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RESUMEN

Introduccion: El diagnodstico rapido y preciso de las infecciones urinarias (ITUs) es
relevante en los lactantes febriles.

El diagnodstico requiere la recoleccion de orina. En general, esto se logra utilizando uno
de los cuatro métodos: cateterismo uretral, aspiracion suprapubica, bolsa de orina o
captura limpia, siendo los dos ultimos métodos no invasivos.

Obtener una muestra de orina limpia es el método recomendado para la recoleccién de
orina en nifios entrenados para ir al bafio. Sin embargo, en los nifilos que carecen de
control del esfinter, la captura de orina es dificil y leva mucho tiempo.

El método mas usado es la bolsa de orina, que es una alternativa facil, pero presenta
una tasa alta de falsos positivos.

Objetivo: El objetivo del presente estudio fue comparar la precisién de la recoleccion de
capturas limpias de orina en lactantes utilizando una técnica estandarizada, con la orina
recolectada con una bolsa de orina utilizada para el diagndstico de ITU.

Material y método: Se diseiid un estudio para determinar la validez del urocultivo
recolectado utilizando una técnica de captura limpia en bebés tras estimulacidn vesical,
comparado con la recoleccion mediante bolsa urinaria.

PALABRAS CLAVE: Infecciones del tracto urinario; muestra de orina; estimulacion
vesical; captura limpia; bolsa de orina

SUMMARY

Introduction: Fast and accurate diagnosis of Urinary tract infections (UTIs) is relevant in
febrile infants.

Diagnosis of a UTI requires the collection of urine. This is generally accomplished using
one of four methods: urethral catheterization, supra-pubic aspiration, a urine bag or
clean-catch technique, being the last two non-invasive methods.

Improperly collected specimens or incorrect interpretation of test results may
contribute to over or underdiagnosis of UTI.

Obtaining a clean-catch urine sample is the recommended method for urine collection
in toilet-trained children. However, in children lacking sphincter control, urine catch is
difficult and time-consuming.

The most used method is the urine bag, which is an easy alternative, but has a high false
positive rate.

Objetive: The aim of the present study was to compare the accuracy of clean-catch
urine collection in infants using a standardized technique, with urine collected using
urine bag used for UTI diagnosis.

Material and method: A study was designed to determine the validity of the urine
culture collected using a clean capture technique in babies after bladder stimulation,

compared to collection by urinary bag.

KEY WORDS: Urinary tract infections; Urine sample; Bladder stimulation; Clean-catch;
urine bag
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1. ANTECEDENTES, ESTADO ACTUAL DEL TEMA Y JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La infeccion del tracto urinario (ITU) es una enfermedad infecciosa relativamente
frecuente en los nifios que consultan en los Servicios de Urgencias, llegando a
considerarse la infeccion bacteriana potencialmente grave (IBPG) mas frecuente en los
menores de 36 meses. Su importancia radica en el hecho de que, si no es diagnosticada y
tratada adecuadamente puede ocasionar complicaciones a corto plazo (bacteriemia,
sepsis...) o a largo plazo (lesiones en el parénquima renal, hipertensién arterial,
insuficiencia renal crénica...) por lo que resulta fundamental analizar la orina para
descartar la presencia de bacterias en los casos de fiebre sin focalidad aparente’, ya que
hasta un 5% de los pacientes que consultan por fiebre sin foco entre los 2 y los 24 meses
van a presentar un cuadro de ITU%. Como contrapunto, es importante evitar un
diagnéstico positivo erréneo, ya que éste puede condicionar de forma innecesaria el
inicio de antibioterapia, incluyendo en ocasiones la hospitalizacidn, asi como la realizacién
de pruebas complementarias.

Dada la frecuencia de los episodios catalogados como de fiebre sin foco en el caso
de los neonatos y lactantes, resulta de vital importancia encontrar un método que nos
permita obtener una muestra de orina “fiable” para realizar un despistaje inicial de ITU;
se afade el hecho de que el manejo de esta patologia en el Servicio de Urgencias puede
ser complejo en este rango de edad, en el que los pacientes con ITU pueden presentar
signos y sintomas inespecificos, a lo que se suma la dificultad para obtener muestras de
orina no contaminada que nos permitan establecer el diagndstico, siendo el urocultivo
el gold standard para éste®”.

En los neonatos y lactantes no continentes los métodos de recogida de orina
habitualmente utilizados son el sondaje uretral, la puncién suprapubica, la bolsa colectora
adhesiva, la compresa estéril y la recogida “al vuelo” o “al acecho” (retirada de pafial y
recoleccion de la orina emitida por miccion espontanea a mitad del chorro). Tanto el
sondaje uretral como la puncidn suprapubica se consideran las técnicas mas
recomendables para minimizar los falsos positivos, pero ambas son invasivas y dolorosas,
no estando exentas de riesgos, ya que pueden asociar dolor, lesiones de la via urinaria y
riesgo de infecciones secundarias a la realizacion de la técnica, ademas del rechazo que
producen en los padres3'7.

La bolsa adhesiva no es invasiva y constituye una alternativa de facil utilizacién,
pero se asocia a una alta tasa de contaminacion (estimada en un minimo del 40% aunque
en algunas revisiones se determinan porcentajes alrededor del 61,1%") por lo que podria
estar indicado su uso para realizacion de sistematico y/o sedimento de orina, como
técnicas de cribado para descartar ITU. Por otro lado, presenta como principal
desventajas el disconfort y la irritacién cutdnea que puede producir en los nifos. Asi
mismo, no es extrafio el fracaso de la técnica por producirse despegamiento de la bolsa o
por problemas de manipulacién de ésta.

El uso de compresas estériles en el pafial como método de recogida no invasivo se
utiliza en otros paises, con resultados similares al respecto de las tasas de contaminacién
de las muestrasg, si bien resulta anecdético en nuestro medio.

La recolecciéon de orina “al acecho” implica esperar a que el lactante libre de
pafales realice la miccion de manera espontanea y es el método recomendado para la
recoleccidn de orina en estas circunstancias, segun las directrices de la guia NICE®.Se han
documentado tasas de contaminacion del 5 al 27%, mucho mas bajas que con la bolsa
colectora, pero presenta como principal dificultad el tiempo de espera (promedio de 30 -
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71 minutos) y que se trata de un método que requiere una vigilancia estrecha del nifio
por parte de los padres o del personal sanitario para obtener la muestra (solo el 64% de
los primeros intentos son exitosos)®.

En el afio 2011 la Academia Americana de Pediatria edita una guia (revisada en
2016)'"* en la que determina el grupo en el que sera preciso una recogida de urocultivo,
marcando como poblacién diana a los pacientes con edades comprendidas entre los 2 y
los 24 meses que consultan por fiebre sin foco aparente. Segun sus indicaciones:

- En caso de urgencia por necesidad de inicio rapido de antibioterapia, se
recomienda realizar directamente la puncién suprapubica (recomendacion fuerte; nivel
de evidencia A).

- Si se trata de un paciente con fiebre y no precisa antibioterapia inmediata se
valoran 2 opciones:

1. si existe bajo riesgo de ITU, se recomienda seguimiento clinico sin necesidad de
test de orina (grado de recomendacion A; fuerte)

2. si existe riesgo, hay 2 opciones (grado de recomendacién A; fuerte)

2.1- Obtener una muestra por cateterismo o puncidn y realizar uroandlisis y
cultivo.

2.2. Obtener la muestra de forma no invasiva y realizar uroanalisis, que en
el caso de que sugiera ITU (esterasa leucocitaria o nitritos positivos o visualizacién
microscopica de leucocitos o bacterias) requiere confirmacidon con la obtenciéon de una
nueva muestra por puncién o cateterizacion para cultivo. Si el resultado es negativo, alta
con seguimiento clinico.

En este documento se considera riesgo de ITU la edad menor de 2 afios (varones)
o 12 meses (mujeres), la temperatura mayor o igual a 399C y la duracién de la fiebre
superior a 24-48 horas, asi como la ausencia de foco evidente para la fiebre tras una
exploracion fisica minuciosa; se trata de los mismos criterios que se describen en los
protocolos diagndsticos y terapéuticos de la Asociacién Espafiola de Pediatria (AEPED)®.

Cuando se valora, por tanto, la utilizacion de métodos no invasivos para poder
obtener la muestra de orina que nos permita realizar un cribado de posible ITU en un
lactante no continente, se nos remite a la bolsa colectora o a la recogida “al acecho”.

Con respecto a esta ultima, recientemente se han validado nuevas formas de
recoger las muestras de orina en mitad del chorro en nifos de este grupo de edad,
utilizando la técnica de estimulacion vesical, que ha demostrado ser eficaz y menos
invasiva que la puncién suprapubica y el sondaje urinario™*°. El procedimiento se basa en
las maniobras descritas para pacientes con disfuncidn vesical, consistentes en estimular el
reflejo medular del arco simple de contraccion del musculo detrusor que es inervado por
los nervios parasimpaticos pélvicos; en individuos continentes este reflejo es inhibido por
el control cortical™**.

Para realizar esta técnica deben haber transcurrido unos 25-30 minutos tras la
administracion de la ingesta de una toma (de leche materna o de férmula), procediendo a
continuacion a limpiar cuidadosamente los genitales. Posteriormente, mientras se
sostiene al nifio erguido y se mantiene un colector de orina estéril cerca del lactante para
evitar que la orina se pierda, se inicia una suave percusidon con los dedos en la zona
suprapubica durante 30 segundos , seguida de un masaje suave de la zona lumbar
paravertebral con movimientos circulares, también durante unos 30 segundos. Se sigue
alternando ambas estimulaciones hasta que comienza la miccién y se recoge la orina a
mitad de ésta en el vasito colector. Se considera un éxito si se consigue orina en menos
de cinco minutos. La técnica se demuestra efectiva, segura y rapida una vez que se realiza
por personal entrenado™™*°.
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Los estudios realizados hasta el momento demuestran que, en menores de 3
meses, la técnica de estimulacion fue exitosa hasta en el 86% de los nifios, con una
mediana de tiempo de obtencion de 45 segundos y sin registro de complicaciones,
observandose una tasa de contaminacién del urocultivo muy baja (5%), inferior a las
obtenidas en muestras de sondaje (8%)".

Sin embargo, fuera del periodo neonatal e incluso de los primeros meses de vida
los resultados han sido variables; Valleix et al obtuvieron una muestra limpia de orina en
cinco minutos en el 27% de los nifios precontinentes mayores de 1 mes, con dificultades
para controlar la posicién de los nifios en 46% de los participantes®’. Labrosse et al
obtuvieron una recoleccién limpia de orina en cinco minutos en el 49 % de bebés
menores de 6 meses y la tasa de contaminacion de los urocultivos recogidos con este
método fue de un 16%, mientras que en caso de muestras obtenidas por métodos
invasivos era del 6%'2. Por otro lado, Tran et al documentaron que la tasa de éxito a la
hora de la obtencion de la muestra disminuia a medida que se incrementaba la edad y el
peso del sujeto™.

Por lo tanto, aunque el método de estimulacidon vesical descrito podria ser
considerado eficaz para la obtencidon de una muestra de orina de forma no invasiva y
rapida, es necesario acotar su rentabilidad en los lactantes fuera del periodo neonatal
aumentando el tamafio muestral. Teniendo en cuenta la importancia de poder descartar
un foco urinario para la fiebre sin foco en los nifios entre 3 y 36 meses de vida, con la
dificultad afadida de la recogida urinaria en los lactantes no continentes, resulta
fundamental en Urgencias de Pediatria disponer de un método de recogida de orina
sensible, especifico, sencillo y poco invasivo para los pacientes no continentes.
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3.-HIPOTESIS Y OBJETIVOS DEL ESTUDIO
3.1.-Hipoétesis

El indice de contaminacidn en una muestra de orina obtenida por recolecciéon
por miccion tras una técnica de estimulacion vesical es menor al obtenido por bolsa
colectora.

3.2.-Objetivos

Objetivo principal:

Demostrar que la recogida de orina “al acecho” tras estimulacion vesical por
percusion vesical/masaje lumbar es un método mas efectivo que la recogida por
bolsa colectora.

Objetivos especificos:

Comparar la tasa de contaminacion de la orina obtenida por dos métodos no
invasivos de recogida de orina en lactantes con fiebre no continentes: la recogida “al
acecho” tras estimulacion vesical o la bolsa colectora de orina.

Determinar la necesidad de la realizacién de sondaje vesical (técnica considerada
gold standar para la recogida de orina) por cada método de obtencién de muestra.

Conocer el indice de falsos negativos y de falsos positivos de ambas muestras.
Conocer el tiempo empleado para la recogida de orina en ambos métodos.

Determinar las causas mas frecuentes de fracaso de ambas técnicas a la hora de
obtener una muestra valida.

Registrar el coste (material y personal) empleado en la recogida de cada muestra.

Conocer la opinién de los padres y del personal sanitario con respecto a cada uno
de los métodos.

4.-APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

El interés fundamental del presente estudio consiste en optimizar la recogida de
muestras de orina en lactantes no continentes mediante un método no cruento, que
permita la recoleccién en un menor tiempo, de forma mas barata que con el sistema
habitual y que sea lo suficientemente fiable como para poder descartar una ITU en los
casos de fiebre sin foco en esta poblacion, evitando someter al paciente a una técnica
no confortable o invasiva.

Este método se puede aplicar tanto en ambito hospitalario como a nivel de
Atencién Primaria, ya que inicialmente no supone el empleo de material diferente al
habitual para la recoleccion de orina y se basa principalmente en el aprendizaje de la
técnica por parte del personal sanitario implicado, presentando ademas la ventaja de
ser mas rapido que la técnica habitual con bolsa colectora.
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5.- METODOLOGIA
5.1.-Diseno del estudio

Con la finalidad de alcanzar los objetivos propuestos, se realizard un estudio
experimental prospectivo, tipo ensayo clinico no ciego, creando dos grupos a los cuales
seran asignados los pacientes de forma aleatoria.

Grupo 1 (EV): Recogida de muestra de orina tras estimulacién vesical

Ingesta de liquido (segun edad); a los 20 minutos limpiar cuidadosamente la regién
genital con agua tibia y jabon. Posteriormente, mientras se sostiene al nifio erguido
(una persona lo sujeta por las axilas) , el profesional sanitario inicia una suave percusién
con los dedos en la zona suprapubica durante 30 segundos y otros 30 segundos se
masajea suavemente la zona lumbar paravertebral con movimientos circulares. Se sigue
alternando ambas estimulaciones hasta que comienza la miccién y una tercera persona
recoge la orina a mitad de la miccién en el vasito colector. Se considera la maniobra
exitosa si se consigue orina en menos de cinco minutos.

Grupo 2 (BC): Recogida de muestra de orina en bolsa colectora

Limpieza con agua tibia y jabdn de la region genital y colocacion de bolsa
adherente perineal. Posteriormente, ingesta de liquido (segin edad) y vigilancia de la
realizacion de miccion. Si ésta no se efectla, cambiar bolsa a los 30 minutos por una
nueva. Si no realiza miccion a los 90 minutos (3 cambios de bolsa) se considera fracaso.

Tras obtener la muestra de orina por uno u otro método, se realizard en el propio
Servicio de Urgencias el estudio mediante tira reactiva urinaria, determinando la
presencia de nitritos y esterasa leucocitaria. Se enviara asi mismo parte de la muestra al
laboratorio para realizar un sedimento urinario para la determinacion de leucocitos y/o
bacterias en la muestra de orina.

Si el sistematico y el sedimento de orina resultan negativos, inicialmente se
descartard la ITU en dicho paciente, sin necesidad de obtener nueva orina, pero
enviando dicha muestra al laboratorio de Microbiologia para realizar un estudio
microbioldgico de la misma.

En caso de presentar resultado positivo para uno o varios de los marcadores se
catalogaran como ITU probable , enviando también esa muestra al laboratorio, pero se
precisara confirmacion de dicha posible ITU mediante la obtencion de una nueva
muestra estéril que se obtendra a través de sondaje vesical. A la muestra obtenida por
sondaje se realizara tira reactiva y estudio microbiolégico igualmente.

Transcurridos cinco dias, se revisaran las muestras derivadas a microbiologia para
valorar el resultado del urocultivo.

Con la intencion de evitar posibles confusiones de los resultados de las muestras
con el método de recoleccidn, se etiquetaran las muestras para el laboratorio de
microbiologia con unos cdédigos especiales, consistentes en un numero de 4 cifras
seguido de una consonante, que correspondera al método por el que se ha obtenido la
muestra: A (al acecho tras estimulacion vesical); B (por bolsa colectora) y S (sondaje
urinario).
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5.2.- Ambito y duracién del estudio

El presente estudio se realizara en el Servicio de Urgencias Pediatricas del
Hospital de Torrején, desde el 1 de enero de 2020 hasta el 31 de diciembre de
2020.

5.3.-Poblacion de estudio

Sujetos con edad comprendida entre los 3 y los 24 meses no continentes que
consultan en el Servicio de Urgencias por un cuadro de fiebre sin foco y que no
presentan signos clinicos compatibles con infeccidn del tracto urinario (Anexo 1).

Criterios de inclusion:

Lactantes con edad comprendida entre 3 y 24 meses, no continentes.

Niflos que presenten fiebre de mas de 24 horas de evolucién y en los que no se
encuentre un foco tras realizar una exploracion fisica minuciosa. Dentro de éstos,
consideraremos dos posibilidades:

-  Fiebre (T2 axilar 238,52C) con riesgo intermedio de infecciéon bacteriana
potencialmente grave (IBPG) segun la escala de YALE (puntuacion en ésta 11-
16, ver Anexo Il)

- Fiebre (T2 axilar >392C) con bajo riesgo de IBPG (< 11 puntos en escala de
YALE, ver Anexo Il)

Consentimiento informado de los tutores legales (Anexo Ill).

Criterios de exclusion:

Nifos con fiebre con foco identificable.
Lactantes con fiebre y clinica sugestiva de infeccién de orina (Anexo I).

Pacientes con patologia o exploracidn fisica sugestiva de requerir un diagnéstico e
inicio de tratamiento de forma precoz (Incluyendo a todos aquellos con riesgo elevado
de IBPG segun escala de YALE, ver Anexo Il)

Nifios con despistaje de infeccion de orina ya realizado (en el propio hospital o
distinto centro sanitario).

Lactantes ya diagnosticados de infeccién del tracto urinario.
Nifios con tratamiento antibidtico previo a la obtencion de la muestra.

No obtencidn del consentimiento informado.
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5.4.-Tamaiio muestral:

Para el célculo del tamafio muestral, se asumira un error de tipo | (alfa) de un 5%
y un error de tipo Il (beta) de un 10%.

Teniendo en cuenta los datos de la literatura consultada, si valoramos una tasa
de contaminacion de los urocultivos recogidos por bolsa colectora de un 40% vy, en
atencién asi mismo a lo publicado, el porcentaje de contaminacion registrado en las
muestras recogidas “al vuelo” se estima en un 16%, y estimando asi mismo una tasa de
pérdidas del 20%, se precisa una muestra de 88 pacientes en cada grupo del estudio.

5.5.-Variables analizadas:

Variables independientes:

- Sexo: variable cualitativa dicotomica (hombre/mujer)

- Edad: variable cuantitativa numérica expresada en meses (rango 3-24).
- Peso: variable cuantitativa numérica expresada en kilogramos.

- Circuncision: variable cualitativa dicotémica (si/no).

-Temperatura axilar maxima referida por los padres: variable cuantitativa
numérica expresada en grados centigrados (rango 38,52C a 40,52C)

- Valoracion de la exploracién fisica segun la escala de YALE (Anexo Il). Aunque
dicha escala se expresa en nimeros, para nuestro estudio consideraremos la agrupacién
en tres categorias, por lo que se considera una variable cualitativa politdmica:

Bajo riesgo de IBPG (< 10 puntos)
Riesgo intermedio de IBPG (11-16 puntos)
Riesgo elevado de IBPG (> 16 puntos)

Variables dependientes:

- Tiempo hasta la obtencion de la muestra: variable cuantitativa numérica
expresada en minutos.

- En grupo BC, numero de bolsas adhesivas utilizadas: variable cuantitativa
numeérica.

- Resultado de la tira reactiva (2 variables):
Esterasa leucocitaria: variable cualitativa dicotémica (+/-)

Nitritos: variable cualitativa dicotdmica (+/-)
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- Resultado del sedimento urinario (2 variables)
> 10 leucocitos/campo: variable cualitativa dicotomica (+ /-)
Bacterias/Piuria: variable cualitativa dicotémica (+/-)

- Resultado urocultivo: Variable cualitativa politomica

En la muestra obtenida se consideraran los siguientes resultados en funcion de la
determinacion realizada por el Servicio de Microbiologia:

Positivo: si existe crecimiento de >105UFC/mI de un germen unico

Contaminado: si existe crecimiento de <105UFC/mI o >10° para mas de un
germen implicado

Negativo: no crecimiento bacteriano.
- Falso negativo en tira reactiva: variable cualitativa dicotomica si/no.

Se considerara falso negativo en la tira reactiva cuando habiendo resultado de
ésta negativa a nitritos y esterasa leucocitaria, el urocultivo de la muestra sea positivo.

- Falso positivo en tira reactiva: variable cualitativa dicotémica si/no.

Se considerara falso positivo en la tira reactiva cuando habiendo resultado de ésta
positiva a nitritos y/o esterasa leucocitaria, el urocultivo de la muestra sea negativo.

- Encuesta paterna: variable cualitativa politdmica.

Tras realizar la técnica se realizard una encuesta rdpida a los padres en la que se
valoren varios aspectos:

El grado de satisfaccidon con la técnica empleada: no satisfecho (1), poco
satisfecho (2), satisfecho (3), muy satisfecho (4)

La que, segln su opinidn, es la principal ventaja del método: sencillo (1),
rapido (2), cdmodo (3), limpio (4), ninguna (5)

La que consideran principal desventaja del método: dificultoso (1), lento (2),
incémodo (3), sucio (4), ninguna (5)

- Encuesta al personal sanitario: variable cualitativa politdmica.

El grado de satisfaccion con la técnica empleada: no satisfecho (1), poco
satisfecho (2), satisfecho (3), muy satisfecho (4)

La que, segln su opinidn, es la principal ventaja del método: sencillo (1),
rapido (2), cdmodo (3), limpio (4), ninguna (5)

La que consideran principal desventaja del método: dificultoso (1), lento (2),
incomodo (3), sucio (4), ninguna (5)
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5.6.-Recogida de datos:

De forma previa a la realizacion del procedimiento se solicitard a los padres/
tutores del paciente la posibilidad de entrar en el estudio, se explicard en qué consiste y
se ofrecerd una hoja de informacion por escrito sobre el mismo (Anexo IV). En el caso de
aceptacién deberan firmar el consentimiento informado (Anexo ).

Se recogeran los datos de las variables epidemioldgicas y clinicas de los lactantes
gue cumplen los criterios de inclusién y éstos serdn asignados de forma aleatoria
mediante aleatorizacién simple (utilizando un generador de numeros aleatorios oculto al
investigador) en dos grupos. Se utilizara la hoja de recogida de datos del Anexo V.

Tras obtener la muestra de orina por uno u otro método, se realizara el estudio
mediante tira reactiva determinando la presencia de nitritos y esterasa leucocitaria,
apuntando asi mismo los resultados y se enviard la muestra al laboratorio para realizacion
de sedimento urinario y urocultivo, como se refiere en el apartado 5.1 (Disefio del
estudio).

5.7.-Analisis de datos

Para el analisis estadistico de los resultados se utilizara el paquete estadistico SPSS
versién 25 (Stadistics Package for Social Sciences). Se creara una base de datos en SPSS
con las variables y se establecera un nivel de significacion estadistica de p<0,05.

Realizaremos un analisis descriptivo de las variables del estudio. Se calcularan las
frecuencias y los porcentajes para las variables cualitativas. Las variables cuantitativas se
veran resumidas mediante media, desviacion estandar y rango (minimo y maximo) o p50,
p25-p75 (mediana, rango intercuartilico), de forma respectiva.

En los andlisis bivariantes, para la comparaciéon de medias se utilizard la t de
Student o analisis de la varianza si se cumplen los supuestos de normalidad. Si no fuese
asi, se utilizaran test no paramétricos como Mann-Whitney o Kruskal-Wallis.

5.8.- Limitaciones del estudio

La principal limitacién radica en que se trata de un estudio unicéntrico, lo que
nos puede llevar a tener un relativo nimero escaso de pacientes lo que prolongaria el
estudio.

El diagnodstico de fiebre sin foco esta limitado por la subjetividad del personal
facultativo que explora al paciente, que varia en funcidén de su experiencia médica.

Por otro lado, la variabilidad del personal encargado en el hospital (de plantilla,
sustituciones, reemplazos..) interviene en dos puntos; por un lado en la habilidad para
realizar la técnica de estimulacion vesical, al ser realizado por diferentes sujetos puede
ser mas o menos efectiva y hace que la recoleccion de datos en la hoja de
monitorizacion sea heterogénea o incompleta, ocasionando un sesgo de informacion.

Una limitacion anadida la constituyen las pérdidas, generalmente por la demora
en el tiempo que implica la obtencién de una muestra de orina por método no invasivo
(principalmente en el caso del uso de bolsa colectora).
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5.9.- Cronograma/plan de trabajo

- Reuniodn inicial: Se explicara el proyecto de investigacion a todo el personal de
Pediatria que trabaje en el drea de Urgencias (de forma continuada o eventual, de
guardias).

- Revision de las técnicas de recogida de orina: Se realizard formacion practica del
personal para la realizacidon de la técnica de estimulacidén vesical mediante percusion
vesical/masaje lumbar y se revisaran las condiciones para colocar las bolsas colectoras
de orina de forma eficaz; se realizardn varias sesiones para asegurar que todo el
personal conoce ambas técnicas, con ensayo de la técnica en un modelo ficticio:
duracidn aproximada 2 semanas.

- Fase de reclutamiento y recogida de datos: Cada dia se designara un responsable de la
recogida de datos, que se encargara del reclutamiento de los pacientes que cumplan los
requisitos para participar en el proyecto, asi como el consentimiento informado. Este
responsable se encargard, asi mismo, de la recogida de los resultados de los urocultivos
realizados de las muestras enviadas al laboratorio a los 5 dias del envio de éstas.
Duracién aproximada 1 afio, dependiendo del numero de pacientes reclutados.

- Introduccién de los datos obtenidos en el programa SPSS por parte del investigador
principal: duracion aproximada 10 dias.

- Andlisis de los datos recogidos por parte del estadistico del hospital: duracién
aproximada 7 dias.

- Redaccidén del trabajo de investigacion por parte del investigador principal, durante un
tiempo aproximado de dos meses.

- Divulgacion de resultados: tras obtener éstos, se difundiran en forma de
comunicaciones en diferentes congresos (Reunion de la SEUP, Congreso AEP..) y
publicacidn en revistas cientificas.

5.10.- Aspectos éticos-legales. Conflictos de intereses.

Durante la realizacién del estudio se conservaran los principios recogidos en la
Declaracién de Helsinki. La proteccion de los datos del paciente queda asegurada segln
la ley organica 3/2018 de 5 de diciembre de regulacion del tratamiento automatizado
de los datos de caracter personal.

Aunque inicialmente no se prevee la aparicién de efectos adversos durante la
realizacion de este estudio, en conformidad con la legislacién vigente (Directiva
2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001 y Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero de 2004) estd prevista la contratacidon de un seguro para
cubrir las posibles eventualidades que puedan producirse durante o a consecuencia del
estudio.

Este proyecto se sometera al Comité de Etica e Investigacion Clinica del Hospital
Universitario de Torrejon para su aprobacion. No existe conflicto de intereses en el
presente estudio.

Univesidsad Internacional de Andalucia, 2019



5.11.- Experiencia del equipo investigador

La investigadora principal (M2 Eliana Rubio Jiménez) es Doctora en Medicina por
la Universidad de Alcald , habiendo recibido la calificacién de Sobresaliente Cum Laude
por la Tesis titulada “Estudio descriptivo y comparativo de las complicaciones a corto-
medio plazo y de la demanda asistencial urgente de los Prematuros Tardios.” . Asi
mismo es Especialista en Pediatria y Areas Especificas, con subespecializacién en
Cuidados Intensivos Pediatricos, aunque en la actualidad realiza su labor asistencial
como pediatra en el Hospital Universitario de Torrején, a nivel del Servicio de Urgencias
y de la Unidad de Neonatologia.

5.12.- Medios disponibles para la realizacion del proyecto

En la actualidad el Servicio de Urgencias de Pediatria del Hospital de Torrejon
dispone de los medios necesarios tanto humanos como de material para la realizaciéon
del proyecto.

Recursos humanos:

- Para recogida de muestra: staff de urgencias compuesto por pediatras,
personal de enfermeria y auxiliares.

- Para el analisis de las muestras (urocultivos): personal del laboratorio de
Microbiologia

- Paralarecogida y analisis de datos: investigadores y estadistico del Hospital.

Recursos materiales:

Para recogida de la muestra: bolsa colectora; gasa estéril; jeringa; bote estéril
contenedor de orina; agua y jabdn; guantes.

Para andlisis muestra: tira reactiva; estudio microbioldgico.

Para recogida de datos: ordenador; fotocopiadora; libro de registro de
asignacion.

Para asegurar la seguridad del estudio: Seguro de investigacién que cubra la
posible aparicion de efectos adversos durante la realizacidn o a consecuencia
de éste.
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5.13.- Presupuesto

CONCEPTO

PRESUPUESTO

Personal:
- Equipo investigador
- Estadistico

El estudio se realizara de forma desinteresada
500 Euros

Recursos materiales:

- Equipo informatico (ordenador + 1500 Euros
impresora)

- Programa SPSS 4000 Euros

- Material de oficina 300 Euros

- Seguro (que cubra posibles efectos 500 Euros
adversos del estudio)

- Material de laboratorio (Tiras de 1500 Euros
sedimento urinario, material para
realizacion de urocultivo...)

Difusion de resultados:

- Inscripciones a Congresos 1200 Euros

- Viajesy dietas 800 Euros

TOTAL

10300 Euros
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ANEXOS
Anexo |

Sintomas sugestivos de infeccidn de orina (Guia NICE 2007, revisién 2018), a
excepcion de la fiebre sin foco.

Vomitos

Letargia

Irritabilidad

Rechazo de la ingesta
Estancamiento ponderal
Ictericia

Hematuria

Orina maloliente

Cambios en frecuencia miccional

Disuria
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Anexo Il

Escala de Observacion YALE, de 3 a 36 meses

1 punto 3 puntos 5 puntos

Nivel de conciencia | Si despierto, Cierra los ojos Tendencia al sueno
permanece brevemente o no despierta.
despierto Si cuando estd

dormido, despierta
al estimularle.

despierto, o
despierta tras
estimulacion
prolongada.

Respuesta social

Sonrie o esta alerta

Sonrie brevemente
o estd alerta
brevemente

No sonrie o facies
ansiosa,
inexpresiva o0 no
alerta

Reaccién al
estimulo paterno

Llora brevemente y
se calma /contento
y no llora

Llanto intermitente

Llanto continuo o
responde poco

Calidad del llanto

Fuerte, con tono

Lloriqueando o

Débil o con quejido

normal o contento | sollozando o tono alto
sin llorar
Coloracién Rosado Palidez de Palidez o cianosis o
extremidades o moteado o ceniza
acrocianosis
Hidratacién Adecuada Boca ligeramente Piel pastosa,

seca

mucosas Secas y/o
ojos hundidos

Interpretacion: Sensibilidad 77%, Especificidad 88%.

YALE < 10 bajo riesgo de IBPG
YALE 11-16 riesgo intermedio de IBPG
YALE > 16 alto riesgo de IBPG
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Anexo Il

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Pegatina del paciente

DDA ceeeeeeeeeee ettt eereee st st eeeseneeaes con DNI N2 .oooveeeeeeeeee,
como  Padre/madre/tutor d ... manifiesta
qgue ha sido informado/a por el/la Dr/a ., , con
Numero de Colegiado .................. sobre las implicaciones de la inclusion del paciente al

proyecto de investigacion “Valoracidn de la eficacia de una técnica de estimulaciéon
vesical para la obtencién de una muestra de orina en lactantes no continentes” y
comprendo el contenido de este documento, asi como que la participacién es
voluntaria.

La negativa a participar no repercutird en la asistencia sanitaria de mi
hijo/a.

Por la presente otorgo mi consentimiento a que mi hijo/a sea incluido en
el proyecto de investigacion, siendo consciente de que en cualquier momento del
estudio podré considerar esta decision, sin tener que dar explicaciones y sin que esto
repercuta en los cuidados médicos y asistencia de mi hijo/a.

Torrejéon de Ardoz, a.. de............. del 20...
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Anexo IV
HOJA INFORMATIVA PARA LOS PADRES/MADRES/TUTORES LEGALES

Le invitamos a participar en este estudio de investigacion médica; antes de
decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes puntos.
Por ese motivo, le rogamos que se sienta con completa libertad para preguntar sobre
cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces
se le pedira que firme un Documento de Consentimiento, del cual se le entregard una
copia firmada y fechada.

Los nifios con la edad de su hijo/a presentan en muchas ocasiones fiebre
aislada sin ninguna manifestacion clinica acompafiante y cuyo origen no se puede
encontrar tras una exploracion fisica detallada como la que ha realizado el pediatra
que le ha valorado. En estas circunstancias, y teniendo en cuenta que una de las causas
mas frecuentes de dicha fiebre puede ser una infeccién urinaria (que en esta edad
muchas veces se manifiesta sélo con un aumento de temperatura) debemos descartar
la presencia de dicha infeccion mediante la recogida y andlisis de una muestra de orina.

El objetivo de nuestro estudio es determinar si los métodos que utilizamos para
recoger la muestra de orina son eficaces y comodos, tanto para su hijo/a como para
usted. La negatividad en el andlisis de esta muestra evitara la necesidad de realizar un
método invasivo y doloroso para el paciente para descartar una posible infeccién de
orina.

El método que utilizamos habitualmente es el uso de una bolsa autoadhesiva
en la region genital de su hijo/a, esperando a que el nifio realice la miccidn. En estudios
realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que la obtencién
de orina “al vuelo” tras estimular la regiéon vesical del lactante presenta un indice de
contaminacién similar a la bolsa y que ademas es mas confortable para el paciente y
menos costosa, si bien necesitamos un mayor numero de sujetos para poder
asegurarlo. Este estudio permitird que en un futuro otros pacientes puedan
beneficiarse del uso de esta técnica, evitando métodos cruentos de recoleccion de
orina.

En caso de aceptar participar en el estudio se obtendra una muestra de orina
por un método no invasivo (bolsa colectora o estimulacion vesical), que
determinaremos al azar. En caso de ser positivo, se precisara obtener una muestra por
un método invasivo (sondaje urinario) para confirmar o descartar la existencia de
infeccion, que se remitird al laboratorio de microbiologia para realizacion de cultivo.

Su decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria, no
existiendo ninguna consecuencia desfavorable para usted ni para su hijo/a en caso de
no aceptar la invitacién y debe saber que, si decide participar, puede retirarse en el
momento que lo desee. No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio ni
recibird pago por su participacion. La informacién obtenida en este estudio, utilizada
para la identificacion de cada paciente, serd mantenida con estricta confidencialidad
por el grupo de investigadores.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede,
si asi lo desea, firmar el Documento de Consentimiento Informado que forma parte de
este documento.
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Anexo V

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS
Pegatina del paciente

Fecha: _/ /

Nombre del Facultativo responsable:

Numero de orden en el estudio:
Método: EV/ BO

Datos epidemioldgicos:

Edad (meses): Peso (Kg):

Sexo: V/ M

Circuncision:

T2 axilar maxima (2C):

YALE: Bajo riesgo IBPG / Riesgo intermedio de IBPG / Riesgo elevado de IBPG

Resultados:

- Numero de bolsas colectoras en BO:

- Tiempo hasta la obtencion de la muestra (minutos):

- Tira reactiva: Esterasa leucocitaria : +/-  Nitritos: +/-

- Sedimento urinario: > 10 leucocitos/campo: + /- Bacterias/Piuria: +/-

- Estudio microbioldgico (Urocultivo):
Positivo: >10°UFC/ml de un germen unico
Contaminado: <10°UFC/ml o >10° para mas de un germen implicado
Negativo: no crecimiento bacteriano.

- Falso negativo en tira reactiva: si/no
- Falso positivo en tira reactiva: si/no

- Encuesta de opinion:

PADRE/MADRE/ | PERSONAL

GRADO DE SATISFACCION | No satisfecho

TUTOR FACULTATIVO

RESPECTO A LA TECNICA Poco satisfecho

Satisfecho

Muy satisfecho

PRINCIPAL VENTAJA Sencillo

Rapido

Cémodo

Limpio

Ninguna

PRINCIPAL INCONVENIENTE Dificultoso

Lento

Incbmodo

Sucio

Ninguno
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