PROPUESTA DE ESTUDIO

MANEJO DEL PACIENTE
CON FIEBRE SIN FOCO
DE 3-36 MESES DE
EDAD. DESCRIPCION
DEL ESTADO ACTUAL

Fecha: 14/03/2023

Autores e Instituciones, especificando investigador principal (IP):
Mireia Sensarrich Roset (IP) - Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
Reyes Balcells Moliné - Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
Xoan Gonzalez Rioja - Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Barceld - Hospital de la Santa Creu i Sant Pau



RISEUP

SPERG

# 8 SEUP

CONTENIDO

1. TiTULO Y RESUMEN

Manejo del paciente con fiebre sin foco de 3-36 meses de edad.
Descripcién del estado actual.

Justificacion:

La fiebre sin foco (FSF) en el paciente de 3 - 36 meses con buen estado general
(BEG) es una entidad muy frecuente en los servicios de urgencias pediatricos (SUP).
Existen protocolos consensuados para el manejo clinico - terapéutico de este grupo de
pacientes, a pesar de ello existen discrepancias entre centros en cuanto a ello. A su
vez, dichos protocolos recogen el uso de antibioterapia empirica (una vez descartada
focalidad de la fiebre) ante una analitica sanguinea de riesgo bacteriano para tratar la
posibilidad de bacteriemia oculta (BO). Contrasta con diversos estudios actuales que
demuestran que el riesgo de BO ha disminuido tras la introduccion de la vacunacion
conjugada para neumococo 13-valente (PCV13) en 2010. Por ello, creemos necesario

describir el manejo actual de este grupo de pacientes en nuestro medio.

Objetivos:

Principal: Describir las caracteristicas de los pacientes de 3 - 36 meses con BEG que
consultan a urgencias con FSF en nuestro medio, su manejo clinico - terapéutico y su
evolucién posterior.

Secundarios: Identificar parametros clinicos y analiticos de riesgo de BO en estos
pacientes. Determinar la prevalencia de BO en este grupo. Determinar la prevalencia

de antibioterapia empirica en nuestra muestra.

Método: Estudio observacional prospectivo multicéntrico en el que se recogeran los
datos de los pacientes con FSF 3-36 meses y BEG que consultan a SUP durante el
periodo estimado de dos afos. Se recogeran datos demograficos, clinicos, analiticos y

terapéuticos.

Muestra: Incluiremos a todos los pacientes entre 3 - 36 meses atendidos en el SUP

que presenten FSF y BEG, que no cumplan criterios de exclusion.
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2. ESTADO ACTUAL DEL PROBLEMA Y REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

JUSTIFICACION

La fiebre representa entre un 10 - 20% de las consultas en las urgencias pediatricas.
Se denomina fiebre sin foco (FSF) a aquella con duracion inferior a 72 horas (aunque
algunos autores extienden este periodo a 5 - 7 dias), cuyo origen no puede
determinarse mediante una anamnesis y exploracion fisica rigurosas. Representa un

20% de las consultas por fiebre 2.

El manejo del paciente con fiebre sin foco entre 3 - 36 meses supone un reto para los
médicos en los servicios de urgencias. Es una entidad muy frecuente en nuestro
medio y aunque disponemos de guias y protocolos descritos por sociedades cientificas
sobre el manejo de estos pacientes **, en ocasiones se maneja de forma distinta
segun el profesional o la politica de actuacién de cada centro hospitalario. Es dificil
seleccionar al paciente que requiere de pruebas complementarias, y una vez

realizadas es compleja la interpretacion de los resultados y actuacion posteriores.

Es una practica extendida el uso de antibioterapia empirica ante un paciente con
hallazgos analiticos sugestivos de infeccién bacteriana por el riesgo de bacteriemia
oculta. Aunque se recomiende su uso, no existen estudios que demuestren ventajas
respecto a otras alternativas terapéuticas, como tampoco qué antibiético usar ni la

duracién del mismo °%.

Desde la introduccién de vacunas contra Haemophilus influenzae B (HiB) en 1995 y
posteriores antineumocodcicas (en 2000 la conjugada para neumococo 7 (PCV7)y en
2010 de 13-valente (PCV13)), la prevalencia de bacteriemia oculta ha ido
descendiendo. En la actualidad representa < 0,5 - 1% de los pacientes correctamente
vacunados °"'2. Ademas en este grupo de pacientes existe un riesgo mayor de

infeccion de orina que de BO & 3%,

Otra de las dificultades que encontramos en este grupo de pacientes es la
interpretacion de los resultados analiticos. Los valores de riesgo usados se basan en
estudios previos realizados en el periodo en que la prevalencia BO por neumococo era

mayor. Ademas algunos valores como el de la proteina C reactiva difieren segun las
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guias y protocolos de actuacion de cada centro '®'®. Se ha observado en las ultimas
revisiones un aumento del numero de casos en relacion a BO por otros patégenos
distintos al neumococo como E.coli, Salmonella spp, S.aureus %'%?', y actualmente no
disponemos de estudios donde se analicen los parametros analiticos de riesgo en este

grupo de gérmenes 228,

La mayoria de protocolos seleccionan al paciente que requiere pruebas
complementarias segun el grado de temperatura y estado vacunal. Es de interés
revisar ésta seleccion de pacientes, ya que el grado de temperatura de corte es un
parametro sobre el cual no existe consenso claro y hay dificultades en su
determinacion (muchas veces la temperatura no estad termometrada en domicilio, el

uso de métodos distintos de recogida...) %.

Por estos motivos creemos de interés describir las caracteristicas de este grupo de

pacientes en nuestro medio y revisar su manejo en la actualidad.

3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

HIPOTESIS

Se espera obtener informacion detallada y precisa sobre el manejo y evolucion de los
pacientes con FSF de 3-36 meses y buen estado general para mejorar su atencion
clinica en el futuro. Podremos caracterizar la prevalencia de BO, que esperamos que
sea baja tal y como se describe en la literatura. Se espera encontrar correlacion entre
hallazgos analiticos de riesgo de infeccion y la positividad de los hemocultivos, asi

como del uso de antibidtico empirico.

PRINCIPAL
Describir las caracteristicas de los pacientes de 3 - 36 meses con buen estado general
que consultan a urgencias con fiebre sin focalidad en nuestro medio, su manejo clinico

- terapéutico y su evolucion posterior.

SECUNDARIOS
- ldentificar parametros clinicos y analiticos de riesgo de BO en estos pacientes.
- Determinar la prevalencia de BO en este grupo.

- Determinar la prevalencia de antibioterapia empirica en nuestra muestra.
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4. DISENO

Se recogeran los datos de los pacientes con fiebre sin foco entre 3 - 36 meses con
buen estado general atendidos en los servicios de urgencias pediatricas.

La informacion inicial de los pacientes sera obtenida por el médico responsable que
atiende al paciente (cuestionario Anexo 1). Este se encargara de valorar si el paciente
presenta criterios de inclusion y exclusion. En caso que el paciente sea candidato a
participar en el estudio, se ofrecera a la familia de forma verbal y escrita la
participacién mediante un consentimiento informado (Anexo 2) que podran aceptar o
revocar segun consideren.

Posteriormente el médico rellenara el cuestionario (Anexo 1) en el momento de la
consulta que se custodiara en un lugar seguro y conocido por los investigadores.
Posteriormente en el transcurso de 15 dias de la atencion, el investigador principal (IP)
(y/o colaboradores) se encargaran de revisar los resultados de los cultivos, evolucion,
diagndstico definitivo, etc. completando asi el documento inicial (Anexo 1).

Una vez seleccionados los pacientes que se incluyen en el estudio y completado el
cuestionario en papel, el IP de cada centro informatizara los datos rellenando la base
de datos de REDCap - Research Electronic Data Capture. Se adjuntara enlace y se

dara de alta al servicio REDCap para acceder al proyecto al IP de cada centro.

5. MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio: estudio observacional prospectivo multicéntrico.

Poblacion de estudio: pacientes entre 3 - 36 meses con fiebre sin foco y buen estado
general atendidos en el servicio de urgencias pediatricas de los centros participantes

durante un periodo de 2 afos (octubre 2023 - octubre 2025).

Criterios de inclusién:
- Pacientes entre 3 - 36 meses de edad
- Fiebre sin foco (temperatura axilar >38°C registrada en domicilio o en
urgencias, de menos de 72 horas de evolucién, sin foco aparente de infeccién
tras una anamnesis y exploracion fisica completa) 2'
- Buen estado general (pacientes con triangulo de evaluacion pediatrica estable

(TEP) a su llegada a urgencias)
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Criterios exclusion:

- Pacientes con fiebre > 72 horas de evolucion

- Mal estado general (TEP inestable)

- Fiebre con focalidad clara durante la exploraciéon o anamnesis (ej. otitis media,
amigdalitis, cuadro respiratorio claro, auscultacién patoldgica...)

- Pacientes inmunodeprimidos (paciente con patologia oncolégica, insuficiencia
renal crénica, con tratamiento inmunosupresor, trasplante, afectado de
drepanocitosis...)

- Portadores de catéter central

- Pacientes con tratamiento antibidtico activo

Variables a estudio:

Se recogeran variables epidemioldgicas, clinicas, resultados de pruebas
complementarias, tratamiento y evolucién (detallado en Anexo 1 - cuaderno recogida
de datos). Las variables son: edad, sexo, horas de fiebre, grado de temperatura
maxima y a su llegada a urgencias, estado vacunacién (numero de dosis PCV 13),
realizacion de pruebas complementarias (si/no), aspirado nasofaringeo
(si/no/resultado), analitica sanguinea (si/no/resultado), hemocultivo (si/no/resultado/si
la obtencién de la muestra ha sido en pico febril (si/no)), despistaje de infecciéon de
orina  (si/nofresultado), urocultivo (si/no/resultado), radiografia de torax
(si/no/resultado), punciéon lumbar (si/no/resultado), antibiético (si/no, cual, numero de

dosis), alta/ingreso, reconsulta a urgencias, diagnéstico final.

En relacion al resultado del hemocultivo. Definimos hemocultivo contaminado si se
aisla una bacteria habitualmente contaminante en pacientes sin factores de riesgo. Se
consideran contaminantes: Staphylococcus plasmocoagulasa negativo, Micrococcus,
Clostridium sp., bacilos grampositivos, especies de Neisseria no patdgenas,

Streptococcus viridans, Streptococcus no hemoliticos, y difteroides *°.

Analisis estadistico

Estimacion del tamario muestral:

El calculo formal del tamafio muestral supone un reto en este estudio. Nuestro objetivo
principal es describir el estado actual del manejo de este grupo de pacientes en

nuestro medio, por lo que la colaboracion del mayor niumero de centros, nos permitira
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obtener datos de forma mas representativa. El periodo establecido de recogida de
datos marcado es de 2 afios.

Aun asi, si tenemos en cuenta uno de los objetivos secundarios que es el calculo de la
prevalencia de BO en nuestro grupo de pacientes, procedemos a estimar el tamafo
muestral. Se calcula un tamano muestral de al menos 481 pacientes para estimar la
prevalencia de bacteriemia oculta en pacientes con fiebre sin foco de edad entre 3 y
36 meses que consultan a urgencias de pediatria con una precision del 0.5%, un nivel
de confianza del 95%, una tasa de reposiciones no mayor del 5%, y asumiendo una

tasa de pérdidas del 20%, asumiendo una prevalencia de bacteriemia oculta del 0.5%.

Para el calculo muestral se ha utilizado la siguiente férmula:
n=Z2*p*(1-p))/@2*(1-r)/(1-1)

Donde:

n: tamano muestral necesario

Z: valor critico de la distribucion normal estandar correspondiente al nivel de confianza
deseado. Para un nivel de confianza del 95%, Z = 1.96.

p: prevalencia esperada de bacteriemia oculta en la poblaciéon de interés. En este
caso, p = 0.005 (0.5%).

d: precision deseada en la estimacion de la prevalencia. En este caso, d = 0.005.

r: tasa de reposiciones esperada. En este caso, r = 0.05.

I: tasa de pérdidas esperada. En este caso, | = 0.20 (20%).

n = (1.9672 * 0.005 * 0.995) / (0.005"2 * 0.95) / (1 - 0.20)
n = 480.20

Analisis:
En la descripcion de las variables cuantitativas se facilitara la media y desviacion
estandar.
Las variables continuas que sigan una distribucion normal se compararan mediante la
prueba T de Student. Las variables continuas que no sigan una distribuciéon normal, se
describiran mediante la mediana y el rango intercuartilico y se compararan mediante la

prueba de Mann-Whitney.
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Las variables categoricas se describiran mediante frecuencias absoluta (niumero de
casos) y relativa (porcentajes) y las comparaciones se realizaran con el test
chi-cuadrado o la prueba exacta de Fisher.
El analisis estadistico se realizara utilizando el programa estadistico IBM SPSS
version 26.

En todos los casos el nivel de significacion sera el usual del 5% (alfa = 0.05).

Recogida de datos (algoritmo en Anexo 3)

El IP se encargara de informatizar la informacién obtenida por el médico responsable
de la atencion de los casos (el médico en urgencias rellenara un cuestionario en papel
(Anexo 1). El IP u otros investigadores colaboradores (segun se acuerde) completaran
el Anexo 1 a los 15 dias de la consulta para rellenar los datos con los resultados y la
evolucion. Posteriormente el IP informatizara el cuestionario en la base de datos
REDCap al que se accedera mediante un enlace que se facilitara y al que sélo tendra
acceso el IP de cada centro. Se codificardn los numeros de historia para no detallar
informacion confidencial de los pacientes.

En aquellos pacientes que no se incluyan en el estudio se debera registrar los datos
epidemiolégicos, razén de no inclusion y diagnéstico final para el analisis posterior.

Excepto aquellos pacientes que rechacen la participacion.

REDCap es un software desarrollado en la Universidad Vanderbilt (EEUU), la cual
distribuye a todos los socios del REDCap la posibilidad de instalar una instancia en los
servidores de cada una de las instituciones consorciadas. Proporciona soporte
informatico a investigadores clinicos con el objetivo de fomentar una red colaborativa

de investigadores institucionales a través de una herramienta de investigacién comun.

REDCap es una plataforma web segura para crear y administrar bases de datos y
encuestas robustas en linea. Facilita el trabajo colaborativo y es una herramienta
Optima para la investigacion clinica. REDCap esta disefado con caracteristicas
integradas para abordar los requisitos de confidencialidad y cumplimiento. REDCap

cumple con las normativas HIPAA/GDPR de proteccion de datos.

El IP de los centros colaboradores recibira actualizaciones en forma de boletin PDF
mensual (numero total de pacientes reclutados, incluird novedades del estudio,
preguntas frecuentes etc) de los avances en recogida de datos.
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Aspectos ético-legales

El IP asegurara la firma de los consentimientos informados adjuntos en el protocolo
explicativo del estudio. La participacion en este estudio es completamente voluntaria.
El paciente puede decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer
retirando el consentimiento en cualquier momento. La participacion no afectara la

practica clinica habitual ni supone ningun riesgo derivado.

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter personal de todos
los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en el Reglamento (UE) n°® 2016/679
y a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
Garantia de los Derechos Digitales.

Tanto el Centro como el Promotor como los colaboradores son responsables
respectivamente del tratamiento de sus datos y deben comprometerse a cumplir con la
normativa de proteccién de datos en vigor. Los datos recogidos para el estudio estaran
identificados mediante un cédigo y sélo el IP/colaboradores podran relacionar los
datos con el niumero de historia clinica. Por lo tanto, la identidad del paciente no sera
revelada.

El acceso a la informacion personal del paciente quedara restringido al
IP/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité de Etica de la Investigaciéon y
personal autorizado por el promotor (monitores del estudio, auditores), cuando lo
precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre

manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacién vigente.

Cada centro colaborador solicitara a su CEIC la autorizacién para colaborar en este

estudio.

6. CRONOGRAMA

El estudio durara un periodo de 2 afios.

En junio de 2023 se presentara el proyecto en la Asamblea de RISEUP y se aprobara
si procede. Teniendo en cuenta que el reclutamiento de los centros sera desde ese
momento hasta septiembre, consideramos el inicio de reclutamiento de pacientes
aproximadamente en octubre de 2023 y hasta un periodo de 2 afios (octubre de 2025).
La revision y depuracion de los datos se realizara durante los meses noviembre -

diciembre de 2025. A partir de enero de 2026 se realizara el analisis estadistico y la
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elaboracion de comunicaciones y publicaciones, asi como la presentacion en

congresos y reuniones.

7. RELEVANCIA CIENTIFICA Y PRACTICA

La FSF en pacientes de 3 - 36 meses es una entidad muy frecuente en nuestro medio
por lo que creemos que es de interés estudiar el manejo clinico-terapéutico actual de
estos pacientes.

La caracterizacién de estos pacientes y el andlisis de sus complicaciones mas
habituales nos permitira conocer nuestra practica clinica habitual.

Es probable que con los resultados obtenidos se puedan plantear nuevas lineas de
investigacion que permitan un manejo de estos pacientes menos agresivo, con menos

pruebas complementarias y/o reduciendo el uso de antibioterapia empirica.

8. FACTIBILIDAD Y LIMITACIONES

Los autores principales ya han participado previamente en estudios de RISEUP y en
otros proyectos de investigacion.

El médico que ha atendido al paciente rellenara parte del documento (anexo 1) vy el
resto al cabo de 15 dias por parte del investigador principal . En el anexo 1 constan 41
items de datos a recoger. Posteriormente estos se introduciran/informatizaran en la
base de datos compartida REDCap por parte de los investigadores principales de cada
centro. El tiempo dedicado a la recogida de datos no deberia de ser mas de 30
minutos en total (rellenar anexo 1, recoger consentimiento informado, introduccion en
base de datos informatizada). No deberia de haber sesgos ya que los items a rellenar
son datos objetivos.

Al ser un estudio prospectivo se evitaria el sesgo de seleccién unicamente de los
pacientes que requieren de estudios complementarios, ya que se recogera toda la
poblacion en este rango de edad atendida y que cumplen criterios de inclusién. Una de
las limitaciones del estudio es la rentabilidad de los hemocultivos recogidos (ya que
depende de la técnica de recogida, la cantidad de sangre, el momento de recogida de
éste...). Otra de las limitaciones serian la ausencia de datos de pacientes de este
grupo de edad y motivo de consulta no hayan consultado a urgencias hospitalarias de
los centros colaboradores (p.e atendidos en centros de atencidn primaria o centros no
participantes). También existe el sesgo personal-dependiente o centro-dependiente en

la decision de realizacion de pruebas complementarias a este grupo de pacientes.
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Ademas de la limitacion en el resultado de riesgo de bacteriemia oculta, ya que se
limitara solo a los pacientes que se les ha realizado hemocultivo, sesgado por los
pacientes que podrian tener esta entidad pero no se ha detectado por no realizar
cultivo sanguineo.
Los pacientes atendidos en los hospitales colaboradores podrian no representar al
conjunto de nifios atendidos en los servicios de urgencias pediatricos en general, por

lo que la extrapolacion de los datos a la poblacidon general debe hacerse con cautela.

9. Existencia o no de un PILOTAJE PREVIO: No

No disponemos de un pilotaje previo.

10. ANEXOS

Adjuntamos el Anexo 1 que es la versidn papel del documento de recogida de datos.
Se rellenara una vez iniciado el estudio y que posteriormente se introduciran en la
base de datos REDCap, la cual dispondremos de un link para ir rellenando y de un
acceso para el IP de cada centro.

Un Anexo 2 con la informacidon para los padres/madres/tutores asi como el
consentimiento informado y la posibilidad de revocacion.

También disponemos de un Anexo 3 adjunto con un algoritmo visual de cémo

funcionara la recogida de datos de los pacientes.

11. FINANCIACION / MEMORIA ECONOMICA

Este estudio no tiene ninguna financiacion en el momento actual. Los investigadores
declaran no presentar ningun conflicto de intereses. En caso de que se obtenga
alguna fuente de financiacion antes del inicio del estudio o durante su desarrollo, los
investigadores informaran al comité directivo de RISEUP.

Estimacién de gastos y justificacion de los mismos:

Como se ha indicado previamente, el desarrollo del proyecto no precisa de recursos
humanos ni materiales. Cuando se finalice el reclutamiento de pacientes, se analizaran
los datos y se redactara un primer manuscrito dirigido a responder al objetivo principal.
El manuscrito se remitira a una revista internacional, del mayor impacto posible.
Idealmente, una revista del area de pediatria de primer decil o primer cuartil.

Aunque los investigadores hablan, leen y escriben en inglés, para que un articulo

cientifico sea aceptado en una de estas revistas se necesita habitualmente la
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correccion del idioma inglés por un/a nativo/a. El coste de una correccién profesional
se estima en unos 1.500 euros.
Siguiendo las recomendaciones europeas de diseminacion de resultados, seria
preferible publicar en una revista Open Access, lo cual puede implicar un coste de
hasta 4.000 euros.
La difusion de los resultados se llevara a cabo en congresos nacionales e
internacionales, asi como en reuniones cientificas. Siempre que las normas lo
permitan, se tratara de presentar como comunicacion oral en los congresos anuales
con mas asistencia y calidad cientifica. Se prevé presentarlo en el Reunion Anual de la
Sociedad Espafiola de Urgencias de Pediatria (Reunion SEUP) y a ser posible en el
Congreso de la Sociedad Europea de Medicina de Urgencias (EUSEM Congress). Se
prevé que al menos uno de los investigadores presente los resultados en cada uno de
estos congresos. En la tabla siguiente, se incluyen unicamente los gastos necesarios

para su presentacién en un congreso internacional.

A) Adquisicion de bienes y contratacion de servicios (Bienes inventariables, material
fungible y gastos complementarios)

- Traduccion inglés articulos cientificos 1.500

- Publicacion Open ACCESS 4.000

Subtotal Gastos Bienes y Servicios: 5.500

B) Gastos de Viajes

- Inscripcién, transporte y alojamiento 3.000

Subtotal Gastos Viajes: 3.000

Total: 8.500 euros.

12. DIFUSION

Como se ha indicado en el apartado previo, los resultados obtenidos en este estudio
se presentaran en reuniones nacionales e internacionales propios de Urgencias de
Pediatria y en un articulo publicado en una revista internacional indexada de al menos

primer cuartil. Se han indicado también los gastos estimados para dichas acciones.
Versién: Jul 2019
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La publicacion del primer manuscrito sera redactada por el investigador coordinador
del estudio.
Los demas investigadores principales figuraran como autores. Si las normas de
publicacion de la revista lo permiten, se incluird a continuacion el nombre de un grupo
de trabajo especificamente creado para este estudio, indicandose en el cuerpo del
articulo los componentes del mismo. Dicho grupo incluird a una persona por cada
centro participante. Por ultimo, se indicara a continuacion a la Red de investigacion de
la Sociedad Espafiola de Urgencias de Pediatria (RISeuP-SPERG).
Se seguiran las mismas normas de autoria para las comunicaciones presentadas en
congresos y reuniones cientificas.
El resto de las publicaciones que se generen dirigidas a analizar alguno de los
objetivos secundarios planteados podran ser elaboradas por cualquiera de los
investigadores principales o por cualquiera de los investigadores colaboradores de los
centros participantes, a iniciativa de estos y tras aprobaciéon de todo el equipo de
investigacion. El primer autor sera en esos casos el investigador que redacte el
manuscrito, figurando a continuacién como autores el resto de los investigadores
principales, el grupo de trabajo y la Red RISeuP.
Ademas de difundir los resultados en reuniones cientificas nacionales e
internacionales, los investigadores de este estudio valoraran, conjuntamente con la
Junta Directiva de la SEUP, su difusion a la sociedad a través de los medios que se

estimen oportunos.

13. Presentacién al COMITE DE ETICA E INVESTIGACION

El estudio ha sido presentado al Comité Etico del centro hospitalario coordinador del
estudio. Pendiente de aprobacion en su proxima reunion. Adjuntamos documento
(Anexo 4).

El estudio no podré iniciarse hasta que se haya obtenido la preceptiva autorizacion de
dicho Comité Etico. En caso de no obtener aprobacion, los investigadores se
comprometen a retirar el estudio y renunciar a la cantidad econémica que pudiera

corresponderle por parte de la red de investigacion.
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ANEXO 1
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS:

# 8 SEUP

MANEJO DEL PACIENTE CON FIEBRE SIN FOCO DE 3-36 MESES

DE EDAD. DESCRIPCION DEL ESTADO ACTUAL.

1. Datos sociodemograficos

- Codigo de paciente HHPPP (HH=cddigo hospital, PPP=no cronoldgico paciente):

- Hospital (c6digo numérico):

- Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa): __ / /

- Fecha de consulta (dd/mm/aaaa): ___ /|
-Sexo: (1) Hombre (2) Mujer
2. Anamnesis

- GRADO TEMPERATURA MAXIMO (°C - sélo nimero):

- GRADO TEMPERATURA A SU LLEGADA (°C - sélo nimero):
- HORAS DE FIEBRE (s6lo nimero):

- DOSIS DE VACUNA PCV13 (s6lo nimero 0, 1, 2, 3...):

3. Pruebas complementarias (0) No (1) Si
ASPIRADO NASOFARINGEO (ANF) (0)NO (1)Si
Resultado ANF ( 0) Negativo (1) Positivo

Si positivo especificar virus

ANALITICA SANGUINEA (0)NO (1)Si

Leucocitos (**/ mm3) - sélo nimero

Neutréfilos (**/ mm3) - sélo nimero

Bandas (**/ mm3) - s6lo numero

PCR (**mg/L) - sélo numero

PCT (**ng/ml) - sélo nUimero

HEMOCULTIVO (HC) (0)NO (1)Si
Momento recogida HC ( 0) Afebril (1) Febril (=238°C)
Resultado HC ( 0) Negativo (1) Positivo

Si positivo especificar bacteria o si
esta contaminado

Despistaje de infeccion de orina (0)NO (1)Si
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UROCULTIVO (UC) (0)NO (1)Si
Resultado UC (0 ) Negativo (1) Positivo

Si positivo especificar bacteria

RADIOGRAFIA DE TORAX (0)NO (1)Si
Resultado Rx térax (0) Normal (1) Alterado
PUNCION LUMBAR (0)NO (1)si
Resultado LCR (0) Normal (1) Alterado
Cultivo LCR (0 ) Negativo (1) Positivo
Si positivo especificar bacteria

4. Actitud - manejo terapéutico

ALTA O INGRESO (0)Alta (1) Ingreso
ANTIBIOTICO (0)NO (1)Si

Especificar nombre de antibiético

5. Evolucion

- Reconsulta a urgencias: (0) No
- Reconsulta a otro servicio de urgencias hospitalario o centro de atencion primaria: (0) No

- Ndumero de dias de ingreso (si ingresa):

(1) Si

- Numero de dias de antibidtico (si se administra):

- Diagnostico final (si consta):

Rellenar también apartado de resultados de pruebas complementarias si no constan.

Nombre y firma del evaluador:
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ANEXO 2

N
TUTOR. ETC.)

TiTULO DEL ESTUDIO: MANEJO DEL PACIENTE CON FIEBRE SIN FOCO DE 3-36 MESES
DE EDAD. DESCRIPCION DEL ESTADO ACTUAL.

INVESTIGADORES: Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (coordinador) y centros
colaboradores.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion en el
que se le invita a participar. Este estudio ha sido aprobado por el Comité ético de
Investigacion con medicamentos (CEIm) de la Fundacié de gestié sanitaria de I'Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier
momento. La decision no afectara la relacion con los profesionales sanitarios que le atienden
ni la asistencia sanitaria a la que tiene derecho. No hay ningun riesgo derivado de su
participacion.

En el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, junto con otros hospitales de Espafia estamos
realizando un trabajo de investigacién en los nifios que acuden a los Servicios de urgencias
de Pediatria con fiebre sin foco y buen estado general.

¢Qué es lo que estamos haciendo?

La fiebre sin foco en pacientes 3 - 36 meses es un motivo frecuente de consulta en el servicio
de urgencias pediatricas. El objetivo de este estudio es conocer las caracteristicas de este
grupo de pacientes, si se han realizado pruebas complementarias, el tratamiento recibido y su
evolucién posterior. En caso de que sea necesaria la realizacion de extraccidon sanguinea,
determinaremos el riesgo de bacteriemia oculta. La bacteriemia oculta significa que hay
bacterias en la sangre que no causan sintomas evidentes de infeccion. Es una entidad que se
presenta en niflos con buen estado general y fiebre. Si se detecta, el tratamiento es sencillo y
efectivo en la mayoria de casos.

¢Por qué es importante?

Desde el inicio de la vacunacion sistematica antineumocécica se han reducido los casos de
bacteriemia oculta por éste. Actualmente seguimos realizando analiticas y cultivos de sangre
en nifos bien vacunados, administrando antibiético empirico en casos seleccionados. Es de
interés conocer la poblaciéon actual y analizar su manejo en los diferentes servicios de
urgencias de nuestro medio, analizando si seria necesario modificar nuestro protocolo de
actuacion.

¢Qué es lo que le pedimos?

En este estudio queremos analizar datos de la historia clinica, diagnéstico y medidas
terapéuticas aplicadas desde el momento de atencion en urgencias hasta maximo los 15 dias
posteriores Si es necesario por falta de datos en la historia clinica, se contactara via telefénica
a los 15 dias para conocer la evolucion. Por esta razon solicitamos su autorizacion para poder
utilizar los datos de la historia clinica de su hijo en el trabajo de investigacién que estamos
haciendo.
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¢Qué es lo que tiene que hacer?

Si decide su participacion tendra que firmar en una hoja de consentimiento informado. Esta
decisién es voluntaria y no influira en el tratamiento que le pautara el médico. Tampoco se le
van a hacer mas analisis ni otro tipo de pruebas por participar en este estudio. La decision de
participar es voluntaria y podra revocarla en cualquier momento, sin dar explicaciones y sin
que esto tenga consecuencias en la atencion médica.

¢ Obtendra su hijo algun beneficio por participar en el estudio?

El nifio no tendra ningun efecto beneficioso extra con la participacion en este estudio; sin
embargo, contribuira a mejorar la forma de actuacion en pacientes con fiebre sin foco y buen
estado general en este grupo de edad, pudiendo ser de utilidad para el tratamiento de otros
nifos en el futuro.

¢ Qué pasara con los datos y resultados del estudio?

Los resultados de este estudio podran utilizarse para publicarlos en revistas cientificas o
comunicarlos en Congresos y Reuniones cientificas. Todos los datos perteneceran a la
historia clinica del nifio y aquellos que se extraigan de ella para el estudio estaran codificados
para que su nombre no aparezca en ningun documento fuera del hospital. La utilizacion de los
datos se hara cumpliéndose lo establecido en las Leyes vigentes en Espafia de proteccion de
datos (LOPD) Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales. El estudio cumple las normas de la Declaracion de Helsinki
y ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica de este hospital.

Riesgos/molestias de la participacion

No hay ningun riesgo derivado de su participacion. El estudio no incorpora ningun tratamiento
ni modifica la atenciéon del paciente. Las molestias de la participacion seran la revision de la
historia clinica durante maximo 15 dias desde la atencion y la llamada telefénica que pueda
recibir a los 15 dias si se requiere de informacién no aportada en los datos de la historia clinica.

¢ Coémo contactar con el equipo investigador de este estudio?

Usted puede contactar a través de los siguientes correos electronicos:
fiebresinfoco2023@gmail.com 0 msensarrich@santpau.cat

Teléfono 935537606 (urgencias de pediatria Hospital Santa Creu i Sant Pau).

Informacion referente a sus datos:

La Fundacié de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, de conformidad con
lo establecido en el Reglamento (UE) num. 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales ya la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95 / 46 / CE (Reglamento general de proteccion de datos) y la Ley organica 3/2018,
de 5 de de diciembre, de proteccién de datos personales y garantia de los derechos digitales, le
informa de lo siguiente:

DELEGADO DE PROTECCION DE DATOS

El Reglamento General de Proteccion de Datos y la Ley 3/2018, de 5 de diciembre incorpora la
figura del Delegado de Proteccion de Datos, que es obligatorio en centros sanitarios. En este
sentido, el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau ha designado un Delegado de Proteccion de
Datos que asume las competencias de asesorar, supervisar y coordinar el cumplimiento de la
normativa de proteccion de datos. Puede ponerse en contacto a través del correo electronico
dpd@santpau.cat
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Para mas informacién, adjuntamos dos enlaces:

http://www.santpau.cat/es/web/public/ejercer-los-derechos-sobre-datos-personales
http://www.santpau.cat/documents/125011/280523/Informacio+addicional+i+detallada+pacients

+validat.pdf/10ff500a-6977-419¢-8f1c-732b7f20e0f3

El tratamiento, la comunicacién y la cesién de los datos de caracter personal de todos los sujetos participantes se
ajustara a lo dispuesto en el Reglamento (UE) n° 2016/679 y a la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales.

Tanto el Centro como el Promotor son responsables respectivamente del tratamiento de sus datos y se comprometen a
cumplir con la normativa de proteccion de datos en vigor. Los datos recogidos para el estudio estaran identificados
mediante un cédigo y sélo su médico del estudio/colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no seré revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso de urgencia
médica o requerimiento legal.

El acceso a su informacién personal quedara restringido al médico del estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al
Comité de Etica de la Investigacioén y personal autorizado por el promotor (monitores del estudio, auditores), cuando lo
precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los
mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

De acuerdo a lo que establece la legislacién de protecciéon de datos, usted puede ejercer los derechos de acceso,
modificacion, oposicion y cancelacion de datos. Ademas, puede limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos,
solicitar una copia o que se trasladen a un tercero (portabilidad) los datos que usted ha facilitado para el estudio. Para
ejercitar sus derechos puede dirigirse al investigador principal del estudio. También puede ejercitar sus derechos
remitiendo una comunicacioén por escrito a la siguiente direccion: c¢/Sant Quinti 77-79 08041 Barcelona. Asi mismo tiene
derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccién de Datos si no quedara satisfecho/a.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ninguin dato nuevo sera afadido a la base de
datos. Sin embargo, debe tener en cuenta que los datos no se pueden eliminar, aunque deje de participar en el estudio,
para garantizar la validez de la investigacion y cumplir con los deberes legales.

El investigador y el promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el estudio al menos hasta 5 afios
tras su finalizacién. Posteriormente, su informacion personal sélo se conservara por el centro para el cuidado de su
salud y por el promotor para otros fines de investigacién cientifica si usted hubiera otorgado su consentimiento para
ello, o si asi lo permite la ley y los requisitos éticos aplicables.

Si realizaramos transferencia de sus datos codificados fuera de la UE a las entidades de nuestro grupo, a prestadores
de servicios o a investigadores cientificos que colaboren con nosotros, los datos del participante quedaran protegidos
con salvaguardas tales como contratos u otros mecanismos por las autoridades de protecciéon de datos. Si el
participante quiere saber mas al respecto, puede contactar con el Investigador Principal del estudio o con el Delegado
de Proteccion de Datos del promotor mediante correo electronico a  dpo ir@santpau.cat.

Cadigo: [IBSP-FIE-2023-08.
Version: 2. Fecha: 14/03/2023
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# 8 SEUP

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL REPRESENTANTE LEGAL (PADRE,
MADRE, TUTOR/A, ETC.)

He leido y comprendido la hoja de informacion que el médico que firma esta hoja me ha dado.
He tenido tiempo para pensar y le he preguntado las dudas que tenia y me las ha resuelto de
forma adecuada y por tanto entiendo claramente para qué se hace este estudio.

Comprendo que la participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio cuando
quiera, sin dar explicaciones y sin que esto cambie la atencion médica.

Firma del padre, madre tutor Fecha Nombre del padre, madre o tutor
y DNI
Firma del médico Fecha Nombre y DNI

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

YO o revoco el consentimiento de
participacion de mi ................ (relacion con el paciente) en el estudio arriba firmado con
fecha...............

Nombre del padre, madre o tutor y DNI
Fecha de la revocacion ..............

Firma
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ANEXO 3

PACIENTE CON FIEBRE

3 - 36 meses ~SI\-

focalidad en anamnesis o EF

NO sf
MO

buen estado general

I

NO

EXCLUIDO DEL ESTUDIO

se entrega informacion v Cl (Anexa 2)

acepta participar
1

niega participacian se rellena hoja Anexo 1

por médico asistente

a los 15 dias de la atencidn

se completa hoja Anexo 1
(resultados, evolucion) por investigadores

investigadores informatizan Anexo 1 en base de
datos REDCap
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ANEXO 4

HOSFITAL DE LA
SANTA CREU I

P SANT PAU

FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA
UNMIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELOMA

hg.EUP ’ ‘ SEUP

SOUIEDAD ESPAROLA DE

SPERG URGENCIAS DE PEDIATRIA

Sant Antoni Ma Claret, 167 . OB02S Barcelong
Tel. 83 751 20 00 « Fax 53 257 34 27

g-mail; santpav@santpaw,cat
weoasanipau,cil

COMITE ETICO DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

Dofiz Milagros Alonso Martiner, Secretaria del Comité Etico de la Investigacidn con
Medicamentos de la Fundacic de Gestidé Sanitiria de I'Hospital de la Santa Cren i Sant Pau,

CERTIFECA:

Que el proyecto de investigacion titulado: “INCIDENCIA Y MANEJO ACTUAL DE
LA BACTERIEMIA OCULTA EN EL PACIENTE CON FIEBRE SIN FOCO DE
3-36 MESES EN LA ERA POST VACUNACIONT presentado por la investigadora
Mireia Sensarrich Roset, ha sido entregado a este Comité para ser ohjeto de valoracidn en una

proxima reunion.

Y para que asi conste, {irma el presente en Barcelona, a 6 de marzo de 2023

SANT PAL

Dra. Mitagros Alonso Marti
COMITE DFETIGA IYNVESTIGACIC

] AME MEDIGAMEN 15 [Seiiy
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