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ANTECEDENTES
MARCO TEORICO

A) ANTECEDENTES RELACIONADOS CON SEPSIS.

La sepsis es un diagnostico relativamente frecuente en la edad
pediatrica siendo un importante problema de salud con un elevado costo para
la sociedad; considerando una de las principales causas de morbi-mortalidad
en niflos de todo el mundo y motivo de ingreso en las unidades de cuidados
intensivos ™. La incidencia documentada en todo el mundo es de 1.8 millones
de casos por afio, pero éstas cifras reflejan refleja las bajas tasas de

reconocimiento y diagndstico sobre todo en la edad pediétrica.

La incidencia y las tasas de mortalidad en sepsis varian segun la edad
y la presencia de enfermedad subyacente. Una de las series mas grandes
reportadas con un total de 42,000 casos determind una tasa de mortalidad de
4,400 muertes asociadas por afio’ ®® Recientemente se reporta la incidencia
mas alta en la infancia correspondiendo en 5.6/1000 de igual manera con un
incremento en la tasa de mortalidad del 10.6% en sepsis y hasta un 30% en
presencia con diagndstico de choque séptico, reportando previamente el 7%

de todas las muertes en edad pediatrica. ¥

En un estudio epidemiolégico realizado en pacientes pediatricos con
sepsis severa en Estados Unidos reporta que de un grupo de 9675 nifios con
sepsis severa, 993 (10.3%) fallecieron antes del alta. La mortalidad nacional
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ajustada fue de 5.8 por 100,000 o 4.3 muertes durante la hospitalizacion en los

pacientes en los que la sepsis severa se presentd. &*°

En la Union Europea se reportan de 36,000 a 64000 vidas al afio, con
una mortalidad de 35% hasta el 2006, la revision actual da como resultados
una reduccion absoluta al 5.1% en los dos Uultimos afos secundario al

cumplimiento de metas y estrategias de tratamiento implementados.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud cada afio en el mundo
mueren cerca de 11 millones de nifios menores de 5 afios principalmente

debido a enfermedades infecciosas, ©

En México, hoy mas del 60% de las muertes en menores de un afio
se concentran en los primeros 28 dias de vida correspondiendo el 15% a
sepsis del recién nacido. Las pocas muertes que se reportan en etapa
preescolar se debe sobre todo a infecciones, no especificando la etapa
evolutiva de éste considerando la posibilidad diagnéstica de sepsis grave o

choque séptico.

La informacién epidemiolégica disponible del afio 2007 nos dice que un
25% de los niflos ingresados al departamento de Terapia Intensiva del Instituto
Nacional de Pediatria presentaron sepsis severa y sus diversos estadios. La
mortalidad atribuida a sepsis severa se presento en el 13% del total de

defunciones correspondientes al periodo antes comentado. ©9



Tras el esfuerzo de distintas sociedades cientificas estadounidenses y
luego de mas de una década de discusiones en el afio de 1991 se logré una
definicion de consenso donde por primera vez definen los estadios clinicos de
la misma en pacientes adultos,? la cual fue actualizada en el afio 2001 al
agregar al debate a diversas sociedades cientificas europea en la conferencia

internacional de definiciones.

En el documento anterior no se habian establecidos parametros
clinicos adaptados al grupo pediatrico, por lo que en el afio 2002 se realizé en
San Antonio; Texas una conferencia en el que participan 20 expertos, tanto de
América como de algunos paises de Europa publicando en el 2005 el
Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis. En este consenso se definen los
diversos grupos pediatricos por edad, los criterios diagndsticos de sindrome de
respuesta inflamatoria sistémica, sepsis, sepsis severa y choque séptico,

estableciéndose variables fisiologicas acorde a la edad del nifio. (Cuadro 1)

CUADRO 1:GRUPOS DE EDAD PARA DEFINICION DE SEPSIS

RECIEN NACIDO 0 dia a 1 semana
NEONATO 1 semana a 1 mes
INFANTE (LACTANTE) 1 mes a1l afo
PREESCOLAR 2 -5 afios
ESCOLAR 6 — 12 afnos
ADOLESCENTE Y ADULTO JOVEN 13 — 18 afios




Las variables clinicas utilizadas para definir Sindrome de Respuesta
Inflamatoria Sistémica y disfuncion organica cambian en funcion a la edad

utilizando variables clinicas y de laboratorio

SINDROME DE RESPUESTA INFLAMATORIA SISTEMICA (SRIS)
Presencia de dos o mas de los siguientes criterios (debe incluir alteraciones
en la temperatura o en la cuenta de leucocitos).

4+ Temperatura > 38.5°C o0 <36°C

+ Taquicardia: Frecuencia cardiaca media >2 DS en ausencia de
estimulos externos, drogas cronicas, estimulos dolorosos o por espacio
de 0.5 a 4 hrs. sin explicacion.

+ En menores de 1 afio bradicardia < pl0 sin estimulo vagales, beta
bloqueadores o enfermedad cardiaca congénita, por espacio de 30
minutos sin explicacion.

+ Frecuencia respiratoria media >2 DS o ventilacion mecénica por proceso
agudo no relacionada a anestesia o bloqueo neuromuscular.

+ Leucocitosis o leucopenia para la edad (no secundaria a quimioterapia)

0 >10% de banda

INFECCION
4+ Sospecha o comprobacion de presencia de algun microorganismo

(PCR, cultivo) o por clinica, laboratorio o gabinete



SEPSIS

+ SRIS en presencia de infeccion sospechada o confirmada

SEPSIS SEVERA
+ Sepsis mas disfuncion cardiovascular o Sindrome de Distres

Respiratoria Aguda o disfuncion de 2 o mas érganos

CHOQUE SEPTICO

4+ Sepsis mas disfuncion cardiovascular

La sepsis grave es un complejo sindrome inducido por un proceso
infeccioso con evidencia de alteraciones en la perfusion tisular y
consecuentemente disfuncion organica. Desencadenada por la entrada de
microorganismos 0 sus toxinas en el torrente circulatorio. La sepsis provoca
una respuesta inflamatoria por parte del huésped con pérdida de la
autorregulacion de los mecanismos de defensa originando sustancias
proinflamatorias 0 mediadores activadores de la coagulacion y fibrindlisis,
suscitando el control de la infeccion o su evoluciébn a sepsis grave, shock

séptico o disfuncion organica maltiple. (GUIAS 2008)

En relacién a los criterios diagnésticos de Disfuncién Organica Mdltiple
el consenso establece: ©©
% CARDIOVASCULAR
+ Después de administracion de liquidos 40 ml/kg en una hora

+ Hipotension < p5 para la edad o Sistélica < 2 DS para la edad



+ Necesidad de vasopresores para mantener presion arterial sistémica
normal (dopamina >5mcgkmin o dobutamina, adrenalina, norepinefrina
a cualquier dosis).

Dos de los siguientes:

Acidosis inexplicable con déficit base 5.0
Aumento en lactato sérico >2veces
Oliguria < 0.5ml/Kg/hora

Llenado capilar lento > 5segundos

o+ o+ o+

Diferencia de temperatura 3°C

% RESPIRATORIO
+ PaO2/Fi02 0 < 300 ( en ausencia de enfermedad cardiaca o
pulmonar)
+ PaCO02 > 65 o 20 por arriba de basal o

+ FiO2 >50% para mantener Sat. 92% o

+

Necesidad para ventilacion mecanica invasiva 0 no invasiva

» NEUROLOGICO

X/

+ Glasgow > 11
+ Cambios agudos del estado de alerta con disminucién de 3 puntos de la
linea base.
< HEMATOLOGICO
4+ Conteo de plaguetas < 80,000 o disminucion del 50% de la cuenta de
los dltimos 3 dias

+ INR >2



% RENAL
+ Creatinina sérica 2 veces por arriba del limite normal o que se duplique

la basal.

%» HEPATICO

K/

+ Bilirrubinas totales > 4mg/dl (no neonato)

+ ALT 2 veces por arriba de lo normal

Consideramos gque la iniciativa de este consenso es importante como
paso inicial para establecer criterios diagnosticos de sepsis y sus diversos
estadios de evolucién, pero que se requiere conocer que tan aplicados son
estos criterios en la préactica clinica para establecer diagnéstico temprano y
adecuado, para lo cual es necesario evaluar el Consenso Internacional

Pediéatrico de Sepsis.

Las guias de préactica clinica (GPC) son recomendaciones
desarrolladas en forma sistematica para ayudar al profesional de salud y al
paciente a tomar las decisiones adecuadas en circunstancias clinicas

especificas. ©

En la actualidad existen tres tipos de GPC
1. GPC basadas en la opinion de expertos.
2. GPC basadas en el consenso

3. GPC basadas en la evidencia
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En ocasiones coexisten en un mismo documento (1 y 2) lo que

genera dificultades para su estricta diferenciacion.

La diferencia fundamental radica en que dentro de las GPC basadas

en la evidencia se presentan en forma rigurosa los siguientes aspectos:

¢ |dentificacion y composicion del panel de expertos que las elabora.
e Protocolizacion del sistema de identificacion recogida y evaluacion critica
de las publicaciones analizadas.

e Formulacion individualizada sobre el nivel de evidencia que sustenta cada

recomendacién por separado.

Internacionalmente existen diferencias conceptuales entre términos

de GPC y protocolo clinico (PC).

PC es un documento definido por una secuencia légica de actividades
a desarrollar frente a un problema de salud o area a mejorar en un entorno
determinado, el cual permite poca o ninguna variacion de las acciones y su

utilizacion se orienta mas a aspectos de caracter normativo-administrativo. @

» Fundamentada en Medicina *Basado en guias de practica
Bazada en Evidencia clinica y consenso de sxperios
* Aplicacion de la investigacion a » &plicacion a dreas especificas de
la clinica desempefio
* Generacion de conocimiento * Generacion de procescs
sMultidisciplinariedad operativos
*Eziste conzulta a grupes de +Habitualments monodisciplinanos
interés * Mo existe coneulta a grupos de
-éEtlfrfoque académico, social y Eltlfirﬂﬂ Sefinicién d
ico *Enfogue en definicien de
. recurscs y frecusntemente en su
racionalizacion
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En este esquema, se observa que las GPC se encuentran
indisolublemente ligadas a los PC, su contenido y utilizacion se traslapan, y sus

extremos los definen con mayor exactitud.

B) ANTECEDENTES RELACIONADOS CON EL ARTICULO AGREE

Se entiende por calidad de las guias de practica clinica, la confianza
en que los sesgos potenciales del desarrollo de la guia han sido sefialados de
forma adecuada y el que las recomendaciones sean validas tanto interna
como externamente, para que de este modo puedan aplicarse a la practica
clinica. El proceso incluye valorar los beneficios, dafios y costos de las
recomendaciones, asi como los aspectos practicos que implican. La
evaluacion incluye juicios acerca de los métodos utilizados en el desarrollo de
las guias, el contenido de las recomendaciones finales y los factores

relacionados con su aceptacion.

Durante la década de los 90, en varios paises de hicieron esfuerzos
por desarrollar GPC con un formato uniforme que promoviera una atencion
clinica de calidad y costoefectiva, por lo que en 1998, se inici6 una
colaboracion internacional entre 13 paises de la unién europea bajo el
programa de investigacion de salud y biomedicina denominada: Appraisal of
Guidelines, Research and Evaluation Colaboration (AGREE), cuyos objetivos
eran: Desarrollar criterios comunes para la elaboracion de una Guia de
Practica Clinica, definir los criterios de calidad que deberian cumplir las guia
de practica clinica. Establecer, un modelo de evaluaciony vigilancia de dichos

criterios de calidad, promover la difusién de estos criterios entre los miembros
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participantes y en la comunidad cientifica favoreciendo asi las colaboraciones

internacionales. @

Es asi como se desarrollé el denominado instrumento AGREE,
disefidndose una version inicial que fue validada con 100 Guias de Practica
Clinicas entre diversos paises participantes y revisada por 194 evaluadores.

La version final conformada por 23 preguntas, agrupa 6 areas y fue
finalmente validada con 33 Guias de Préctica Clinica y otros 70 evaluadores.
®)

El instrumento AGREE ofrece asi un marco para la evaluacion de la
calidad de las guias de practica desarrolladas por grupos locales, regionales,
nacionales o internacionales, asi como por organizaciones gubernamentales,
aplica para guias de nueva creacién y guias ya existentes. %) Eval(ia tanto la
calidad de la informacion aportada en el documento como algunos aspectos
de las recomendaciones. Establece la validez de una guia, es decir, la
probabilidad de que la guia logre los resultados esperados; sin embargo no
valora el impacto de la misma sobre los resultados en los pacientes. La mayor
parte de los criterios incluidos en el instrumento AGREE se basan en
fundamentos tedricos mas que en evidencia empiricas. Han sido elaborados
mediante discusiones entre investigadores de varios paises que tienen amplia
experiencia y conocimiento sobre guias de practica clinica. Por ello el
instrumento AGREE debe ser considerado como reflejo del estado actual del

conocimiento en ese campo. Y
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El instrumento es genérico y puede aplicarse a guias relacionadas
con aspecto de una patologia, incluyendo aspectos diagnésticos, de
promocion de la salud, tratamiento o cualquier otro tipo de investigacion.

Se pretende que el Instrumento AGREE pueda ser utilizado por los
siguientes grupos:

i) Por el personal de salud para ayudarles a decidir qué guias pueden
recomendarse para su uso en la practica. En tales casos el instrumento
deberia formar parte de un proceso de evaluacion formal.

i) Por los autores de guias para que sigan una metodologia de elaboracion
estructurada y rigurosa; siendo a la vez herramienta de auto evaluacion que
asegure la calidad de las guias.

ili) Por los proveedores de la atencidén sanitaria que deseen llevar a cabo su
propia evaluacion antes de adoptar las recomendaciones.

Iv) Por los educadores y profesores para que puedan mejorar las habilidades

de lectura critica de los profesionales sanitarios.

En base a lo anterior se propone evaluar la informacion contenida en
el Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis a través del instrumento
AGREE. Cada una de las cuales intenta abarcar una dimension diferenciada

de la calidad de la guia. ™
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1. Areas especificas del instrumento AGREE:
A. Alcance y Objetivo (preguntas 1-3).Se refiere al propésito general de la
guia, a las preguntas clinicas especificas y a la poblacion diana a la que esta
dirigida.
B. Participacion de los implicados (preguntas 4-7).Se refiere al grado en el
gue la guia representa los puntos de vista de los usuarios (médicos clinicos) a
los que esta destinada.
C. Rigor en la elaboracion (preguntas 8-14).Hace referencia al proceso
utilizado para reunir y sintetizar la evidencia, los métodos para formular las
recomendaciones y para actualizarlas.
D. Claridad y presentacion (preguntas 15-18).Se ocupa del lenguaje y del
formato de la guia.
E. Aplicabilidad (preguntas 19-21).Se refiere a las posibles implicaciones de
la aplicacion de la guia sobre aspectos organizativos, de comportamiento y de
costos.
F. Independencia editorial (preguntas 22-23).Tiene que ver con la
independencia de las recomendaciones y el reconocimiento de los posibles

conflictos de intereses por parte del grupo de desarrollo de la guia.

2). Documentacién

Los evaluadores deben identificar toda la informacion relativa al
proceso de elaboracién de una guia antes de ser evaluada. Esta informacién
puede estar incluida en el mismo documento o puede ir resumida en un
informe técnico, en publicaciones o en informes de politica de salud (Ej.:

programas de guias de practica clinica).
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3). Numero de evaluadores requerido
Recomendamos que cada guia sea evaluada por lo menos por dos

evaluadores y preferentemente por cuatro dado que esto aumentara la

confiabilidad de la evaluacion.

4). Escala de respuestas

PUNTUACION
4 MUY DE ACUERDO
3 DE ACUERDO
2 EN DESACUERDO
1 MUY EN DESACUERDO

La escala mide la intensidad con la que un criterio (pregunta) ha sido
su objetivo. 2
A. Si estda completamente seguro de que el criterio se ha alcanzado por
completo debe responder “Muy de acuerdo”.
B. Si esta completamente seguro de que el criterio no ha sido alcanzado por
completo o si no hay informacién disponible al respecto debe responder
“Muy en desacuerdo”.

C. Si no estd seguro que un criterio ha sido cumplido por completo, por

ejemplo porque la informacién no es clara o porque sélo algunas de las
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recomendaciones cumplen el criterio, entonces debe responder “De
acuerdo” o “En desacuerdo” segun el grado con el que piense que la

cuestion ha sido resuelta.

5). Guia del usuario
Se proporciona informacién adicional junto a cada pregunta. Esta
informacion pretende ayudar a comprender las cuestiones y conceptos

planteados.

6). Comentarios
Junto a cada pregunta hay un recuadro para comentarios. Se usa

para explicar las razones de las respuestas.

7). Puntuacién de las éareas
Las puntuaciones de las distintas areas se calculan sumando todos
los puntos de las preguntas individuales de un area y estandarizando el total
como porcentaje sobre la maxima puntuacion posible de ése area especifica.
14
8). Evaluacion general
Contiene una serie de opciones: “Muy recomendada”, “Recomendada”
(con condiciones o modificaciones)”, “No recomendada” y “No se sabe”. La
evaluaciéon general requiere que el evaluador haga un juicio sobre la calidad
de la guia teniendo en cuenta cada uno de los criterios de evaluacion.
Las puntuaciones de las seis areas son independientes y no deben

ser agregadas en una unica puntuacion de calidad. Aunque las puntuaciones

17



de las &reas pueden ser (tiles para comparar guias y para apoyar la decision
sobre si utilizar o recomendar una guia de practica clinica, no es posible

establecer umbrales, para dichas puntuaciones, que identifiquen una guia

como “buena” o como “mala”. @

En el afio 2007 el departamento de terapia intensiva del Instituto

Nacional de Pediatria hace un estudio preliminar, evaluando el consenso

internacional pediatrico de sepsis 2005 a través de la aplicacion del instrumento

AGREE.

En éste estudio participaron 7 expertos nacionales en el tema de sepsis
representando diversas instituciones dentro del campo de la terapia Intensiva
Pediétrica y las conclusiones obtenidas llevaron a la recomendacién de que la
guia debe ser aplicada por un mayor numero de evaluadores para aumentar la
confiabilidad. Asi mismo se concluyo que las definiciones presentadas en el
consenso deben ser consideradas como un trabajo inicial en progreso y
evolucién que requieren de continua valoracion y ajustes que iran acorde al
conocimiento fisiopatoldgico de la sepsis grave en el paciente grave.

Que la  aplicacibn de recomendaciones para el diagnostico y/o
tratamiento de nifios criticamente enfermos puede llevar a requerir cambios
en la organizacion en la actividad asistencial dentro de las unidades de
cuidados intensivos, lo cual podria considerarse como una limitante para su

aplicacion en la practica diaria, no se describen los métodos empleados para

formular las recomendaciones y de como se llego a las decisiones finales.
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Los métodos incluyen por ejemplo un sistema de votacién, técnicas formales
de consenso (por ejemplo: Delphi, Glaser) deben especificarse las areas de
desacuerdo y los métodos para resolverlas, los resultados obtenidos a traves
de aplicar el instrumento AGREE al Consenso Internacional Pediatrico de
Sepsis justifica el buscar la aplicacion clinica de las recomendaciones a

poblacién pediatrica hospitalizadas en area de cuidados intensivos.

En discusién conjunta entre los evaluadores participantes y los
miembros del grupo de metodologia de Investigacién, se considero
conveniente aplicar nuevamente la guia incluyendo ahora un nimero mayor
de evaluadores y que los mismos fueran muestra representativa de la Terapia
Intensiva a nivel nacional, por lo que se plantea la necesidad de realizar un
segundo estudio aplicando el instrumento AGREE al documento conocido
como consenso nacional pediatrico; definiciones de sepsis y disfuncién
organica. En ésta segunda propuesta pretendemos tener como objetivos
especificos, definir si el documento del consenso describe adecuadamente
los objetivos del mismo, el grado en el que representa el punto de vista de los
usuarios, evaluar el proceso para reunir y documentar la evidencia, los
métodos que sustentan las recomendaciones emitidas, la claridad con la que
se representa el consenso y la aplicabilidad y adaptacion en el escenario

clinico.
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Para lograr los fines anteriores se han establecido como estrategias
de solucion:

1. La revision y redaccion de los reactivos del instrumento AGREE para
hacerlos accesibles a los términos médico clinicos empleados en el
campo de la terapia intensiva.

2. Formar un nuevo grupo de evaluadores mas amplio incluyendo no sélo
intensivistas si no pediatras, infectdlogos y hemato-oncologos que estén
en contacto con pacientes sépticos

3. Redisefnar la estrategia de presentacién tanto del instrumento AGREE
para mejor comprension por parte de los evaluadores como del objetivo

del protocolo

En este estudio se pretende aplicar el instrumento AGREE para la
evaluacion del Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis 2005: Definicién
de sepsis y disfuncidon organica en pediatria, para determinar su aplicabilidad

en unidades de cuidados intensivos pediatricos 1"
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JUSTIFICACION

Los profesionales de la salud que se dedican al paciente pediatrico
criticamente enfermo necesitan disponer de Guias de Practica Clinica
correspondientes a sepsis grave y sus diversos estadios fisiopatolégicos que
permitan aplicar criterios diagnésticos uniformes y por lo tanto esquemas
terapéuticos acordes. Asi se propone la aplicacion del instrumento AGREE al
Consenso Internacional. Por lo que en el afio 2007 se realizd un estudio piloto
aplicando el instrumento AGREE al consenso internacional pediatrico de
sepsis 2005, con la finalidad de analizar la aplicabilidad clinica de las

definiciones de sepsis y disfuncidon organicas propuestas.

Ante los resultados obtenidos en éste estudio piloto y en discusiéon
conjunta entre los evaluadores participantes y los miembros del grupo de
metodologia de Investigacion, se considero conveniente aplicar nuevamente
la guia incluyendo ahora un nimero mayor de evaluadores y que los mismos
fueran muestra representativa de la Terapia Intensiva a nivel nacional, por lo
gue se plantea la necesidad de realizar un segundo estudio aplicando el
instrumento AGREE al documento conocido pomo Consenso Internacional
Pediatrico; definiciones de sepsis y disfuncién organica 2005.

En ésta segunda propuesta pretendemos tener como objetivos
especificos, definir si el documento del consenso describe adecuadamente
los objetivos del mismo, el grado en el que representa el punto de vista de los

usuarios, evaluar el proceso para reunir y documentar la evidencia, los
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métodos que sustentan las recomendaciones emitidas, la claridad con la que
se representa el consenso y la aplicabilidad y adaptacion en el escenario
clinico.

Para lograr los fines anteriores se han establecido como estrategias
de solucion:

1. La revisidon y redaccion de los reactivos del instrumento AGREE para

hacerlos accesibles a los términos médico clinicos empleados en el campo

de la terapia intensiva.

2. Formar un nuevo grupo de evaluadores mas amplio incluyendo no sélo
intensivistas si no pediatras que estén en contacto con pacientes
sépticos

Como continuacion del estudio piloto se propone la realizacion de
ésta segunda fase en la cual se pretende:
& A través de la aplicacion del instrumento AGREE valorar la aplicabilidad
clinica de los criterios para definir sindrome de respuesta inflamatoria
sistémica y sus diferentes estados evolutivos; sepsis, sepsis severa, choque
séptico y disfuncidén organica en pacientes pediatricos
P |Los resultados obtenidos a través de aplicar el instrumento AGREE al
Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis justifica el buscar la aplicacion
clinica de las recomendaciones a poblacion pediatrica hospitalizadas en area

de cuidados intensivos.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el afio 2007 el departamento de terapia intensiva del Instituto
Nacional de Pediatria hace un estudio preliminar, evaluando el Consenso
Internacional Pediatrico de sepsis 2005 a través de la aplicacion del instrumento
AGREE.

En éste estudio participaron 7 expertos nacionales en el tema de sepsis
representando diversas instituciones dentro del campo de la terapia Intensiva

Pediatrica y las conclusiones obtenidas fueron:

1.-Los criterios para definir sindrome de respuesta inflamatoria sistémica y
sus diversos estadios evolutivos como son sepsis, sepsis severa, choque
séptico y disfunciobn organica requieren ser establecidas en pacientes
pediatricos y contar con evidencia clinica que justifiqgue su aplicacion e
impacto.

2.- El Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis representa un paso inicial
en la definicién de criterios clinicos y de laboratorio uniformes que pueden ser
de utilidad para médicos e investigadores dedicados al estudio y diagndstico
de sepsis severa en nifios y sus diversos estados de evolucion.

La evaluacion cuantitativa obtenida a través del instrumento AGREE refiere
gue la puntuacion estandarizada para los objetivos generales del consenso
estan especificamente descritos con un valor del 90%, lo cual considera a
esta area como muy recomendada para su aplicacion clinica en unidades de

cuidados intensivos pediatricos.
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3.-Las recomendaciones emitidas en relacion a los criterios diagnosticos de
sindrome de respuesta inflamatoria sistémica, sepsis, sepsis severa, choque
séptico y disfuncion organica son emitidas con claridad, considerandose esta
area como muy recomendada para su aplicacion clinica en unidades de
cuidados intensivos(puntuacion estandarizada 82%).Los evaluadores que
aplicaron el instrumento AGREE coinciden en que las definiciones
presentadas en este documento de consenso deben ser considerados como
un trabajo inicial en progreso y evolucién que requiere de continua valoraciéon
y ajustes que irdn acorde al conocimiento fisiopatolégico de la sepsis grave

en el paciente pediétrico.

4.- En las variables del instrumento AGREE restantes, los resultados
obtenidos no fueron consistentes. En la reunién de andlisis de los mismos se
determiné que la situacion pudo haber estado dada por la interpretacién que
cada uno hicieron de la variable, a pesar de que se habia llevado a cabo un
entrenamiento previo en el que se habia explicado el instrumento asi como la
falta de experiencia en la aplicacion de instrumentos de evaluacion para guias

de practica clinica

5.-La aplicacion de recomendaciones para el diagndéstico y/o tratamiento de
nifos criticamente enfermos puede llevar a requerir cambios en la
organizacion en la actividad asistencial dentro de las unidades de cuidados
intensivos, lo cual podria considerarse como una limitante para su aplicacion

en la practica diaria, por lo que es importante que se evalUen la aplicabilidad
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del consenso tanto desde el punto de vista académico como en la actividad

asistencial dentro del entorno de la terapia intensiva pediatrica.

6.-Los resultados obtenidos a través de aplicar el instrumento AGREE al
Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis justifica el buscar la aplicacion
clinica de las recomendaciones ampliando la encuesta a mayor nimero de
Intensivistas asi como a Pediatras relacionados con el manejo de pacientes

sépticos para aumentar la confiabilidad.
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OBJETIVOS

Objetivo General:

Como continuaciéon al estudio piloto realizado en el departamento de la
Terapia Intensiva en el 2007 y en base a los hallazgos obtenidos en el
mismo, determinar el grado de aplicabilidad clinica de los algoritmos del
Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis 2005: Definicibn de sepsis y

disfuncion orgéanica en nifios que se encuentran en terapia intensiva.

Objetivos Especificos:

1.-Determinar si los objetivos del Consenso Internacional Pediatrico de

Sepsis 2005 estan especificamente descritos.

2.-Analizar el grado en que el Consenso representa los puntos de vista de

los usuarios a los que esta destinado (grupo médico).

3.-Evaluar el proceso utilizado para reunir y sintetizar la evidencia, asi como
los métodos para formular las recomendaciones y en su momento

actualizarlas.

4.-Calificar la presentacion y la claridad con la que se presenta el Consenso.
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5.-Determinar la aplicabilidad del Consenso en y su relacion con aspectos

de sistematizacion, comportamiento y costos.

6.-Observar la independencia editorial por parte de desarrollo del Consenso
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HIPOTESIS

El actual trabajo de tesis representa la continuacion del estudio
piloto para la evaluacion de guias de practica clinica aplicable al
Consenso Internacional Pediatrico de sepsis 2005: definicion de
sepsis y disfuncidon organica en pediatria, por lo cual no incluye

hipotesis en su elaboracion.
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MATERIAL Y METODOS

Clasificacién de la investigacion:

Evaluacion de una Guia de Practica Clinica: Consenso Internacional
Pediatrico de Sepsis: Definiciones de sepsis y disfuncion organica en

pediatria.

Unidad de analisis:

Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis 2005: Definicion de sepsis y

disfuncion organica en pediatria.

Instrumento de evaluacion:

Se conformara un segundo grupo evaluador conformado por meédicos
especialistas en Terapia Intensiva Pediatrica, Hematologia Pediatrica,
Oncologia Pediatrica, Infectologia Pediatrica asi como médicos Pediatras
gue tengan practica asistencial con pacientes sépticos, considerado como
representativo a nivel nacional. Este grupo de evaluadores aplicara el
instrumento Appraisal of Guidelines, Research and Evaluation Colaboration
(AGREE), para evaluar el Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis
2005, considerando las 23 preguntas de evaluacion que a continuacion se

presentan:
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Area 1: alcance y objetivos (preguntas 1-3).

Area 2: participacion de los implicados (preguntas 4-7).
Area 3. Rigor en la elaboracion (preguntas 8-14)

Area 4. Claridad y presentacion (preguntas 15-18).
Area 5. Aplicabilidad (preguntas 19-21).

Area 6. Independencia editorial (preguntas 22-23).

Grupo evaluador:

En el estudio piloto, para evaluar el Consenso Internacional Pediatrico
de Sepsis 2005: Definicion de Sepsis y disfuncién organica en pediatria a
través del Instrumento AGREE, se invito a un grupo nacional de evaluadores
internos y externos especialistas exclusivamente en Terapia Intensiva, con la
finalidad de tener una primera experiencia en aplicar el instrumento. En este
primer intento se concluyo que el trabajo debe ser parte de un proyecto en
proceso y evolucidbn continua. Se reportaron algunas inconsistencias que
reflejan que posiblemente se sobreestimo la puntuacion final, por otro lado,
hubo dificultad tanto en la interpretacion como en la aplicacion de algunas de
las variables. Se considero en la discusion final de los resultados que era
necesario abrir el campo de evaluacion pediatras que tengan contacto con
nifos sépticos como seria el caso de médicos que laboran en areas de
Urgencias, Infectdlogos Pediatras, y Hemato-oncologos. Por lo anterior se
formara un grupo multidisciplinario de médicos que tendran la funcién de
aplicar nuevamente el instrumento AGREE al Consenso Internacional

Pediatrico de Sepsis.
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El grupo evaluador estara constituido por una muestra considerada
como representativa de médicos que tienen contacto directo con nifios

sépticos y experiencia en el diagnoéstico de sepsis, cuyo perfil fue:

a. Especialidad en Medicina del Enfermo Pediatrico en Estado Critico
1. Especialidad en Terapia Intensiva Pediatrica con reconocimiento
Universitario.
2. Asistir a dos Congresos Nacionales o Internacionales relacionados con
el area intensiva y el tema de sepsis grave en los ultimos 5 afios.
3. Contar con experiencia minima de 5 afios laborando en una unidad de
Terapia Intensiva Pediatrica
4. Experiencia en elaboracion de guias de préctica clinica
b. Grupo de médicos especialistas en Pediatria Médica
1. Contar con la especialidad de Pediatria medica con reconocimiento
universitario.
2. Certificacion del consejo mexicano de pediatria
3. Laborar en institucion hospitalaria de tercer nivel.
4. Asistencia en los ultimos 4 afios a dos congresos nacionales y/o

internacionales

c. Especialistas en Infectologia Pediatrica.
1. Contar con la especialidad de Infectologia Pediatrica con
reconocimiento universitario

2. Contar con certificacion del consejo mexicano de pediatria
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3. Laborar en un &rea hospitalaria de tercer nivel donde se atiendan
pacientes pediatricos con sepsis.
4. Asistencia en los ultimos 4 afios a dos congresos nacionales y/o

internacionales.

d. Grupo de médicos especialistas en Oncologia Pediatrica.
1. Contar con la especialidad de Oncologia Pediatrica Médica con
reconocimiento universitario
2. Contar con certificacion del consejo mexicano de pediatria
3. Laborar en un area hospitalaria de tercer nivel donde se atiendan
pacientes pediatricos con sepsis.
4. Asistencia en los ultimos 4 afios a dos congresos nacionales y/o
internacionales.
e. Grupo de médicos especialistas en Hematologia Pediatrica.
1. Contar con la especialidad de Hematologia Pediatrica Médica con
reconocimiento universitario
2. Contar con certificacion del consejo mexicano de Pediatria
3. Laborar en un area hospitalaria de tercer nivel donde se atiendan
pacientes pediatricos con sepsis.
4. Asistencia en los ultimos 4 afios a dos congresos nacionales y/o

internacionales
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FLUJOGRAMA Y DESCRIPCION

Evaluaciéon del Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis 2005:
Definicion de Sepsis y Disfuncion organica en pediatria a través del
instrumento AGREE

Presentacion de Instrumento
AGREE y Consenso Internacional
Pediatrico de Sepsis 2005

v

A4

A4

A4

Evaluadores del IN P

Evaluador

HI M Evaluador HGG

Evaluador CARCP

No. 19

v

Revisién de GPC con el
Instrumento AGREE
No. 1

A 4

Evaluacion del Consenso
Internacional  Pediatrico de
Sepsis 2005 Instrumento
AGREE.

19 Participantes

l

Envi6 de Informacion del
instrumento AGREE al asesor
de investigacion

A\ 4

Base de datos EXCEL
y Analisis estadistico

A 4

Resultado para cada una de las
areas:

Méxima puntuacion
Minima puntuacion
Puntuacién obtenida
Puntuacién estandarizada
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) EVALUACION GLOBAL | | )
Los métodos de consenso s éstos métodos no

general conocimientos solo permiten acordar criterios y acciones lo que le da
una calidad metodolégica baja (VII). Diversas instituciones y sociedades
cientificas han creado nuevos sistemas de clasificacion de la calidad de la
evidencia, asi la clasificacion del Center for Evidence Based Medicine de
Oxford en relacion al disefio de estudio relacionado con el diagnéstico,
pronostico, factores de riesgo y evaluacion econémica contemplados en la
elaboracion de consensos se encuentra en el nivel 5 de evidencia y un grado
D en fuerza de recomendacion. Un sistema de clasificacion facilita la
elaboracion de las recomendaciones en el contexto de las guias de practica

clinica basadas en la evidencia cientifica.
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ANALISIS ESTADISTICO

Cada uno de los evaluadores realizd la lectura en sus lugares de trabajo,
calific6 el cuestionario AGREE, resuelto en forma numérica y anotando sus
observaciones especificas indicandoles que toda comunicacion sobre el

docto AGREE y sepsis deberia ser exclusivamente con los coordinadores.

Para la evaluacion global del Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis
2005: Definicion de Sepsis y disfuncion organica en pediatria a través del
Instrumento AGREE se disefidé una base de datos en Excel. (Anexo 1) en
donde se recogen las 23 preguntas con sus respectivas respuestas en
forma numérica para obtener la puntuacion emitida por el grupo evaluador,
conformada con las siguientes variables:
. Folio
« Nombre
. Institucion de procedencia
. Especialidad
. La puntuacion obtenida de las respuestas se identificaron con las
variables correspondientes de:
o TOT13
o TOT47

o TOT814
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o TOT1518
o TOT1921

o TOT2223

Se realizé analisis univariado que consistio en la obtencion de frecuencias y
porcentajes de cada pregunta (por participante).

Se calificéd la informacion en forma cualitativa y cuantitativa a través de la

formula:

Puntuacion estandarizada del area:

Puntuacion obtenida - __minima puntuacion posible
Maxima puntuacion posible - minima puntuacién posible

=% area

Se obtendra el puntaje final de evaluacion del Consenso Internacional
Pediatrico de Sepsis 2005: definicion de sepsis y disfuncion organica en
Pediatria; analizando la correlacion y/o heterogeneidad de los evaluadores
(concordancia interobservador) mediante la prueba estadistica de
PEARSON Y SPEARMAN-BROWN vy se utilizar4 el paquete estadistico

SPSS 11 para Windows.
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CONSIDERACIONES ETICAS

En relacion al reglamento de Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud en la seccién de capitulo | referente al Articulo
17 se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el
sujeto en investigacion sufre algin dafio como consecuencia del estudio;
clasificado a ésta investigacion sin riesgo.

Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y meétodos de
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables
fisiolégicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el
estudio.

Refiriendo que el estudio consiste en la evaluacion de una guia de préactica
clinica aplicable al Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis: Definicion
de sepsis y disfuncién organica en pediatria no amerita evaluacioén por el
comité de ética ni carta de consentimiento informado por parte de pacientes

pediatricos y familiares.
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Carta de conflicto de interés
INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA

México DF. a de de 2008

DR. PEDRO GUTIERREZ CASTELLON

PRESIDENTE DE LA COMISION DE INVESTIGACION
DIRECTOR DE INVESTIGACION

INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA

PRESENTE

Por medio de la presente el(la) que suscribe y a continuacién detalla informacién personal:

Nombre completo:
Institucidn de procedencia:
Cargo:

Domicilio Laboral:
Teléfono laboral:

Teléfono celular:

Correo electronico:

DECLARA:

Que habiendo sido invitado a participar como REVISOR Y EVALUADOR de la Guia de
Practica Clinica con el nombre de “Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis 2005:
Definicion de sepsis y Disfuncién Organica en pediatria TRvés del instrumento
AGRRE”

ACEPTO participar en la evaluacion de esta guia de Practica Clinica que he sido convocado
por los investigadores responsables:

1. Dra. Martha Patricia Marquez Aguirre
Profesor titular del curso de Medicina del Enfermo Pediatrico en Estado Critico y tutor de tesis,
adscrita al departamento de Terapia Intensiva.

2. Dr. Carlos Jiménez Gutiérrez
Unidad de analisis de la Evidencia del Centro Colaborador Cochrane del Instituto Nacional de
Pediatria.

Certifico que NO HAY CONFLICTO DE INTERES, ya que no hay relacién o participacion
pasada o presente en cualquier organizacion o entidad que tenga in interés econémico en el
tema o en los materiales tratados en la evaluacion, sintesis, analisis y ensamble de ésta GPC
(por ejemplo: empleo, consultorias, derechos de propiedad, honorarios, testimonio de
expertos).

38



A tentamente

Nombre completo y Firma del Evaluador
RESULTADOS

Se aplicé el instrumento de evaluacion de guias de practica clinica
conocido como AGREE al International Pediatric Sepsis Consensus
Conference: Definitions for sepsis and organ dysfuntion in pediatrics con la
finalidad de evaluar la interpretacion y andlisis de los criterios diagnosticos
referidos en el consenso entre un segundo grupo nacional de médicos con
las especialidades en Terapia Intensiva, Infectologia, Oncologia,

Hematologia, Urgencias y Pediatria Médica y con experiencia en sepsis.

Especialidad Numero de Participantes
Terapia Intensiva 11
Infectologia 2
Oncologia 2
Hematologia 2
Pediatria médica 1
Urgencias 1

Con la resolucién de los 23 items que configuran el documento AGREE se

obtuvo informacion especifica en relacion a la calidad del Consenso de
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Sepsis y Disfuncién organica en pacientes pediatricos. La finalidad es que

en un futuro puedan ser aplicados los criterios y recomendaciones emitidos

en dicho consenso y asi definir su aplicacion clinica.

A través del instrumento AGREE se evaluaron las siguientes areas:

1. ALCANCE Y OBJETIVOS GENERALES DEL CONSENSO.

El 78.9% de los evaluadores determinaron que los objetivos generales
del consenso estan descritos de manera clara y especifica.

Los aspectos clinicos que aborda el consenso estan especificamente
descritos, en lo cual concordaron el 73.7% de los evaluadores
(GRAFICA 1y 2).

Para 73.7% de los evaluadores, el documento define de manera clara
la poblacién diana, especificando las diferentes edades dentro del
grupo pediatrico y sus correspondientes parametros fisioldgicos y
variables de laboratorio para poder definir respuesta inflamatoria
sistémica secundaria a sepsis y sus diversos estados evolutivos
(GRAFICA 3).

Encontrando una puntuacion estandarizada en esta area de 69.

2. PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS

El 57.8% del grupo evaluador esta en desacuerdo en que el grupo
que desarrolla la guia incluya individuos de todos los rupos
profesionales. (GRAFICA 4).

El 94.7% esta de acuerdo en que no fueron considerados los puntos

de vista del paciente (GRAFICA 5).
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e Enlo que respecta a la definicion de usuarios diana, el 36.8% de los
evaluadores coincidieron en que la poblacién diana esta bien definida.
(GRAFICA 6).

e EI 15.7% de los evaluadores coincidieron en que de acuerdo a los
datos que aporta el documento original las recomendaciones no han
sido aplicadas aun a poblacién pediatrica con el diagndstico de sepsis
o disfuncion organica (GRAFICA 7).

e Encontrando una puntuacion estandarizada en esta area de 26.

3. RIGOR EN LA ELABORACION.

e ElI 73.7% de los evaluadores estan en desacuerdo ya que los
meétodos sistematicos para la busqueda de la evidencia no estan
claramente definidos (GRAFICA 8).

e 68.5% de los evaluadores respondieron estar en desacuerdo en
relacién a la claridad con la que se exponen en el documento los
criterios para la seleccion de la evidencia. (GRAFICA 9).

e ElI 73.7% estuvieron en desacuerdo debido a que los métodos
empleados para formular las recomendaciones no estan claramente
descritos. (GRAFICA 10)

e EI57.8% de los evaluadores estuvieron en desacuerdo en gue estén
considerados en el documento los beneficios en salud, los efectos
secundarios y los riesgos. (GRAFICA 11).

e EI 68.4% del grupo evaluador esta en desacuerdo ya que el
documento no expresa relacion explicita entre las recomendaciones y

las evidencias en las que se basan. (GRAFICA 12)
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e ElI 78.9% de los evaluadores estdn en desacuerdo con que el
documento haya incluido la revision por expertos externos (GRAFICA
13).

e El 73.6% de los evaluadores esta en desacuerdo con que el
documento incluya un procedimiento para actualizar la guia.
(GRAFICA 14).

e Encontrando una puntuacion estandarizada en esta area de 30.

4. CLARIDAD Y PRESENTACION DEL CONSENSO*

73.6% de acuerdo en que las recomendaciones fueron especificas

(GRAFICA 15).

e 52.6% estan deacuerdo, considerando que en el documento se
presentan distintas opciones para el manejo de la enfermedad o
condicion. (GRAFICA 16).

e 78.9% estan deacuerdo considerando que las recomendaciones son
facilmente identificables en el documento. (GRAFICA 17).

e 68.5% coincidieron estar en desacuerdo en que la guia se apoye con

herramientas para su aplicacion. (GRAFICA 18).

e Encontrando una puntuacion estandarizada en esta area de 53.

5. APLICABILIDAD
e El 63.2% esta en desacuerdo que las barreras organizativas
potenciales al aplicar las recomendaciones no parecen haber sido

discutidas en el documento. (GRAFICA 19).
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El 73.6% en desacuerdo, no encontrando plasmados en el
documento los costos potenciales de aplicar las recomendaciones
(GRAFICA 20).

El 52.6% de los encuestados estan en desacuerdo, no encontrando
criterios dentro de la guia que puedan ser utilizados para
monitorizacion o auditoria. (GRAFICA 21).

Encontrando una puntuacion estandarizada en esta area de 36.

. INDEPENDENCIA EDITORIAL

En desacuerdo 57.8% de los evaluadores consideraron que la guia
no es editorialmente independiente de una entidad financiadora.
(GRAFICA 22).

78.9% de los evaluadores con estuvieron de acuerdo en que en el
documento se encuentren registrados conflictos de interés por parte
de los participantes en el grupo realizador del consenso. (GRAFICA
23).

Encontrando una puntuacion estandarizada de 35 puntos.
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GPC GPC ESTANDAR ESTANDAR
Evaluacion | Evaluacion AGREE GRUPO
2006 2009 EVALUADOR

. Alcancey 90 69
Objetivo

Participacion de 50 26
los implicados

Rigor en la 40 30
elaboracién

. Claridad y
presentacion

. Aplicabilidad

Independencia
editorial

GPC

Evaluacion Muy recomendada No recomendada
2006

GPC Recomendada (con condiciones o
Evaluacién 2009 modificaciones)
No Recomendada
La guia tiene una calidad general
moderada.
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Recomendacién de ésta guia para su uso en la practica

DISCUSION

La sepsis en la edad pediatrica es una de las principales causas de morbi-
mortalidad hospitalaria y motivo de ingreso a las unidades de cuidados
intensivos. Una de las series de casos mas grandes reportadas en poblacion
estadounidense con un total de 42,000 casos, mostré una tasa de mortalidad

anual de 43,000 muertes.®

En base a lo anterior, tanto en la edad adulta como en la pediatrica, se ha
presentado la necesidad de contar con criterios diagndsticos que permitan
la deteccién temprana y oportuna de sepsis y sus diversos estadios de
evolucién, para lo cual en 1991 se publica el primer consenso para
establecer criterios objetivos para el diagnostico de sepsis™.
Posteriormente fue revisado este consenso en el 2003®? hasta llegar al
consenso del 2005 enfocado exclusivamente a estudiar sepsis y disfuncion

organica en pacientes pediatricos.

Al no existir antecedentes relacionados con la evaluacion del documento
Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis, consideramos importante que
el Unico documento pediatrico, de consenso, disefiado para establecer
criterios diagndsticos de sepsis y sus diversos estadios clinicos, fuera
evaluado para conocer su posible utilidad entre médicos que trabajan con

pacientes criticamente enfermos.
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De acuerdo a los resultados y sugerencias obtenidos en el estudio inicial de
“Evaluacién del consenso internacional pediatrico de sepsis 2005:
definicion de sepsis y disfuncion orgénica en pediatria a través del
instrumento AGREE”, publicada en el 2007, en donde una de las
recomendaciones emitidas era que la guia deberia ser aplicada por un mayor
nimero de evaluadores para asi aumentar la confiabilidad, se decidi6 dar
continuidad al proceso y ampliar la evaluacion incluyendo a aquellos médicos
que independientemente de su especialidad, tuvieran a su cargo pacientes con
sepsis. Para lo anterior se convocaron a 19 pediatras con las especialidades de
terapia intensiva, urgencias, oncologia, hematologia, infectologia Urgencias y
Pediatria Médica; a quienes se les capacito por parte de un especialista en
evaluacion de guias de practica clinica en el empleo del instrumento AGREE;
este grupo era representativo de diversas instituciones dentro del campo de la

Pediatria.

El instrumento AGREE contempla 6 areas a evaluar.

1. ALCANCE Y OBJETIVO.

1.1. En relacion al area de alcance y objetivo la cual se refiere al propésito
general de la guia, a las preguntas clinicas especificas y a la poblacion
diana de pacientes, casi el 80% de los médicos que evaluaron el
documento, encuentra que los objetivos generales de la Guia estan
especificamente definidos (78.9% respondieron con el término “estar de
acuerdo”). En un analisis interpretativo del grupo que contesto estar en

desacuerdo consideramos como posibilidades error en la interpretacion de
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la lectura del documento o en la compresion de la pregunta evaluada por el
instrumento.

1.2. En esta pregunta el instrumento AGREE trata de explorar si los aspectos
clinicos cubiertos por la Guia estan descritos de manera especifica. La
respuesta de este rubro va en relacion al inciso anterior y en este mas del
70% (73.7%) de los evaluadores coincidieron estar de acuerdo en que los
aspectos clinicos de la guia si estan descritos. En el articulo en dos de las
preguntas que plantean para dar respuesta son: los criterios clinicos que
resultan especificos para la definicion de respuesta inflamatoria sistémica,
infeccidn, sepsis, sepsis grave, choque séptico y disfuncion organica
multiple.

1.3. Los evaluadores consideraron mas del 70% (73.7%) estar de acuerdo en
gue a los pacientes a los que estad dirigida la guia se encuentran
especificamente descritos. En el articulo original se encuentra 1 cuadro en
donde se especifican las diferentes edades pediatricas a los que sera
dirigido el estudio. Nuevamente consideramos que el porcentaje menor de
evaluadores que dicen no estar de acuerdo pudiera interpretarse como

lectura inadecuada del documento o error en la interpretacion.

47



CONCLUSIONES

Los criterios para definir sindrome de respuesta inflamatoria sistémica y sus
diversos estadios evolutivos como son sepsis, sepsis severa, choque
séptico y disfuncion organica requieren ser establecidas en pacientes
pediatricos y contar con evidencia clinica que justifique su aplicacion e
impacto.

El Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis representa un paso inicial
en la definicion de criterios clinicos y de laboratorio uniformes que pueden
ser de utilidad para médicos e investigadores dedicados al estudio y
diagndstico de sepsis severa en nifios y sus diversos estados de evolucion.
La evaluacion cuantitativa obtenida a través del instrumento AGREE refiere
gue la puntuacion estandarizada para los objetivos generales del consenso
estan especificamente descritos con un valor del 90%, lo cual considera a
esta area como muy recomendada para su aplicacion clinica en unidades
de cuidados intensivos pediatricos.

Las recomendaciones emitidas en relacion a los criterios diagnésticos de
sindrome de respuesta inflamatoria sistémica, sepsis, sepsis severa, choque
séptico y disfuncion organica son emitidas con claridad ,considerandose
esta area como muy recomendada para su aplicaciéon clinica en unidades
de cuidados intensivos(puntuacion estandarizada 82%).Los evaluadores
que aplicaron el instrumento AGREE coinciden en que las definiciones
presentadas en este documento de consenso deben ser considerados como

un trabajo inicial en progreso y evolucibn que requiere de continua
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valoracion y ajustes que iran acorde al conocimiento fisiopatologico de la

sepsis grave en el paciente pediatrico.

La aplicacion de recomendaciones para el diagnostico y/o tratamiento de
nifos criticamente enfermos puede llevar a requerir cambios en la
organizacion en la actividad asistencial dentro de las unidades de cuidados
intensivos, lo cual podria considerarse como una limitante para su
aplicacion en la préactica diaria.

No se describen los métodos empleados para formular las
recomendaciones y de cémo se llego a las decisiones finales. Los métodos
incluyen por ejemplo un sistema de votacion, técnicas formales de consenso
(por ejemplo: Delphi, Glaser) deben especificarse las areas de desacuerdo y
los métodos para resolverlas.

Los resultados obtenidos a través de aplicar el instrumento AGREE al
Consenso Internacional Pediatrico de Sepsis justifica el buscar la aplicacion
clinica de las recomendaciones a poblacion pediatrica hospitalizadas en area

de cuidados intensivos.
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ANEXOS

TABLA 1

GPC GPC
Evaluacion Evaluacion
2006 2009
ITEMS PARTE I PARTE I
% %l

AGREE 1: El(los) objetivo(s)
general(es) de la guia esta(n)
especificamente descrito(s)

1 En Desacuerdo 0 21.1
2 De acuerdo 100 78.9

AGREE 2:Los aspecto(s) clinico(s)
de la guia esta(n) especificamente
descrito(s)

1 En desacuerdo 14.2 26.3
2 De acuerdo 85-8 73.7

AGREE 3:Los pacientes a quien se
le pretende aplicar la guia estan
especificamente descritos

1 En Desacuerdo 0 26.3
2 De acuerdo 100 73.7

AGREE 4:El grupo que desarrollo la
guia incluye individuos de todos los
grupos profesionales

1 En desacuerdo 14.2 57.8
2 De acuerdo 85.8 42.2

AGREE 5: Se ha tenido en
cuenta los puntos de vista del
paciente y sus preferencias

1 En desacuerdo 85.8 94.7

2 De acuerdo 14.2 5.2
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TABLA 2

GPC
Evaluacion
2006

GPC
Evaluacion
2009

PARTE |
%

PARTE |
%l

AGREE 6: Los usuarios diana de la guia
estan claramente definidos

1 En desacuerdo
2 De acuerdo

AGREE 7: La guia ha sido aprobada
entre los usuarios diana

1 En desacuerdo
2 De acuerdo

AGREE 8: Se han utilizado métodos
sistematicos para la bisqueda de la
evidencia

1 En desacuerdo
2 De acuerdo

AGREE 9: Los criterios para
seleccionar la evidencia se describen
con claridad

1 En desacuerdo
2 De acuerdo

AGREE 10: Los métodos utilizados
para formular las recomendaciones
estan claramente descritos.

1 En desacuerdo
2 De acuerdo

51



TABLA 3

GPC GPC
Area Evaluacion Evaluacion
2006 2009
ITEMS PARTE I PARTE |
% %l
AGREE 11: Al formular las
recomendaciones han sido
considerados los beneficios en salud,
los efectos secundarios y los riesgos
1 En desacuerdo 42.9 57.8
2 De acuerdo 57.1 42.2
AGREE 12: Hay unarelacion explicita
entre cada una de las recomendaciones
y las evidencias en las que se basan
1 En desacuerdo 42.9 68.54
2 De acuerdo 57.1 315
AGREE 13: La guia ha sido revisada
por expertos externos antes de su
aplicacion
57.1 78.9
1 En desacuerdo 42.9 21.1
2 De acuerdo
AGREE 14: Se incluyen un
procedimiento para actualizar la guia
1 En desacuerdo 71.4 73.6
2 De acuerdo 28.6 26.4

AGREE 15: Las recomendaciones son
especificas y no son ambiguas

1 En desacuerdo
2 De acuerdo
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TABLA 4

GPC
Evaluacion
2006

GPC
Evaluacion
2009

PARTE |
%

PARTE |
%l

AGREE 16: Las distintas opciones
para el manejo de la enfermedad o
condicion se presenta claramente

1 En desacuerdo
2 De acuerdo

AGREE 17: Las recomendaciones
claves son facilmente identificables

1 En desacuerdo
2 De acuerdo

AGREE 18: La guia se apoya con
herramientas para su aplicacién

1 En desacuerdo
2 De acuerdo

AGREE 19: Se han discutido las
barreras organizativas a la hora de
aplicar las recomendaciones

1 En desacuerdo
2 De acuerdo

AGREE 20: Han sido considerados los
costes potenciales de la aplicacion de

las recomendaciones

1 En desacuerdo
2 De acuerdo
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TABLAS

GPC
Evaluacion
2006

GPC
Evaluacion
2009

PARTE |
%

PARTE |
%l

AGREE 21: La guia ofrece una relacion
de criterios claves con el fin de re
alizar monitorizacion y / o auditoria

1 En desacuerdo
2 De acuerdo

AGREE 22: La guia es editorialmente
independiente de la entidad
financiadora

1 En desacuerdo
2 De acuerdo

AGREE 23: Se han registrado los
conflictos de intereses de los
miembros del grupo de desarrollo

1 En desacuerdo
2 De acuerdo
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AGREE 1. El(los) objetivos general(es) esta(n)
especificamente descrito(s).

m EN DESACUERDO
4 DE ACUERDO

AGREE 2. Los aspecto(s) clinico(s) de la guia
esta(n) especificamente descrito(s)

73.70%

B EN DESACUERDO
4 DE ACUERDO
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AGREE 3. Los pacientes a quienes se pretende
aplicar la guia estan especificamente descritos.

M EN DESACUERDO
k4 DE ACUERDO

AGREE 4. El grupo que desarrolla la guia incluye
individuos de todos los grupos profesionales
relevantes.

B EN DESACUERDO
4 DE ACUERDO
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AGREE 5. Se han tenido en cuanta los puntos
de vista del paciente y sus preferencias

5.30%

Ve

94.70%

M EN DESACUERDO
i DE ACUERDO

AGREE 6. Los usuarios diana de la guia estan
claramente definidos.

& EN DESACUERDO
4 DE ACUERDO
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AGREE 7. La guia ha sido probada entre los
usuarios diana.

15.70%

M EN DESACUERDO
i DE ACUERDO

AGREE 8. Se han utilizado métodos sistematicos
para la busqueda de la evidencia.

M EN DESACUERDO
k4 DE ACUERDO
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AGRRE 9. Los criterios para seleccionar la
evidencia se describen con claridad.

31.50%

M EN DESACUERDO
i DE ACUERDO

AGREE 10. Los métodos utilizados para
formular las recomendaciones estan claramente
descritos.

26.30%

B EN DESACUERDO
k4 DE ACUERDO
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AGREE 11. Al formular las recomendaciones han
sido considerados los beneficios en salud, los
efectos secundarios y los riesgos.

42.20%

M EN DESACUERDO
4 DE ACUERDO

AGREE 12. Hay una relacidon explicita entre cada
una de las recomendaciones y las evidencias en
las que se basan.

B EN DESACUERDO
k4 DE ACUERDO
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AGREE 13. La guia ha sido revisada por expertos
externos antes de su publicacion.

21.10%

M EN DESACUERDO
k4 DE ACUERDO

AGREE 14. Se incluye un procedimineto para
actualizar la guia.

M EN DESACUERDO
4 DE ACUERDO
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AGREE 15. Las recomendaciones son especificas
y ho son ambiguas.

M EN DESACUERDO
4 DE ACUERDO

AGREE 16. Las distintas opciones para el
manejo de la enfermedad o condicion se
presentan claramente.

M EN DESACUERDO
4 DE ACUERDO

62




AGREE 17. Las recomenaciones clave son
facilmente identificables.

M EN DESACUERDO
4 DE ACUERDO

AGREE 18. La guia se apoya con herramientas
para su aplicacion.

H EN DESACUERDO
4 DE ACUERDO
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AGREE 19. Se han discutido las barreras
organizativas potenciales a la hora de aplicar
las recomendaciones.

36.80%
M EN DESACUERDO

4 DE ACUERDO

AGREE 20. Han sido considerados los costes
potenciales de la aplicacion de las
recomendaciones.

26.40%

M EN DESACUERDO
k4 DE ACUERDO
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AGREE 21. La guia ofrece una relacion de
criterios clave con el fin de realizar
monitorizacion y/o auditoria.

47.40%
W EN DESACUERDO

i DE ACUERDO

AGREE 22. La guia es editorialmente
independiente de la entidad financiadora.

42.20%
™ EN DESACUERDO

4 DE ACUERDO
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AGREE 23. Se han registrado los conflictos de
intereses de los miembros del grupo de
desarrollo.

21.10%

B EN DESACUERDO
4 DE ACUERDO
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