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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

En pacientes con enfermedad cardiopulmonar, la elevada frecuencia de
alteraciones del intercambio gaseoso y equilibrio acido-base requiere que sean
evaluadas en repetidas ocasiones en un mismo paciente, o que crea la necesidad
de un método que pueda evaluar estos cambios dindmicos, con la menor molestia

posible y ausencia de complicaciones para el paciente.

PREGUNTA:

¢, Es realmente util, la gasometria capilar en la evaluacion del intercambio gaseoso

en sujetos con enfermedad cardiopulmonar?
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MARCO TEORICO.
Introduccién:

Las mediciones de los gases sanguineos son comunmente utilizadas en la
evaluacion de varios escenarios clinicos, sobre todo en pacientes con enfermedad
cardiopulmonar y metabdlica; ya sea de presentacién aguda o crdnica; en los
pacientes criticos en el departamento de urgencias o terapia intensiva, sobre todo
los que son sometidos a ventilacion mecanica. Actualmente la puncion arterial
directa de la arteria radial es ampliamente aceptada como el “estandar de oro” en
las mediciones rutinarias, sobre todo para evaluar y diagnosticar alteraciones del
intercambio gaseoso, como hipoxemia, hipercapnia, hipocapnia, estado
ventilatorio y desequilibrio acido-base'?*.

La revisidbn de las técnicas para colectar muestras de sangre en las que se
practiquen determinaciones cuantitativas del intercambio gaseoso pulmonar, de
los mecanismos productores de la insuficiencia respiratoria y del equilibrio acido-
base tiene relevancia, vigencia y trascendencia, porque no hay acuerdo al
respecto entre investigadores. Esto se debe a que cada dia adquiere mayor
importancia clinica este tipo de mediciones, y cuando se dispone de equipos con
elevada precision y que rapidamente proporcionan datos y célculos, no se tiene
una visién amplia de su significado, de la trascendencia y su interpretacién *.

La importancia clinica obedece a factores como: la elevada morbilidad de las
enfermedades cardio-respiratorias, el reconocimiento de entidades patolégicas
como el sindrome de insuficiencia respiratoria del adulto, el surgimiento de otras
neumopatias, como las enfermedades inmunolégicas, incluyendo a las
complicaciones pulmonares del sindrome de inmunodeficiencia adquirida, el
desarrollo de la cirugia toracica y las medidas terapéuticas y diagnosticas que se
manejan en la unidad de cuidados intensivos que requieren el conocimiento
preciso y dinamico del intercambio gaseoso pulmonar °.

Para que las mediciones de las variables que traducen el estado del equilibrio
acido-base y el intercambio gaseoso del organismo sean validas, es indispensable

que la muestra de sangre sea adecuada para este proposito. Esto implica que su



composicién no se modifique, o lo haga en grado minimo, entre la que tiene al salir
del pulmédn y la presente en el momento en que se mide. Sin embargo, debido a la
molestia que significa para el paciente la puncion arterial y que la técnica tenga
cierta dificultad, hace que se hayan buscado otras formas de obtener sangre que
semeje la composicion de la sangre arterial, como la sangre venosa y la sangre
venosa capilar “arterializadas” ®”®. Sin embargo en la medida en que la muestra
capilar tenga una composicién que asemeje a la sangre arterial, lo cual no se ha
probado adecuadamente y que los resultados sean reproducibles en todas las
poblaciones de pacientes, puede ser muy Util para hacer determinaciones aisladas
del grado de insuficiencia respiratoria, del equilibrio acido base y de su evolucion.
En las ocho décadas pasadas, se han realizado algunos estudios con la finalidad
de establecer la concordancia, precision, validez y utilidad de la presion de
oxigeno (PO2) de muestras sanguineas capilares, con las muestras arteriales, de
los cuales se desprenden resultados no concluyentes y equivocos, quiza por la
heterogeneidad de los estudios, que va desde la técnica, sitio de toma de la
muestra (es decir del dedo o I6bulo de la oreja), tamarfio de la muestra y diferente
analisis estadistico, por eso, esta técnica no es practicada comunmente hoy en dia
al menos en el paciente adulto. Hay varios estudios que han demostrado
correlaciéon entre la gasometria arterial y capilar con respecto al equilibrio acido-

101112 " saturacion de oxigeno (SO5),'>', y POy, '. Dicha correlacion se ha

demostrado en pacientes durante hiperventilacion '°, en pacientes con

base

enfermedades respiratorias severas con muy baja SO, '’ y personas durante el
ejercicio muscular 2.

Otros estudios han estado en desacuerdo en cuanto a la concordancia entre
ambas muestras sanguineas (arterial vs capilar), '®'°.

Los estudios que se han hecho para validar la gasometria capilar, son mas o
menos numerosos sobre todo en nifios, en donde el grado de similitud y acuerdo
con los valores de la gasometria arterial es bueno. En adultos el grado de
concordancia encontrado en diversas patologias es muy variable y se conocen
pocos estudios donde se han estudiado enfermedades respiratorias, como el

realizado en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva donde se encontrd



que el grado de acuerdo es bueno para la presién de biéxido de carbono (PCOy) y
bicarbonato (HCO 3), pero para la PO, el grado de concordancia es insuficiente
para permitir que la muestra capilar reemplacé a la técnica estandar (gasometria
arterial).

Estos resultados fueron consistentes con reportes previos que sugieren que las
muestras capilares, pueden ser un estimado del estado ventilatorio del paciente,
pero no del grado de oxigenacién 2°. Aunque en este estudio los autores refieren
que el grado de acuerdo es bueno, es posible que en realidad la concordancia
pudiera ser mejor. Una parte importante de este estudio fue la evaluacion de la
repetitividad, que se hizo tomando dos muestras capilares consecutivamente,
encontrandose un coeficiente de repetitividad pequeno, lo que indica buena
repetitividad.

De los pocos estudios realizados en adultos, sobre todo de gasometrias
capilares obtenidas del dedo, este es uno de lo mas representativos en ejercicio
(25). Los principales hallazgos demostrados fueron que: 1). La PO, y SO, fueron
diferentes, pero no la PCO;, entre las dos muestras comparadas, siendo esta
diferencia significativamente mas pequefia conforme la intensidad del ejercicio
incrementaba. 2). Los metabolitos del plasma (glucosa, lactato), hemoglobina y
potencial de hidrogeno (pH), no fueron diferentes entre las muestras evaluadas, en
cualquier tiempo del ejercicio. Por lo anterior estos autores no recomiendan que la
PO,y SO capilar, no debieran ser usados para predecir la PO, y SO; arterial en
adultos sanos en el reposo, ni durante el ejercicio 2'.

Koch demostr6 que en sujetos en reposo, con respiracién aire ambiente,
diferencias estadisticamente significativa entre la PO, capilar del dedo y la arterial
(promedio de 6 mmHg), mientras que la diferencia entre PO, capilar del I6bulo de
la oreja y la arterial fue pequefia y estadisticamente insignificante °.

Como nos hemos dado cuenta, existe gran controversia respecto al uso de la
gasometria capilar como sustituto de la gasometria arterial, considerado este
ultimo el estandar de oro, es por eso que recientemente se realizé el primer meta
andlisis # de 29 estudios relevantes obtenidos de Pubmed de los cuales se
evaluaron un total de 664 pares, utilizando el I6bulo de la oreja, y 222 pares donde



se inform6 que se tomaron del dedo de la mano. Los datos obtenidos demostraron
que las gasometrias capilares obtenidas del Iébulo de la oreja, es mas exacto
comparado con las obtenidas del dedo para PO, y PCO.. Las gasometrias
capilares del l6bulo de la oreja pueden ser apropiadas para reemplazar la PO,
arterial. Para el pH, las gasometrias capilares de ambos sitios, reflejan
estrechamente el pH arterial. Con este meta-andlisis ahora sabemos que la
exactitud de las muestra capilar depende de los valores de los gases sanguineos
arteriales. La concordancia de la muestra capilar, es mejor cuando la PO; arterial

es baja (en hipoxia). Esto es porque, en el estudio del Monte Everest 2

y en otro
estudio en el que se estudiaron pacientes con hipoxemia ?*, se soporta el uso las
muestras capilares como sustituto de la PO, arterial. Una de las razones de la
adecuada concordancia de las gasometrias capilares en condiciones de hipoxia,
es que la diferencia arterio-venosa de PO2 seria reducida en hipoxemia. Por lo
tanto, la diferencia entre la PO, venosa y PO, arterial deberia ser pequefa en
estados de hipoxia, que mejoria la exactitud de una muestra capilar para la PO, 2.
Esto es porque la curva de disociacion de la oxihemoglobina, llega a ser, mas
lineal con PO, entre 20 y 60 mmHg. Para el pH y PCO,, la muestra capilar del

dedo o lébulo de la oreja, resulta en excelente exactitud y precisién .

Complicaciones de la técnica de puncion arterial

Las principales complicaciones mayores reportadas de la puncién arterial son
trombosis, hemorragia e infecciones. La mayoria de los estudios que asi lo
demuestran pertenecen a décadas pasadas y existen amplias variaciones en la

frecuencia de complicaciones reportadas. Mortesen 2°

en 3193 punciones
arteriales, realizadas en 2360 pacientes, se encontré una frecuencia de
complicaciones total de 13%, para las complicaciones mayores fue de 2.6 y 10.5%
para las complicaciones menores. Las complicaciones mayores, mas comunes
fueron trombosis e isquemia, que requirieron hospitalizacion o intervencién
quirurgica. Las complicaciones menores fueron el dolor, equimosis, hemorragia e
inflamacion local. Como ha sido informado, el uso prolongado de catéteres en la

arterial radial ha traido mayores complicaciones, como isquemia severa y necrosis



de la extremidad que han requerido de intervenciones quirdrgicas e incluso han

" no obstante que se requiere para

sido causa de muerte en algunos pacientes
el monitoreo de la presion arterial y gases sanguineos en el paciente en la unidad

de cuidados intensivos.

Debido a estos inconvenientes de las gasometrias arteriales, las gasometrias
capilares se han utilizado con la finalidad de re-emplazar a las arteriales desde
1922 28 E| desarrollo de la tecnologia en las ultimas décadas, ha permitido el
analisis de gasometrias con muestras sanguineas tan pequefnas como de hasta <
0.1 ml. La pregunta de si la gasometria arterial o capilar deberia ser usada, es por
lo tanto un tépico de interés general y ha sido discutido en varias ocasiones en

17192122, 29, gobre todo en lactantes e infantes donde ha tenido

algunos estudios
mayor aceptacién dada la dificultad para realizar la puncién arterial o aun colocar
un catéter arterial periférico. En pediatria se ha aceptado la gasometria capilar
como un substituto de la arterial aun en las unidades de cuidados intensivos *°.
Esta informacién ha sido extrapolada a sujetos adultos en la practica diaria, sin
embargo, el comportamiento de los gases sanguineos puede ser diferente en el

sujeto adulto.

Se han realizado estudios en adultos '®'°, donde no ha habido homogeneidad
para el andlisis y el tamano muestral ha sido pequefio, por lo que tener
conclusiones completamente aceptables es cuestionable. De estos estudios %
pareciera haber mejor grado de acuerdo para el pH y la PCO, que para la PO, de
las muestras capilares, variables que no son calculadas como las informadas en el

resto de la gasometria.

Significado de los valores de los gases sanguineos °'.

La PaO; es el indice de oxigenacién de la sangre, un indicador de la intensidad
de la presencia del oxigeno en el plasma; es la expresion de la eficiencia de la
ventilacién-perfusion alveolares y de la difusion alvéolo-capilar, para lograr la
normal transferencia de oxigeno desde el interior del alvéolo hasta la sangre del
capilar pulmonar. La PaO, se ve afectada por las siguientes variables:



a).- La presién barométrica la cual determina la presién parcial del oxigeno en el
aire ambiente, 0 sea en el gas que es inspirado (FiO,) y, por ende en el alvéolo
(PAO,).

b).- La concentracion de oxigeno en el aire o gas inspirado, o sea la fraccion
inspirada de oxigeno, cuyo valor determina la presion parcial del oxigeno en el

interior del alvéolo.

c).- La difusion del oxigeno a través de la membrana alvéolo capilar la cual
obedece al gradiente o diferencia entre la PAO, y PaO,, gradiente que
normalmente es de 5 a 10 mmHg y hasta de 20 mm Hg en individuos mayores de

60 anos.

d).- La relacion entre la ventilacion alveolar y la perfusion capilar, o V/Q. La
disminucién o abolicién de la ventilacion en alvéolos atelectasicos o colapsados
resulta en la mezcla veno-arterial o “shunt”, principal causa de hipoxemia en
pacientes con insuficiencia respiratoria aguda; la disminucién de la perfusion con
mantenimiento de la ventilaciéon alveolar, como sucede en el infarto pulmonar,

resulta en aumento del espacio muerto intrapulmonar.

e).- La PaCO, es una medida de la eficacia de la ventilacion, un indicador de la
efectividad de la eliminacién o excrecion pulmonar del diéxido de carbono. Por
consiguiente, la PaCO, es un parametro de ventilacion, también es un reflejo del
componente respiratorio del equilibrio &cido-base y constituye un método

altamente confiable que refleja, la eficiencia del funcionamiento pulmonar.

El pH depende en parte de la PaCO. lo cual permite elaborar los siguientes
diagnésticos: cuando la PaCO, esté anormalmente elevada, habra un exceso de
acido carbénico en el plasma, o sea que existird una acidosis respiratoria; cuando
la PaCO. esté anormalmente baja habra un déficit de acido carbdnico en el

plasma, o sea que existira una alcalosis respiratoria.
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JUSTIFICACION.

Se ha reportado elevada morbi-mortalidad de las enfermedades respiratorias y
cardiovasculares. Las medidas diagnosticas y terapéuticas requieren el
conocimiento preciso y dinamico del intercambio gaseoso pulmonar. Sin embargo,
debido a la molestia que significa para el paciente la puncion arterial, que la
técnica tenga cierta dificultad, que se asocie a complicaciones importantes, en
ocasiones graves, como hemorragias, infecciones, trombosis e incluso isquemia y
necrosis de la extremidad, hace que se intenten otras formas de monitoreo del
intercambio gaseoso, como en nuestro caso, el buscar la utilidad de la sangre
capilar como un medio de sustituir la arterial en sujetos con enfermedad
cardiopulmonar. Sin embargo, debido a que no se ha probado del todo la
concordancia de las muestras capilares en sujetos adultos y mucho menos en
pacientes con enfermedad cardiovascular, el presente trabajo propone un estudio
que permita explorar el grado de similitud de estas muestras, con el estandar de
oro, es decir las muestras arteriales. Los resultados permitiran conocer su utilidad
y el comportamiento del intercambio gaseoso a nivel capilar en este grupo de

pacientes.
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HIPOTESIS.

La gasometria capilar obtenida del dedo, puede ser de utilidad en la evaluacion
del intercambio gaseoso en el paciente con enfermedad cardiopulmonar.
HIPOTESIS NULA

La gasometria capilar es util para evaluar el intercambio gaseoso
HIPOTESIS ALTERNA

La gasometria capilar no es util para evaluar el intercambio gaseoso

OBJETIVOS
GENERAL:

Identificar y comparar el grado de similitud en las variables estudiadas entre
gasometrias arteriales (estandar de oro) y las capilares en el sujeto con

enfermedad cardiopulmonar.
PRIMARIO:

1).- Valorar el grado de concordancia entre la gasometria capilar y la arterial en el

sujeto con enfermedad cardiopulmonar.
SECUNDARIOS:

1).- Conocer el comportamiento del intercambio gaseoso a nivel capilar en estos

sujetos con enfermedad cardiopulmonar.

TIPO DE ESTUDIO.

Estudio de concordancia.

12



VARIABLES.

VARIABLE DEPENDIENTE:

1).-
2).-
3).-
4).-
5).-
6).-
7).-

Potencial hidrégeno capilar.
Presion capilar de oxigeno.
Presidn capilar de biéxido de carbono.

Bicarbonato sérico capilar.

Bioxido de carbono disuelto total capilar.

Exceso de base capilar.
Saturacion de oxigeno capilar.

VARIABLE INDEPENDIENTE:

1).-
2).-
3).-
4).-
5).-
6).-
7).-

Potencial hidrégeno arterial.

Presion arterial de oxigeno.

Presion arterial de biéxido de carbono.
Bicarbonato sérico arterial.

Biodxido de carbono disuelto total arterial.

Exceso de base arterial.

Saturacion de oxigeno arterial.

VARIABLES DEMOGRAFICAS:

1). Edad.

2). Sexo.

3). Peso.

4). Talla

5). indice de masa corporal

13



DEFINICION DE LAS VARIABLES
VARIABLE DEPENDIENTE

1).- Potencial hidrégeno capilar.
Definicién conceptual:

Mide la resultante global de la situacion del equilibrio acido-base en condicion

aguda o cronica.
Definiciéon operacional:

Resultado de la medicién de los gases sanguineos mediante gasometria capilar.
(Ver anexo 1,2,3y 5)

Tipo de variable:
Cuantitativa continua

2).- Presion de oxigeno (POy).
Definicién conceptual:

Mide la presidn parcial de oxigeno en sangre capilar.
Definiciéon operacional:

Resultado de la medicién de los gases sanguineos mediante gasometria capilar,
(Ver anexo 1,2,3y 5).

Tipo de variable:
Cuantitativa continta
3).- Presion de biéxido de carbono (PCOy).
Definicién conceptual:
Mide la presién parcial de dioxido de carbono en sangre capilar.
Definiciéon operacional:
Resultado de la medicion de los gases sanguineos mediante gasometria capilar.

(Ver anexo 1,2,3y 5)
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Tipo de variable:
Cuantitativa continda
4).- Bicarbonato sérico (HCO 3).
Definiciéon conceptual:
Mide la situacion del componente basico del equilibrio acido-base
Definicidon operacional:
Resultado de la medicion de los gases sanguineos mediante gasometria capilar.
(Ver anexo 1,2,3y 5).
Tipo de variable:
Cuantitativa continta
5).- Biéxido de carbono disuelto total (CO, T).
Definiciéon conceptual:

Es la suma total entre el diéxido de carbono disuelto (dCO2) y el acido carbonico
(H2CO3) en el plasma.

Definiciéon operacional:
Resultado de la medicion de los gases sanguineos mediante gasometria capilar.
(Ver anexo 1,2,3y 5).
Tipo de variable:
Cuantitativa contintia
6).- Exceso de base (EB).
Definicién conceptual:

Es un calculo que representa la suma total de los agentes con acciéon de
tampdn (aniones) de la sangre.

15



Definiciéon operacional:
Resultado de la medicion de los gases sanguineos mediante gasometria capilar.
(Ver anexo 1,2,3 y5).
Tipo de variable:
Cuantitativa continta
7).- Saturacion de oxigeno (Sa0.).
Definicién conceptual:

Se corresponde con el porcentaje de saturacion de la hemoglobina, o también
cantidad de oxigeno unido a la hemoglobina en los hematies disponible para ser
trasportado por lasarterias hacia las células.

Definiciéon operacional:

Resultado de la medicion de los gases sanguineos mediante gasometria capilar.
(Ver anexo 1,2, 3y 5).

Tipo de variable:

Cuantitativa continua

VARIABLE INDEPENDIENTE.

1).- Potencial hidrégeno arterial.
Definicién conceptual:

Mide la resultante global de la situacién del equilibrio acido-base.
Definiciéon operacional:

Resultado de la medicion de los gases sanguineos mediante gasometria arterial.
(Ver anexo 1,2,3y 4).
Tipo de variable:

Cuantitativa continta

16



2).- Presion de oxigeno (POy).
Definicién conceptual:

Mide la presidn parcial de oxigeno en sangre arterial.
Definiciéon operacional:
Resultado de la medicion de los gases sanguineos mediante gasometria arterial.
(Ver anexo 1,2,3y 4)
Tipo de variable:
Cuantitativa continta
3).- Presion de bioxido de carbono (PCO.,).
Definicién conceptual:
Mide la presidn parcial de didéxido de carbono en sangre arterial.
Definiciéon operacional:
Resultado de la medicion de los gases sanguineos mediante gasometria arterial.
(Ver anexo 1,2,3y 4)
Tipo de variable:
Cuantitativa continua
4).- Bicarbonato sérico (HCO 3).
Definiciéon conceptual:
Mide la situacion del componente basico del equilibrio acido-base
Definiciéon operacional:
Resultado de la medicion de los gases sanguineos mediante gasometria arterial.

(Ver anexo No 1,2,3 y 4).
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Tipo de variable:

Cuantitativa continda
5).- Biéxido de carbono disuelto total (CO, T).
Definicién conceptual:

Es la suma total entre el diéxido de carbono disuelto (dCO2) y el acido carboénico
(H.CO3)en el plasma.

Definiciéon operacional:
Resultado de la medicion de los gases sanguineos mediante gasometria arterial.
(Ver anexo 1,2,3 y 4).
Tipo de variable:
Cuantitativa continta
6).- Exceso de base (EB).
Definicién conceptual:

Es un calculo que representa la suma total de los agentes con accion de
tampdn (aniones) de la sangre.

Definicidon operacional:
Resultado de la medicion de los gases sanguineos mediante gasometria arterial.
(Ver anexo 1,2,3 y 4).
Tipo de variable:
Cuantitativa continta
7).- Saturacion de oxigeno (Sa0.,).
Definicién conceptual:

Se corresponde con el porcentaje de saturacion de la hemoglobina, o también
cantidad de oxigeno unido a la hemoglobina en los hematies disponible para ser

trasportado por las arterias hacia las células.
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Definiciéon operacional:

Resultado de la medicion de los gases sanguineos mediante gasometria arterial.
(Ver anexo 1,2,3 y 4).
Tipo de variable:

Cuantitativa continta

VARIABLES DEMOGRAFICAS:
EDAD
Definicién conceptual:

El diccionario de la lengua espanola la define como el tiempo que una persona

ha vivido, a contar desde que nacio.
Definicidon operacional:

El tiempo en la persona se refiere que ha vivido, identificado por entrevista
directa y corroborado con el numero de afiliacion al Instituto Nacional de
Cardiologia “Ignacio Chavez".

Indicadores:
Numero de anos
Escala de medicion:
Cuantitativa discreta.
SEXO:
Definicién conceptual:

Condicién organica que distingue a ciertos individuos de la misma especie con
relacion a su forma de intervenir en los procesos reproductivos, diferencia que

permite clasificarlos como hombre o mujer.
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Definiciéon operacional:
El fenotipo del paciente e historia clinica registrada en el expediente.
Indicadores:
Fenotipo masculino o femenino.
Escala de medicion:
Cualitativa dicotémica.
PESO:
Definicién conceptual:
Fuerza de gravitacidon universal que ejerce un cuerpo celeste sobre una masa.
Indicadores:
Gramos o kilogramos.
Escala de medicion:
TALLA:
Definicion conceptual:
Instrumento para medir la estatura de las personas.
Indicadores:
Centimetros o0 metros.
Escala de medicion:
INDICE DE MASA CORPORAL.:
Escala de medicion:

Resulta de la divisién de la masa en kilogramos entre el cuadrado de la estatura

expresada en metros.
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MATERIAL Y METODOS.

UNIVERSO DE TRABAJO
El presente estudio fue realizado en el laboratorio de fisiologia respiratoria del
departamento de Cardioneumologia del Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio

Chavez.

Se estudiaron sujetos consecutivos con enfermedad cardiopulmonar en condicién
estable, a quienes se les realiz6 gasometria arterial y capilar al mismo tiempo. La
condicion estable fue definida, como libore de enfermedad respiratoria o
cardiolégica aguda hasta en 3 meses previos al procedimiento.

SELECCION DE LOS PACIENTES
Criterios de inclusion:

1).- Adultos mayores de 18 anos de edad, hombres y mujeres con diagnéstico de
enfermedad cardiaca o pulmonar estable, que hayan aceptado participar con firma
de carta de consentimiento informado, previa explicacion del procedimiento y

riesgos de la prueba; (anexo 6).

Criterios de no inclusion:
1).- Sujetos sin enfermedad cardiaca o pulmonar
2).- Aquellos pacientes con enfermedad cardiaca o pulmonar inestable o

agudizada.

3).- Sujetos con enfermedad arterial periférica en las extremidades superiores.

4).- Quienes por alguna razén, solo tuvieran una extremidad superior.
Criterios de eliminacion:

1).- Se eliminaron a los sujetos quienes habiendo dado su consentimiento, por

razones técnicas no fue posible canular la arteria radial.
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO.

En orden consecutivo se hicieron las siguientes actividades:

1).- Inclusién de los pacientes seleccionados mediante:

Identificacién de pacientes con enfermedad cardiopulmonar conocida, mediante el
expediente clinico, por personal del laboratorio de fisiologia respiratoria del
departamento de Cardioneumologia del Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio
Chavez", que acudieron a realizacién de pruebas de funcién respiratoria.

2).- El dia del estudio, el sujeto se mantuvo en posicién sentada, se les realiz6 la
prueba de Allen (36) en ambos antebrazos, en la region de la muneca. La
extremidad con mejor llenado distal fue elegida para el sitio de canulacion arterial.
3).- Se realizé asepsia y antisepsia de la region y se colocé el catéter en la arteria
elegida y estando posicionado éste, se fij6 y colocd una llave de 3 vias para
controlar el flujo sanguineo.

4).- Dos observadores independientes procedieron a tomar la muestra arterial y la
muestra capilar de modo simultaneo. Esta ultima muestra requirié la puncion
previa con una aguja en el dedo pulgar.

5).- La arteria radial, previa instilacion tépica de xilocaina al 2% sin epinefrina, fue
canulada con un catéter intravenoso BD Insyte 20 GA 1.16 IN (1.1 x 30 mm),
Becton Dickinson, la cual fue obturada con una llave de 3 vias. La muestra arterial
se obtuvo de este sitio con un capilar de vidrio con heparina para uso en
analizadores (gas6metros) IL serie 1300, 1600, BG3, BGE a 1600, Instrumentation
Laboratory.

6).- La muestra capilar fue obtenida del dedo pulgar derecho o izquierdo de
manera indistinta, el capilar utilizado fue similar al usado en el lado arterial.

7).- Ambas muestras fueron obtenidas al mismo tiempo y procesadas
inmediatamente en un gasémetro Instrumentation Laboratory, Critical Care
Laboratory, Synthesis 25.

8).- Las variables obtenidas de muestras arteriales fueron: Potencial hidrogeno
(pH); Presion arterial de oxigeno (PaO,); Presion arterial de bioxido de carbono
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(PCO,); Bicarbonato sérico (HCO 3); Bidéxido de carbono disuelto total (CO. T);
Exceso de base (EB); Saturacion de oxigeno (SaOy).

9). Las variables obtenidas de muestras capilares fueron: pH, PaO, PCO,, HCO 5
CO, T, EB, Sa0..

10).- Ademéas a los sujetos se les acotaron sus variables demogréficas,
hemodinamicas, diagnéstica y de laboratorio.

11).- Una vez registrada la informacién en la hoja de recoleccion de datos, se
concentro la informacion en una base de datos digitalizada el programa Excel de
Microsoft y se efectudé andlisis mediante los programas estadisticos SPSS version
10 y Medcalc.

ASPECTOS ESTADISTICOS:
1).-Analisis:

Los valores se expresaron en media + desviacion estandar (M£DS). Las diversas
entidades cardiopulmonares se acotan en frecuencias y porcentajes. La
distribucion de los valores entre las gasometrias se muestra mediante diagramas
dispersos. El grado de acuerdo entre ellas fue establecido mediante el
procedimiento de Bland-Altman % y la magnitud del acuerdo con el coeficiente de
correlacién intraclase con su respectivo intervalo de confianza al 95% (IC 95%).
Una p<0.05 fue considerada estadisticamente significativa.

RECURSOS Y FACTIBILIDAD:

HUMANOS:

Investigadores, colaboradores y personal habitualmente involucrado en la
atencion de los pacientes: Médicos, enfermeras, personal de laboratorio de

fisiologia respiratoria y laboratorio clinico.
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MATERIALES:
1).- Instalaciones del laboratorio de fisiologia respiratoria del departamento de
cardioneumologia del Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez".

FACTIBILIDAD:

Se considera factible porque se cuenta con los recursos anteriormente
mencionados. Ademas, el Instituto Nacional de cardiologia “Ignacio Chavez", por
ser un hospital de concentracién de enfermedades cardiolégicas y respiratorias, se
envian un gran numero de sujetos a estudio de la fisiologia respiratoria.

CONSIDERACIONES ETICAS:
1).- Se obtuvo consentimiento informado de los pacientes.

2).- La toma de las muestras sanguineas capilar representa un minimo riesgo
para el paciente, la muestra arterial es un procedimiento indicado en las pruebas
de funcién respiratoria, realizado por técnicos con experiencia en el procedimiento.
3).- En este estudio aunque se realiz6 una maniobra diferente (gasometria
capilar), a la que habitualmente se realiza para el estudio de la fisiologia
respiratoria, el riesgo para el paciente es practicamente nulo.

4).- Se respetaron las normas internacionales de Helsinki para la investigacion en

seres humanos (anexo 7)
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GRAFICA DE GANT: ACTIVIDADES.

PROGRAMADAS REALIZADAS

Revision y

correccion del
protocolo

Recoleccion
de datos

Concentracion
de analisis e
interpretacion
de los
resultados

Escritura de
tesis
TIEMPO
(meses)

Fecha de inicio de la elaboracion del proyecto de investigaciéon: Junio de 2007.
Fecha planeada de término del estudio propuesto: Julio del 2008.
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RESULTADOS:

Estudiamos 101 sujetos con enfermedad cardiopulmonar, 48 (47.5%) hombres y
53 (52.5%) mujeres. Las edades respectivas fueron: 55 + 16 vs. 56 = 16. El peso
del grupo total 80.32+ 20.86 Kgs., la superficie corporal 1.80 + 0.26 m?, el indice
de masa corporal 31.58 + 6.54 Kg/m?. La presién arterial sistdlica 126.78 + 15.11
mmHg, la presion arterial diastdlica 79.06 + 10.48 mmHg y la presion arterial
sisttmica media 94.96 * 10.57 mmHg. La hemoglobina 15.94 + 2.48 g/dl,
hematocrito 47.95 + 7.66 %. No observamos complicaciones debida a la
canulacion arterial en ninguno de nuestros pacientes estudiados.

Las entidades estudiadas se agruparon de la siguiente manera (Figura 1):
Neumopatia del obeso (NO) 17 (16.8%), cardiopatia isquémica (Cl) 15 (14.9%),
cardiopatia valvular (CV) 15 (14.9%), cardiopatia congénita (CC) 15 (14.9%),
hipertension arterial sistémica (HAS) 12 (11.9%), hipertensién pulmonar severa
(HP) 10 (9.9%), sindrome de apnea obstructiva del suefio (SAOS) 5 (4.9%),
trastornos del ritmo (TR) 4 (3.9%), enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) 4 (3.9%), trombosis venosa profunda (TVP) 2 (2%), neumopatia restrictiva
(NR) 2 (2%).

Figura 1: Grupo de enfermedades estudiadas
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Neumopatia del obeso: NO; Cardiopatia isquémica: Cl; Cardiopatia valvular: CV;
Cardiopatia congénita: CC; Hipertensiéon arterial sistémica: HAS; Hipertension
pulmonar severa: HP; Sindrome de apnea obstructiva del sueio: SAOS;
Trastornos del ritmo: TR; Enfermedad pulmonar obstructiva crénica: EPOC:

Trombosis venosa profunda: TVP; Neumopatia restrictiva: NR.
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La magnitud del acuerdo entre los diferentes valores de la gasometria arterial y la

capilar se acotan en la Tabla I.

Tabla |. Grado de acuerdo entre las variables de la gasometria arterial vs. capilar

Variable CCl p< 1C95%

pH 0.94 0.0001 (0.92, 0.96)
PO,, mm Hg 0.90 0.0001 (0.95, 0.98)
PCO,, mm Hg 0.97 0.0001 (0.86, 0.93)
HCO 3, mmol/L 0.93 0.0001 (0.91, 0.95)
CO, T, mmol/L 0.94 0.0001 (0.91, 0.96)
EB, mmol/L 0.94 0.0001 (0. 91, 0.95)
Sa0y, % 0.98 0.0001 (0.97, 0.99)

pH: Potencial hidrogeno; PO.: Presion de oxigeno; PCO;: Presién de biéxido de

carbono; HCO 3: Bicarbonato sérico; CO, T: Bidxido de carbono disuelto total; EB:

Exceso de base; SaO,: Saturacion arterial de oxigeno.

El comportamiento de la relacién arterial-capilar de cada una de las variables se

muestra en las Figuras 2a a la 8a y la diferencia media de Bland-Altman se

muestra en las Figuras 2b a la 8b de cada una de las variables.
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Figura 2. Grafico disperso del pH de la relacion arterial-capilar (A) y de la

diferencia media de Bland-Altman (B).
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Figura 3. Grafico disperso de la presiéon de oxigeno de la relacién arterial-capilar
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Figura 4. Grafico disperso de la presion de bidxido de carbono de la relacion
arterial-capilar (A) y de la diferencia media de Bland-Altman (B).
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Figura 5. Grafico disperso del bicarbonato sérico de la relacion arterial-capilar (A) y

de la diferencia media de Bland-Altman (B).
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Figura 6. Grafico disperso del bidéxido de carbono disuelto total de la relacion
arterial-capilar (A) y de la diferencia media de Bland-Altman (B).
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Figura 7. Grafico disperso del exceso de base de la relacién arterial-capilar (A) y
de la diferencia media de Bland-Altman (B).
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Figura 8. Grafico disperso de la saturacion de oxigeno de la relacion arterial-
capilar (A) y de la diferencia media de Bland-Altman (B).
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DISCUSION:

Este es el primer estudio de gasometrias capilares, realizado en sujetos con
enfermedad cardiopulmonar estable. La poblacién estudiada es una muestra del tipo de
poblacion que habitualmente es estudiada en el laboratorio de fisiologia respiratoria. La
muestra son sujetos adultos, con adecuada presioén arterial, hemoglobina y balanceada
en cuanto a género. Similar a otros estudios, el procedimiento puede ser realizado por
personal no médico (técnico), en diferentes contextos fisioldgicos y clinicos, es una
opciébn mas atractiva y simple que las gasometrias arteriales, ya que es menos
invasivo y doloroso, el uso de capilares tiene minimas molestias para el paciente y

practicamente nulas complicaciones %22,

El poco uso de esta técnica, para evaluar el intercambio gaseoso, es quiza por los
resultados conflictivos obtenidos, en cuanto a la concordancia y exactitud de la
muestras capilares para reflejar las muestras arteriales, por la heterogeneidad de los
estudios demostrada en multiples ocasiones, atribuida a diferentes técnicas de
obtencion de las muestras capilares, tamafo de la muestra, diferentes analisis
estadistico %, A pesar de esto, varios autores y nosotros creemos que las muestras

capilares podrian sustituir a la arterial, cuando son realizadas apropiadamente.

El grado de acuerdo obtenido es muy bueno ya que todas las variables son mayores
de 0.90, siendo la determinacién de la presion de oxigeno la menor. Para las variables
que reflejan el estado ventilatorio como la PCO,, y el PH son excelentes. Existe
discrepancia clinica entre el obtenido para la PO, y el graficado, ya que a pesar de la
buena concordancia obtenida por el coeficiente correlacion intraclase, los diagramas
dispersos demuestran que existe un sesgo a la derecha de los puntos graficados, lo
que demuestra que la gasometria capilar infravalora los valores arteriales conforme la
PaO, es mayor aproximadamente a 60 mmHg.

Nuestro estudio no solo fue realizado en base a una comparacién simple, o mediante
una correlacion significativa (como fueron hechos los estudios en décadas pasadas), si
no que ademas, al igual que en el estudio realizado recientemente por Pitkin y
colaboradores **, también se utilizé el método estadistico de Bland-Altman * con el
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cual también se evalué el grado de acuerdo entre las variables de las muestras
arteriales y capilares; método ampliamente recomendado actualmente en la practica

clinica, para evaluar estudios de concordancia.

Otro aspecto muy importante tomado en cuenta en la realizacion de este trabajo, y
que puede influir en los resultados del estudio, es el tamafo de la muestra, en el que
nosotros evaluamos a 101 pacientes, a diferencia de la mayoria de los estudios
realizados previamente, como asi lo demostr6 el Unico metanalisis existente al
respecto, en el cual se incluyeron nueve estudios sobre gasometria capilar del dedo de
la mano, en el cual el promedio de pacientes por estudio fue de 36, para un total de

324 pacientes %, que incluso utilizé estudios realizados en nifios.

Las condiciones clinicas donde se han demostrado que el flujo sanguineo capilar no
es predominantemente arteriolar, pero contiene flujo predominantemente venular y que

puede influir en la concordancia de los estudios es en las siguientes observaciones:

1.- En pacientes con choque, en donde la presién arterial es baja, la presidén venosa es
alta y por lo tanto existe una gran diferencia arteria-venosa de los gases; por lo tanto la
sangre capilar mantiene un nivel mas bajo de pH, una mas alta PCo, y una mas baja
saturacion de oxigeno SO, que la sangre arterial. EI EB y HCO3 no existen diferencias
significativas '2.

2.- En recién nacidos, las primeras 3 hrs después del nacimiento, de acuerdo a Gandy

y colaboradores '®

, y después de las primeras 24 hrs después del nacimiento de
acuerdo a Koch y Wendel %, donde la presién arterial es baja, en las extremidades
inferiores y la presion de perfusion es pobre, la sangre capilar del talon se observd un
pH bajo, un mas alto PCO,, una mas baja SO, y PO, que la sangre arterial de la arteria
umbilical y temporal. El exceso de base o bicarbonato presentaron pequenas
diferencias.

3.- En pacientes que reciben oxigenoterapia, la sangre capilar es inapropiada para
estimacion de la PO, arterial. La razén de esto, es que incluso una ligera adicion de
sangre venosa, que incluso no afecta significativamente el pH y PCO, causa que la SO»
disminuya, deberia causar un muy marcado cambio en la PO, debido a la curva de

disociacion del oxigeno °.
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Los principales hallazgos demostrados en este trabajo fue que: 1.- La magnitud de
acuerdo de las variables evaluadas, fue estadisticamente significativa para todas ellas
(Tabla 1). 2.- La mayor correlacion fue parala SO, ( 0.98, P: < 0.0001; IC: 97 a 99%);
PCO; (0.97, P:<0.0001;IC:0.86 a 0.93 %) y pH (0.94, P: <0.0001; IC: 0.92 a 0.96).

3.- La menor correlacion se fue para la PO, (0.90, P: < 0.0001; IC: 0.95 a 0.98).

Sin embargo, el comportamiento sobre una linea de tendencia (Figura 3) demuestra
un comportamiento diferente de la PaO, que puede explicarse porque hay un gradiente
arterial de PO, alrededor de 98 mmHg y del lecho capilar de 38 mmHg, obteniendo una
diferencia arterio-venosa en reposo de 30 mmHg aproximadamente, aumentando con
el ejercicio ligero a 75 mmHg y por lo menos a 530 mmHg con fraccién inspirada de O2
(FIO2) a 100%. Lo cual significa que la diferencia arteriovenosa es mayor conforme la
PaO, aumenta, conforme la diferencia es menor el capilar tendera a infravalorar en
menor cuantia.

Al respecto Sauty y colaboradores %, demostraron que la diferencia arterio-venosa de
PO2 depende de la curva de disociacién de oxigeno. Como la PO, arterial cae de 26 a
17 mmHg, la diferencia arterio-venosa también lo hace de 60 a 45 mmHg. La
vasodilatacion podria reducir estas diferencias de 9 y 5 mmHg respectivamente.

En este estudio también se demostré que la diferencia de la PO, arterial-capilar es
de -3.8 mmHg a +18 mmHg *; y en el estudio de Pitkin y colaboradores 3 fue similar
con una diferencia de la PO, arterial-capilar de -4.4 mmHg a + 14 mmHg, con
intervalos de confianza del 95% en ambos estudios. De estos estudios se desprende
una respuesta importante, a la pregunta de si las muestras capilares son utiles en la
practica clinica y es que la PO. capilar podria detectar hipoxemia arterial con adecuada
sensibilidad, pero que podrian presentarse algunos falsos positivos, donde la PO,
capilar sugiere un mayor grado de hipoxemia arterial que el realmente presente. Esto
es, valores de PO, capilar por arriba de 80 mmHg deberan ser tratados con

precaucion.
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Conclusion

Obtuvimos una alta concordancia de todas las variables gasométricas. Sin embargo,
analizando las graficas dispersas y de Bland y Altman, la PcO,, es infravalorada por el
capilar conforme la PaO, es mayor. En estas condiciones la gasometria capilar puede
ser una herramienta atil que orienta el comportamiento de la ventilacion. El intercambio
gaseoso, sin embargo puede estar limitado en el conocimiento exacto del grado de

oxigenacion, lo que limita su uso con estos fines.
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Anexo 1.

Mediciones, unidades y terminologia *.

La gasometria se realiza mediante un analizador de gases, que mide directamente
los siguientes parametros: potencial de hidrogeno (pH), se expresa en unidades
absolutas; presion parcial de diéxido de carbono (PCO.,) se expresa en mmHg; presiéon
parcial de oxigeno (PO.), se expresa en mmHg. A partir de estos parametros, se
calcula el bicarbonato sédico (HCO 3), que se expresa en mEg/l. También se pueden
calcular otros parametros, entre los que destacan el exceso de base (EB) y la
saturacion arterial de oxigeno (Sa0Oy).

Las mediciones de estos pardmetros en sangre arterial se expresa con la notacion “a”;

los de sangre venosa periférica con una “v”, y los de sangre venosa mixta con “vm”.
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Anexo 2.

Principales parametros *'

Para la valoracion de la funcion respiratoria los cuatro parametros fundamentales en
sangre arterial son los siguientes:

- pH: mide la resultante global de la situacion del equilibrio acido-base. En si mismo, no
es un parametro de valoracién de la funcidn respiratoria. Su interés reside en que nos
habla del “tiempo de las alteraciones respiratorias”, no de las alteraciones respiratorias
propiamente dichas, es decir, nos habla de si un proceso respiratorio es agudo o
cronico, o de cuando un proceso cronico se agudiza.

- PaCO2: mide la presion parcial de dioxido de carbono en sangre arterial. Se trata de
un parametro de gran importancia diagnéstica, pues tiene estrecha relaciéon con una
parte de la respiracion: la ventilacién (relacion directa con la eliminacion de CO2). Asi,
cuando existe una PaCO2 baja significa que existe una hiperventilacién, y al contrario,
cuando existe una PaCOz2 elevada significa una hipoventilacion.

- PaO2: mide la presion parcial de oxigeno en sangre arterial. Parametro, asi mismo,
de gran utilidad, ya que evalua la otra parte de la respiracién: la oxigenacion (captacion

de oxigeno del aire atmosférico). Una PaO2 baja significa que existe hipoxemia y una
PaO2 elevada, una hiperoxia.

- HCO 3: mide la situacién del componente basico del equilibrio 4cido-base. Tampoco
mide ningun aspecto de la funcién respiratoria, mas bien del componente metabdlico,
agudo o cronico.

El EB y la Sa02 son parametros calculados, no son del todo fiables y no aportan

Ninguna informacién adicional directa.
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ANEXO 3 °".

Valores de normalidad.

Sangre arterial

Sangre venosa periférica

Valor medio Rango Valor medio Rango

pH 7,40 7,36-7,44 pH 7,38 7,35-7,43
PaCO2 40 36-44 PvCO2 46 40-52
PaO2 85 85-100 PvO2 40 -

HCO3 24 22-26 HCO3 24 22-26
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Anexo 4 .

Técnica de obtencion de la muestra arterial *

Para realizar la técnica de forma adecuada, es muy importante una puncion correcta,
un buen manejo de la muestra. Se realiza bien por puncidén de una arteria o a través de
un catéter de canalizacion arterial, la mejor arteria para ello es la radial que se
encuentra en el tunel carpiano y constituye la zona mas segura y accesible. Si esta es
inaccesible o no presenta una circulacién colateral adecuada, la siguiente arteria de
eleccion seria la arteria Humeral, que la encontraremos en la fosa ante cubital. La
arteria Femoral, solo debe ser puncionada de forma excepcional. Durante la puncion
arterial el paciente debe permanecer relajado, sentado o semi-incorporado, después
debemos localizar la arteria a puncionar por palpacién. Si la arteria que vamos a
puncionar es la radial, debemos realizar la prueba de ALLEN para comprobar la
circulacion colateral, esta prueba es sencilla y fiable.

Prueba de Allen * :

Consiste en la compresién simultanea de las arterias radial y cubital y se solicita al
paciente que realice sucesivos movimientos rapidos de cierre y apertura de la mano y
al abrir la mano los dedos y la palma apareceran palidos, se descomprime la arteria
cubital y en menos de 15 segundos debe restablecerse la circulacion y el color de la
mano, de no ocurrir esto no debemos puncionar la arteria radial y elegiremos otra
arteria. Una vez escogida la zona a puncionar, debe limpiarse y desinfectarse la zona
adecuadamente. Luego se hara una anestesia del lugar a puncionar, con un anestésico
sin adrenalina, se realiza un haboén en el entorno de la zona a puncionar con una aguja
fina. Hemos de esperar el tiempo necesario para que la anestesia haga su funcién, se
realiza la puncién con un angulo de incidencia de unos 45° y la jeringa debe estar
heparinizada si es de cristal o juego desechable para gasometrias. Después de realizar
la puncién se debe presionar la zona durante unos 5-10 minutos para evitar la aparicién
del hematoma post-puncion.
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ANEXO 5.

Técnica de obtencion de la muestra capilar *'.

Seleccionamos la zona a puncionar (punta del pulgar) y se somete a la accion del
calor por un bano caliente o la sometemos a la accion de una pomada rubefaciente.
Una vez desinfectada la zona se punciona la zona y aparecen las gotas de sangre
espontaneamente, no es necesario apretar con intensidad, en todo caso
suavemente con el capilar de cristal se acerca un extremo a la base de la gota de
sangre, con una inclinacién de unos 45° en relacién a la gota de sangre, llevandolo
a la posicién horizontal a medida que se va llenando de sangre, debemos controlar
gue no entre aire en la muestra, de lo contrario hemos de eliminar el que pueda
entrar. Una vez recogida la cantidad de sangre suficiente, se tapa un extremo del
capilar, se introduce una barrita de hierro y se tapa el otro extremo, inmediatamente
se comienza a mover la barrita con la ayuda de un iman, con desplazamientos

suaves que se deben mantener hasta que se entregue en el laboratorio.
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ANEXO 6.

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
IGNACIO CHAVEZ

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

El que suscribe Sr. (a) con

Registro hospitalario numero declaro que he sido informado (a) por

el Dr. Luis Antonio Lopez Lépez, responsable de mi caso, en forma amplia
compresible y a plena satisfaccién de las caracteristicas de mi enfermedad
cardiopulmonar y de otras agregadas que pudiera padecer (Diabetes, Hipertensién
Arterial, Neumopatia, nefropatia u otras).

Que se me ha explicado claramente cuales son los estudios diagnosticos y el
tratamiento que recomiendan para mi caso y cual sera el beneficio que sobre la
calidad de vida, sobrevida, rehabilitacién y pronostico tener con los mismos.

Estoy consciente que la mia es una enfermedad crénica y que es posible que en
el futuro pudieran reaparecer signos y sintomas de las mismas, por lo que deberé
continuar con tratamiento y vigilancia médica por tiempo indefinido.

Se me ha explicado en que consiste el procedimiento de la gasometria capilar,
sus posibles complicaciones. Se que este es un estudio de investigacion y que el
riesgo de morbilidad es bajo y de mortalidad nulo.

Por lo que dado lo anterior, con plena conciencia y libertad autorizo para que me
sea practicado el estudio mencionado y acepto participar en el proyecto de
investigacion titulado: "Utilidad de la gasometria capilar en el sujeto cardiovascular
estable™; mismo que me ha sido propuesto por el médico responsable.

México D.F. De del 2008

Paciente o persona legalmente responsable Médico Responsable del Paciente

Nombre y firma Nombre y firma
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ANEXO 7.

DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICAL MUNDIAL *,

Recomendaciones para orientar a los médicos en la investigacion biomédica con
seres humanos Adoptadas por la 18a Asamblea Médica Mundial Helsinki,
Finlandia, junio de1964 y enmendadas por la 29a Asamblea Médica Mundial
Tokio, Japoén, octubre de 1975, por la 35a Asamblea Médica Mundial Venecia,
ltalia, octubre de 1983 y por la 412Asamblea Médica Mundial Hong Kong, en
septiembre de 1989.

INTRODUCCION

Es mision del médico proteger la salud de la poblacion. Sus conocimientos y
conciencia estan dedicados al cumplimiento de esa mision.

La Declaracién de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial compromete al
médico con las palabras "La salud de mi paciente sera mi primera consideracién”,
y el Cédigo Internacional de Etica Médica declara que "Un médico debe actuar
s6lo en el interés del paciente al proporcionar atencién profesional que pudiese
tener el efecto de debilitar el estado fisico y mental del paciente".

El propdsito de la investigacion meédica con seres humanos debe ser mejorar los
procedimientos diagndsticos, terapéuticos y profilacticos y la comprension de la
etiologia y la patogénesis de la enfermedad.

En la practica médica actual la mayor parte de los procedimientos diagnésticos,
terapéuticos y profilacticos involucran riesgos. Esto se aplica especialmente a la
investigacion biomédica.

El progreso de la medicina se basa en la investigacién, la que en dltimo término,
debe cimentarse en parte en la experimentacion en seres humanos. En el campo
de la investigacion biomédica debe reconocerse una distincion fundamental entre
la investigacidbn médica cuyo objetivo es esencialmente diagndstico o terapéutico
para el paciente, y la investigacion médica cuyo objetivo esencial es puramente
cientifico y no representa un beneficio diagnéstico o terapéutico directo para la
persona que participa en la investigacion. Durante el proceso de investigacion,
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deben considerarse especialmente los factores que puedan afectar al medio
ambiente, y debe respetarse el bienestar de los animales utilizados con fines de
investigacion.

Dado que es esencial que los resultados de los experimentos de laboratorio se
apliquen a seres humanos a fin de ampliar el conocimiento cientifico y asi aliviar el
sufrimiento de la humanidad, la Asociacién Médica Mundial ha redactado las
siguientes recomendaciones para que sirvan de guia a cada médico que realiza
investigacion en seres humanos. Estas deben someterse a futuras revisiones. Hay
que hacer hincapié en el hecho de que las normas tal como estan redactadas son
s6lo una forma de orientacion para los médicos de todo el mundo. Ellos no estan
exentos de las responsabilidades criminales, civiles y éticas en virtud de las leyes
de sus propios paises.
|. PRINCIPIOS BASICOS
1. La investigacion biomédica en seres humanos debe atenerse a principios
cientificos generalmente aceptados y debe basarse tanto en experimentos de
laboratorio y con animales, realizados en forma adecuada, como en un
conocimiento profundo de la literatura cientifica pertinente.

2. El disefio y la ejecucidn de cada procedimiento experimental en seres humanos
deben formularse claramente en un protocolo experimental que debe enviarse a
un comité independiente debidamente designado para su consideracion,
observaciones y consejos. Dicho comité debe ajustarse a las leyes y regulaciones
del pais en que se lleva a cabo la investigacion.

3. La investigacion biomédica en seres humanos debe ser realizada s6lo por
personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un profesional
médico competente en los aspectos clinicos. La responsabilidad por el ser
humano debe siempre recaer sobre una persona medicamente calificada, nunca
sobre el individuo sujeto a la investigacién, aunque él haya otorgado su
consentimiento.

4. La investigacion biomédica en seres humanos no puede realizarse
legitimamente a menos que la importancia del objetivo guarde proporcion con el

riesgo inherente para la persona que toma parte en ella.
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5. Todo proyecto de investigacion biomédica en seres humanos debe ir precedido
de una minuciosa evaluacion de los riesgos predecibles en comparacién con los
beneficios previsibles para el participante o para otros. La preocupacion por el
interés del individuo debe siempre prevalecer sobre los intereses de la ciencia y de
la sociedad.

6. Siempre debe respetarse el derecho del participante en la investigacion a
proteger su integridad. Deben tomarse todas las precauciones del caso para
respetar la vida privada del participante y para reducir al minimo el impacto del
estudio en la integridad fisica y mental del participante y en su personalidad.

7. Los médicos deben abstenerse de emprender proyectos de investigacion en
seres humanos a menos que tengan la certeza de que los peligros que entrafian
se consideran previsibles. Los médicos deben interrumpir toda investigacion si se
determina que los peligros sobrepasan los posibles beneficios.

8. Al publicar los resultados de su investigacidén, el médico esta obligado a
mantener la exactitud de los resultados. Los informes sobre investigaciones que
no se cifan a los principios descritos en esta Declaracion no deben ser aceptados
para su publicacién.

9. En toda investigacidbn en seres humanos, se debe dar a cada posible
participante suficiente informacion sobre los objetivos, métodos, beneficios
previstos y posibles peligros del estudio y las molestias que puede acarrear. Se le
debe informar que es libre de abstenerse de participar en el estudio y que es libre
de revocar en cualquier momento el consentimiento que ha otorgado para
participar.

10. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el
médico debe ser especialmente cuidadoso para darse cuenta si en el participante
se ha formado una condicion de dependencia con €l o si consiente bajo coaccién.
En ese caso el consentimiento informado debe obtenerlo un médico que no tome
parte en la investigacién y que tenga completa independencia de esa relacion
oficial.

11. En el caso de incapacidad legal, el consentimiento informado debe obtenerse

del tutor legal de conformidad con la legislacion nacional. Cuando la incapacidad
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fisica 0 mental hacen imposible obtener un consentimiento informado, o cuando el
participante es menor de edad, un permiso otorgado por un pariente responsable
reemplaza al del participante de conformidad con la legislacion nacional.

Cuando el menor de edad esta de hecho capacitado para otorgar su
consentimiento, debe obtenerse ademas del consentimiento por parte del menor,
el consentimiento otorgado por su tutor legal.

12. El protocolo de investigacién debe siempre contener una declaracion de las
consideraciones éticas que van aparejadas y debe indicar que se cumple con los

principios enunciados en la presente declaracién.

Il. INVESTIGACION MEDICA COMBINADA CON ATENCION PROFESIONAL

(Investigacion clinica)

1. En el tratamiento de la persona enferma, el médico debe tener la libertad de
usar un nuevo método diagnostico y terapéutico, si a su juicio ofrece la esperanza
de salvar una vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

2. Los posibles beneficios, peligros y molestias de un nuevo método deben
compararse con las ventajas de los mejores métodos diagnésticos y terapéuticos
disponibles.

3. En cualquier investigacion médica, a todos los pacientes --incluidos aquéllos de
un grupo de control, si los hay--se les debe garantizar el mejor método diagnostico
y terapéutico probado.

4. La negativa del paciente a participar en un estudio no debe nunca interferir en la
relacion médico-paciente.

5. Si el médico considera esencial no obtener el consentimiento informado del
individuo, él debe estipular las razones especificas de esta decisiébn en el
protocolo que se enviara al comité independiente (1.2)

6. El médico puede combinar la investigacion médica con la atencién profesional,
con el propésito de adquirir nuevos conocimientos, s6lo en la medida en que la
investigacién médica se justifique por su posible valor diagnéstico o terapéutico

para el paciente.
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[1l. INVESTIGACION BIOMEDICA NO TERAPEUTICA EN SERES
HUMANOS (Investigacién biomédica no clinica)

1. En la aplicacion puramente cientifica de la investigacidon médica realizada en un
ser humano, es el deber del médico ser el protector de la vida y de la salud de esa
persona en la cual se lleva a cabo la investigacion biomédica.

2. Los participantes deben ser voluntarios, ya sea personas sanas o pacientes
cuyas enfermedades no se relacionen con el disefio experimental.

3. El investigador o el equipo investigador debe interrumpir la investigacion si a su
juicio

continuar realizandola puede ser perjudicial para la persona.

4. En la investigacion en seres humanos, el interés de la ciencia y de la sociedad
nunca debe

tener prioridad sobre las consideraciones relacionadas con el bienestar de la

persona.
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