerara como
respuesta positiva si los padres responden que si. Se considerara como respuesta
negativa si los padres responden que no, no sé, o no responden luego de repetir la
pregunta 3 veces. 0: No, 1: Si. Interrogatorio del padre del paciente.

A3. Escala de Glasgow madificada (GCS): Continua/variable independiente: Se evalla
al paciente al momento del ingreso y se evaltan 3 areas:
e Respuesta a apertura ocular
e Respuesta motriz
e Respuesta verbal
Dependiendo si el paciente tiene mas o menos de un afio la puntuacién varia:
<1 afio:
e Respuesta a apertura ocular:
1 pto: Ninguna
2 ptos: Al dolor
3 ptos: Al grito
4 ptos: Espontanea
e Respuesta motriz:
1 pto: Ninguna
2 ptos: Extension anormal
3 ptos: Flexién anormal
4 ptos: Defensa al dolor
5 ptos: Localizacion al dolor
6 ptos: Espontanea
e Respuesta verbal:
1 pto: Ninguna
2 ptos: Grufie o0 se queja
3 ptos: Llora persistente
4 ptos: Llora controlable
5 ptos: Balbucea
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>1 afio
e Respuesta a apertura ocular:
1 pto: Ninguna
2 ptos: Al dolor
3 ptos: A la orden verbal
4 ptos: Espontanea
e Respuesta motriz:
1 pto: Ninguna
2 ptos: Extension anormal
3 ptos: Flexién anormal
4 ptos: Defensa al dolor
5 ptos: Localizacion al dolor
6 ptos: Obedece ordenes
e Respuesta verbal:
1 pto: Ninguna
2 ptos: Sonidos raros
3 ptos: Palabras inadecuadas
4 ptos: Conversacion confusa
5 ptos: Conversa y se orienta

Rango de 1-15. Examen fisico del paciente realizado por el neurocirujano al ingreso.
B.DATOS PERSONALES

B1. Capacidad de leer (Leer): Categorica binaria/Variable descriptiva: Se le consultara
al paciente si sabe leer, se considerara como positivo si el paciente responde de forma
afirmativa y se considerara como negativo si responde de forma negativa o si no
comprende la pregunta después de repetirla tres veces. 0: No, 1: Si. Interrogatorio del

padre del paciente.

B2. Nombre (nombre): Alfanumérica. Segundo nombre del paciente segun aparezca
en el DNI. Interrogatorio del padre del paciente.

B3. Apellido (apellido): Alfanumérica. Primer apellido del paciente segun aparezca en
el DNI. Interrogatorio del padre del paciente.

B4. Numero de historia clinica electronica (NHC): Alfanumeérica. Identificador Unico de
personas segln aparece en padrén hospitalario. Padrén.

B5. DNI (DNI): Numérica. Numero de DNI del paciente segun aparezca en el DNI.
Interrogatorio del padre del paciente.

B6. Teléfono de contacto (tel.): Numérica. Teléfono o celular. Interrogatorio del padre
del paciente.
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B7. Mail de contacto (mail): Alfanumérica. Mail de uso frecuente. Interrogatorio del
padre del paciente.

B8. Fecha del dia de la entrevista (fecha): Fecha corta. Formato D/M/A. Corresponde
a la fecha en la que se completé la entrevista del paciente. Evaluacion Inicial.

C. DATOS DEL PROBLEMA ACTUAL DEL PACIENTE
C1. Sintomas de presentacion

C1A. Vomitos (vomito): Cualitativa dicotomica/variable descriptiva: Se le consultara al
padre acerca de los sintomas por los que trajo al paciente a la guardia. No se le
preguntara especificamente por ningun sintoma. Si el padre responde por si solo de
forma positiva se asigna como positivo este sintoma. 0: No, 1: Si. Interrogatorio del
padre del paciente.

C1B. Dolor de cabeza (dolor_cabeza): Cualitativa dicotémica/variable descriptiva: Se
le consultara al padre acerca de los sintomas por los que trajo al paciente a la guardia.
No se le preguntara especificamente por ningun sintoma. Si el padre responde por si
solo de forma positiva se asigna como positivo este sintoma. 0: No, 1: Si.
Interrogatorio del padre del paciente.

C1C. Irritabilidad (irritabilidad): Cualitativa dicotomica/variable descriptiva: Se le
consultara al padre acerca de los sintomas por los que trajo al paciente a la guardia.
No se le preguntara especificamente por ningun sintoma. Si el padre responde por si
solo de forma positiva se asigna como positivo este sintoma. 0: No, 1: Si.
Interrogatorio del padre del paciente.

C1D. Desviacion del ojo (desviacion_ojo): Cualitativa dicotémica/variable descriptiva:
Se le consultara al padre acerca de los sintomas por los que trajo al paciente a la
guardia. No se le preguntara especificamente por ningin sintoma. Si el padre
responde por si solo de forma positiva se asigna como positivo este sintoma. 0: No, 1:
Si. Interrogatorio del padre del paciente.

C1E. Somnolencia (somnolencia): Cualitativa dicotomica/variable descriptiva: Se le
consultara al padre acerca de los sintomas por los que trajo al paciente a la guardia.
No se le preguntara especificamente por ningun sintoma. Si el padre responde por si
solo de forma positiva se asigna como positivo este sintoma. 0: No, 1: Si.
Interrogatorio del padre del paciente.

C1F. Convulsiones (convulsiones): Cualitativa dicotomica/variable descriptiva: Se le
consultara al padre acerca de los sintomas por los que trajo al paciente a la guardia.
No se le preguntara especificamente por ningun sintoma. Si el padre responde por si
solo de forma positiva se asigna como positivo este sintoma. 0: No, 1: Si.
Interrogatorio del padre del paciente.
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C1G. Malestar general (malestar): Cualitativa dicotomica/variable descriptiva: Se le
consultara al padre acerca de los sintomas por los que trajo al paciente a la guardia.
No se le preguntara especificamente por ningin sintoma. Si el padre responde por si
solo de forma positiva se asigna como positivo este sintoma. 0: No, 1: Si.
Interrogatorio del padre del paciente.

C1H. Desgano (desgano): Cualitativa dicotomica/variable descriptiva: Se le consultara
al padre acerca de los sintomas por los que trajo al paciente a la guardia. No se le
preguntara especificamente por ningun sintoma. Si el padre responde por si solo de
forma positiva se asigna como positivo este sintoma. 0: No, 1: Si. Interrogatorio del
padre del paciente.

C1l. No lo ve/la ve como siempre (no_siempre): Cualitativa dicotébmica/variable
descriptiva: Se le consultara al padre acerca de los sintomas por los que trajo al
paciente a la guardia. No se le preguntara especificamente por ningln sintoma. Si el
padre responde por si solo de forma positiva se asigna como positivo este sintoma. 0:
No, 1: Si. Interrogatorio del padre del paciente.

C1J. Fontanela llena (fontanela): Cualitativa dicotdmica/variable descriptiva: Se le
consultara al padre acerca de los sintomas por los que trajo al paciente a la guardia.
No se le preguntara especificamente por ningin sintoma. Si el padre responde por si
solo de forma positiva se asigna como positivo este sintoma. 0: No, 1: Si.
Interrogatorio del padre del paciente.

C1K. Fiebre (fiebre): Cualitativa dicotomica/variable descriptiva: Se le consultara al
padre acerca de los sintomas por los que trajo al paciente a la guardia. No se le
preguntara especificamente por ningun sintoma. Si el padre responde por si solo de
forma positiva se asigna como positivo este sintoma. 0: No, 1: Si. Interrogatorio del
padre del paciente.

C1L. Dolor de panza (dolor_panza): Cualitativa dicotomica/variable descriptiva: Se le
consultara al padre acerca de los sintomas por los que trajo al paciente a la guardia.
No se le preguntara especificamente por ningun sintoma. Si el padre responde por si
solo de forma positiva se asigna como positivo este sintoma. 0: No, 1: Si.
Interrogatorio del padre del paciente.

C1M. Mocos (mocos): Cualitativa dicotémica/variable descriptiva: Se le consultara al
padre acerca de los sintomas por los que trajo al paciente a la guardia. No se le
preguntara especificamente por ningun sintoma. Si el padre responde por si solo de
forma positiva se asigna como positivo este sintoma. 0: No, 1: Si. Interrogatorio del
padre del paciente.

C1N. Dolor de garganta (dolor_garganta): Cualitativa dicotdmica/variable descriptiva:
Se le consultara al padre acerca de los sintomas por los que trajo al paciente a la
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guardia. No se le preguntara especificamente por ningin sintoma. Si el padre
responde por si solo de forma positiva se asigna como positivo este sintoma. 0: No, 1:
Si. Interrogatorio del padre del paciente.

C10. Otro (otro_sintoma): Texto libre: Se le consultara al padre acerca de los
sintomas por los que trajo al paciente a la guardia. Si el padre responde con un
sintoma que no se encontraba en la lista previa se consignar con el mayor detalle
posible toda la informacién

Interrogatorio del padre del paciente.

C2. Tiempo de evolucién de sintomas (Tiempo_sintomas): Cuantitativa continua/
Variable descriptiva. Se les consulté a los padres hace cuantas horas comenz6 con los
sintomas por lo cuales el dia de la fecha trajeron al paciente a la guardia. Se
cuantificara en horas. Interrogatorio del padre del paciente.

C3. Enfermedad de base

C3A. Mielomeningocele (MMC): Cualitativa dicotomica/variable descriptiva: Se le
consultara al padre/cuidador acerca de la patologia de base del paciente. Cuando
decimos patologia de base nos referimos a la enfermedad que es la responsable de
generar la hidrocefalia al paciente. Se le leeré la lista de patologias al padre para que
elija si alguna de ellas es la que posee el hijo. Si la patologia nombrada se encuentra
en la lista entonces se marcara como positiva 0: No, 1: Si. Interrogatorio del padre del
paciente.

C3B.Hemorragia (hemorragia): Cualitativa dicotomica/variable descriptiva: Se le
consultara al padre/cuidador acerca de la patologia de base del paciente. Cuando
decimos patologia de base nos referimos a la enfermedad que es la responsable de
generar la hidrocefalia al paciente. Se le leera la lista de patologias al padre para que
elija si alguna de ellas es la que posee el hijo. Si la patologia nombrada se encuentra
en la lista entonces se marcara como positiva 0: No, 1: Si. Interrogatorio del padre del
paciente.

C3C. Estenosis Acueductal (estenosis): Cualitativa dicotdmica/variable descriptiva: Se
le consultara al padre/cuidador acerca de la patologia de base del paciente. Cuando
decimos patologia de base nos referimos a la enfermedad que es la responsable de
generar la hidrocefalia al paciente. Se le leera la lista de patologias al padre para que
elija si alguna de ellas es la que posee el hijo. Si la patologia nombrada se encuentra
en la lista entonces se marcara como positiva 0: No, 1: Si. Interrogatorio del padre del
paciente.

C3D. Infeccién del cerebro (infeccion): Cualitativa dicotomica/variable descriptiva: Se
le consultara al padre/cuidador acerca de la patologia de base del paciente. Cuando
decimos patologia de base nos referimos a la enfermedad que es la responsable de
generar la hidrocefalia al paciente. Se le leera la lista de patologias al padre para que
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elija si alguna de ellas es la que posee el hijo. Si la patologia nombrada se encuentra
en la lista entonces se marcard como positiva 0: No, 1: Si. Interrogatorio del padre del
paciente.

C3E. Sufrimiento fetal (sufrimiento): Cualitativa dicotomica/variable descriptiva: Se le
consultara al padre/cuidador acerca de la patologia de base del paciente. Cuando
decimos patologia de base nos referimos a la enfermedad que es la responsable de
generar la hidrocefalia al paciente. Se le leera la lista de patologias al padre para que
elija si alguna de ellas es la que posee el hijo. Si la patologia nombrada se encuentra
en la lista entonces se marcard como positiva 0: No, 1: Si. Interrogatorio del padre del
paciente.

C3F. Tumor en el cerebro o la médula (tumor): Cualitativa dicotdmica/variable
descriptiva: Se le consultara al padre/cuidador acerca de la patologia de base del
paciente. Cuando decimos patologia de base nos referimos a la enfermedad que es la
responsable de generar la hidrocefalia al paciente. Se le leera la lista de patologias al
padre para que elija si alguna de ellas es la que posee el hijo. Si la patologia
nombrada se encuentra en la lista entonces se marcara como positiva 0: No, 1: Si.
Interrogatorio del padre del paciente.

C3G. Traumatismo de craneo (TEC): Cualitativa dicotémica/variable descriptiva: Se le
consultara al padre/cuidador acerca de la patologia de base del paciente. Cuando
decimos patologia de base nos referimos a la enfermedad que es la responsable de
generar la hidrocefalia al paciente. Se le leera la lista de patologias al padre para que
elija si alguna de ellas es la que posee el hijo. Si la patologia nombrada se encuentra
en la lista entonces se marcara como positiva 0: No, 1: Si. Interrogatorio del padre del
paciente.

C3H. Enfermedad genética (enf_genetica): Cualitativa dicotomica/variable descriptiva:
Se le consultara al padre/cuidador acerca de la patologia de base del paciente.
Cuando decimos patologia de base nos referimos a la enfermedad que es la
responsable de generar la hidrocefalia al paciente. Se le leera la lista de patologias al
padre para que elija si alguna de ellas es la que posee el hijo. Si la patologia
nombrada se encuentra en la lista entonces se marcara como positiva 0: No, 1: Si.
Interrogatorio del padre del paciente.

C3I. Malformacion vascular (malf_vascular): Cualitativa dicotdmica/variable descriptiva:
Se le consultara al padre/cuidador acerca de la patologia de base del paciente.
Cuando decimos patologia de base nos referimos a la enfermedad que es la
responsable de generar la hidrocefalia al paciente. Se le leera la lista de patologias al
padre para que elija si alguna de ellas es la que posee el hijo. Si la patologia
nombrada se encuentra en la lista entonces se marcara como positiva 0: No, 1: Si.
Interrogatorio del padre del paciente.
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C3J. Complicaciones por nacimiento prematuro (prematuro): Cualitativa
dicotémica/variable descriptiva: Se le consultara al padre/cuidador acerca de la
patologia de base del paciente. Cuando decimos patologia de base nos referimos a la
enfermedad que es la responsable de generar la hidrocefalia al paciente. Se le leera la
lista de patologias al padre para que elija si alguna de ellas es la que posee el hijo. Si
la patologia nombrada se encuentra en la lista entonces se marcara como positiva O:
No, 1: Si. Interrogatorio del padre del paciente.

C3K. Infecciones durante el embarazo (infeccion_embarazo): Cualitativa
dicotomica/variable descriptiva: Se le consultara al padre/cuidador acerca de la
patologia de base del paciente. Cuando decimos patologia de base nos referimos a la
enfermedad que es la responsable de generar la hidrocefalia al paciente. Se le leera la
lista de patologias al padre para que elija si alguna de ellas es la que posee el hijo. Si
la patologia nombrada se encuentra en la lista entonces se marcara como positiva 0:
No, 1: Si. Interrogatorio del padre del paciente.

C3L. No sé (nose_patologia): Cualitativa dicotémica/variable descriptiva: Se le
consultara al padre/cuidador acerca de la patologia de base del paciente. Cuando
decimos patologia de base nos referimos a la enfermedad que es la responsable de
generar la hidrocefalia al paciente. Se le leera la lista de patologias al padre para que
elija si alguna de ellas es la que posee el hijo. Si el padre no sabe qué patologia de
base tiene el paciente entonces se elegira como positiva esta opcién 0: No, 1: Si.
Interrogatorio del padre del paciente.

C3M. Otra (otra_patologia): Texto libre/ variable descriptiva: Se le consultara al
padre/cuidador acerca de la patologia de base del paciente. Cuando decimos
patologia de base nos referimos a la enfermedad que es la responsable de generar la
hidrocefalia al paciente. Se le leerd la lista de patologias al padre para que elija si
alguna de ellas es la que posee el hijo. Si el padre responde con una patologia que no
se encontraba en la lista previa se consignara con el mayor detalle posible toda la
informacion. Interrogatorio del padre del paciente.

C5. Edad (edad): Cuantitativa continua/Variable descriptiva: Edad en afos del
paciente al momento del ingreso a la guardia. Si es menor de un afio se colocara 0.
Valor sin decimales. Interrogatorio del padre del paciente.

C6. Sexo (sexo): Categorica dicotomica/Variable descriptiva: Segun el sexo biolégico
original del paciente. 0: Femenino. 1: Masculino.. Interrogatorio del padre del paciente.

C7. Edad de colocacion de valvula (edad_valvula): Cuantitativa continua/Variable
descriptiva: Edad en afios en la que se coloco por primera vez la valvula de derivaciéon
ventriculo peritoneal del paciente. Si es menor de un afio se colocara 0. Interrogatorio
del padre del paciente.
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C8. Numero de disfunciones (numero_disfuncion): Cuantitativa continua/Variable
descriptiva: Cantidad de disfunciones valvulares que presento el paciente. Se
considera disfuncion valvular si requirio revision en quirofano por mal funcionamiento
de la valvula. Interrogatorio del padre del paciente.

C9. Infeccion del sistema (infeccion_sistema): Cualitativa categoérica/variable
descriptiva: Se consultara acerca de infecciones de sistema valvular. Se considera
infeccién si se debio retirar en quir6fano el sistema valvular y colocar un sistema de
drenaje al exterior para tratamiento de la infeccion. 0: No, 1: Si, 2: No sé. Interrogatorio
del padre del paciente.

C10. Capacidad para hablar del paciente (capacidad_habla): Cualitativa
categoérica/variable descriptiva: Se consultara acerca de la capacidad para hablar del
paciente. Se considerara que el paciente tiene capacidad para comunicarse si dice
mas de 10 palabras. 0: No, 1: Si, 2: No sé. Interrogatorio del padre del paciente.

D. DATOS DE CONOCIMIENTO DE LA ENFERMEDAD DEL NINO/A POR LOS
PADRES/CUIDADOR

D1. Partes del sistema valvular (partes_sistema): Cuantitativa continua/variable
descriptiva: Se le consultara acerca de cuantas partes creen gue esta conformado el
sistema valvular. Valor sin decimales. Interrogatorio del padre del paciente.

D2. Tipo de sistema valvular (tipo_sistema): Cualitativa categoérical/variable
descriptiva: Se le consultara acerca de qué tipo de valvula posee el hijo/a. 0: valvula
fija, 1: valvula regulable, 2: No sé. Interrogatorio del padre del paciente.

D3. Regulacién de ser regulable (regulacion): Cualitativa dicotdmica/variable
descriptiva: De poseer una valvula regulable se le consultara al padre acerca de si
tiene conocimiento de a cuanto esta la regulacion. Si el padre responde “Sl” se
corroboré la respuesta del padre con el valor de la regulacién que se encuentra en la
historia clinica electrénica. La respuesta sera positiva si coincide el valor que refirio el
padre con el que se encuentra en la historia clinica. 0: No, 1: Si. Interrogatorio del
padre del paciente y revision de historia clinica electrénica.

D4. Sintomas de disfuncion (sintomas_disfuncion): Texto libre/variable descriptiva: Se
le consultara al padre cuales son los sintomas de disfuncién que conoce o que sabe
gue tiene que estar atento. Se consignara con el mayor detalle posible toda la
informacion. Interrogatorio del padre del paciente.

E. DATOS DEL SEGUIMIENTO DEL PACIENTE

El. Establecimiento donde realiza el seguimiento (seguimiento): Cualitativa
categorica/variable descriptiva: Se le consultara al padre en que hospital o centro de
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salud realiza el seguimiento con el neurocirujano de cabecera. 0: Hospital Garrahan, 1:
otro hospital publico, 2: Hospital/sanatorio privado, 3: No tiene seguimiento desde
hace mas de 3 afos. Interrogatorio del padre del paciente.

E2. Cantidad de controles en el afio 2019 (cantidad_control): Cuantitativa/variable
descriptiva: Se le consultara al padre cuantas veces concurre a control en el Hospital
Garrahan u otro establecimiento sanitario durante la totalidad del afio 2019. Valor sin
decimales. Interrogatorio del padre del paciente.

E3. Explicacién neurocirujano de cabecera (explicacion_enfermedad): Cualitativa
dicotdmica/variable descriptiva: Se le consultara al padre si siente que el neurocirujano
de cabecera del paciente le explicé en detalle y de una forma que él pueda entender,
la patologia que presenta su hijo. 0: No, 1: Si, 2. Interrogatorio del padre del paciente.

E4. Explicacién sintomas de disfuncion (explicacion_sintomas): Cualitativa
dicotomica/variable descriptiva: Se le consultara al padre si siente que el neurocirujano
de cabecera del paciente le explicé en detalle y de una forma que él pueda entender,
cuales son los sintomas que deben hacerlo sospechar de disfuncién valvular. 0: No, 1:
Si, 2. Interrogatorio del padre del paciente.

ES5. Indicacion por escrito (indicacion_escrito): Cualitativa dicotomica/variable
descriptiva: Se le consultara al padre si siente que el neurocirujano de cabecera le dio
por escrito alguna explicacion o recomendacion para tener en cuenta con la valvula del
paciente. 0: No, 1: Si, 2. Interrogatorio del padre del paciente.

E6. Nombre y apellido del neurocirujano (nombre_neurocirujano): Texto libre/variable
descriptiva: Se le consultara al padre si conoce el nombre y apellido del neurocirujano
de cabecera, se considerara como “SI” se puede decir el nombre o el apellido, y se
considerara como “NO” si no puede nombrar ninguno de los dos. 0: No, 1: Si, 2.
Interrogatorio del padre del paciente.

F. DATOS DEL PADRE/CUIDADOR

F1. Encargado de cuidar al nifio (encargado_cuidado): Cualitativa categorica/variable
descriptiva: Se le consultara al padre quien es el principal responsable del cuidado del
nifio/a portador del sistema valvular. Solo se puede elegir una opcién. 0: Madre, 1;
Padre, 2: Tio/a, 3: Abuelo/a, 4; Hermano/a, 5: Tutor legal (sin parentesco).
Interrogatorio del padre del paciente.

F2. Nacionalidad del cuidador (nacionalidad_cuidador): Cualitativa categdrica/variable
descriptiva: Se le consultara al padre acerca de la nacionalidad del cuidador principal
del nifio/a. 0: Argentina, 1: Bolivia, 2: Paraguay, 3: Venezuela, 4: Otro. Interrogatorio
del padre del paciente.
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F3. Nivel educativo alcanzado por el cuidador (educacion_cuidador): Cualitativa
categorica/variable descriptiva: Se le consultara al padre acerca del nivel educativo
maximo alcanzado por el cuidador del paciente. 0: Primario incompleto, 1: Primario
completo, 2: secundario incompleto, 3: secundario completo, 4: universitario
incompleto, 5: universitario completo. Interrogatorio del padre del paciente.

F4. Trabajo del cuidador principal (trabajo_cuiador): Cualitativa dicotdémical/variable
descriptiva: Se le consultara al padre acerca de si el cuidador principal tiene un
trabajo. Se considera trabajo a una actividad laboral remunerada de mas de 6 horas.
0: No, 1: Si, 2. Interrogatorio del padre del paciente.

F5. Edad cuidador principal (edad_cuidador): Cuantitativa continua/variable
descriptiva: Se le consultara al padre acerca de la edad del cuidador principal en afios.
Valor sin decimales. Interrogatorio del padre del paciente.

F6. Sexo del cuidador principal (sexo_cuidador): Cualitativa dicotomica/variable
descriptiva: Se le consultara al padre acerca del sexo del cuidador principal del
paciente. 0: Femenino, 1: Masculino. Interrogatorio del padre del paciente.

G. DATOS DE LA RESIDENCIA

G1. Cuantos nifios viven en la unidad de vivienda (nifios_casa): Cuantitativa
continua/variable descriptiva: Se le consultara al padre acerca de cuantos menores de
18 afos viven en la misma vivienda que vive el paciente. Valor sin decimales.
Interrogatorio del padre del paciente.

G2. Minutos de distancia de viaje (traslado_tiempo): Cuantitativa continua/variable
descriptiva: Se le consultara al padre acerca de cuantos minutos deben viajar para
llegar al hospital. Valor sin decimales. Interrogatorio del padre del paciente.

G3. Traslado al hospital (traslado_medio)): Cualitativa categérica/variable descriptiva:
Se le consultara al padre acerca del medio de transporte que usan mas
frecuentemente para trasladarse al hospital. O: transporte propio, 1: transporte publico,
2: ambulancia, 3: taxi o remis, 4: caminando o bicicleta. Interrogatorio del padre del
paciente.

G4. Ingreso del hogar (ingreso): Cualitativa categorica/variable descriptiva: Se le

consultara al padre acerca del ingreso familiar mensual. 0: menos de 25.000, 1: entre
25000-50000, 2: mas de 50.000. Interrogatorio del padre del paciente.
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3. Circuito de Calidad y Monitoreo

Control de calidad previo a laimplementacion

El primer paso para un buen control de calidad es desarrollar un Manual de Operaciones
claro y conciso que tenga el paso a paso de la implementacién del estudio (Ver Manual
de operaciones). Para evitar errores en el desarrollo del manual se realizara de forma
supervisada con el tutor y director del trabajo. Luego se leera de forma conjunta con el
resto de los investigadores y se aclararan las dudas acerca del mismo.

El siguiente paso serd identificar los sesgos que pueden ocurrir a la hora de la toma del
cuestionario, ya que es la Unica herramienta de medicion que se utilizara en el estudio.
El cuestionario sera realizado por el residente de neurocirugia al padre/tutor para evitar
errores en la comprensioén o lectura de las preguntas. De todas formas, los cuestionarios
realizados por investigadores pueden contar con sesgos, por ejemplo, los participantes
pueden responder de manera diferente a los entrevistadores de diferente edad o origen
étnico. Para evitar esto, el cuestionario serd realizado Unicamente por residentes,
guienes integran un grupo etario y étnico bastante similar. Otro aspecto importante es
la forma en la que respondera el entrevistador si el entrevistado le pida que le repita la
pregunta por qué no la entendié. En este caso se les permitird a los entrevistadores
reformular la pregunta usando una lista de opciones que las proveera el investigador
principal. Todas las preguntas contaran con tres formas diferentes de ser preguntadas
y esa lista sera entregada a todos los investigadores para evitar reformulaciones de
preguntas de formas diferentes. Otro sesgo que podemos encontrar a la hora de realizar
el cuestionario es que el padre/tutor sepa el diagndstico de su hijo previo a responder
las preguntas. Ya que de esta manera las preguntas pueden verse afectadas por el
conocimiento del padre acerca de la condicién del hijo. Es de crucial importancia que el
padre/cuidador no sepa el diagnéstico del hijo antes de responder es por esto por lo que
el residente no revelara el diagndstico hasta terminado el cuestionario. Por la misma
razén es que la pregunta acerca de si sospecha que el hijo se encuentra en disfuncion
es la primera pregunta que se realizara en el cuestionario.

Una vez reconocido los potenciales errores del cuestionario se pasara al entrenamiento
del personal que realizard las preguntas. Para conseguir la certificacion como
entrevistador cada residente deberd atender de forma obligatoria a un video
entrenamiento que explicaré el paso a paso de como tomar el consentimiento informado
y el cuestionario. Ademas, debera observar al investigador principal realizar al menos 3
entrevistas. Luego de realizadas las observaciones tendr4 un ultimo encuentro
personalizado con el investigador principal para despejar dudas. Luego de este proceso
se encuentra apto para comenzar a realizar las entrevistas por su cuenta. Cada
residente nuevo que ingrese al servicio de neurocirugia a lo largo de lo que dure el
estudio debe cumplir con los mismos lineamientos para poder ser entrevistador del
trabajo. Para mantener la certificacion los residentes deben realizar un minimo de 2
entrevistas por mes. De no llegar a este minimo deben volver a presenciar de forma
obligatoria el video entrenamiento para poder mantener la certificacion. Una vez por
mes se realizara un encuentro de control de calidad del cuestionario donde los
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entrevistadores podran discutir las dificultades con el investigador principal y el resto del
equipo.

Otro paso donde pueden ocurrir problemas es en el pasaje de la informacion desde la
entrevista de papel a la base de datos electrénica. Este paso sera realizado por el
investigador principal quien utilizara una base de datos electronica con campos limitados
para evitar errores en el traspaso.

Como ultimo paso del control de calidad previo a la implementacion se llevara a cabo
un estudio piloto durante 4 semanas donde se llevara a la practica todo lo expuesto
previamente y se documentara todas las dudas, quejas, complicaciones y sugerencias
gue surjan. Luego de estas 4 semanas el investigador principal se reunira con el resto
de los investigadores y se podra modificar lo que sea necesario para el buen
funcionamiento del estudio. Esta reunién se hara de forma supervisada con el director
de la tesis. El cuestionario no podra ser modificado luego del estudio piloto. El estudio
piloto es la Ultima instancia donde puede modificarse el cuestionario para evitar que los
datos no sean comparables.

Control de calidad durante la implementacién

Luego de comenzado el reclutamiento, se realizard de forma mensual un control sobre
los pacientes reclutados de forma retrospectiva para asegurarnos que cumplen con los
criterios de inclusion y exclusion. Se enviara reportes mensuales a los residentes acerca
de la cantidad de pacientes incluidos y posibles errores en la inclusion y exclusion.

Las primeras 5 entrevistas realizadas por el residente deben ser grabadas (con el
consentimiento de los participantes) para monitorizacién de la calidad de entrevista por
el investigador principal. Luego se grabara una entrevista por mes Unicamente para
continuar con el control. De haber algun problema en particular con algin entrevistador
se pasarda a revisar todo el historial de grabaciones del mismo.

Ademas, los datos incluidos seran evaluados por entrevistador en busca de errores
frecuentes en la toma del cuestionario. Por ejemplo, si encontramos que un residente
en particular presenta en sus cuestionarios una escala de Glasgow muy diferente al
resto de los entrevistadores se revisardn las grabaciones para asegurarse que la
evaluacion se esté realizando de forma correcta.

Los datos cargados en la base de datos electrénica seran monitorizados semanalmente
en busca de espacios vacios o inconsistencias. La informacién que no se encuentre en
los cuestionarios por un error al momento de realizarse el cuestionario se extraera de la
historia clinica electrénica. De no encontrarse disponible se dejara el campo vacio.
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