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RESUMEN

Introduccién: El ultrasonido pulmonar ha fortalecido el diagndstico y tratamiento en
patologias criticas; entre ellas neumotdrax, neumonia, derrame pleural, sindrome alveolo
intersticial. El presente documento es la parte Il de Il, dando continuidad en completar la
muestra minima para lograr relevancia estadistica, al haber patologias nuevas se puede
ampliar su alcance diagnostico para la intervencién oportuna y monitoreo. En la parte | del
ensayo clinico se buscé como objetivo determinar si el uso del ultrasonido pulmonar
influye en la toma de decisiones respecto al manejo hidrico y de la mejora de la oxigenacion
en la poblacién estudiada, asi como evaluar la relacion del US Pulmonar con la incidencia
de NAV y los dias de estancia en la UCIP.

Se realizé estudio clinico, observacional, prospectivo y aleatorizado que incluy6 68
pacientes ingresados en la UCIP, en edad pediatrica no neonatal sometidos a intubacion
endotraqueal y ventilacion mecénica. Fueron categorizados en dos grupos de 34 pacientes
cada uno; en el primero se realizé ultrasonido pulmonar en seis campos explorados
diariamente durante su estancia en la UCIP como herramienta disponible para la toma de
decisiones bajo la propuesta de un flujograma de manejo y el segundo grupo en quienes
no se realizé ultrasonido, fundando la toma de decisiones en forma empirica y tradicional.
Se estudié en ambos grupos la influencia de variables de oxigenacion (PaO2/FiO2-10) asi
como la incidencia de neumonia asociada a ventilador, dias de ventilador y dias de estancia
en la UCIP.

Las variables se compararon entre los grupos por medio de andlisis bivariado mediante la
prueba de Chi? y prueba t de student para muestras independientes.

En los resultados no se obtuvo significancia estadistica en ambos grupos para la media
del indice de oxigenacion o en el indice PaO2/FiO2, dias de estancia, pardmetros de

ventilacion. Sin significancia estadisticamente significativa para la incidencia de NAV.

Las conclusiones de este trabajo, hacen destacar el Ultrasonido como una herramienta
uatil para la toma de decisiones en el manejo del paciente pediatrico criticamente enfermo,
no encontramos significancia estadistica para influir mediante mayor control hidrico en la
oxigenacioén; asi como tampoco se encontré una diferencia estadisticamente significativa
en la disminucién de los dias de estancia en la Unidad de cuidados intensivos pediatricos
de nuestro hospital. Los autores asumimos que potencialmente en el grupo de pacientes a

quienes no se les realiz6 ultrasonido pulmonar los clinicos tratantes al verse privados del



ultrasonido a pie de cama, pudieron por acuciosidad clinica, extremar la intensidad de
restriccion hidrica asi como del uso de diuréticos y/o terapias de soporte renal a fin de

conseguir metas de oxigenaciéon y ventilacion.

Palabras clave: Ultrasonido pulmonar, lineas B, indice de oxigenacion, PaO2/FiO2, agua

extravascular pulmonar, dias de estancia.



ABSTRACT

Introduction: Lung ultrasound has strengthened the diagnosis and treatment of critical
pathologies; including pneumothorax, pneumonia, pleural effusion, interstitial alveolus
syndrome. This document is part Il of I, continuing to complete the minimum sample to
achieve statistical relevance, as there are new pathologies, its diagnostic scope can be
expanded for timely intervention and monitoring. In part | of the clinical trial, the objective
was to determine whether the use of Lung ultrasound influences decision-making regarding
water management and the improvement of oxygenation in the studied population, as well
as to evaluate the relationship of Lung ultrasound with the incidence of VAP and days of
stay in the PICU.

A clinical, observational, prospective and randomized study was carried out that included
68 patients admitted to the PICU, of non-neonatal pediatric age, who underwent
endotracheal intubation and mechanical ventilation. They were categorized into two groups
of 34 patients each; In the first, a lung ultrasound was performed in six fields explored daily
during their stay in the PICU as a tool available for decision-making under the proposal of
a management flowchart, and the second group in whom ultrasound was not performed,
based on decision-making. in an empirical and traditional way.

The variables were compared between groups by means of bivariate analysis using Chi?
test and Student’s t test for independent samples. In the results, statical significance was
not obtained in both groups for mean Oxygenation Index, or the PaO./FiO; index, days of
stay, ventilation parameters. Not statistically significant for the incidence of VAP (Ventilator
Associated Pneumonia).

The conclusions of this work highlight Ultrasound as a useful tool for decision-making in
the management of critical ill pediatric patient. We did not find statistical significance to
influence oxygenation through greater fluid control. Nor was a statistically significance
difference found in the reduction of the days of stay in the pediatric intensive care unit of
our hospital. The authors assume that potentially in the group of patients who did not
undergo lung ultrasound, the treating clinicians, being deprived of bedside ultrasound, we
able, due to clinical diligence, to increase of water restriction as well as the use of diuretics

and/or renal support therapies in order to achieve oxygenation and ventilation goals.



Key words: Lung ultrasound, B Lines, oxygenation index, PaO/FiO2, Pulmonary

extravascular water, days of stay.



INTRODUCCION

En las unidades de cuidados intensivos en pediatria sigue siendo las causas respiratorias
principales motivos de egreso, requiriendo monitoreo multimodal y soporte respiratorio

invasivo y no invasivo.

Es innegable la utilidad del | ultrasonido pulmonar en el manejo respiratorio pleuropulmonar
del paciente critico tanto en adultos como en nifios. El presente ensayo clinico es ejemplo
de aplicacion como herramienta para toma de decisiones en el manejo de fluidos en
pacientes con ventilacion mecanica; y su impacto en la oxigenacion. El uso del ultrasonido
pulmonar cambio el manejo de los pacientes en base a la presencia de lineas B, sin
encontrar diferencia significativa en cuanto a los dias de ventilacibn mecénica respecto a

lo que se estimaba en la primera edicion de éste ensayo clinico.

La incidencia de heumonia asociada a la ventilacion mecanica fue similar en ambos grupos,
como se desglosa mas adelante en el apartado de resultados. En nuestro estudio, no
encontramos diferencias estadisticamente significativas entre el uso o no del ultrasonido
pulmonar en los objetivos propuestos; pero quedando demostrado que el Ultrasonido
Pulmonar es una herramienta muy Util para el diagnostico del sindrome alveolo — intersticial

y de la sobrecarga hidrica.



CAPITULO I. MARCO TEORICO

Antecedentes de ultrasonido

Desde la antigiedad se conoce la acustica, siendo Pitagoras en la antigua Grecia,
Descartes, Snell y Huyghens quienes enunciaron las leyes de la refraccion de las ondas,
sembrando las bases del estudio de las ondas acusticas (Lichtensein, 2008; Valdovinos,
2016).

Al dia de hoy el “Efecto Doppler” del ultrasonido se hace relevante en la aplicacion clinica,
aunado al descubrimiento del “efecto Piezoelectrico”, se pudo incrementar el uso de las
ondas de ultrasonido; en el campo médico se ha usado desde la década de 1950 para
diagndstico (Lichtenstein, 2008; Valvodinos, 2016). Con la aparicion de los
microprocesadores en la década de 1970, se pueden lograr las primeras imagenes
anatomicas en escala de grises, y para la década de 1980, las imagenes se pueden realizar

en tiempo real, a bajo costo, y principalmente, portétil.

Se han retirado los mitos en que el ultrasonido pulmonar, debido a la caracteristicas
ultrasonogréficas y la aparente anecogenicidad, no se consideraba como una herramienta

importante, y desde 1980 se ha ido introduciendo en la préctica clinica. (Garcia, 2014).

Fundamentos basicos de ultrasonido

El ultrasonido a través de sus ondas mecanicas con frecuencias mayores a 20 000 Hz y el
pulso de ultrasonido se genera por el transductor al entrar en contacto con la piel, el cual
cristales piezoeléctricos en su porcion distal, que cambian conforme a la energia eléctrica.
El estimulo eléctrico genera un aumento en la frecuencia y convierte la energia eléctrica
en ultrasonido. Estas ondas viajan a través de los tejidos subyacentes y pueden reflejarse,
absorberse o atenuarse conforme a su impedancia acustica (Colmenero, 2010).

Las ondas generadas se procesan y forman imagenes en escala de grises, que se
observan en la pantalla del equipo.

Denominamos ecogenicidad a la capacidad de los tejidos para producir ecos. En funcion a
ello, la imagen ultrasonogréfica se pueden categoriza como: anecoica, hipoecoica e
hiperecoica.

e Anecoicas: el haz de ultrasonido atraviesa un medio sin interfases. Se visualizan como

imagenes negras (no hay ecos).



¢ Hipoecoicas o hipoecogénicas: el ultrasonido atraviesa interfases con poca diferencia de
impedancia. Se visualizan como imagenes grisdceas (ecos de poca intensidad).
¢ Hiperecoicas o hiperecogénicas: el haz atraviesa estructuras con una gran diferencia de

impedancia. Se visualizan como imagenes blancas (ecos de gran intensidad).

Los transductores transmiten las ondas de ultrasonido a diferentes frecuencias, lo que
permite tener tanto penetracion como definicién (Lichtenstein, 1997):
- Transductor curvo, 2 a 5MHz: Penetracion alta, resolucion baja, se utiliza en tejidos
profundos, como en Obstetricia, pélvis, abdomen.
- Transductor Lineal, 7 a 15MHz: Penetracion baja, resolucion alta, usado en tejidos

superficiales, habitualmente para bloqueo de nervios periféricos.

En el pulmén el aire no deja atravesar el ultrasonido a diferencia del agua que permite un
paso extraordinario, a razén de sus impedancias acusticas tan distintas lo que provoca
ademas que el area de contacto de estas dos estructuras genere imagenes
hiperrefringentes (blanco intenso). En la imagen sonogréfica del pulmén sano se observara
una primera linea hiperecoica que traduce la pleura normal deszplazandose en un
movimiento de vaivén acorde al ciclo respiratorio (deslizamiento pleural o “sliding sign”)
(Lichstenstein, 2008).

En el pulmén normal, los haces de ultrasonido son incapaz de penetrar mas alla de la
pleura, por lo que no deberian observarse estructuras, y debido a las estructuras contiuas
se generan unos artefactos en la pantalla del ecdgrafo consistentes en unas lineas
hiperecogénicas subyacentes, paralelas y equidistantes a la linea pleural denominadas
lineas A (Figura 1A) producidas por repeticion de la linea pleural, las cuales indican aire
(Valdovinos, 2016).

Las lineas B artefacto en cola de cometa, hiperecoica, que inicia en la pleura y se extiende
hasta el fondo de la pantalla, borra u oblitera las lineas A, y presenta movimiento
respirofasico. Lo que debemos saber de este es que se produce al incidir el ultrasonido

sobre gotas de agua entre burbujas (Figura 1B) (Garcia, 2014).
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Figura 1. Artefactos de Ultrasonido pulmonar tomado de Valdovinos LR.
Utilidad de la ecografia en la patologia respiratoria. 2016;55—-61.

Las imégenes sonogréafica que emite el pulmén depende de la relacién “aire/fluido” en su
interior. En el pulmén normal domina el aire con las lineas A por debajo de la linea pleural
(Heili, 2014).

Para explorar el térax ecograficamente, se divide la caja toracica en 6 cuadrantes
principales; cara anterior limitada por esternon y linea axilar anterior, cara lateral a
continuacion llegando hasta linea axilar posterior y cara posterior hasta columna vertebral,
a su vez podemos dividir estas en superior e inferior. El liquido pleural se buscara en
campos declives y el aire en los mas anteriores (Stefanidis, 2012).

En el nifio, la valoracion se realiza como en el adulto, con algunas diferencias, como en
especial la imagen del timo (Colmenero, 2010; Lichtenstein, 1997).

En la edad pediatrica las sondas lineales ayudan en la valoracion de patologias
parenquimatosas mas profundas; con menor cantidad de los artefactos denominados
lineas B que sondas de huella curva como las convex o microconvex (Lichtenstein, 2009).
Por lo tanto, el ultrasonido pulmonar es un estudio de suma importancia en diferentes
patologias en terapia intensiva pediatrica como son las consolidaciones, neumotoérax,
derrame pleural, diafragma, sindrome intersticial, para fines de este estudio la patologia en
la cual nos enfocaremos es en el sindrome intersticial dependiendo del nimero de lineas

B, asi como de los indices de oxigenacion.
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Durante las ultimas dos décadas, el ultrasonido pulmonar aporta valioso beneficio
diagnostico — terapéutico, como seguimiento de enfermedades pulmonares en el paciente

criticamente enfermo (Garcia, 2014).

La ecografia pulmonar cada vez se utiliza en pacientes criticamente enfermos, su
aplicacion en nifios ha sido poco evidenciada (Heili, 2014).

La evaluacion diagndstica del sindrome alveolar-intersticial incluye radiografia de térax y
tomografia computarizada. La Tomografia de térax se considera la prueba "estandar de
oro" para el diagnéstico de la mayoria de los trastornos pulmonares en la unidad de
cuidados intensivos (UCI). Sin embargo, es posible que se requieran examenes seriados
de tomografia para seguir el curso clinico de los trastornos pulmonares y los resultados de
la terapia que aumentan la exposicion a la radiacion; existen varios estudios de bibliografia
donde se compara la tomografia pulmonar para deteccién de sindrome alveolo-intersticial,
versus ultrasonido siendo adecuada la concordancia entre ambos estudios
(Stefanidis,2012).

El ultrasonido en una herramienta indispensable en el servicio de urgencias y en la unidad
de cuidados intensivos debido a su accesibilidad y versatilidad a la cabecera del paciente,
reproducible indefinidamente para evaluar la respuesta a medidas de tratamiento para
revision de pacientes en situaciones graves, carecer del uso de radiacion ionizante, bajos

costos la técnica de realizacion y mantenimiento del equipo (Picano, 2016).

Es bastante util en el tratamiento dindmico de las enfermedades pleuro pulmonares. Es
excelente su aplicacién en la evaluaciéon del agua pulmonar y derrame, al igual que en el
sindrome de dificultad respiratoria aguda, patologia de alta morbimortalidad en las
unidades de cuidados intensivos. El corazén y el pulmén comparten la cavidad toracica y
estan relacionadas anatémica y fisiolégicamente, por lo que complementa a la informacion
hemodinamica de la ecocardiografia con la valoracién del agua extravascular pulmonar, e
informa de las condiciones pulmonares existentes (Garcia, 2014).

La sensibilidad y especificidad del ultrasonido son 92% y 93% para el derrame pleural, 90%
y 98% para la consolidacion alveolar, 93% y 93% para el sindrome intersticial, 100% y 96%
para el neumotorax (Lichtenstein, 2009).

El sindrome alveolar-intersticial del pulmén incluye varias afecciones heterogéneas con

afectacion difusa del intersticio y deterioro de la capacidad de intercambio alveolocapilar,
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que conduce a una insuficiencia respiratoria mas o menos grave. Tales condiciones son
cronicas (p. ej., Fibrosis pulmonar) o agudas (por ejemplo, sindrome de dificultad
respiratoria aguda (SDRA), edema pulmonar agudo, neumonia intersticial) (Volpicelli,
2006).

En pacientes con edema pulmonar, el edema intersticial es un paso silencioso que precede
al edema alveolar.

El exceso de liquido primero se acumula a lo largo de los septos interlobulares, que no
estan involucrados en los intercambios de gases. El fluido a presion alcanza los tabiques
interlobulares subpleurales (accesibles mediante el andlisis de ultrasonido). Cuando se
excede la capacidad de reabsorcion linfatica (es decir, cuando el liquido intersticial
aumenta en un 50%), el liquido comienza a verter en los alvéolos. Este paso inicia el edema

alveolar, con alteracion del intercambio de gases y signos clinicos (Lichtenstein, 2012).

El sindrome alveolo-intersticial es raramente diagnosticado, debido principalmente a la falta
de conocimiento de los requisitos para su definicibn (presencia de colas de cometa)
(Stefanidis, 2012).

El Agua pulmonar se refleja a través de las lineas B en el ultrasonido. Asi, las lineas
separadas entre si alrededor de 7 mm se corresponden con edema intersticial, y las que
se distancian 3 mm significan presencia de edema alveolar. El ultrasonido no es capaz de
distinguir el tipo de liquido sea agua, pus, o proliferacién tisular, tampoco puede distinguir
el mecanismo que produce el paso desde el vaso al intersticio (hidrostatico o por aumento
de la permeabilidad) (Colmenero, 2010).

Los cometas pulmonares por ultrasonido traducen sindrome intersticial en un 93% con
respecto a la radiografia de térax y en el 100% con la tomografia de térax. (Stefanidis,
2012).

La publicacién Fluid Administration Limited by Lung Sonography documento buena
correlacion del perfil de lineas A o lineas A/B con una baja presion en cufia de la pulmonar,
y un perfil de lineas B con una presion de cufia pulmonar de 18 mmHg o mayor (Stefanidis,
2012).

Se han aportado en la bibliografia internacional signos ultrasonograficos de apoyo para el
diagnostico diferencial de sindrome alveolo-intersticial, entre ellos algunos para edema por
aumento de la permeabilidad se encuentran las denominadas zonas parcheadas, la

ausencia de deslizamiento pleuropulmonar y consolidaciones (Colmenero, 2010). Para la

13



correlacion del sindrome alveolo intersticial y su intensidad, se ha propuesto por algunos
autores, el cuantifica el edema pulmonar mediante la medicién del agua pulmonar
extravascular (APEV) (Baldi, 2013). Siendo piedra angular en la exposicion de nuestro
protocolo.

Agricolay cols; utilizaron un puntaje ecografico que suma el total de lineas B encontradas,
lo que corresponde moderadamente al agua pulmonar extravascular cuantificada por el
método de termodilucion transpulmonar. Su uso clinico, categoriza el edema pulmonar de
la siguiente manera (de 3-5 lineas B), leve (de 5-15), moderado (de 15-30) o grave (mas
de 30) (Agricola, 2005).

En algunos casos, resulta de mucha ayuda, cuando el umbral de edema pulmonar aun no
es suficiente para manifestarse de manera radiolégica, que suele producirse con un
incremento del 50-75% por encima de la normalidad del agua pulmonar extravascular
(Picano, 2016).

El patrén ecografico intersticial, se correlaciona con la hipoxemia y a su vez con el grado
de edema pulmonar por la interferencia en la hematosis. (Fuentealba et al, 2012).

El agua pulmonar extravascular se encuentra distribuida: intersticial, alveolar, intracelular
y linféatico, excepto el liquido pleural. Su cuantificacion es por termodilucion transpulmonar
(Ardila, 2015).

La termodilucién sigue siendo el estandar de para medir la APEV en pacientes criticos,
teniendo correlacion entre su valor y el riesgo de muerte y complicaciones en pacientes
con edema pulmonar (Dexheimer, 2012). Cabe mencionar, de manera indirecta, el
ultrasonido pulmonar, puede ayudar en la determinacién del APEV, tomando en cuenta
que la termodilucion transpulmonar, no es un método accesible, ya sea por falta del
dispositivo, contraindicaciones y/o dificultades para la canulacion (Noble, 2009).

El agua pulmonar extravascular es un marcador de severidad de dafio pulmonar, y su
conocimiento puede mejorar el resultado en pacientes criticos, ayudando a guiar la terapia
de reposicion de volumen (Arikan, 2012; Sakka, 2002; Tagami, 2018; Volpicelli, 2006;
Stefanidis, 2012)

El agua pulmonar extravascular es una variable clave en el tratamiento y prondstico de la
insuficiencia cardiaca, pero su evaluacion objetiva sigue siendo dificil de alcanzar. La
imagen pulmonar se ha considerado tradicionalmente fuera de los limites para las técnicas
de ultrasonido debido a la barrera acustica de la pared de aire de alta impedancia. Sin

embargo, en la congestion pulmonar, la presencia de aire y agua crea una huella de eco
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peculiar. El ultrasonido pulmonar muestra lineas B, sefiales de tipo cometa que surgen de
una linea pleural hiperecoica con un movimiento de vaivén sincronizado con la respiracion.
El aumento de la acumulacién de APEV cambia la sefial normal sin eco (pulmoén negro, no
APEV) en un patrén en blanco y negro (edema subpleural intersticial con multiples lineas
B) o en un patrén de pulmon blanco (edema pulmonar alveolar) con coalescencia B-lineas.
Las lineas B humedas se hacen con agua extravascular, disminuyen con los diuréticos y
con medidas de restriccion. Las lineas B pueden evaluarse en cualquier lugar (incluidas
condiciones ambientales extremas con instrumentos de bolsillo para detectar edema
pulmonar a gran altura), en cualquier momento (durante la didlisis para valorar la
intervencion), por cualquier persona (incluso un ecografista novato después de 1 h de
entrenamiento) y en cualquier persona (ya que la ventana acustica del térax generalmente
permanece patente cuando la ecocardiografia no es factible).

Las lineas B representan "la forma del agua de pulmén". La sobrecarga de liquidos es
comun en los enfermos criticos y se cree que contribuye al fracaso de la oxigenacion y la
mortalidad, asi como incrementa el riesgo de infeccidn asociada a la atencién en salud y

dias de estancia en la unidad de cuidados intensivos (Arikan, 2012).

La sobrecarga hidrica sigue siendo marcador de gravedad, mas que un factor predictor
independiente de mortalidad. En el paciente pediatrico grave, la sobrecarga hidrica se
relaciona al aumento de la tasa de mortalidad en casos de lesion pulmonar aguda, cirugia
cardiaca mayor, sepsis grave y choque séptico (Boyd, 2011).

El exceso de agua corporal en el control hidrico consecutivo impacta en la perfusion y
favorece falla organica multiple (Caballero, 2012).

Enfermedades que afectan la presidn coloidosmotica favorecen la extravasacion de agua
al intersticio pulmonar y son factibles de cuantificarse por ultrasonido (Tsukimoto, 2017).
Las enfermedades pulmonares con afectacion del espacio alveolar y el intersticio
(sindrome alveolar-intersticial) son comunes en los pacientes critico, en adultos, nifios y
recién nacidos, por lo que la técnica no difiere (Lichtenstein, 2009).

Bharti Yadav et al. Encontraron en el afio 2019 en un estudio prospectivo del afio 2015 al
2016, en pacientes con sindrome de dificultad respiratoria aguda, mayor severidad de la
enfermedad, puntuaciones al ingreso, el desarrollo de neumotérax y un balance de liquidos

positivo a las 48 horas se asocia a un incremento en la mortalidad (Yadab, 2019).
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La reanimacion del paciente grave debe ser rdpida enfocada al mantenimiento de la
oxigenacioén y perfusion (Crosara, 2015).

Pulmén érgano de choque con basto tejido intersticial capaz retener APEV, principalmente
en procesos inflamatorios sistémicos (Carrillo, 2017). El edema produce aumento de la
tension intersticial y colapso alveolar, lo que incrementa el cortocircuito intrapulmonar,
altera la relacién ventilacién perfusion, y bajo gasto cardiaco con hipoxia, y aumenta el
riesgo uso de ventilacion mecénica. La reabsorcion del liquido intersticial pulmonar es a
través de los linfaticos, en estados inflamatorios y en sobrecarga hidrica, como cuando
incrementa la presion venosa y auricular de retorno, la funcion linfatica disminuye, lo que

acentla el edema pulmonar y enlentece su resolucion (Tsukimoto, 2017).

indices de oxigenacion

indice PaFi (PaFi): ampliamente utilizado para el abordaje del paciente con sindrome de
distrés respiratorio agudo (Crosara, 2015), al igual que el indice de oxigenacion (I0)
recomendado sobre la PaO2/FiO2 como métrica primaria de gravedad para categorizar el
SDRA pediatrico. > 16=SDRA grave, 8-16 = SDRA moderado, 4-8= SDRA leve (Donoso,
2016).

Diagndstico de Neumonia asociada a Ventilacion Mecéanica (NAV)

Se presenta en pacientes con asistencia mecanica a la ventilacién o su antecedente en por

lo menos 48 hora (Heili, 2014), ha estandarizada su definicion por tres criterios:

Criterios Radioldgicos: infiltrado nuevo, progresivo o persistente, Clinicos vy
Bioquimicos: fiebre, distermia, leucopenia, leucocitosis 0 mayor requerimiento de

parametros ventilatorios

Y por lo menos dos de los siguientes: Expectoracién de reciente inicio o cambio en
caracteristicas del esputo, incremento de secreciones respiratorias o de necesidad de
aspiracion, inicio o empeoramiento de tos, disnea y taquipnea, estertores, consolidacion,
alteracion o empeoramiento de intercambio de gases (ej. Desaturacion de oxigeno
PaO2/FiO2 < 240)

Laboratorio especifico

Por lo menos uno de los siguientes:
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e Secreciones respiratorias purulentas (definidas como > 25 neutréfilos y <10 células

epiteliales).

e Cultivo positivo de secrecién bronquial (excluye biota normal/oral, candida o
levaduras no especificadas, estafilococos coagulasa negativos, enterococos), de
acuerdo a lo establecido en los lineamientos de vigilancia epidemiol6gica por

laboratorios de las IAAS.

e Secreciones respiratorias purulentas con cultivo endotraqueal positivo (>105 UFC/
ml), lavado bronco-alveolar (> 104 UFC/ml), Cultivo de biopsia (>104 UFC), Cultivo de
cepillado protegido (>103 UFC), de acuerdo a lo establecido en los lineamientos de

vigilancia epidemioldgica por laboratorio de las IAAS.

e Cultivo de liquido pleural positivo obtenido por toracocentesis o histopatologia de
biopsia pulmonar positiva o pruebas positivas para virus 0 microorganismos atipicos,
de acuerdo a lo establecido en los lineamientos de vigilancia epidemioldgica por
laboratorio de las IAAS (Carrillo et al, 2011).

Los criterios diagnosticos de la presencia de una consolidacion pulmonar son los
siguientes: Patron tisular: similar al del tejido de 6rganos sélidos como el higado. Es el

anico criterio imprescindible, el resto se consideran adicionales, como por ejemplo:

e Ubicado en segmentos, I6bulos o inclusive todo el pulmén, ausencia de artefactos
(lineas A o B), ausencia del “signo del sinusoide”, presencia de “broncograma
aéreo” y “alveolograma aéreo”, signo del limite irregular (shred sign, signo de
la scie o dientes de sierra), visualizacion de arterias y venas pulmonares

intraparenquimatosas.

El ultrasonido tiene mayor sensibilidad que la placa radiogréfica clasica y la tomografia
computada en la documentacion de necrosis y abscesificacion de las neumonias,
observando imagen hiperecoica puntiforme en el seno de la condensacion, que se traduce

en el signo del broncograma aéreo (Colmenero, 2010).

Durante el periodo del estudio, se suscité la pandemia generada por el coronavirus, por
primera vez descrito en la colonia de Wuhan, China en el 2019, y que se diseminé

ampliamente por el mundo entero. En México, para Marzo del 2021, se habian acumulado
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2.2 millones de casos de Covid — 19 y mas de 200,000 muertes (Colchero, 2021). Y en
muchos paises, el ultrasonido pulmonar, ha sido referido como una herramienta clave en
el manejo clinico de los pacientes con dafio pulmonar asociado a la infeccion por la Covid
—19. Y en nuestro hospital, al ser centro de referencia, se hace una mencion especial en
estos pacientes, incluyéndolos en el estudio. La informacién obtenida, hace ver que los
niflos presentan formas leves de infeccién por Covid — 19, con respecto a los adultos, por
lo tanto, el uso de la tomografia computarizada pulmonar debe limitarse en esta poblacion
y la baja sensibilidad de los estudios de imagen de rutina como los Rayos X, tienen baja
sensibilidad y especificidad, por esta razon, el ultrasonido pulmonar, ha ido incrementando
su uso para el diagnéstico de enfermedades respiratorias, incluso la Covid — 19; mostrando
gue la relaciéon entre el estudio tomogréafico pulmonar y ultrasonido pulmonar, es bastante
buena, y en adultos se pudo correlacionar con la severidad de la enfermedad (Guitart,
2021). De esta manera en aguellos casos donde los pacientes presentaban inestabilidad
hemodinamica, respiratoria o alto riesgo de contagio por la Covid — 19, el ultrasonido
pulmonar podria ser la mejor opcidén debido a su facil accesibilidad a realizar en la cama
del paciente, no usar radiacion ionizante y mas barato que realizar una tomografia
pulmonar (Guitart, 2021). Ademas de poder utilizar los mismos patrones ultrasonograficos,
que muestran los adultos: Describir tipos de neumonia, incluyendo varias formas de lineas
B (patrones descritos previamente en este estudio), linea pleural irregular o fragmentada,
derrame pleural y ausencia de movimiento pleural. Siendo lo més frecuente en pediatricos,
la consolidacion subpleural < 1cm, y consolidacion alveolar (similar a lo encontrado en los
reportes de adultos) (Guitart, 2021).
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JUSTIFICACION

La unidad de cuidados intensivos pediatricos del Centenario hospital Miguel Hidalgo,
cuenta actualmente con 8 camas; atiende a poblacién pediatrica desde la edad neonatal
(cardiocirugia) hasta los 18 afios. Por frecuencia, las causas de egreso de la Unidad de
cuidados intensivos pediatricos del Centenario hospital Miguel Hidalgo ocupa el primer
lugar la cirugia cardiovascular en un 28%, seguido de un 15.7% las causas respiratorias
donde predominan las infecciones bajas y neumonias Cabe mencionar, que aunque la
casuistica del 2020 se vio influida por la Pandemia Covid — 19, el nUmero de ingresos anual
fue similar a los dos afios previos, por lo que la realizacién de este estudio fue factible de

completar el tamafio muestral calculado y utilizar el ultrasonido.

La realizacion de este estudio es factible el utilizar el ultrasonido como método auxiliar
podremos diagnosticar si el paciente presenta sindrome alveolo intersticial y usarlo como
herramienta para la toma de decisiones en el manejo de liquidos y valorar si existe mejoria
en el indice de oxigenacion e indice PaO2/FiO2 en el grupo de pacientes que se realice.
El ultrasonido es seguro en el paciente pediatrico al igual que en el adulto, es accesible en

nuestra Unidad y de bajo costo, cuenta con alta sensibilidad del 93% y especificidad 93%.

La aplicacion del ultrasonido como auxiliar diagnéstico en las UCI Pediatricas y Neonatales
es poco conocido. Consideramos plenamente justificado el llevar a cabo un ensayo clinico
gue ayude a determinar la magnitud del rol del ultrasonido en la toma de decisiones en

pacientes pediatricos en la unidad de cuidados intensivos pediatricos.

Se buscara intencionalmente presencia de deslizamiento pleural, una vez identificado un
patron de lineas A o un patrén de lineas B por ultrasonido.

En caso de observarse patron de lineas B, podremos diagnosticar conforme sus
caracteristicas el sindrome alveolo-intersticial. El diagnosticar el sindrome alveolo-
intersticial (SAI) en la unidad de cuidados intensivos nos apoyara a dar seguimiento en el
paciente pediatrico critico, mejorar el balance hidrico, restriccion de liquidos, mejorar indice

de PaO2/FiO2 vy el indice de oxigenacién entre otros parametros.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

En pacientes aleatorizados de la Unidad de Cuidados intensivos pediatricos del CHMH, a
guienes se les realiza ultrasonido pulmonar como guia de terapia hidrica comparados con
aguellos a quienes no se les realiza ultrasonido pulmonar ¢Mejoran los indices de
Oxigenacion 10, PaO2/Fi02)?

HIPOTESIS

La mediana del promedio del 10 y PaO2/FiO2 del grupo al que se le realice ultrasonido
pulmonar para guiar la terapia hidrica serd mayor que la del grupo a quienes no se les

realice ultrasonido pulmonar.

HIPOTESIS NULA

La mediana del promedio de del 10 y PaO2/FiO2 del grupo al que se le realice ultrasonido
pulmonar para guiar la terapia hidrica no sera mayor que la del grupo a quienes no se les

realice ultrasonido pulmonar.

OBJETIVOS
GENERAL

Comparar la mediana del promedio del indice de oxigenacion y PaO2/FiO2 del grupo de
pacientes a quienes se les realice ultrasonido pulmonar con la del grupo a quienes no se

les realice el ultrasonido pulmonar.

ESPECIFICOS

+ Comparar la media de dias de estancia hospitalaria en la unidad de cuidados
intensivos del grupo de pacientes a quienes se les realice ultrasonido pulmonar con
la del grupo a quienes no se les realice el ultrasonido pulmonar

+ Comparar la media de dias de ventilacion mecanica del grupo de pacientes a
quienes se les realice ultrasonido pulmonar con la del grupo a quienes no se les

realice el ultrasonido pulmonar
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* Comparar la incidencia de neumonia asociada a la ventilacion del grupo de
pacientes a quienes se les realice ultrasonido pulmonar con la del grupo a quienes

no se les realice el ultrasonido pulmonar
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CAPITULO Il. METODOLOGIA

Tipo de estudio
A) Ensayo clinico, observacional, prospectivo y aleatorizado

Universo de trabajo

e Todos los pacientes de la terapia intensiva pediatrica, quienes al ingreso o
durante su estancia requieran ventilacion mecéanica invasiva y que sean

sometidos aleatoriamente mediante tdbmbola.

Criterios de inclusién

e Todos los pacientes ingresados en la UCI pediatrica del Centenario hospital
Miguel Hidalgo en el periodo con datos completos, y con ventilacion
mecanica invasiva (en area COVID y No COVID)

Criterios de exclusion

o Pacientes ingresados en quienes no se haya autorizado consentimiento
informado

e Pacientes con cardiopatia congénita cianégena

e Pacientes con neumopatia crénica

e Pacientes quienes se encuentren sin ventilacion mecanica

Variables dependientes

e 10 (indice de Oxigenacion)

e PaO2/FiO2

e Dias de estancia intrahospitalaria

e Dias de Ventilacibn mecéanica

¢ Neumonia asociada a la atencién en salud

e Sindrome Alveolo-intersticial

e Graduacion del requerimiento de ventilacion mecanica
e Protocolo de abordaje basado en USG pulmonar
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Variables Independientes

e Ultrasonido pulmonar

Definicion Operacional

NOMBRE DE | DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION ESCALA DE
VARIABLE OPERACIONAL MEDICION
PaO2/FI02 Cociente que mide | Determinado por la | Cuantitativa
indirectamente la lesion | formula
pulmonar Pa0O2 /Fi02 = Pa0O2
Registrado en promedio diario [FiO2 (en porcentaje)
x 100
Normal: Mayor 300
indice de | Vigilancia de la hematosis en | Determinada por | Cuantitativa
Oxigenacion nifios con falla respiratoria | indice de oxigenacion
aguda. = 100 x Presion
Registrado en promedio diario media via aérea x
FiO2/ PaO2
Normal: Menor de 4
Sindrome Caracterizado por | Caracterizado por | Presentes o]
Alveolo- engrosamiento  del espacio | tres 0 mas lineas B ausentes
intersticial intersticial, con presencia de | Ausente (menos de 4
mas de 3 lineas B, en el rastreo | lineas B), leve (de 5-
sonografico del térax, patron | 15), moderado (de
asociado con aumento de | 16-30) o grave (mas
contenido de liquido. de 31)
Dias de | Indicador de eficiencia | NUmero de dias que | Continua
Estancia intrahospitalaria, calificandose | el paciente se
como prolongada aquella que | encuentra en terapia
sobrepasa el estandar de 7 dias | intensiva pediatrica
para un hospital de tercer nivel.
Magnitud  del | Respiracibn mecéanica para | Uso de algun método | Dicotomica
Requerimiento | suplir la fisiolégica a través de un | de ventilacion
de ventilacién | equipo biomedico (Ventilador) mecanica invasiva,
mecanica * Lactantes con
presion
inspiratoria
mayor a 18
cmH20
* Niflos con
presion
inspiratoria
mayor a 20
cmH20
Volumen corriente
mayor a 8 mlkg

23




PEEP mayor a 7
cmH20
Dias de | Periodo de tiempo en que se | NUmero de dias que | Continua
ventilacion brinda  respiracion artificial | recibe respiracion
mecanica mediante un equipo biomédico. | artificial.
Neumonia La que se adquiere en 48 a 72 | Cuadro clinico | Dicotémica
asociada a la | horas de la intubacion y/o | compatible con
ventilacién extubacion o retirada de la | Neumonia
tragueostomia. Signho de limite
fragmentado por
ultrasonido o]
consolidacion por
radiografia
Cultivo  positivo o0
Reactantes de fase
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pulmonar ondas sonoras para producir | ultrasonido pulmonar
artefactos que se transforman en | al grupo aleatorizado
imagenes, es este caso del | determinando el
pulmon. patron alveolo-
intersticial
Protocolo -Tratamiento Convencional:
basado en USG | Ningin manejo
pulmonar -Restriccion hidrica (RH): <75%
0 menor
-RH + Aminofilina o diurético
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hidrica x 100
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PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

En la primera version de este estudio se realiz6 analisis exploratorio de los datos basales
con estadistica descriptiva para determinar las frecuencias de las variables de estudio, asi
como medidas de tendencia central y dispersion (media y desviacion estdndar para
variables continuas) para todos los sujetos y por grupo de diagndstico (con ultrasonido/Sin
ultrasonido). Para establecer el comportamiento normal de cada variable se usé de la

prueba de Shapiro Wilk.

Las distintas variables se compararon entre los grupos por medio de analisis bivariado
mediante la prueba de Chi? o exacta de Fisher para variables categéricas y prueba t de
student para muestras independientes.

La segunda version de este protocolo completd la muestra estimada previamente y fue

sometido al andlisis estadistico que corresponde.

METODOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

Muestreo consecutivo por conveniencia de todos los pacientes que ingresaron a la UCIP
del CHMH y requirieron ventilaciébn mecanica invasiva. Los cuales fueron aleatorizados 1:1,
a recibir ultrasonido a no recibir ultrasonido.

Para calcular el tamafio de la muestra requerida para detectar una diferencia de medias

entre dos grupos en un ensayo clinico:

2 2
(012+UT2)(21—%+21—ﬂ)

| _.Uz|2

n =

Donde:
O0O0OTamafio de la muestra para el grupo 1
0= Nivel de significancia 0.05

(= Probabilidad de cometer Error tipo 1l  0.20

[1:= Varianza de la media 1 57*
(.= Varianza de la media 2 57*
[;= Media del grupo 1 164*
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[1,= Media del grupo 2 125.2*

Tomado de la referencia: Yadav B, Bansal A, Jayashree M. Clinical Profile and Predictors
of Outcome of Pediatric Acute Respiratory Distress Syndrome in a PICU: A Prospective
Observational Study. Pediatr Crit Care Med 2019; 20:€263-e273).

Entonces:

_ (572 +572)(1.96 +0.84)?
"= 38.82

n = 34

Por lo tanto, la muestra estaria conformada por 2 grupos de 34 pacientes cada uno.

MATERIAL Y METODOS

Este ensayo se llevd a cabo en la unidad de cuidados intensivos pediatricos, a todo
paciente con ventilacion mecénica invasiva. Se realizaron dos grupos; uno al que se le
realizo diariamente ultrasonido ofreciendo un flujograma para la toma de decisiones y otro
tratado en forma empirica tradicional. Los autores del ensayo clinico propusimos un
flujograma terapéutico dinamico basado en el niumero de lineas B en el ultrasonido
pulmonar.

El ultrasonido se realizé por intensivistas pediatras adscritos y becarios de la unidad sede
del proyecto.

Se incluyeron las medidas terapéuticas relacionadas al nimero de lineas B, el manejo

hidrico del paciente y el monitoreo de la oxigenacion

Método de realizacion del estudio:

Se realiz6 ultrasonido pulmonar utilizando un transductor lineal/sectorial, en los pacientes
criticos con ventilacion mecénica seleccionados al azar mediante tdmbola, la exploracion
se realizé con el paciente de cubito supino, se dividié al térax en 6 cuadrantes imaginarios
(figura2y 3):

1) Anterosuperior

2) Anteroinferior

3) Laterosuperior

26



4) Lateroinferior
5) Posteriosuperor
6) Posteroinferior

Figura 2 y 3. Division de cuadrantes durante la evaluacion de ecografia pulmonar

- Se usO el equipo de ultrasonido de terapia intensiva pediatrica, Ultrasound Imaging
System Al 5200B, con transductor lineal de 7.5Mhz.
- Se colocé la marca de transductor en posicion cefélica
- Transductor en orientacién longitudinal
- Buscando inicialmente la linea pleural, y valorar si desliza o no desliza
- Se buscaron las lineas B que se originaban de la linea pleural hasta la parte inferior de la
pantalla
- Se observo si existian (normal hasta 4)
- Se contaron presencia de lineas por cuadrante
- Se dividieron segun el articulo Agricola et al.'° Grado de edema por USG pulmonar
edema como ausente (de 4 lineas B), leve (de 5-15), moderado (de 16-30) o grave (mas
de 31)
- Se busco si existia la presencia de patron sonografico compatible con neumonia
- indice de oxigenacion y PaO2/FIO2
- Balance hidrico diario, asi como liquidos reales
- Parametros ventilatorios con ventilacion mecanica invasiva,
* Lactantes con presion inspiratoria mayor a 18 cmH20
» Nifios con presion inspiratoria mayor a 20 cmH20
* Volumen corriente mayor a 8 ml/kg, y PEEP mayor a 7 cmH20
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- En los pacientes que fueron seleccionados para realizacién de ultrasonido pulmonar, se

les realizé el manejo siguiendo este flujograma:

PACIENTE INTUBADO

simmorocoio o

1 PROTOCOLO - Tratamiento

Convencional
Deslizamiento

pleural
——y Si = NO - -
—— —
Patron A Patron B -
. - ; \ \\\\
~ \‘ .
./ ’ \\
0-4 5-15 16-30 >31
Tratamiento Restriccion RH + Aumento de
Convencional Hidrica Rertraine intensidad diuréticos
(RH) v/o Considerar
Diurético  toracocentesis vi/o

terapia sustitucion
renal

Figura 4. Algoritmo de manejo segun ultrasonido pulmonar

- Posteriormente se vacié a una hoja de recoleccién de datos

- Los pacientes a quienes no se les realice ultrasonido pulmonar solo se vaciaron los
datos en la hoja de recoleccion y se anoto si se dio algun manejo segun balance hidrico
0 ganancia de peso, datos clinicos de sobrecarga
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ASPECTOS ETICOS

El presente ensayo clinico fue revisado y aprobado por el comité de investigacion/ética del
CHMH previo a su ejecucion con el niumero de aprobacion 2019-R-14, actualmente se

cuenta con el consentimiento de la asesoria para la continuidad de esta segunda version.

RECURSOS Y LOGISTICA

HUMANQOS:

e El ultrasonido pulmonar se realizd por intensivistas pediatras adscritos y becarios
de la unidad sede del proyecto

MATERIALES:
e Ultrasonido “Ultrasound imaging system Al 5200B2”
e Gel conductor para ultrasonido
e Computadora con programa excel para recoleccion de datos

FINANCIEROS:
o Costeado por autores del proyecto

*Los autores no contaron con ningun conflicto de interés
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CAPITULO Ill. RESULTADOS

De acuerdo al calculo de tamafio de la muestra, durante el periodo que comprende el
estudio, se reclutaron 79 pacientes, sin embargo, de entre estos 11 (%) tuvieron que ser
eliminados, 6 pacientes del grupo en el que se usé ultrasonido y 5 pacientes del grupo que
no se uso ultrasonido. Por lo tanto, la muestra final reclutada fue de 100% del célculo inicial
y quedd constituida por 2 grupos iguales de 34 pacientes cada uno.

De los pacientes estudiados, 25 pacientes fueron de sexo femenino, 43 pacientes del sexo
masculino, con una relacion hombre: mujer de 1:1.72 (graficol).

DISTRIBUCION DEMOGRAFICA: GENERO

= FEMENINO = MASCULINO

Gréfico 1. Distribucion demogréfica (n =68)

La edad promedio fue de 58.3 meses, con una desviacion estandar de + 61.8 meses. No
hubo diferencia significativa entre las edades de los grupos. La edad media en el grupo con
ultrasonido fue de 48.76 meses + 58.4 meses y la edad media en el grupo sin ultrasonido
fue de 67.74 meses + 64.54 meses (prueba t de student para muestras independientes -
1.271, p = 0.208)

Con respecto a las patologias de ingreso mas frecuente, fueron las siguientes: Cirugia
cardiovascular 18 (26.4%), Neurocriticos 15 (22%), Miscelaneos 11 (16.1%), Choque
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séptico 10 (14.7%), Neumonias 4 (5.8%), Politraumatizados 3 (4.4%), estado post paro 3
(4.4%), Covid — 19 2 (2.9%), Gran quemado 1 (1.4%), Falla Organica Mdultiple (1.4%)
(Grafico 2)

DIAGNOSTICOS DE INGRESO (n = 68)
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Gréfico 2: Diagnosticos de ingreso a la UCIP

Con respecto a los parametros evaluados durante la estancia hospitalaria el promedio de
PaO2/FiO2 fue de 294.9 + 106.2 (284.8 + 105.4 en el grupo con ultrasonido y 304.92 +
107.7 en el grupo sin ultrasonido, t = - 0.779, p = 0.439). El promedio de indice de
oxigenacion fue de 3.91, con una desviacion estandar de 2.4 (4.0 + 2.8 en el grupo con
ultrasonido y 3.8 + 1.9 en el grupo sin ultrasonido, t = 0.284, p = 0.777). La presion
inspiratoria promedio fue de 12.9 con una desviacion estandar de 2.7 (12.7+ 2.8 en el grupo
con ultrasonido y 13.0 + 2.7 en el grupo sin ultrasonido, t = -0.516, p = 0.608).

El PEEP promedio fue de 5.7 con una desviaciéon estandar e 1.1 (5.6 +0.89 en el grupo con
ultrasonido y 5.7 +1.3, t = -0.407, p = 0.685).

En cuanto a los dias de ventilacibn mecéanica, el promedio fue de 2.9 con una desviacion

estandar de 2.7 dias (2.5 + 2.1 en el grupo de ultrasonido y 3.2 + 3.2 dias en el grupo sin
ultrasonido, t = -1.066, p = 0.29).
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Finalmente, en el grupo de pacientes con ultrasonido, el promedio de lineas B, fue de 13.7
con una desviacion estandar de 11.6. Con respecto a las complicaciones, 4 pacientes
(5.9%) desarrollaron neumonia asociada a ventilacion; 2 pacientes por grupo (chi cuadrada
<0.001, p = 1.0).

En total 20 pacientes (29.4%) recibieron tratamiento convencional, 10 pacientes por grupo
(chi cuadrada < 0.001, p = 1.0), en los pacientes que recibieron algun tipo de restriccion, 3
pacientes por grupo (8.8%), se trataron con restriccién hidrica, 19 (59.9%), recibieron
restriccion hidrica con diuréticos y 2 pacientes (5.9%) recibieron terapia de soporte renal.
Cabe sefalar que el mismo nimero de pacientes, recibieron estos tratamientos en los

grupos con y sin ultrasonido.

Con respecto al indice de mortalidad pediatrica (PIM 2, “pediatric index of mortality”), la
media de puntuacion fue 12.9 + 2.7 (15.9 + 17.0 en el grupo con ultrasonido, y 30.3 + 30.5
en el grupo sin ultrasonido) (t = - 2.4, p = 0.002). La comparacién anterior constituye la

Unica variable que fue estadisticamente diferente entre los grupos.

Se realizo un andlisis el efecto de la neumonia en los dias de estancia intrahospitalaria,
encontrando una diferencia significativa entre los grupos, lo pacientes que desarrollaron
neumonia tuvieron una estancia media de 9.5 + 7.5 dias, comparado con 4.1 + 2.8 dias en

los pacientes sin neumonia (t = 3.365, p < 0.001).
Al andlisis de correlacion encontramos una correlacion positiva entre el nimero de lineas

B en el grupo con ultrasonido y los dias de estancia intrahospitalaria (Rho = 0.32, p =
0.032).
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Grafico 3. Correlacion de Lineas B y estancia hospitalaria.
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R2 Lineal = 0,046

Se realizé una comparacién del efecto de las lineas B sobre el tratamiento. En el grupo con

ultrasonido, los pacientes (n = 10) que recibieron tratamiento convencional, tuvieron una

media de 6.2 + 8.7 lineas B, comparado con 16.9 + 11.3 lineas B, en el grupo que recibi6

tratamiento con restriccion hidrica (t = -2.672, p = 0.012).

Por otro lado, la media de lineas B en los pacientes que desarrollaron neumonia fue mayor

(20.5 + 12.0) que la del grupo que no desarrollo neumonia (13.3 + 11.6 lineas B), sin

embargo, esta diferencia no fue significativa estadisticamente (t = 0.0849, p = 0.402).

En cuanto a la modalidad de tratamiento usado, la Tabla 1, Grafico 4; describe la

distribucion del tratamiento en los dos grupos.

Convencional 10 10 20
Restriccion hidrica 3 3 6
Diuréticos 19 19 38
Terapia de soporte renal 2 2 4

Tabla 1. Distribucion por grupos en base al tratamiento usado
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TRATAMIENTO (n = 68)
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Gréfico 4. Descripcion del tratamiento

Finalmente con respecto a la condicion de egreso, 56 pacientes (82.4%), tuvieron mejoria,
28 pacientes por grupo, mientras que 12 pacientes (17.6%) fallecieron; 6 pacientes por
grupo, (chi cuadrada < 0.001, p = 1.0).

EGRESO (n = 68)
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Gréfico 5. Condicion de egreso de UCIP
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CAPITULO IV. DISCUSION

El interés de realizar el presente ensayo clinico observacional prospectivo y aleatorizado
fue para conocer la repercusion o mejoria que tiene el uso o no del ultrasonido pulmonar
en los indices de oxigenacion, y las decisiones que se pueden tomar enfocadas al manejo
de liquidos en el paciente criticamente enfermo; como sabemos la sobrecarga hidrica sigue
siendo marcador de severidad (Naveda, 2016; Casanova, 2019). Como objetivos
secundarios se reviso la influencia de la realizacion diaria de ultrasonido pulmonar en los
dias de estancia en la UCIP, sin embargo, el uso de la ecografia toracica, es poco conocida
y es necesaria extender su difusiéon. Su uso, salvo en el derrame pleural, esta por debajo
del 50% de las unidades de terapia intensiva pediatrica espafolas, desconociendo el
porcentaje de uso en las unidades de cuidados intensivos pediatricas mexicanas (Garcia,
2014).

Como se menciona ampliamente en el articulo Colmenero et al. (2010) el ultrasonido
pulmonar tiene multiples ventajas y mas aun en el paciente pediatrico critico, ya que puede
realizarse a pie de cama, es reproducible tantas veces sea necesario y no tiene el
inconveniente de irradiacion, con el ultrasonido se puede observar el “agua del pulmén”, ya
que la presencia de un patron de mas de 4 lineas B nos expresa presencia de sindrome
alveolo-intersticial, como lo menciona Lichtenstein donde en un estudio prospectivo
realizado en 1997 comparé el ultrasonido pulmonar con la radiografia de térax, se
examinaron 250 pacientes en una unidad de cuidados intensivos adultos, se tuvo como
resultado 121 pacientes con sindrome radioldgico alveolo-intersticial diseminado a todo el
pulmén y 129 pacientes sin evidencia radiolégica de sindrome alveolo-intersticial. Las
correlaciones tomodensitométricas mostraron que los tabiques interlobulares subpleurales
engrosados, asi como las areas de vidrio esmerilado, dos lesiones presentes en el edema
pulmonar agudo se asociaron con la presencia del artefacto cola de cometa. En conclusién,
la presencia del artefacto cola de cometa permitié el diagndstico del sindrome alveolar

intersticial (Lichtenstein, 1997).

Se ha observado que el control hidrico y el indice de APEV son capaces de predecir
mortalidad en el nifio gravemente enfermo que requiere ventilacibon mecénica, como lo
menciona Boyd et al (2011), donde se utilizé la presion venosa central como marcador
hemodinamico y balance de liquidos al 4to dia post-hospitalizacion, encontrandose la tasa

de mortalidad més alta en aquellos con presion venosa central> 12 mm Hg. Contrariamente
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al efecto general, los pacientes cuya presion venosa central era <8 mm Hg habian
mejorado la supervivencia con un equilibrio de liquidos mas positivo. En el caso de nuestra
terapia no contamos con monitoreo hemodinamico guiado sistema PICCO o EV1000, que
nos miden en tiempo real el agua pulmonar extravascular, tampoco se coloca catéter Swan-
Ganz; sin embargo, en varios trabajos el ultrasonido pulmonar nos orienta ya que puede
diagnosticar sindrome alveolo intersticial®®; el patron sonogréafico de lineas B que puede
ser patron tanto alveolar como intersticial; tal es caso de Picano et al. (2016) donde realizo
modelos biofisicos desarrollados a partir de modelos in vitro y ex vivo, donde la aparicion
de lineas B correspondia a una pérdida progresiva de aire por volumen de tejido pulmonar
con un aumento correspondiente en el contenido relativo y absoluto de APEV (desde
normal, <5% o0 <500 ml, hasta edema pulmonar manifiesto > 90% o > 2000 ml), en
pacientes adultos de cuidados intensivos con mediciones invasivas de termodiluciéon
transpulmonar como estandar de oro de APEV, el ultrasonido pulmonar se desempefié
notablemente mejor que la radiografia de térax (r= 0,91 frente ar= 0,33), con una
sensibilidad del 92,3% y especificidad del 91,7% para detectar valores anormales de APEV
(Picano, 2016).

Algunas de las dificultades que rodean el manejo de liquidos en los pacientes criticamente
enfermos surgen de nuestra comprensién incompleta del movimiento y distribucién de los
liguidos dentro de nuestro cuerpo, particularmente dentro del contexto de estados
patoldgicos sistémicos y agentes terapéuticos que afectan la permeabilidad endotelial y la
autorregulacién vascular. Por lo que las implicaciones clinicas de la sobrecarga de liquidos
y su manejo actualmente sigue siendo controvertida dentro de la literatura de cuidados
intensivos pediatricos; ya que la reanimacion hidrica suele ser necesaria en la sala de
cuidados intensivos para el mantenimiento de la perfusion durante los estados de choque
e hipovolemia, como bien lo menciona Grace L. Ker, en su articulo generado en el 2018

para el manejo de la sobrecarga hidrica en pacientes en terapia intensiva pediatrica.

En cirugia cardiaca extracorporea y sin enfermedad respiratoria, tener 8 areas
anterolaterales o 4 laterales afectadas se relaciona con el score radiolégico y con el APEV
cuantificada por PICCO, presion en cufia y presion pulmonar sistélica. Se obtuvieron un
total de 60 comparaciones donde se encontraron correlaciones lineales positivas
significativas entre el puntaje de colas de cometa y APEV determinado por el sistema

PICCO (r=0.42, p=0.001), entre el puntaje de colas cometa y la presion de cufa (r= 0.48,
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p=0.01), y entre el puntaje de colas de cometa y el agua pulmonar radiologica. puntuacion
(r=0,60, p=0,0001). La sensibilidad y especificidad para detectar APEV >500 ml fue del
90% Yy del 86% respectivamente con ultrasonido (Agricola, 2005). La misma correlacion
con el agua pulmonar ofrece otro estudio realizado en 2015 en pacientes adultos en una
unidad de cuidados intensivos criticos alemana, que incluyé cincuenta pacientes los cuales
se sometieron tanto a ultrasonido pulmonar como a medicion de termodilucién
transpulmonar con el sistema PICCO. Se utilizé una puntuacion de ultrasonido basada en
el nimero de lineas B simples y confluentes por espacio intercostal para cuantificar la
sobrehidratacion pulmonar, el ultrasonido pulmonar se realiz6 por intensivistas, los
resultados se compararon con los obtenidos mediante otros métodos de evaluacion del
estado de hidratacion, incluido el indice de agua pulmonar extravascular y el indice de
volumen sanguineo intratoracico calculado con datos de mediciones de termodilucion
transpulmonar. La evaluaciéon del agua pulmonar por ultrasonido utilizando un protocolo
simplificado mostré una excelente correlacién con APEV en una amplia gama de grados
de hidratacion pulmonar. La correlacion de la radiografia de térax y APEV fue menos
precisa. No se encontré correlacion alguna con la medicién de la presion venosa central
(Enghard, 2015).

Por lo tanto conociendo como el ultrasonido puede mostrar el agua pulmonar como
sindrome alveolo-intesticial, se utiliz6 el ultrasonido como herramienta para la toma de
decisiones en el manejo de liquidos en el paciente pediatrico, al igual que en el ensayo
clinico propuesto por Rusu et al (2019, actualmente en desarrollo), consideramos que la
puntuacién de lineas B descritas en el ultrasonido pulmonar, se han validado como una
cuantificacion de la congestién pulmonar y sugiere que puede proporcionar un umbral de
seguridad para conducir la terapia de administracion de liquidos (Rusu, 2019) y observar
si existia alguna mejora de la oxigenacion, se tomo en cuenta el indice de oxigenacion, asi
como el indice PaO2/FiO2 como marcador de dafio pulmonar como lo mencionan las guias
Pediatric Acute Respiratory Distress Syndrome: Consensus Recommendations From the
Pediatric Acute Lung Injury Consensus Conference 2015. Se menciona el PaFi <100 como
grave, 100-200 moderado, 200-300 leve, al indice de oxigenacion >16 grave, 8-16
moderado y 4-8 leve, cabe recalcar que estos indices fueron creados para la clasificacion
del sindrome de dificultad respiratoria, y varios de nuestros pacientes no ingresaron con

patologia pulmonar o desarrollaron en el transcurso PARDS, sin embargo los tomamos en
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los pacientes como dafio pulmonar y en el caso de este trabajo buscabamos observar la

mejoria de estos al usar el ultrasonido pulmonar o no.

En cuanto al manejo de liquidos Trezzi y colaboradores (2013), evaluaron si la ecografia
de térax podia detectar la disminucién del agua pulmonar y sus variaciones inducidas por
hemodialisis en pacientes adultos, con un modelo experimental de pérdida rapida de liquido
controlada, se incluyeron cuarenta y un pacientes sometidos a hemodialisis. EI nimero
total de lineas B se midieron por ecografia de toérax y los diametros de la vena cava se
midieron antes y después del tratamiento. Antes de la hemodidlisis, la mayoria de los
pacientes presentaban signos ecogréaficos de patrén B pulmonar a pesar de la ausencia de
disnea; el numero de lineas B se asocié con el peso acumulado antes del tratamiento (p
<0.05) asi como con el peso residual después de la dialisis (p <0.01); Las lineas B y los
diametros de la vena cava final inspiratoria y espiratoria final también se redujeron
significativamente después de la hemodialisis. Ademas, la reduccion de las lineas B se

relacioné significativamente con la pérdida de peso.

Allinovi y colaboradores (2016); realizaron un estudio observacional prospectivo, todos los
bebés y nifios que recibian dialisis por enfermedad renal en etapa terminal, de mayo a
octubre del 2015 en un centro de nefrologia en Reino Unido; los pacientes de hemodialisis
se sometieron a examenes de ultrasonido dentro de los 15 minutos posteriores al inicio de
la hemodialisis y dentro de los 15 minutos posteriores a la finalizacion de la sesion, la
sobrecarga de liquidos se cuantificé por el aumento relativo en el peso del paciente desde
el inicio y se expresé como porcentaje, participaron 23 nifios con consentimiento informado,
se observé una correlacion lineal entre la puntuacién de la linea B de la ecografia pulmonar
y la sobrecarga de liquidos juzgada por peso, La mediana del niumero de lineas B

disminuyd de 22 antes a 15 después de la hemodidlisis.

Por tanto, los autores de este ensayo propusimos una guia de manejo guiada por
ultrasonido pulmonar segun el nimero de lineas B; en cuanto a la terapia de manejo de
liquidos, se observé que no hubo diferencia en el uso de diuréticos en ambos grupos. En
la poblacion estudiada no hubo diferencia significativa en cuanto a la media de indice de
oxigenaciéon y de PaFiO2, con el uso del ultrasonido o sin el uso de este, de similar forma
como se menciona en el articulo publicado en 2019 de Mohamed Elayashy y
colaboradores, donde realizaron un estudio en pacientes pediatricos postquirirgicos de

cirugia cardiaca sometidos a circulacion extracorporea, y observaron si la ultrafiltracion
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mejoraria el gradiente de oxigeno alveolar arterial; se incluyeron a 60 pacientes con
cardiopatia congénita (ASA II-Ill), de 1 a 48 meses de edad, con un peso corporal> 3 kg,
se realizaba ultrasonido pulmonar pre y postcirugia cardiaca; dividiéndose también en dos
grupos a los cuales, un grupo se realizaba ultrafiltracion y en otro no; se midi6 el indice
PaO2/FiO2 pre y postquirtrgico, como resultado la relacion de referencia de PaO2/FiO2
fue comparable entre ambos grupos, al final de la cirugia, la relacion PaO2/FiO2 aumentd
en el grupo de ultrafiltracion en comparacion con la del grupo sin ultrafiltracion, aunque
insignificante (p=0.16), no se encontrd correlaciéon entre la relacion PaO2/Fi02 y la
puntuacién de ultrasonido al inicio del estudio (r=-0.21, p=0.31). Por otro lado, las

mediciones posquirdrgicas se correlacionaron negativamente (r =-0,41, p=0,045).

En cuanto al requerimiento de parametros ventilatorios tomando en cuenta la PIM; en el
grupo con ultrasonido se compar6 la media de 12.9 con una desviacién estandar de 2.7
(12.7 + 2.8), del grupo con ultrasonido con la media de 13.0 + 2.7 del grupo sin ultrasonido
mediante la prueba t de student obteniendo un valor de p de 0.608 lo cual indica ausencia
de diferencia entre los grupos. Situacion diferente a lo reportado en el estudio de Farias
(2012) donde se realiz6 un estudio multicéntrico, con la finalidad de describir las
caracteristicas y resultados en las unidades de cuidados intensivos pediatricos de 13
paises latinoamericanos durante la temporada de infecciones respiratorias bajas; en la que
se incluyeron 2156 pacientes que recibieron ventilacion mecanica invasiva, y la medicion
subsecuente de parametros respiratorios e indices de oxigenacion; reportando Presion
inspiratoria 27 + 11cmH20, PEEP 5 + 2.6cmH20 (Campos 2012), siendo mas bajos los
reportados en nuestro estudio. En el presente ensayo clinico, ambos grupos fueron
similares, presentando una baja mortalidad predicha mediante PIM 2 (Pediatric Index of
Mortality 2) y en su mayoria, con causas de ingreso extrapulmonares, y aun con ello, los
parametros de ventilacibn mecanica invasiva para conseguir las metas respiratorias fueron
mayores en el grupo de pacientes a los que no se les realizé ultrasonido pulmonar con
respecto a los que recibieron parametros de ventilacion integrada al manejo de liquidos
guiado por el nimero de lineas B como inferencia de agua pulmonar extravascular, lo que
permite asumir que las metas de oxigenacion y ventilacibn se conseguian con menor

parametros de ventilacion.

Como co-variables de interés se revisé si se mostraba relacion el uso de ultrasonido con

los dias de ventilacion, la incidencia de neumonia y los dias de estancia; en un estudio
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realizado en pacientes adultos en ventilacién mecénica ingresados a la UCI en el hospital
de Bern, en Suiza, en los cuales los ingresos fueron por causas diferentes a neumonia, se
realizaba ultrasonido consecutivo detectando el inicio del cuadro neumaénico por aparicion
de broncograma aéreo estatico o dinamico con sensibilidad del 100% y especificidad del
60% para neumonia asociada a ventilacion mecanica confirmada microbiolégicamente, por
lo que en caso de ausencia de dicho patrén es muy improbable la existencia de neumonia
asociada a ventilacién mecanica. Se observaron los dias de ventilacion mecénica, con una
media de 5 dias, ya que es bien conocido que el tiempo prolongado de ventilacion
mecanica, se ha asociado a un balance hidrico positivo y con incremento del agua
pulmonar, que contribuye a la generacion de infecciones asociadas y otros resultados
adversos, lo que conllevaria un incremento del riesgo de mortalidad, incidencia de NAYV fue
de 21.1% (Berlet, 2014). La neumonia asociada a ventilador es la segunda causa de
infecciones asociadas a la salud, se asocia con una mayor mortalidad, uso de
antimicrobianos, ventilacion mecanica mas prolongada y mayores costos de atencién
médica; representa 20% de las infecciones en la poblacién y se reportan tasas de 6 a 11
neumonias por 1,000 dias ventilador en Unidades de Cuidados Intensivos Pediatricos, en
los paises en desarrollo, la NAV ocurre en el 30% de los pacientes bajo ventilacion
mecanica y es una de las principales causas de muerte, y se asocia con una mortalidad
del 16-94% (Bouhemad, 2018). En este trabajo la incidencia de neumonia asociada a
ventilacién se present6 en 4 pacientes (5.9%, 2 por cada grupo), donde en nuestro estudio
no encontramos diferencia estadisticamente significativa. Otros estudios como los
reportados por Chang & Schibler 2015, reportan que, acorde de la definicion usada la
neumonia asociada a ventilacion puede presentar una incidencia de hasta el 12%, y un
incremento en los dias de estancia hospitalaria. Al igual que ellos, nuestros pacientes
contaban con los paquetes de prevencion de neumonia asociada a ventilador, que
incluyen: Aseo estricto de manos, Elevacion de cabecera, neumotaponamiento, aseo oral

con clorhexidina 0.12%, humidificadores encendidos y evitar cambios de temperatura-

Generalmente los dias de estancia intrahospitalaria en las terapias intensivas deberia ser
menor de 7 dias (Gregorakos, 2003), con respecto a los dias de estancia intrahospitalaria
en la primera fase de este estudio, se habia encontrado una diferencia estadisticamente
significativa en la reduccién de los dias de estancia hospitalaria en los pacientes que se les
realizaba ultrasonido pulmonar, sin embargo, al completar el estudio y acceder al tamafio

de muestra completo, no hubo diferencias en ambos grupos.
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Los escores pronésticos de mortalidad en las UCI se crearon para estadificar la relacién
entre el estado clinico al momento del ingreso y su riesgo de morir, en este trabajo se utilizé
el Pediatric Index of Mortality 2 (PIM-2) de las primeras 24 h correspondiente a la primera
hora de ingreso, con un promedio de indice de mortalidad de 23.39%, se menciona en un
articulo publicado en 2010 en una unidad de cuidados intensivos pediatrica mexicana
(Morales, 2010) donde se utilizo el PIM2, la mortalidad estimada, de acuerdo al PIM fue de
34.6%, en ese estudio se incluyeron 113 nifios, 27 (23%) fallecieron; las patologias de
ingreso a la UCIP fueron padecimientos neuroldgicos 25 (22%), politraumatizados

(incluyendo traumatismo craneoencefalico) 16% y con problemas respiratorios 18 (16%).

La mortalidad en el paciente con ventilacion mecanica, tradicionalmente se ha asociado
con el incremento del indice de Oxigenacion (I0) donde se reporta una mortalidad hasta
en un 18% (Dallefeld, 2017), en aquellos puntajes de IO > 17. Contradictoriamente otros
analisis muestran que la mortalidad en nifios con Sindrome de Dificultad Respiratoria
Aguda (SDRA) al tener puntajes de 10 > 16 al tercer dia de ventilacion mecanica, fue de
40% (Khemani, 2015). Sin embargo, en los nifios criticamente enfermos, existe una
heterogénea cantidad por la cual el 10 puede disminuir la habilidad predictiva con respecto
a la mortalidad: Primero, los nifios en estado critico, tienen una amplia variedad de causas
gue incrementan el riesgo de muerte. Segundo, la respuesta temprana del paciente a las
medidas iniciales o la falta de ellas, puede predecir la mortalidad; Tercero, presencia de
factores de confusion entre el IO y la mortalidad, puede conducir a la poca sensibilidad del
IO en las predicciones de mortalidad, por ejemplo; el riesgo de mortalidad incrementa en
lactantes menores de 1 afio, asi como también la presencia de fallas organicas, donde se
han reportado hasta 60% en pacientes con 3 fallas organicas en comparacion con aquellos
gue presentan solo una falla (Dallefeld, 2017). En nuestro estudio, la mortalidad fue por
causas heterogéneas, principalmente asociadas a la patologia de ingreso, y sin tener

diferencia estadisticamente entre nuestros grupos estudiados.

Con respecto a la condicion de egreso hubo 12 muertes (17.6%) del total de los casos, 6
por grupo. El 82.4% restante, fueron egresados por mejoria ya sea a domicilio, o a recibir
cuidados de continuacion en areas de hospitalizacién pediatrica; ningun paciente fue
trasladado a otra unidad. La mortalidad fue ligeramente aumentada con respecto a lo que

menciona la bibliografia en ultimo consenso realizado por el grupo de la Sociedad
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Latinoamérica de Cuidados Intensivos pediatricos (SLACIP; Campos, 2012) donde
mortalidad promedio fue de 13.4% correspondiente a las UCIP latinoamericanas, en la cual
particip6 México.

El algoritmo propuesto por los autores en este estudio, en el cual sugeriamos al clinico,
acorde al patrén ultrasonografico, el uso de diferentes terapias, que incluian: Manejo
convencional, Restriccién hidrica, Restriccién hidrica y uso de diuréticos y Terapias de
Sustitucion Renal (TSR). Muy similar a lo que se reporta en la literatura, por ejemplo Ker
2018, sugiere manejos guiados acorde a la patologia; teniendo en primer lugar el uso de
diuréticos; los cuales se usan para maximizar la excrecion renal de sal y agua en el contexto
de la sobre carga hidrica, siendo el més estudiado, furosemide, donde se sugiere que la
administracion en infusién continua presenta menor variabilidad en el gasto urinario y
requiere menores dosis acumulativas. Se han sugerido otros diuréticos, en los que se
incluyen el acido etacrinico (no disponible en nuestra unidad), el cual es un diurético de
asa, que con respecto al uso de furosemide, se requieren menores dosis acumulativas, sin
embargo al ser notablemente mas costoso que la furosemide, su uso en el ambiente
hospitalario es reducido; otro diurético de asa propuesto, es la bumetanida en sinergia con
Tiazidas, a pesar del buen resultado, el riesgo de trastornos hidroelectroliticos mixtos,
debido a los dos diferentes mecanismos de accién, se ha recomendado su uso discreto.
En nuestra UCIP, por histérico, utiliza con alta frecuencia aminofilina, la cual es una
metilxantina cuyas funciones diuréticas derivan al comportarse como un antagonista de los
receptores de adenosina, lo cual sirve para incrementar el flujo renal e inhibir la reabsorcion
de solutos. En casos de oliguria refractaria a el manejo tradicional de diuréticos de asa, se
piensa que la aminofilina puede servir como coadyuvante, al promover la dilatacion de las
arteriolas glomerulares aferentes e incrementar la tasa de filtracion glomerular. Por lo que
la asociacién de metilxantinas y diuréticos de asa, ha demostrado en la literatura (Ker,
2018) ser de ayuda en la reduccién del peso corporal asociado a sobrecarga hidrica,
disminucion de la presiébn media de la via aérea y menor necesidad de la Fraccion Inspirada

de Oxigeno (FiO2), junto con la resolucion de derrames pleurales.

Dentro de nuestros hallazgos, 4 pacientes (2 por grupo) requirieron de TSR, en nuestro
grupo guiado con ultrasonido pulmonar, los pacientes que requirieron TSR, presentaron 35
y 17 lineas B en la ecografia pulmonar; muy probablemente secundarios a la patologia de

base (tetralogia de Fallot con colocacion de fistula sistémico pulmonar en el primer caso; y
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conexién an6mala total de venas pulmonares, generando lesion renal aguda en ambos
casos). En un estudio realizado en la unidad de hemodialisis de la Facultad de Medicina
de la Universidad de Cilicia (Turquia), realizados en nifios con Insuficiencia Renal en
estado Terminal y que requerian hemodialisis intermitente, con el objetivo de evaluar la
capacidad predictiva de la ecografia pulmonar en relacién con el indice de colapsabilidad
de la vena cava inferior, pre-dialisis, y que presentaban sobrecarga hidrica, encontrando
gue el uso del ultrasonido pulmonar presenta una mayor sensibilidad y especificidad para
la prediccion de la sobrecarga hidrica vs la colapsabilidad de la vena cava inferior, donde
el punto de corte de lineas B pre-dialisis, fue de 10.5 (presentando una sensibilidad de 77%
y especificidad de 85%) (Yontem, 2021). Similar a lo encontrado a nuestro estudio, donde
en los pacientes que requirieron TSR, y fueron monitorizados mediante ecografia
pulmonar, presentaron un incremento del niamero de lineas B >10. Sin embargo, no
encontramos diferencia estadisticamente significativa, entre el grupo que requiri6 TSR
monitorizado con ultrasonido pulmonar vs con al que no se realizé ultrasonido, debido a

gue la distribucion por grupos fue simétrica.

Ha sido demostrado ampliamente el beneficio de esta herramienta diagnéstico-terapéutica
no invasiva, de bajo costo, repetible a demanda y a pie de cama permite al clinico en las

UCIP determinar el patron ecografico pleuropulmonar.

En ésta parte Il del ensayo clinico a través de sus resultados no se logra comprobar la
hipétesis, ni nuestros objetivos de la investigacion, arrojando incertidumbre cientifica en
nuestros resultados que difieren en forma importante con lo publicado internacionalmente.
Los autores asumimos como probable razonamiento, que potencialmente en el grupo de
pacientes a quienes no se les realiz6 ultrasonido pulmonar los clinicos tratantes al verse
privados del ultrasonido a pie de cama, pudieron por acuciosidad clinica, extremar la
intensidad de restriccion hidrica, asi como del uso de diuréticos y/o terapias de soporte
renal a fin de conseguir metas de oxigenacién y ventilacibn que aporté incertidumbre

cientifica que requiere de investigarse.
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CONCLUSIONES

o Las metas de oxigenacion en la UCIP del Centenario Hospital Miguel Hidalgo se

cumplen se realice o no ultrasonido pulmonar a pie de cama durante su estancia

* Los dias de estancia hospitalaria en la unidad de cuidados intensivos del CHMH no
difieren en significancia estadistica se realice o no ultrasonido pulmonar durante su
estancia

* Los dias de ventilaciébn mecanica invasiva en pacientes en la UCIP del centenario
hospital Miguel Hidalgo, no documentaron significancia estadistica se realice o no
ultrasonido pulmonar

* La incidencia de neumonia asociada a la ventilacidn en pacientes ventilados
mecanicamente en la UCIP del CHMH no muestran diferencia significativa se

realice o no ultrasonido pulmonar

RECOMENDACIONES

Los autores de este ensayo clinico, recomendamos realizar la busqueda cientifica
gue aclare los resultados obtenidos.
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GLOSARIO

Ecogenicidad: a la capacidad de las estructuras para producir ecos. En funcion de la
ecogenicidad, las imagenes ecogréficas pueden clasificarse en: anecoicas, hipoecoicas e
hiperecoicas.

Anecoicas: el haz de ultrasonido atraviesa un medio sin interfases. Se visualizan como
imagenes negras (sin ecos).

Hipoecoicas o hipoecogénicas: el ultrasonido atraviesa interfases con poca diferencia de
impedancia. Se visualizan como imagenes grisaceas (ecos de poca intensidad).
Hiperecoicas o hiperecogénicas: el haz atraviesa estructuras con una gran diferencia de
impedancia. Se visualizan como imagenes blancas (ecos de gran intensidad).

Agua pulmonar extravascular: es la cantidad de agua que estd contenida en los
pulmones, fuera de la vasculatura pulmonar, y que corresponden la suma de los liquidos

intersticial, alveolar, intracelular y linfatico, exceptuando el liquido pleural
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ANEXO A

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

——ee CONACYT

CENTENARIO HOSPITAL MIGUEL HIDALGO Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologta

Programa Nacional de
Posgrados de Calidad, PNPC

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

9

UNIUERSIDAD auTonoma
DE aGUasCaLIeENTES

USO DE ULTRASONIDO PULMONAR COMO HERRAMIENTA PARA LA TOMA DE DESICIONES EN EL
MANEJO DE LIQUIDOS COMO MEJORA DE LA OXIGENACION (INDICE DE OXIGENACION/pO2/FiO2)
EN PACIENTES DE LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS PEDIATRICOS DEL CHMH. ENSAYO

1
2)
3)

4)
5)

6)
7
8)

9)

10)DIAS DE VENTILACION POR CAUSA CARDIO-PULMONAR

CLINICO ALEATORIZADO

VERSION 2.0
NOMBRE:

FECHA INGRESO: FECHA DE EGRESO:
EDAD: MESES GENERO: (F) (M)

DIAGNOSTICO INGRESO:

NO. DE EXPEDIENTE:

PIM 2 AL INGRESO:

DIAS DE ESTANCIA EN UCIP:

NEUMONIA ASOCIADA A VENTILACION (SI) (NO)

FECHA DE DIAGNOSTICO A NAV

11) PESO AL INGRESO:

12) CONDICION EGRESO: 1) MEJORIA 2) TRASLADO 3) DEFUNCION

EXPLORACION POR CUADRANTES:

DERECHO IZQUIERDO




PACIENTE INTUBADO

siprorocoL0 o

PROTOCOLO - Tratamiento
v Convencional
Deslizamiento

pleural
Si — No
Patron A Patréon B
' N\ ™~
S v N I
0-4 5-15 16-30 =31
Tratamiento Restriccion RH + Aumento de
Convencional Hidrica Amincfilina intensidad
+ diuréticos
Diuretico Considerar
toracocentesis
y/O TRR
NUMERO DE LINEAS:
1) DIA1: Covid () No Covid ()
LINEAS B TOTALES: PESO: LIQ REALES: BALANCE HIDRICO:

TRATAMIENTO:
* DIURETICOS: () FUROSEMIDE () ESPIRONOLACTONA () HIDROCLOROTIAZIDA
* AMINOFILINA ()
* TERAPIA DE SUSTITUCION RENAL : SI () NO ()

* P INSPIRATORIA PROMEDIO * PEEP PROMEDIO * PaFi 10

2)DIA 2: Covid () No Covid ()

LINEAS B TOTALES: PESO: LIQ REALES: BALANCE HIDRICO:

TRATAMIENTO:
* DIURETICOS: () FUROSEMIDE () ESPIRONOLACTONA () HIDROCLOROTIAZIDA
* AMINOFILINA ()
* TERAPIA DE SUSTITUCION RENAL : SI () NO ()

* P INSPIRATORIA PROMEDIO * PEEP PROMEDIO *PaFi __ 10



CENTENARIO HOSPITAL MIGUEL HIDALGO

ANEXO B

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO:

USO DEL ULTRASONIDO PULMONAR COMO HERRAMIENTA PARA LA TOMA DE
DECISIONES EN EL MANEJO DE LIQUIDOS COMO MEJORA DE LA OXIGENACION
(INDICE DE OXIGENACION-PaO2/FiO02) EN PACIENTES DE LA UNIDAD CUIDADOS
INTENSIVOS PEDIATRICOS DEL CENTENARIO HOSPITAL MIGUEL HIDALGO.
ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO

FECHA DE PREPARACION: JUNIO DE 2020 VERSION: 1

Investigador principal: Sinahi Jesus Figueroa Flores

Direccion del investigador: Calle Navarrete #150, San Marcos, Aguascalientes,
Aguascalientes

Teléfono de contacto del investigador (incluyendo uno para emergencias): +52 1
3122716616

Investigadores participantes: Dra. Maricela Garcia Arellano, Dra. Deysi Guadalupe
Hernandez Ortiz

Nombre del patrocinador del estudio: No Aplica
Direccion del patrocinador: No aplica

Version del consentimiento informado y fecha de su preparacion: Junio 2020



INTRODUCCION:

Por favor, tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al
investigador sobre cualquier duda que tenga.

Este consentimiento informado cumple con los lineamientos establecidos en el Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, la Declaracion de
Helsinki y a las Buenas Practicas Clinicas emitidas por la Comision Nacional de Bioética.

Para decidir si participa 0 no en este estudio, usted debe tener el conocimiento suficiente
acerca de los riesgos y beneficios con el fin tomar una decisién informada. Este formato de
consentimiento informado le dara informacion detallada acerca del estudio de investigacion
gue podrd comentar con su médico tratante o con algin miembro del equipo de
investigadores. Al final se le invitara a que forme parte del proyecto y de ser asi, bajo
ninguna presién o intimidacién, se le invitara a firmar este consentimiento informado.

Procedimiento para dar su consentimiento: Usted tiene el derecho a decidir si quiere
participar en esta investigacion, y se puede tomar todo el tiempo que requiera para
considerar esta invitacion. El investigador le explicard ampliamente los beneficios y riesgos
del proyecto sin ningun tipo de presion y tendra todo el tiempo que requiera para pensatr,
solo o con quien usted decida consultarlo, antes de decirle al investigador acerca de su
decision. Esta decision no tendra efecto alguno sobre su atencion médica en el Instituto. Al
final de esta explicacion, usted debe entender los puntos siguientes:

l. La justificacion y los objetivos de la investigacion.

Il. Los procedimientos que se utilizaran y su propdsito, incluyendo la identificacién
de qué son procedimientos experimentales.

Il. Los riesgos o molestias previstos.

V. Los beneficios que se pueden observar.
V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para usted
VI. Garantia para recibir respuestas a las preguntas y aclarar cualquier duda sobre

los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento de la materia.

VIl La libertad que tiene de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar
de participar en el estudio, sin que por ello se afecte su atencion y el tratamiento
en el Instituto.

VIIl. La seguridad de que no se le va a identificar de forma particular y que se
mantendra la confidencialidad de la informacion relativa a su privacidad.

IX. El compromiso del investigador de proporcionarle la informacion actualizada
que pueda ser obtenida durante el estudio, aunque esto pudiera afectar a su



disposicion para continuar con su participacion.

X. La disponibilidad de tratamiento médico y compensacién a que legalmente tiene
derecho, en el caso de que ocurran dafios causados directamente por la
investigacion.

Puede solicitar mas tiempo o llevar a casa este formulario antes de tomar una
decision final en los dias futuros.

INVITACION A PARTICIPAR Y DESCRIPCION DEL PROYECTO

Estimado Padre 0 Tutor.

El Centenario Hospital Miguel Hidalgo, a través del grupo de investigacién, le invitan a
participar en este estudio de investigacion que tiene como objetivo: Comparar la media del
Indice de oxigenacion y PaO2/FiO2 del grupo de pacientes a quienes se les realice
ultrasonido pulmonar con la del grupo a quienes no se les realice el ultrasonido pulmonar
La duracion del estudio es de 8 meses

Se realizaré ultrasonido a 50 pacientes seleccionados al azar

Su hijo(a), es invitado a participar en el proyecto, pues fue seleccionado para la realizacién
de ultrasonido pulmonar.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

No se necesita ninguna intervencién por parte del paciente, y los procedimientos se
realizaran con un ultrasonido como parte de exploracion fisica, no incluye responsabilidad
por parte del paciente.

RIESGOS E INCONVENIENTES

No existe

BENEFICIOS POTENCIALES

Conocer si presenta sindrome Alveolo-intersticial, en dado caso que lo presente, se



evaluara la magnitud de este y se le dara manejo correspondiente-

CONSIDERACIONES ECONOMICAS

Ninguna

COMPENSACION

El uso de ultrasonido se ha implementado como uso rutinario en la exploracién fisica del
paciente no conlleva ningun riesgo sin embargo si llegara a sufrir lesiones como resultado
directo de su participacion en este estudio, por parte del protocolo le proporcionaremos el
tratamiento inmediato.

ALTERNATIVAS A SU PARTICIPACION:
Su participacién es voluntaria. Sin embargo, usted puede elegir no participar en el estudio.

La investigacion es un proceso largo y complejo. El obtener los resultados finales del
proyecto puede tomar varios meses.

PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO:

Su participacién es VOLUNTARIA. Si usted decide no participar, no se afectara su relacion
con el Centenario Hospital Miguel Hidalgo o su derecho para recibir atencién médica o
cualquier servicio al que tenga derecho. Si decide patrticipar, tiene la libertad para retirar su
consentimiento e interrumpir su participacion en cualquier momento sin perjudicar su
atencion en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Se le informara a tiempo si se obtiene
nueva informacion que pueda afectar su decisién para continuar en el estudio.

CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACION
Su nombre no sera usado en ninguno de los estudios.

Si bien existe la posibilidad de que su privacidad sea afectada como resultado de su
participacion en el estudio, su confidencialidad sera protegida como lo marca la ley,
asignando cddigos a su informacién. El cédigo es un namero de identificacion que no
incluye datos personales. Ninguna informacion sobre su persona sera compartida con otros
sin su autorizacion, excepto:

- Si es necesario para proteger sus derechos y bienestar (por ejemplo, si ha sufrido
una lesion y requiere tratamiento de emergencia); o

- Es solicitado por la ley.

Personal del estudio (monitores o auditores) podran tener acceso a la informacién de los



participantes.

Si usted decide retirarse del estudio, podra solicitar el retiro. Todas las hojas de recoleccién
de datos seran guardadas con las mismas medidas de confidencialidad, y solo los
investigadores titulares tendran acceso a los datos que tienen su hombre. Si asi lo desea,
usted debera poner en contacto con el Dr. Sinahi Jesus Figueroa Flores y expresar su
decisién por escrito.

El Comité de Etica en Investigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo aprobé la
realizacion de este estudio. Dicho comité es quien revisa, aprueba y supervisa los estudios
de investigacion en humanos en el Instituto. En el futuro, si identificamos informacion que
consideremos importante para su salud, consultaremos con el Comité de Etica para que
decidamos la mejor forma de darle esta informacion a usted y a su médico. Ademas, le
solicitamos que nos autorice recontactarlo, en caso de ser necesario, para solicitarle
informacién que podria ser relevante para el desarrollo de este proyecto.

Los datos cientificos obtenidos como parte de este estudio podrian ser utilizados en
publicaciones o presentaciones médicas. Su nombre y otra informacion personal seran
eliminados antes de usar los datos.

Si usted lo solicita su médico de cabecera serd informado sobre su participacién en el
estudio.

IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES:

En caso de que usted sufra un dafio relacionado al estudio, por favor pongase en contacto
con Dr. Sinahi Jesus Figueroa Flores, contacto +52 1 312716616

Si usted tiene preguntas sobre el estudio, puede ponerse en contacto con: Dr. Sinahi Jesus
Figueroa Flores, contacto +52 1 3122716616

Si usted tiene preguntas acerca de sus derechos como participante en el estudio, puede
hablar con el presidente del Comité de Etica en Investigacién del Centenario Hospital
Miguel Hidalgo INCMNSZ (Dr. Carlos Dominguez Reyes, teléfono: 449 994 6720 ext. 8646.

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido con cuidado este consentimiento informado, he hecho todas las preguntas que he
tenido y todas han sido respondidas satisfactoriamente. Para poder participar en el estudio,
estoy de acuerdo con todos los siguientes puntos:

Estoy de acuerdo en participar en el estudio descrito anteriormente. Los objetivos
generales, particulares del reclutamiento y los posibles dafios e inconvenientes me han
sido explicados a mi entera satisfaccion.

Estoy de acuerdo, en caso de ser necesario, que se me contacte en el futuro si el proyecto
requiere colectar informacion adicional o si encuentran informacion relevante para mi salud.



Mi firma también indica que he recibido un duplicado de este consentimiento informado.

Por favor responda las siguientes preguntas

Si
(marque
por
favor)
a. ¢Ha leido y entendido la forma de consentimiento informado, en su O
lenguaje materno?

b. ¢Ha tenido la oportunidad de hacer preguntas y de discutir este O
estudio?

c. ¢Harecibido usted respuestas satisfactorias a todas sus preguntas? O

d. ¢Ha recibido suficiente informacién acerca del estudio y ha tenido el O
tiempo suficiente para tomar la decisién?

e. ¢Entiende usted que su participacién es voluntaria y que es libre de 0O
suspender su participacion en este estudio en cualquier momento sin
tener que justificar su decisiébn y sin que esto afecte su atencién
médica o sin la pérdida de los beneficios a los que de otra forma tenga
derecho?

f. ¢Entiende los posibles riesgos, algunos de los cuales son aun O
desconocidos, de participar en este estudio?

g. ¢Entiende que puede no recibir algin beneficio directo de participaren 0O
este estudio?

h.  ¢Entiende que no esta renunciando a ninguno de sus derechos legales O
a los que es acreedor de otra forma como sujeto en un estudio de
investigacion?

i ¢ Entiende que el médico participante en el estudio puede retirarlo del O
mismo sin su consentimiento, ya sea debido a que Usted no siguio los
requerimientos del estudio o si el médico participante en el estudio
considera que médicamente su retiro es en su mejor interés?

j- ¢Entiende que usted recibira un original firmado y fechado de esta O
Forma de Consentimiento, para sus registros personales?

Declaracion del paciente: Yo,
declaro que
es mi decision participar en el estudio. Mi participacion es voluntaria. He sido informado
que puedo negarme a participar o terminar mi participacion en cualquier momento del
estudio sin que sufra penalidad alguna o pérdida de beneficios. Si suspendo mi
participacion, recibiré el tratamiento médico habitual al que tengo derecho en el Centenario
Hospital Miguel Hidalgo y no sufriré perjuicio en mi atencion médica o en futuros estudios

NO

(marque
por
favor)

O

O



de investigacion. Yo puedo solicitar informacion adicional acerca de los riesgos o beneficios
potenciales derivados de mi participacion en el estudio. Sitengo preguntas sobre el estudio,
puedo ponerme en contacto Dr. Sinahi Jesus Figueroa Flores Tel +52 1 312716616. Si
usted tiene preguntas sobre sus derechos como participante en el estudio, problemas,
preocupaciones o preguntas, obtener informacion u ofrecer informacion sobre el desarrollo
del estudio, siéntase en la libertad de hablar con el coordinador del Comité de Etica en
Investigacién del Centenario Hospital Miguel Hidalgo (Dr. Carlos Dominguez Reyes,
teléfono: 449 994 6720 ext. 8646). He leido y entendido toda la informacion que me han
dado sobre mi participacion en el estudio. He tenido la oportunidad para discutirlo y hacer
preguntas. Todas las preguntas han sido respondidas a mi satisfaccién. He entendido que
recibiré una copia firmada de este consentimiento informado.

Nombre del Participante Firma del Participante

Fecha

Coloque la huella digital del participante sobre esta linea si no sabe escribir

Nombre del representante legal (si aplica) Firma del representante legal
Fecha
Nombre del Investigador Firma del Investigador que explico el documento

Fecha



Nombre del Testigo 1

Fecha

Direccion:

Firma del Testigo 1

Relacién con el participante:

Nombre del Testigo 2

Fecha

Direccion:

Firma del Testigo 2

Relacion con el participante:

Lugar

y Fecha:

(El presente documento es original y consta de 6 paginas)
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