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ESTUDIO DEL DESARROLLO DE NEUMONIA SECUNDARIA A
VENTILACION MECANICA ASISTIDA EVALUADO A TRAVES DE LA
CONCENTRACION BACTERIANA TRAQUEOENDOBRONQUIAL
OBTENIDA POR MONITORIZACION MICROBIOLOGICA SECUENCIAL EN
PACIENTES PEDIATRICOS INTUBADOS.
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1. INTRODUCCION

La Neumonia asociada a ventilacion mecanica (NAVM) en la actualidad
representa una causa importante de morbimortalidad, a pesar de los adelantos
recientes en tratamiento médico; la NAVM sigue siendo la segunda
complicacion ma&s comun y grave en los pacientes hospitalizados, este
problema tiene relevancia desde el siglo XIX con las propuestas de Florence
Nightingale. En México no es hasta la década de los 80’s cuando Ponce de
Ledn condujo programas de vigilancia en los Institutos de Salud para la
reduccion de dicha patologia. (2

La neumonia intrahospitalaria, en paises desarrollados como Estados Unidos
es la segunda causa mas frecuente de infecciones nosocomiales, (15 al 18%),
con una mortalidad elevada hasta del 50% de los casos sobre todo en aquellos
pacientes de estancia prolongada por mas de 15 dias atendidos en la terapia
intensiva. (s 4,5

Esta entidad es de suma importancia en las instituciones de salud, ya que
complica la hospitalizacion de pacientes en el 0.5 a 2%, representando ademas
una carga financiera importante, en paises como E. U. tienen un costo anual de
2,500 millones de dolares, pues prolonga estancia hospitalaria e incrementa
costos en el tratamiento, sobre todo el de la etapa pediatrica. (3 s,

En México se han reportado porcentajes de infeccion nosocomial del 5 al 30%
y se ha calculado que de estos eventos, el 30 al 50% son prevenibles. Estudios
realizados en el Instituto Nacional de Pediatria reporto que el sitio mas
frecuente de infeccién era a nivel pulmonar (34%). Se define como neumonia
asociada a ventilacion mecéanica aquella que aparece en el paciente
hospitalizado y que no estaba presente o en periodo incubacion al momento de
la admision. Generalmente esta infeccion no se manifiesta en las primeras 72
horas a partir del ingreso, ademas de cumplir con 4 o0 mas de los criterios
dictados por la Norma Oficial Mexicana de la Secretaria de Salud del 2003, la
cual es indistinta para adultos y niflos. Estos criterios incluyen: 1) Fiebre mayor



de 38 grados, 2) Tos, 3) Esputo purulento o drenaje purulento a través de
canula endotraqueal, 4) Signos clinicos de infeccion de vias aéreas inferiores
(estertores o disminucién del murmullo vesicular) y 5) Radiografia de tdérax
compatible con neumonia (son nuevos infiltrados pulmonares o bien progresion
del infiltrado inicial, nueva consolidacién, cavitacién, y/o neumatoceles). De
estos criterios se requieren por lo menos 4 (incluidos el 4 y el 5) para ser
diagnéstico de neumonia nosocomial. Aunque estos criterios no estan
disefiados para paciente pediatrico, por lo que algunos criterios como el de
expectoracion no es valido; sin embargo también se utilizan en la poblacién
pediatrica y neonatal. (1223).

Por lo anterior se han utilizado los criterios diagndésticos establecidos por el
CDC (Centers for Disease Control and Prevention). Pacientes que han sido
ventilados por mas o igual a 48 hrs muestran dos o0 mas anormalidades en la
radiografia de térax con uno de los siguientes sintomas: 1) infiltrado progresivo
y persistente, 2) consolidacion 3) cavitacion, 4) y/o neumatoceles (en nifios
menores de 1 afio de edad) 5) fiebre mayor de 38°C sin otra causa reconocida,
6) leucopenia menor de 4,000cel/mm*® o 7) leucocitosis mayor de 15,000
cel/mm?®y 8) dos de los siguientes criterios: inicio de esputo purulento, cambios
en las caracteristicas del esputo, necesidad de aspiraciones frecuentes, inicio o
empeoramiento de la tos, disnea, o taguipnea, empeoramiento de los gases
arteriales (desaturaciones < 80%, PaO,/FiO, >240) incremento en los
requerimientos de oxigeno o incremento en los parametros ventilatorios.

Dependiendo el momento en que el paciente desarrolla la neumonia después
de encontrarse intubado, ésta se puede clasificar de la siguiente manera:

¢ Neumonia muy temprana: Primeros dos dias post-intubacion

e Neumonia temprana: de 4 a 7 dias post-intubacion

¢ Neumonia tardia: de 1 semana a 2 semanas post-intubacion

¢ Neumonia muy tardia: Después de 2 semanas post-intubacion

En la poblacién pediatrica, la patogénesis de la NAVM no esta ha sido bien
estudiada. En pacientes adultos la patogénesis puede ser de adquisicion
exdgena cuando el paciente se infecta por microorganismos externos o de
adquisicion enddégena cuando la orofaringe, el estomago y la via aérea
superior son colonizados por microorganismos intrahospitalarios y es
secundaria a aspiracion o falla en los mecanismos de defensa habituales.

Los microorganismos que frecuentemente causan NAVM son: Staphylococcus
aureus, la familia Enterobacteriaceae y algunos bacilos gramnegativos no
fermentadores de la glucosa como Pseudomonas aeruginosa y Acinetobacter
baumannii. Teniendo en cuenta que muchas ocasiones la etiologia de la NAVM
es polimicrobiana.

Diversos estudios epidemiolégicos han demostrado que del 60 al 80% de las
NAVM se deben principalmente a enterobacterias, siendo las mas frecuentes:
Klebsiella sp. y Enterobacter sp. (30 a 50%) de las cuales en la actualidad se
reporta incremento en la resistencia a antimicrobianos habituales. Otros
patdogenos menos frecuentes son: P. aeruginosa, Morganella sp. y
Acinetobacter sp. Los microorganismos gram positivos involucrados en la
etiologia fueron menos frecuentes que en la década anterior, y de éstos los
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mas frecuentes son: S. aureus, y S. epidermidis (10 al 25%), reportandose
casos excepcionales de agentes virales y micoticos. (14).

Los microorganismos resistentes como Staphylooccus aureus metilcilino
resistente y gram negativos productores de betalactamasas aparecen de
manera tardia, entre ocurren 5-7 dias después de haber iniciado la ventilacion
mecanica y se consideran como infecciones exoégenas (15%). Otro
microorganismo es Acinetobacter spp el cudl infecta las vias respiratorias
inferiores después de la uso de equipos de ventilacion contaminados. (10,34,22)

La evidencia de la participacion de las bacterias anaerobias como agentes
causales de la NAVM es escasa y su papel no puede considerarse como
etiologico. Lo cual se evidencio en el estudio de Marik y Carean en un hospital
de tercer nivel para determinar la incidencia de microorganismos anerobios en
la participacion de NAVM, los patégenos comunmente aislados son los
reportados en la literatura, se aislaron Unicamente en una muestra Veillonella
paravula por lo que su participacion se considera nula. (s

Dentro de los factores de riesgo para el desarrollo de neumonia asociada a
ventilacibn mecanica se encuentra la colonizacion bacteriana de la orofaringe y
arbol traqueobronquial.

De acuerdo a esta referencia, existe la teoria, que los patégenos que
inicialmente colonizan la orofaringe y la via aérea son los responsables de la
infeccion. (1)

Las bacterias que colonizan el tracto respiratorio superior o el tracto digestivo
alto, aspiradas al tracto respiratorio inferior, constituyen la causa principal de
NAVM. De las cuales algunas tienen un caracter poco patégeno para el
pulmén como la mayoria de las especies del género Corynebacterium, los
Streptococcus alfa hemoliticos, los microorganismos de los géneros
Enterococcus y Bacillus y los Staphylococcus coagulasa negativos. (10,16,17)

La relacion entre esta colonizacion y la infeccion pulmonar no esta clara,
algunos estudios reportaron que el 23% de los pacientes colonizados por
bacterias desarrollaron neumonia asociada a ventilador. Definiendo como
colonizacion el desarrollo microbiolégico en muestras de aspirado bronquial (<
10 ) en un paciente asintomético e infecciéon para un paciente con datos
clinicos de neumonia previamente descritos (2530 Por lo cual se ha recomendé
el monitoreo microbiologico secuencial para valorar el diagnostico de neumonia
asociada a ventilador en pacientes intubados. (12

Debido a lo que los microorganismos causantes de NAVM se modifican de
acuerdo al tiempo de intubacion, esto es debido en primer lugar a la aspiracion
de bacterias que colonizan la orofaringe o el tracto gastrointestinal secundario a
que la intubacion y la ventilacion mecanica asistida en fase 3 alteran los
mecanismos de defensa de los pacientes. EI cambio en la microbiologia
etiologica de NAVM se modifica de acuerdo al tiempo de intubacion siendo los
mas comunes en los primeros dos dias los gérmenes comunitarios
colonizantes en vias aéreas superiores posteriormente alrededor de los 4 a 7
dias posintubacion adquieren importancia las bacterias intrahospitalarias
drogosensibles o drogoresistente relacionado con los factores de riesgo ya



comentados (Figura 1). Se han publicado en la literatura internacional diversos
estudios que sugieren que la monitorizacion microbiolégica traqueobronquial
puede servir como guia para la prescripcién antibibtica inicial adecuada y
especifica.

Steptococcus pneumoniae
Haemophilus influenzae
MSSA

Gram negativos
Comensales

Gramnegativos y
S.aureus
multidrogoresistente

Patogenos

oportunistas

<2 dias NAV De 4 a 7 dias Despues de 5 De 15a 20
muy NAV a 8dias. NAV dias. NAV
temprana temprana tardia muy tardia

Figura 1. Relacidon entre dias de intubacién, patdgenos aislados y desarrollo de NAV

Lampati, et al. en un hospital de tercer nivel de Italia, realizaron un estudio
retrospectivo de 1 afio; tomando cultivos de secrecion bronquial a través de
aspirado bronquial de 1 a 3 veces por semana en 100 pacientes adultos con
ventilacion mecénica asistida (VAM). En el 68% de todas las muestras
obtenidas hubo aislamiento microbiolégico de los cuales el 43% de los
patégenos aislados en pacientes que desarrollaron NAVM ya habian sido
reportados en la muestras iniciales de estos mismos pacientes. Cuando los
aspirados fueron tomados de 2 a 4 dias antes del diagndstico clinico de NAVM
los patdégenos se detectaron en un 58%. El valor predictivo positivo para
Pseudomonas aeruginosa Yy Staphylococcus aureus metilcilinoresistente
obtenidos en aspirados traqueales en pacientes con VAM fue de 92% y 90%
respectivamente y el valor predictivo negativo fue de 75% y 80%
respectivamente. Concluyendo en este estudio que los cultivos de secrecion
bronquial tomados por aspirado traqueal de manera secuencial en pacientes
con VAM puede ayudar a predecir los principales patdgenos causales de
NAVM de manera temprana. ()

Sirvent et al. demostraron a través de un estudio prospectivo, que la
colonizacion traqueal ocurre en 24 horas como factor de riesgo para NAVM en
pacientes con trauma de craneo. Obtuvieron aspirados traqueales 3 veces por
semana en todos los pacientes intubados. Los cultivos obtenidos antes del
establecimiento de la NAVM vy posterior a esta identificaron los mismos
microorganismos en el 83% de los casos. 2

Gursel en Escandinavia realizo un estudio prospectivo para comparar el valor
predictivo de la vigilancia microbiologica inicial en pacientes sometidos a VMA 'y
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el valor predictivo de la monitorizacion secuencial para el desarrollo de NAVM;
incluyo 94 pacientes intubados, tomando la primera muestra a las 24 horas y la
secuencial a las 48 hrs posteriores a la intubacion. La sensibilidad del cultivo
inicial fue de 12% y la del secuencial del 44% por lo que se concluyo que la
monitorizacion secuencial resulta mas sensible para el aislamiento del
patogeno causal de NAVM (q

Por lo contario, Hayon, utilizando la misma estrategia de vigilancia
microbiolégica solo encontr6 que el 35% del total de muestras presento
desarrollo de NAVM (13

La monitorizacibn microbiolégica estd basada en cultivos obtenidos de
secreciones del tracto respiratorio inferior por métodos invasivos y no invasivos
lo cuales se especifican mas adelante. Los cultivos cualitativos pueden ayudar
a establecer la diferencia entre infeccion y colonizacion de la via aérea inferior
ya gue la colonizacion es frecuente en los pacientes intubados de acuerdo al
numero de unidades formadoras de colonias. (1,2

El tipo de muestras a obtener para la monitorizacion microbioldgica es
controversial.

A continuacion se describen las diferentes técnicas de obtencion de muestras
de secreciones del tracto respiratorio inferior: (,17,1s.20)

Aspirado endotraqueal (AE)

El AE es el método mas sencillo de obtener secreciones respiratorias en el
paciente ventilado. Obtiene una muestra de secreciones sin diluir en la que un
recuento bacteriano significativo es aquél en el que se obtienen 10° ufc/ml. 17

Tratada de forma cualitativa en el laboratorio de microbiologia, presenta una
sensibilidad del 80-100%, pero su especificidad es del 14-47%.

Catéter telescopico

El punto de corte recomendado es de 10° ufc/ml para considerarlo significativo.
Ya que el cepillo toma entre 0,001 y 0,01 ml de secreciones y se envia al
laboratorio diluido en 1 ml de Ringer. Por ello, 10° ufc/ml representan
aproximadamente 10° o 10° ufc/ml en secreciones respiratorias no diluidas.

La utilidad del catéter protegido en el diagnéstico de la neumonia nosocomial
tiene una sensibilidad que oscila entre el 33 y el 100% y una especificidad entre
el 50 y el 100%.

Lavado broncoalveolar

El LBA se realiza avanzando el broncoscopio hasta un bronquio
subsegmentario hasta que se ocluye su luz. Se instila distalmente alicuotas de
20 a 50 ml de suero salino estéril y aspiracion del contenido del bronquio distal.
Hasta la fecha no se ha definido sobre la cantidad concreta a instilar sin
embargo algunos investigadores han utilizado desde 100 hasta 240 ml de
solucién salino para el diagnostico de neumonia. Aunque el volumen recogido
oscila entre el 5y el 70% del volumen instilado. A las muestras de secreciones



bronquiales se les realizan tinciones de Giemsa y Gram y el recuento celular
donde la presencia de mas de 1% de células epiteliales escamosas es signo de
contaminacion orofaringea.

Los cultivos cuantitativos bacterianos son imprescindibles para distinguir
colonizacion de infeccion y actualmente se acepta que el umbral de
diferenciacién es de 10%-10° ufc/ml.

La tincion de Gram aplicada a las secreciones del TRI obtenidas por AE de
pacientes intubados, cuyo resultado es transmitido inmediatamente a los
clinicos responsables del paciente, constituye un método de extraordinario
valor en el diagnadstico etioldgico de la NAVM vy en la orientacion precoz de su
tratamiento.

Algunos autores afirman que una tincion de Gram negativa en una muestra
tomada por AE tiene un gran VPN para el diagnostico de NNAVM y permite asi
no iniciar tratamiento antibiético. Si la tincion de Gram es positiva en la muestra
de catéter telescopado, la NAVM es altamente probable y debe iniciarse el
tratamiento.

Los cultivos convencionales, permiten la confirmacion del cuadro y la
modificacion del tratamiento. La tabla 1. Muestra los puntos de corte para
considerar como positivo cuando un microorganismo de aisla en el cultivo de
secreciones del tracto respiratorio de paciente intubados en la UTIP. (1,2,17,19)

TABLA 1. Valor de diferentes tipos de muestras para el diagndéstico
etioldégico de neumonia asociada a ventilacion mecanica (NAVM)

TECNICA PUNTO DE | SENSIBILIDAD ESPECIDICIDAD
CORTE
BROCOSCOPIA 62%
Aspirado traqueal 10° ufc/ml 80%
Aspirado bronquial | 10* ufc/ml 66% 78%
Lavado 73% 82%
broncoalveolar 10ufc/ml
Catéter 66% 90%
telescopado 10° ufc/ml
Brocha telescopada | 10° ufc/ml 2% 82%
NO
BRONCOSCOPIA | 10° ufc/ml 94% 50%
Aspirado traqueal
Aspirado bronquial | 10*10” ufc/ml 74-97% 74-100%
Minilavado 10*10* ufc/ml 66-100%
broncoalveolar 63%-100%
Brocha telescopada | 10° ufc/ml 66% 91%
Catéter 10° ufc/ml 65% 83%
telescopado




Posteriormente se hace la identificacién y la determinacion de la sensibilidad
frente a antimicrobianos.

La NAVM es quiza una de las patologias donde se ha demostrado que la
precocidad de la intervencidon salva vidas. Los intensivistas, deben extender a
otros especialistas la corresponsabilidad de disminuir la incidencia y mejorar el
prondéstico de la NAVM, extendiendo la cultura sobre su importancia y gravedad
a otros y contribuyendo a la formacién de equipos multidisciplinarios
hospitalarios que cooperen a diario en facilitar y controlar su prevencion, su
diagndéstico temprano y el tratamiento antimicrobiano correcto.

Sin embargo hasta el momento no existe en nuestro pais, ni en la poblacién
pediatrica algun estudio de monitorizacion microbiologica para predecir el
desarrollo de NAVM en pacientes intubados.

Por lo que es vital importancia comparar la vigilancia microbiologica a través
de cultivos seriados de secrecidon bronquial evidenciando los agentes
patdgenos causantes de la NAVM en pediatricos intubados. (237,815

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La neumonia secundaria a ventilacibon mecéanica (NAVM) es una de las
principales causas de morbilidad y mortalidad intrahospitalaria; es considerada
como la segunda causa de infecciones nosocomiales en las Unidades de
Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) y Pediatricos (UTIP); hasta en el 20%
de los pacientes ventilados en la UTIP.

El aparato traqueobronquial y orofaringe de los pacientes en ventilacion
mecanica se encuentran frecuentemente colonizados por microorganismos. La
relacion entre esta colonizacion y la infeccion pulmonar alin no esta clara, se
reporta en la literatura internacional que hasta el 23% de los pacientes
colonizados por bacterias desarrollaron neumonia asociada a ventilacion
mecanica; hasta ahora se han publicado varios estudios destinados a prevenir,
identificar y tratar infecciones intra-hospitalarias del tracto respiratorio inferior
en pacientes adultos utilizando el método de seguimiento secuencial de las
secreciones traqueales de los pacientes intubados en la UTI, y se observo que
el monitoreo secuencial puede resultar Gtil como un indicador de colonizacién
o de patogenicidad para NAVM, logrando asi iniciar tratamiento oportuno
mejorando la sobrevida de los pacientes criticos.

Sin embargo actualmente son estudios realizados en adultos, y se han
reportado controversias con respecto al uso del método secuencial y la
deteccién de NAVM en pacientes pediatricos debido a la metodologia utilizada
en sus estudios, el tipo de poblacion y su tamafio de muestra. Por lo que la
realizacion de este estudio sera de utilidad para identificar los gérmenes
colonizadores y su asociacion con el desarrollo de NAVM para asi iniciar
tratamiento antimicrobiano dirigido hacia los microorganismos causantes de
neumonia asociada a ventilacion mecéanica en cada una de las unidades de
atencion médica, restringiendo asi el uso de antibidticos especificos por tipo de
germen reduciendo el costo y evitar el desarrollo de resistencia microbiana, por



lo cual es necesario conocerlos y analizarlos a través del seguimiento
secuencial para asi establecer estrategias terapéuticas tempranas con lo cual
reduciria el costo de de atencion hospitalaria.

3. JUSTIFICACION

La neumonia secundaria a ventilacion mecanica, es la segunda causa de
infecciones adquiridas dentro del hospital, aproximadamente del 15 al 18%, con
una mortalidad hasta del 50%, sobre todo en aquellos pacientes de estancia
prolongada y que reciben terapia intensiva complicando la hospitalizacion de
pacientes en el 0.5 a 2%; en México se han reportado porcentajes del 5 al 30%
de los cuales el 30 al 50% son prevenibles; para el Instituto Nacional de
Pediatria representa el 34% de las infecciones intrahospitalarias con una
mortalidad reportada de hasta el 20%.

Hasta el momento no existe informacion sobre los patogenos mas frecuentes ni
sSus concentraciones en pacientes pediatricos ni su asociacion para desarrollar
NAVM, por lo cual el presente estudio pretende analizar la frecuencia de
colonizacion del arbol tragueobronquial y la asociacion de los gérmenes con
NAVM utilizando el método de monitorizacidon secuencial microbiologica de
aspirados traqueobronquiales para identificar la presencia de neumonia
asociada a ventilaciéon mecénica en pacientes pediatricos.

Esta entidad representa una carga financiera importante, pues prolonga
estancia hospitalaria e incrementa costos en el tratamiento, con un costo
humano aun mas importante, sobre todo el de la etapa pediatrica, por lo que
una vez obtenidos estos resultados servirdn para crear estrategias terapéuticas
adecuadas con lo cual se reducira la resistencia microbiana, complicaciones y
estancia intrahospitalaria mejorando asi la calidad de vida de nuestros
pacientes y el costo de atencion que se originan para su cuidado.

4.PREGUNTAS DE INVESTIGACION

1. ¢ Cudl es la frecuencia de la Neumonia Secundaria a Ventilacibn Mecanica
en pacientes pediatricos intubados atendidos en la terapia intensiva en el
periodo de Enero a Junio del 20137

2.;,Cudles son los microorganismos mas frecuentemente aislados en la
patogenia de la Neumonia Secundaria a Ventilacion Mecanica en pacientes
pediatricos intubados atendidos en la terapia intensiva en el periodo de Enero a
Junio del 20137

3. ¢Cuél es la concentracibn minima bacteriana para desarrollar Neumonia
Asociada a Ventilacion Mecanica en pacientes pediatricos intubados de la
terapia intensiva en el periodo de periodo de Enero a Junio del 2013?



5. HIPOTESIS

1. La frecuencia de la Neumonia Secundaria a Ventilacion Mecéanica en
pacientes pediatricos de la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos sera de
24 % en el periodo de Enero a Junio del 20137

2. Los microorganismos mas frecuentes seran Pseudomonas aeruginosa y
Staphylococcus aureus metilcilinoresistente en porcentajes de 92% y 30%
respectivamente en pacientes pediatricos intubados con Neumonia Secundaria
a Ventilacion Mecanica atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva en el
periodo de Enero a Junio del 20137

3. La concentracion minima bacteriana para desarrollar Neumonia Secundaria
a Ventilacion Mecénica en pacientes pediatricos de la Unidad de Cuidados
Intensivos Pediatricos sera de 10 ° UFC/ml, en el periodo de Enero a Junio del
20137

OBJETIVOS
Objetivo General

1. Analizar la asociacion de pacientes que desarrollan Neumonia Asociada
a Ventilacién, el tipo de microorganismos mas comunes y la
concentracion bacteriana en pacientes pediatricos de la Unidad de
Cuidados Intensivos Pediatricos en el periodo de Enero a Junio del 2013

Objetivos Particulares

1. Identificar la frecuencia de Neumonia Secundaria a Ventilacion Mecanica en
pacientes pediatricos sometidos a intubacion orotraqueal atendidos en la
Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica.

2. ldentificar los microorganismos mas frecuentes en los pacientes pediatricos
intubados con Neumonia Secundaria a Ventilacion Mecéanica atendidos en la
Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica.

3. Analizar la concentracibn minima bacteria para desarrollar Neumonia
Secundaria a Ventilacion Mecanica en pacientes pediatricos de la Unidad de
Cuidados Intensivos Pediatricos.

7. Tipo de estudio: longitudinal, prospectivo, prolectivo, observacional:
cohorte.
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Caracteristicas de la poblacién de estudio:
POBLACION
1. POBLACION OBJETIVO

Pacientes de 2 meses a 18 afios de la edad de cualquier sexo que ingresan a
una Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica que requieran intubacion
endotragueal de un hospital de tercer nivel en México.

2. POBLACION ELEGIBLE

Pacientes de 2 meses a 18 afios de la edad de cualquier sexo que ingresan a
la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica del Instituto Nacional de Pediatria
gue requieran intubacion endotraqueal durante el periodo de Enero a Junio del
2013

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusion:

1. Pacientes de 2 meses a 18 afios.

2. Cualquier sexo.

3. Pacientes intubados (al menos 24 horas) que ingresen a la Unidad de
Terapia Intensiva Pediatrica del Instituto Nacional de Pediatria por eventos
posquirdrgicos, alteraciones neurolégicas, desordenes metabdlicos, trauma,
enfermedades cardiovasculares o0 bien pacientes que requieran ventilacion
mecanica asistida durante su estancia en la UTI.

4.Pacientes inmunodeficientes los cuales son mas susceptibles de adquirir
infecciones entre ellas neumonias secundarias a ventilacibn mecéanica, sin
embargo se analizaran como un grupo independiente.

5. Consentimiento informado firmado.

6. Asentimiento informado para mayores de 5 afos, en caso de que el paciente
se encuentre incapacitado (sedacion, estado de coma, gravedad) no aplica.

Criterios de exclusioén:

1. Pacientes con Neumonia adquirida en la comunidad.

3. Pacientes con patologia pulmonar pre-existente (fibrosis quistica,
neumopatia crénica y diagndstico de broncodisplasia).

4. Pacientes con sindrome de supuracion broncopulmonar.

5. Pacientes con bronocoaspiracion (antecedente de aspiracién bucofaringea,
dificultad respiratoria de inicio subito, radiografia con infiltrados apicales).

6. Pacientes con enfermedad por reflujo gastroesofagico documentado por
riesgo de neumonia por aspiracion.

7. Pacientes con fistula traqueoesofagica

8. Pacientes con traqueostomia.

9. Pacientes que sean sometidos a cirugia cardiotorécica.

11



Criterios de eliminacion:

1. Pacientes que mueran durante el estudio pero seran analizados a traves de
intencion a tratar.

2. Pacientes que presenten complicaciones relacionadas con la ventilacion
mecanica asistida como Sindrome de fuga aérea (neumotdrax) que requieran
uso de sello endopleural, hemorragia pulmonar, sindrome de insuficiencia
respiratoria progresiva aguda. Se analizaran con intencién a tratar.

3. Pacientes que seran extubados antes de completar minimo dos tomas de
muestra por aspirado endotraqueal.

4. Pacientes que decidan retirarse voluntariamente del estudio pero seran
analizados a través de intencion a tratar.
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DEFINICION

OPERACIONAL DE

DEPENDIENTES

VARIABLES:

VARIABLES

VARIABLE

DEFINICION

CATEGORIA

ESCALA

VALOR

Cultivo de aspirado
traqueobronquial

Prueba para determinar el crecimiento de
unidades formadoras de colonias de un
microorganismo especifico.

Cuantitativa discreta

Agar especifico:

agar chocolate enriquecido, agar sangre,
Sabouraud, agar MacConkey, agar caldo
tioglicolato y agar feniletanol. Se incuba a 35 +
2°C, durante 18 a 24 horas y después de la
incubacion de la placa sera analizada y, en el
caso de no haber crecimiento, se volvera a
incubar durante otras 24 horas, considerando
recuento bacteriano  significativo para el
diagndstico de NAMV aquel en el que se
obtienen 105 ufc/ml.

UFC

Tincién de Gram

Prueba que evidencia la presencia de un
microorganismo especifico

Cualitativa nominal dicotémica

Microscopfa, se realiza tincion con cristal violeta
y safranina para los frotis de la muestra,
tifiendose de azul los microorganismos
grampositivos y de rojo los microorganismos
gramnegativos

a) gram positivo

b) gram
negativo

c) Sin tincion

alos

Ci ion  minima inhibitoria  del

antibiéticos

crecimiento de un microorganismo.

Cuantitativa discreta

Difusién por disco y MicroScan

pruebas de susceptibilidad microbiana con
Microscan (automatizados) y placa combo
positivo (discos de antibiéticos) para medir
Concentraciones Minimas Inhibitorias en los
microorganismos aislados al medir el halo de
inhibicién en el crecimiento de la colonia en el
agar especifico con una regla

MIC (cm)

a

ventilacién mecénica

que aparece después de 48
horas de haberse intubado

Cualitativa nominal

Cursa con anormalidades en la radiografia de
térax

a)Aparece  después de 48 horas de
haberseintubado B)Fiebre
mayor de 38°C sin otra causa identificada
C) leucopenia menor de 4,000cel/mm?® o
leucocitosis mayor de 15,000 cel/mm? D)lnicio
de esputo purulento E)cambios en las
caracteristicas del esputo
F)necesidad de aspiraciones frecuente G)inicio
o empeoramiento de la tos H)disnea, o
taquipnea F)empeoramiento de los gases
arteriales (desaturacion de oxigeno <80%,
Pa0,/Fi0, <240) H)Incremento en los
requerimientos de oxigeno o incremento en los
parametros ventilatorios.

El criterio A debe estar siempre presente mas
unodeBaH

Ausente o presente

Hallazgos radioldgicos

Estudio de gabinete que evidencia cambios
a nivel de parénquima pulmonar.

Cualitativa nominal
dicotomica

Radiografia de térax que se detecta al menos
mas de 1 de los siguientes: 1.nuevos infiltrados
pulmonares o bien progresién del infiltrado
inicial, 2. nueva consolidacion, 3. cavitacion, ylo
4.neumatoceles, evaluado por la médica
radiéloga a la que se le ha valorado su
consistencia

Ausente 0 presente

Esputo por canula Presencia de material purulento y fétido Cualitativa nominal politémica Evaluar caracteristicas macroscépicas a través Purulento
endotraqueal por canula endotraqueal en pacientes de la observacion 1. Aspecto purulento Fétido
intubados (coloracién amarillenta o verdosa) Normal
2. Olor fétido
Hipo! Disminucién del murmullo vesicular por Cualitativa nominal dicotémica Auscultacién de campos pulmonares utilizando Ausente o presente

cambios en el parénquima pulmonar

un estetoscopio peditrico valorado por 2
residentes estandarizados

Estertores crepitantes

Ruidos adventicios que no se auscultan en
situaciones normales, dados por la
presencia de liquido o exudado

Cualitativa nominal dicotomica

Auscultacion de campos pulmonares utilizando
un estetoscopio pediatrico valorado por 2
residentes estandarizados

Ausente o presente

Sindrome de condensacion
pulmonar

Se produce cuando sobreviene una

inflamacion y el aire se reemplaza por

secreciones y el parénquima se hace mas

compacto o solido, cambiando la
i de los ruidos p!

Cualitativa nominal dicotomica

Auscultacién de campos pulmonares utilizando
un estetoscopio pediatrico y percutiendo
campos pulmonares valorado por 2 residentes
estandarizados

Ausente o presente

Cuenta leucocitaria

Aumento o disminucion de la cuenta
leucocitaria en respuesta a procesos
infecciosos

Cuantitativa discreta

Biometria hemética analizada por el laboratorio
del Instituto Nacional de Pediatria

Nimero de leucocitos por mm*
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VARIABLES INDEPENDIENTES

VARIABLE DEFINICION CATEGORIA ESCALA UNIDAD DE
MEDICION
Temperatura Temperatura superior a | Cualiativa nominal dicotémica Termémetro digital con Ausente o presente
los 38 grados temperatura registrada <38°C en
1 determinacion
centigrados tomada por
via axilar y documentada
en las hojas de
enfermeria.
Edad Tiempo transcurrido a Cuantitativa contintia Calendario civil: se mide en Meses
partir del nacimiento de meses a partir de la fecha de
o nacimiento del paciente
un individuo
Sexo Adjetivo para clasificar a la Cualitativa nominal Caracteristicas sexuales Masculino

poblacién de acuerdo a sus Femenino
caracteristicas  sexuales en
masculino y femenino

Tiempo de intubacion Tiempo transcurrido a partir de Cuantitativa continia Horas: Se mide desde el Horas
que el paciente es intubado momento en que el paciente es
endotraquealmente hasta que intubado endotraguealmente
es extubado hasta que se retira la canula

endotraqueal

Intentos de intubacion NUmero de ocasiones en que Cuantitativa discreta Ndmero de intentos
los médicos responsables del
paciente realizan intubacion
endotraqueal hasta obtener
una intubacion exitosa en un
paciente que requiere
ventilacion mecénica asistida

Numero de cambios de | Numero de veces en que los Cuantitativa contintia Ndmero de cambios

cénula

médicos responsables de un
paciente  con  ventilacion
mecénica realizan cambio de
una canula  endotraqueal
antigua a una nueva

Inmunodeficiencia

egado patolégico en el que el
sistema inmunitario no cumple
con el papel de proteccién que
le corresponde dejando al
organismo vulnerable a la
infeccion. pueden ser primarias
(o congénitas) y secundarias (0
adquiridas). Las primarias se
manifiestan, salvo algunas
excepdiones, desde la infanda,
y se deben a defectos
congénitos que impiden el
correcto  funcionamiento  del
sistema  inmunitario. Las
secundarias, en cambio, son el
resultado de la accion de
factores  externos, como
desnutricién, cancer o diversos
tipos de infecciones

Cualitativa nominal

Presente
Ausente

Hemocultivo

es un cultivo microbiolégico de
la sangre. Es un método
diagnéstico en  medicina
empleado  para  detectar
infecciones que se trasmiten a
través de torrente sanguineo
bacteriemia o septicemias

Cualitativa nominal

Métodos automatizados de
identificacion y sensibilidad
microbioldgica marca Microscan

Positivo o negativo
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RECURSOS MATERIALES

CONCEPTO MATERIAL CANTIDADES
POR PACIENTE
Biometria hematica Tubo con anticoagulante 2
el acido

etilendiaminotetracético
(EDTA) o edético

Proteina C reactiva Tubo seco 2

Hemocultivo Tubo de hemocultivo 1
pediatrico

Cajas petri con agar | agar chocolate 4 minimo 16

especifico enriquecido, agar maximo
sangre, Sabouraud,

agar MacConkey, agar
caldo tioglicolato y agar

feniletanol
Laminillas Portaobjetos de vidrio 1
Sondas de aspiracion 2 minimo 6 maximo
Trampas de recoleccion 2 minimo 6 maximo
Guantes 2 a 8 pares
Gasas 1 a 6 paquetes
Jeringas 5ml laé6
cubre bocas lab6

RECURSOS HUMANOS

Investigador Responsable: llevara a cabo la coordinaciéon de elaboracion de
protocolo, supervision de toma de muestras, andlisis de resultados vy
conclusiones.

Residente: llevara a cabo la recoleccion y analisis de datos, elaboracion de
reporte escrito.

Quimicos farmaco bidlogos coordinaran y realizaran estudio microbioldgico.
Radiodlogo: Interpretara radiografias de torax.

Investigadores asociados: supervision de aspiracion de canula endotraqueal y
toma de secrecion bronquial, preveran de la informacion clinica de la poblacion
elegible
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Metodologo: Asesoria metodoldgica, direccion y conduccién del estudio y
analisis estadistico.

9. METODO.

1. Este estudio se llevara a cabo en la Unidad de cuidados intensivos del
Instituto Nacional de Pediatria en pacientes que ingresan y que requieran
ventilacion mecanica asistida

2.La poblacion de estudio seran aquellos pacientes que cumplan los criterios
de inclusion y exclusion, firmen la carta de consentimiento y asentimiento
informado informado este Ultimo para mayores de 5 afios, en caso de que el
paciente se encuentre incapacitado (sedacion, estado de coma, gravedad) no
aplica. (Se explicara a los familiares en qué consiste el estudio, costos y
complicaciones)

3.De cada paciente se tomaran Biometria Hematica a través de puncion
venosa que permite extraer una mayor cantidad de sangre para las pruebas
necesarias. Las venas de eleccion suelen ser las de la cara anterior del
antebrazo porque resulta facil acceder a ellas. Las cifras heméticas
permanecen constantes no obstante el sitio seleccionado para obtener la
puncion venosa, se coloca un torniquete en la parte superior del brazo para
producir congestion venosa, se escoge una vena accesible, se limpia el sitio de
puncion, se punciona la vena con agujas de calibre 23, una vez que penetra en
la vena, la sangre llena los tubos aspiradores automaticamente por la presion
negativa dentro de la jeringa, deberan obtenerse 3 ml, se retira el torniquete
antes de extraer la aguja o se producira una hemorragia, se extrae la aguja y
se apligue presion y una cinta adhesiva estéril en el sitio de la puncion, se
vierte la sangre en un tubo de 3m con anticoagulante (EDTA). Proteina C
Reactiva, hemocultivo y Urocultivo, muestras secuenciales de secreciones del
tracto respiratorio inferior a través de aspirado traqueal, obteniendo
secreciones traqueoendobronquiales, la cual sera llevada a través de técnica
estéril, empleando una sonda de aspiracion traqueabronquial con un sistema
de vacio y depositado en un recipiente o trampa, procurando que el espécimen
sea lo menos diluido posible.

Previo lavado de manos, abrir la sonda de aspiracion, colocar suero fisioldgico
en un recipiente estéril, preparar el suero fisiolégico en una jeringa de 10cc,
colocar la bolsa autoinflable en un lugar accesible, el cual serd manejado por la
persona auxiliar en el procedimiento, ponerse guantes estériles.

Mantener estéril la mano dominante y la otra mano limpia, con la mano estéril
tomar la sonda de aspiracion, con la mano limpia tomar el tubo de aspiracion, si
anteriormente no se ha puesto en marcha el aspirador, poner en marcha el
aspirador con la mano limpia mientras la sonda de aspiracion se sujeta con la
mano estéril y regular la presion, lubricar la sonda de aspiraciéon, antes de
comenzar, se oxigenara al paciente previamente y se mantendra durante no
mas de 5 minutos después de la aspiracion.
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Deber& restablecerse paulatinamente la FIO2 previa al procedimiento, con la
mano dominante se procede a introducir la sonda de aspiracién, con la otra
mano no estéril se toma la goma o el tubo de aspiracion, pinzar la sonda lo mas
distal posible y de esta manera introducirla al tubo endotraqueal, asi se evita
dafo por la presién negativa de la succién, para evitar lesionar la mucosa, no
realizar movimientos bruscos hacia arriba o abajo mientras la introduce, cuando
la sonda alcance la carina, se notara resistencia y el paciente tosera, no
avanzar mas.

Es conveniente, sin embargo, que la sonda no toque la carina, dado que esto
causa dolor, mientras se aspira, rotar la sonda suavemente y retirarla en un
movimiento continuo sin volver a introducirla, la aspiracion no debe ser
trauméatica, debe introducirse lo mas lejos posible pero sin forzar, entre
aspiracion y aspiracion se da presion positiva con bolsa, puede utilizarse suero
fisiologico para movilizar secreciones espesas de 0.2-0.5ml de suero
fisiolégico, no mas de 3 veces por procedimiento de aspiracion, una vez que se
ha procedido a la aspiracion, se introduce la sonda en suero fisiologico para
aclarar, en primer lugar se aspiran las secreciones traquéales y posteriormente
las secreciones de la faringe y boca, las aspiraciones deben de ser de corta
duracion. La aspiracion no durara mas de 10 seg, en caso de hipoxia no mas
de 5 seg. Se utilizara 1 sonda por cada aspiracion, una vez finalizado el
procedimiento se procedera a lavarse las manos, cada vez que sea necesaria
la aspiracidon de secreciones, se utilizard material estéril, incluyendo los
recipientes de solucion fisiolégica.

4. La primera coleccion de secrecion traqueobronquial se realizara a las 24
horas de intubacion, la segunda muestra se obtendra a las 72 horas después
del momento de la intubacién. De seguir intubado el paciente, la tercera
muestra se obtendra a las 144 horas después de la intubacion. La cuarta
muestra se obtendra a las 216 horas. La quinta muestra se obtendra a las 288
horas. La sexta muestra se obtendr4 a las 360 horas posteriores a la
intubacion. En el caso de seguir intubado las muestras seguiran tomando cada
72 horas. Las muestras se enviaran al laboratorio de bacteriologia para tincién
de Gram y cultivo microbioldgico cuantitativo; de los microorganismos aislados,
se realizaran pruebas de sensibilidad antimicrobiana.

5.Los colectores deberan de ser sellados y enviados al Servicio de
Microbiologia del Instituto Nacional de Pediatria. Las muestras deben ser
idealmente transportadas en menos de 30 min para asegurar que se les presta
la atencion inmediata necesaria y evitar el sobrecrecimiento bacteriano. Se les
realizara frotis y tincion de Gram, posteriormente seran sembradas y cultivadas,
en agar chocolate enriquecido, agar sangre, Sabouraud, agar MacConkey, agar
caldo tioglicolato y agar feniletanol. Se incuba a 35 £ 2 © C, durante 18 a 24
horas y después de la incubacion de la placa sera analizada y, en el caso de no
haber crecimiento, se volvera a incubar durante otras 24 horas, considerando
recuento bacteriano significativo para el diagnostico de NAMV aquel en el que
se obtienen 10° ufc/ml. Se aplicaran posteriormente pruebas de susceptibilidad
microbiana con Microscan y placa combo positivo para medir Concentraciones
Minimas Inhibitorias en los microorganismos aislados.
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6. Se aplicara el siguiente constructo para establecer en diagnéstico de
neumonia secundaria a ventilacion mecanica asistida:

Neumonia que aparece después de 48 horas de haberse intubado, mas

alguno de los siguientes:

a) anormalidades en la radiografia de tdérax como son nuevos
infiltrados pulmonares o bien progresion del infiltrado inicial, nueva
consolidacion, cavitaciéon, y/o neumatoceles

b) fiebre mayor de 38°C sin otra causa identificada

c) leucopenia menor de 4,000cel/mm? o leucocitosis mayor de 15,000
cel/mm?

d) Inicio de esputo purulento

e) cambios en las caracteristicas del esputo

f) necesidad de aspiraciones frecuentes

g) inicio o empeoramiento de la tos

h) disnea, o taquipnea

i) empeoramiento de los gases arteriales (desaturacion de oxigeno
<80%, PaO,/FiO, <240) incremento en los requerimientos de
oxigeno o incremento en los parametros ventilatorios.

Los residentes llegaran al diagnostico de neumonia secundaria a ventilacion
mecanica a través de la exploracion fisica del térax por medio de observacion,
auscultacién, palpacién y percusion de acuerdo a la propedéutica establecida y
estandarizada en exploracion de torax.

El residente encargado de la aspiracion endotraqueal llevara a cabo la técnica
estandarizada ya descrita anteriormente.

La interpretacion de las radiografias de torax sera llevada a cabo por una
meédica radiéloga certificada a la cual se le medira su consistencia mostrandole
20 radiografias de térax 10 de ellas con imagenes caracteristicas de neumonia
y 10 normales, la radidloga emitird su diagnostico radioldgico el cual sera
capturado y después de 4 semanas se le mostraran las mismas imagenes
evaluando el indice de concordacia Kappa.

7. La recoleccion de datos se llevara a cabo segun anexo 2, por el investigador
responsable y se vaciaran los datos a base electrénica en Excel para Windows.

TAMANO DE LA MUESTRA
El tamafio de la muestra fue calculado en base a:

Tomando en cuenta los datos reportados por Noyal, J, et al (2), quien reporta
una incidencia de presentacion neumonia secundaria a ventilacibn mecanica
(NAVM) en pacientes hospitalizados en la Terapia Intensiva del 24% y de estos
pacientes el 30% aislo germen a través de cultivos (hemocultivo, secrecion
bronquial) por lo que se observa lo siguiente:

NAVM: 24%

Aislamiento de germen: 30%
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Utilizando la formula de proporciones, tomando un error alfa de 0.05 y un poder
del 80% se obtiene el tamafio de la muestra:

n= (0.30*0.70)[1.64+0.84 0.24*0.76]
0.30*0.70

(0.24-0.30) 2
n= 342 pacientes +20%

Se requieren minimo 410 pacientes por estrato (pacientes con y sin
inmunodeficiencia), en total 820 pacientes.

ANALISIS ESTADISTICO

Se realizara un analisis univariado por medio de pruebas de tendencia central
para conocer las caracteristicas de la muestra estudiada, y asi establecer el
tipo de distribucion de cada variable; tratdndose de variables numéricas
continuas se realizard el calculo de la medida y desviacion estandar. (Edad,
tiempo de intubacion, leucocitos, temperatura, area de sensibilidad
microbiolégica de los antibioticos, unidades formadoras de colonias del
aspirado tragueal); mientras que para las variables categoricas se obtendra
proporciones (sexo, tincibn de gram, neumonia secundaria a ventilacion
mecanica, hallazgos radiol6gicos)

La comparacion de las medidas de los grupos de desenlace (desarrollo/no
desarrollo de NAVM) y por estratos (inmunodeficiencia/sin inmunodeficiencia)
se realizara mediante pruebas de T de Student; mientras que para comparar
las proporciones se utilizara la prueba de Ji Cuadrada, para identificar si
existen diferencia entre los grupos y los estratos.

Se analizara la consistencia de respuesta del médico radidlogo al establecer el
diagnéstico de hallazgos radiolégicos a través de 20 radiografias de pacientes
intubados con y sin hallazgos radiolégicos de neumonia y posterior a 6
semanas se volveran a presentar los mismos estudios radiograficos y se
analizara su respuesta a través del indice de concordancia Kappa.

Se describird los microorganismos mas frecuentemente aislados en los
pacientes que hayan desarrollado NAVM, se expresaran como proporciones las
cuales seran comparadas a través de prueba de ji cuadrada para identificar
diferencias y se graficaran.

CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio sera prospectivo, y no involucrara ninguna maniobra que altere el
manejo del paciente en caso de ser necesario el paciente sera excluido del
protocolo de estudio. La obtencidon de muestras biologicas necesarias para la
monitorizacion microbiolégica traqueobronquial en pacientes pediatricos
intubados de la Terapia Intensiva del Instituto Nacional de Pediatria sera
realizada bajo el consentimiento informado de los padres y en respeto a las
leyes y normas vigentes establecidas en la Ley General de Salud y el
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Reglamento de la L.G.S. en Materia de Investigacion asi como acatando los
estandares bioéticos internacionales, los que se solo se utilizaran para el fin del
protocolo. El comité de Etica del Instituto Nacional de Pediatria fijara los
requerimientos necesarios para la realizacion de este protocolo.

Segun la Declaracion de Helsinki Adoptada por la 182 Asamblea Médica
Mundial, Helsinki, Finlandia, Junio 1964, y enmendada por la 292 Asamblea
Médica Mundial, Tokio, Japdn, Octubre 1975, 352 Asamblea Médica Mundial,
Venecia, lItalia, Octubre 1983, 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong,
Septiembre1989, 482 Asamblea General, Somerset West, Sudafrica, Octubre
1996 y la 522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, Octubre 2000. Nota de
clarificacion sobre el paragrafo 29 afadida por la Asamblea General,
Washington 2002, en concordancia con las buenas practicas clinicas, este tipo
de estudio prospectivo:

1. Considerando las inconveniencias y los riesgos previsibles en relacion al
beneficio previsto para los nifios estudiados, este estudio se justifica
dado que existen las posibilidades razonables que la poblacion
estudiada pueda beneficiarse de sus resultados sin estar expuestas a
ningun efecto adverso.

2. Segun el protocolo previamente aprobado por Consejo Institucional de
Revision para la recoleccion y procesamiento de datos se seguiran los
pasos expuestos en el.

3. Se comunicara a los Comités de Etica, de Investigacion y al Jefe del
Servicio cualquier modificacion al protocolo original, debidamente
fundamentada.

4. Se protegera la integridad de los datos, resguardando la intimidad de los

individuos, la confidencialidad de la informacion del paciente y

disminuyendo al minimo cualquier consecuencia sobre su integridad

fisica, mental y de su personalidad.

Se reportaran con exactitud los datos y resultados encontrados.

Toda informacién sera registrada y almacenada de forma que permita su

verificacion e interpretacion exactas.

7. Se archivara la informacion registrada del estudio durante un plazo
minimo de 2 afos.

8. En caso de presentarse complicaciones los investigadores responsables
se haran cargo de las mismas.

9. Los pacientes que no quieran participar o deseen retirarse en alguna
fase del estudio seguiran siendo tratados por igual que el resto de los
pacientes incluidos en el estudio.

o g

FINANCIAMIENTO

Ninguna parte involucrada en el diagnéstico microbiolégico cobrara por los
estudios requeridos, los gastos que el estudio genere seran cubiertos por la
Institucién. Las publicaciones o conferencias que sean realizadas utilizando
resultados derivados de este protocolo seran previamente acordadas entre el
investigador principal y los investigadores asociados sin existir conflicto de
interés entre los mismos.
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10.Cronograma.

M~ESESY
ACTIVIDAD | ANO
Abril | Julio | Abril 2011 | Enero | Abril Mayo | Junio
a 2010 |a a 2013 2013 | 2013
Junio | a - Marzo
del Marzo DIEETIIE 2013
2010 | 2011 | 2012
Revision X
bibliografica
Elaboracion X
del protocolo
Presentacion X
de protocolo
Obtencion de X
la informacion
Procesamiento X
y andlisis de
los datos
Elaboracion X
del informe
técnico final
Divulgacion de X

los resultados
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ANEXOS
ANEXO 1. TECNICA DE ASPIRACION DE SECRECIONES.
La técnica correcta de aspiracion de secreciones de la via aérea es la

siguiente:

PREPARACION DEL MATERIAL

Previo lavado de manos. Las aspiraciones deben de ser asépticas.
Abrir la sonda de aspiracion.

Colocar suero fisiologico en un recipiente esteéril.

Preparar el suero fisioldgico en una jeringa de 10cc.

Colocar la bolsa autoinflable en un lugar accesible, el cual sera
manejado por la persona auxiliar en el procedimiento.

Ponerse guantes estériles. Mantener estéril la mano dominante y la
otra mano limpia.

Con la mano estéril tomar la sonda de aspiracion. Con la mano limpia
tomar el tubo o goma de aspiracion.

Si anteriormente no se ha puesto en marcha el aspirador, poner en
marcha el aspirador con la mano limpia mientras la sonda de
aspiracion se sujeta con la mano estéril y regular la presion.

Lubricar la sonda de aspiracion.

Antes de comenzar, se oxigenara al paciente previamente y se
mantendra durante no mas de 5 minutos después de la aspiracion.
Deberd restablecerse paulatinamente la FIO2 previa al procedimiento.

EJECUCION

Con la mano dominante se procede a introducir la sonda de
aspiraciéon, con la otra mano no estéril se toma la goma o el tubo de
aspiracion

Pinzar la sonda lo mas distal posible y de esta manera introducirla al
tubo endotraqueal, asi se evita dafio por la presion negativa de la
succion.

Para evitar lesionar la mucosa, no realizar movimientos bruscos hacia
arriba o abajo mientras la introduce.

Cuando la sonda alcance la carina, se notara resistencia y el paciente
tosera, no avanzar mas. Es conveniente, sin embargo, que la sonda
no toque la carina, dado que esto causa dolor.

Mientras se aspira, rotar la sonda suavemente y retirarla en un
movimiento continuo sin volver a introducirla.

La aspiracion no debe ser traumatica, debe introducirse lo mas lejos
posible pero sin forzar.

Entre aspiracidon y aspiracion se da presion positiva con bolsa. Puede
utilizarse suero fisiologico para movilizar secreciones espesas. De
0.2-0.5ml de suero fisioldgico, no mas de 3 veces por procedimiento
de aspiracion.

Una vez que se ha procedido a la aspiracion, se introduce la sonda en
suero fisiolégico para aclarar.
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e En primer lugar se aspiran las secreciones traquéales vy
posteriormente las secreciones de la faringe y boca.

e Las aspiraciones deben de ser de corta duracion. La aspiracion no
durara mas de 10 seqg, en caso de hipoxia no mas de 5 seg.

e Se utilizara 1 sonda por cada aspiracion.

e Una vez finalizado el procedimiento se procedera a lavarse las
manos.

e Cada vez que sea necesaria la aspiracion de secreciones, se utilizara
material estéril, incluyendo los recipientes de solucion fisiologica.

VIGILAR

e Comprobar la saturacion de O, mientras dure la aspiracion para
evitar hipoxia del paciente.

e Si esta conectado a un monitor cardiaco controlar presion arterial y
frecuencia cardiaca.

e Observar la coloracién de la piel.

e En el caso de que la sonda de aspiracion haga tope con alguin
obstaculo, puede tratarse de algun tapén de moco.

e Registrar las observaciones:

Incluyendo los datos de valoracion antes y después de la
aspiracion.

Hacer constar el color consistencia y cantidad de las
secreciones.

Anotar también las reacciones adversas al realizar la
aspiracion.

LA FRECUENCIA DE LAS ASPIRACIONES

e Aparicion de ruidos durante la ventilacion, traduciéndose en
secreciones traquéales.

e Tos excesiva durante la fase inspiratoria del respirador.

e Aumento de presion pico (procurar aspirar antes que llegue a saltar
alarma de presion, peligro de barotrauma).

e Disminucién del volumen minuto.

e Desadaptacion del enfermo

e Aparicion de importantes estertores bronquiales en la auscultacion.

¢ Intranquilidad y ansiedad.

CONSIDERACIONES ESPECIALES

1. Lavado de manos previo al procedimiento.

2. Utilizar técnica estéril para manejo de solucion fisioldgica y jeringa en
puerto de irrigacion.

3. No reutilizar frascos de solucion fisiologica para los siguientes
procedimientos.
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Realizar el procedimiento de aspiracion solo cuando sea necesario,
no por rutina.

Antes de empezar el procedimiento, aumente la fraccion inspirada de
oxigeno al 100%. Regrese paulatinamente a la fraccion inspirada de
oxigeno inicial al final del procedimiento (en no més de 5 minutos).
Calcule la distancia a la que debera introducir el catéter tomando
como referencia la marca en centimetros del tubo endotraqueal en los
labios del paciente.

No debe forzar la entrada del catéter, puede dafar la carina y los
bronquios del paciente. Es preferible que el catéter no toque la carina
del paciente
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ANEXO 2. DEPARTAMENTO INFECTOLOGIA PEDIATRICA
UNIDAD DE TERAPIA INTENSIVA PEDIATRICA. INSTITUTO NACIONAL DE
PEDIATRIA
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS PARA PROTOCOLO DE ESTUDIO:
“ESTUDIO DEL DESARROLLO DE NEUMONIA SECUNDARIA A VENTILACION
MECANICA ASISTIDA EVALUADO A TRAVES DE LA CONCENTRACION
BACTERIANA TRAQUEOENDOBRONQUIAL OBTENIDA POR MONITORIZACION
MICROBIOLOGICA SECUENCIAL EN PACIENTES PEDIATRICOS INTUBADOS”.

NOMBRE: EXPEDIENTE:
EDAD: afos GENERO: L1 FEM 2
MASC

FECHA DE INGRESO A UTIP: (dd/mm/aaaa)

FECHA DE EGRESO DE UTIP: (dd/mm/aaaa)

DIAGNOSTICO DE INGRESO:

DATOS DE COLOCACION DE CANULA ENDOTRAQUEAL:
FECHA DE INTUBACION (dd/mm/aaaa)
NUMERO DE INTENTOS [ |
FECHA DE EXTUBACION (dd/mm/aaaa)

DURACION DE LA INTUBACION I:'iias.

REINTUBACION 1. Sl [JNO
[ ]

FECHA DE LA REINTUBACION

CAMBIO DE CANULA: SI ] NO ]
NUMERO DE CAMBIOS L]
DURACION ] DIAS

CULTIVO DE SECRECIONES BRONQUIALES:
AGENTES AISLADQOS:

[ ]Staphyloccocus Pseudomonas Morganella spp
epidermidis aeruginosa . Candida

[ ]Staphyloccocus [ ]Escherichia coli albicans
aureus |:| Enterobacter |:| Otro
Klebsiella spp spp

E Burkolderia [ ] Acinetobacter

cepacia spp
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SENSIBILIDAD:

RESISTENCIA:

HEMOCULTIVOS POSITIVOS:

MICROORGANISMO(S) IDENTIFICADO(S):

2. NO

CUADRO CLINICO
FIEBRE:

1.S1 [] 2.NO []

ESTERTORES
1.8 [] 2.NO []

HIPOVENTILACION:
1.SI [] 2.NO []

CAMBIOS RADIOLOGICOS
1.SI [] 2.NO []

MUESTRA ) FECHA RESULTADO MICROORGANISMO(S) RESULTADO
POSINTUBACION AISLADO(S)
DE LA DEL FROTIS NUMERO DE
DIAS MUESTRA DIRECTO EN CULTIVO UFC
HORAS
1 24 hrs
2-3 72 hrs
5-6 144 hrs
8-9 216 hrs
11-12 288 hrs
14-15 360 hrs
18-19 456 hrs
22-23 552 hrs
26-27 648 hrs
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CUALES?

1. INFILTRADO INTERSTICIAL [] 2. CONSOLIDACION [] 3.
MIXTA

4. DERRAME PLEURAL [ 5. 0TRA 1

CAMBIOS EN EL ESPUTO

1.8 [] [ 10

CUALES?

FETIDEZ: 1.SI [1 2.NO [
PURULENTO 1.SI [1 2.NO
NORMAL 1. Sl [ 1 2.NO

ANEXO 3.
CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION

“ESTUDIO DEL DESARROLLO DE NEUMONIA SECUNDARIA A
VENTILACION MECANICA ASISTIDA EVALUADO A TRAVES DE LA
CONCENTRACION BACTERIANA TRAQUEOENDOBRONQUIAL
OBTENIDA POR MONITORIZACION MICROBIOLOGICA SECUENCIAL EN
PACIENTES PEDIATRICOS INTUBADOS”.

Por este medio y en acuerdo a las Buenas Practica Clinicas, en este acto
otorgo el consentimiento bajo forma voluntaria como padre, madre o tutor,
directamente responsable del cuidado y atencion del paciente, formar parte del
estudio que se realiza en el Servicio de Infectologia del Instituto Nacional de
Pediatria, llamado “estudio del desarrollo de neumonia secundaria a
ventilacion mecéanica asistida evaluado a través de la concentracion
bacteriana  traqueoendobronquial obtenida  por monitorizacion
microbioldgica secuencial en pacientes pediatricos intubados”.

Se me ha informado que mi hijo (a) tiene el diagnéstico de
por el cual se mantiene con un tubo que le
ayuda a respirar en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica. Algunos
microorganismos infecciosos pueden encontrarse en el tubo que tiene mi hijo y
pueden causarle infeccion en los pulmones

1.- ¢ En qué consiste este estudio? :

Dicho estudio consiste en que a mi hijo se le tomen muestras de secreciones
respiratorias a través de aspiracion por el tubo, en diferentes periodos de
tiempo, estos se realizan de forma rutinaria en los pacientes con las
condiciones que se encuentra mi hijo, para evidenciar los microorganismos
infecciosos que pueden causar infecciones pulmonares.

2.- ¢, COmo se realiza? :

El estudio consiste en tomar muestras de secreciones respiratorias a través de
aspirados a través del tubo de manera seriada, las cuales se envian al
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laboratorio de bacteriologia de este Instituto Nacional de Pediatria para su
estudio microbiologico.

3.- ¢ Puede tener alguna complicacion? :

No, ya que se cuenta con una técnica adecuada de aspiracion de secreciones y
es uno de los procedimientos habitiales en los pacientes intubados, sin
embargo, en caso de presentar algun efecto no deseado, se notificara al
médico encargado de la Terapia Intensiva, al investigador titular de este
protocolo, al comité de investigacion, de ética y a su familiar; se iniciara el
tratamiento especifico para el tipo de complicacién, y se vigilaran las
condiciones clinicas de paciente.

Los gastos que genere este protocolo seran cubiertos por la institucion, tanto
en muestras de laboratorio, gabinete como las complicaciones. Ante todo lo
anterior estoy enterado y acepto que tal procedimiento forma parte del manejo
gue mi paciente requiere y de los beneficios que con ellos se pretende lograr,
del mismo modo estoy consciente y se me ha explicado el procedimiento a
realizar.

Al firmar esta carta hago constar que he sido informado de los riesgos que
corre mi paciente, conozco el estado actual de su enfermedad y el
procedimiento al que sera sometido, y que en caso de complicaciones
derivadas de factores propios de la enfermedad de mi paciente, como factores
externos que pueden modificar el estado, asi como situaciones de urgencia
que pueden presentarse en cualquier momento durante y posterior al manejo
de mi paciente y que no son previsibles; autorizo al personal de la Institucién
para que actue con libertad prescriptiva bajo los principios cientificos y éticos
gue orientan la practica médica.

En caso de no aceptar que mi paciente ingrese al estudio, esto no modificara
en forma alguna el tratamiento que se realice a mi paciente en las mejores
condiciones posibles.

También se me ha aclarado que en caso de aceptar su inclusién en el estudio,
puedo decidir no continuar con el estudio en cualquier momento y no habra
ninguna sancion por este motivo.

Cabe mencionar que la informacidbn que se obtenga de mi paciente se
mantendra en absoluta confidencialidad y respeto por parte de los
investigadores de dicho protocolo; se me informaran los resultados obtenidos y
su inclusién a dicho estudio no causara ningun costo para el paciente. Asi
mismo el paciente no recibird ninguna remuneracion econdémica por Su
participacion en este estudio.

Se otorga el presente Consentimiento Bajo Informacion en la Ciudad de
México, Distrito Federal a los dias del mes de
del afio
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Nombre completo y firma del
padre:

Nombre completo y firma de la madre

Direccion:

Nombre y firma de
testigo:

Nombre y firma de
testigo:

Nombre del investigador responsable :

Teléfono :

Firma :

Investigador responsable: Dr. Agustin de Colsa Ranero.

Av. Insurgentes Sur 3700, Col. Insurgentes Cuicuilco, Coyoacan, 04530
México, D.F. Tel: 10840900 Extension 1367

Horario de atencion: 7 am a 16 pm

Comunicacion con el comité de ética: Dra. Matilde Ruiz Garcia

Av. Insurgentes Sur 3700, Col. Insurgentes Cuicuilco, Coyoacan, 04530
México, D.F. Tel: 10840900 Extension 1342

Horario de atencion: 7 am a 16 pm

*Se dard copia del consentimiento informado al familiar responsable y se
guardara esta carta de consentimiento informado durante los proximos 5 afios y
se asegurard la confidencialidad de los pacientes.

c/copia al protocolo y al familiar
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CARTA DE ASENTIMIENTO BAJO INFORMACION

“ESTUDIO DEL DESARROLLO DE NEUMONIA SECUNDARIA A
VENTILACION MECANICA ASISTIDA EVALUADO A TRAVES DE LA
CONCENTRACION BACTERIANA TRAQUEOENDOBRONQUIAL
OBTENIDA POR MONITORIZACION MICROBIOLOGICA SECUENCIAL EN
PACIENTES PEDIATRICOS INTUBADOS.”

Por este medio y en acuerdo con las Buenas Practica Clinicas, en esta carta
doy el permiso en forma voluntaria yo
(paciente) para participar en el
estudio del servicio de Infectologia del Instituto Nacional de Pediatria,
llamado “estudio del desarrollo de neumonia secundaria a ventilacién
mecanica asistida evaluado a través de la concentracion bacteriana
tragueoendobronquial obtenida por monitorizacion microbioldgica
secuencial en pacientes pediatricos intubados”.

¢En qué consiste el estudio? Consiste en tomar muestras de secreciones
respiratorias a través del tubo que me ayuda a respirar en diferentes horas de
tiempo para ver los microorganismos que me puedan causar infeccion en los
pulmones.

¢Como se realiza? Después de 24 horas de ponerme el tubo se me tomara
una muestra de secreciones respiratorias y después en diferentes horas
mientras tenga el tubo.

¢Puedo tener alguna complicacién? No, ya que el aspirado es un
procedimiento que se hace siempre en pacientes como yo.En caso de
presentar algun efecto no deseado se le avisara al doctor titular de este
protocolo, al comité de investigacion, de ética y a mis padres; y se dara
tratamiento de las complicaciones.

Ante todo lo anterior estoy enterado y acepto que este estudio es parte una
investigacion que ayudard a nifios como yo para saber cuéles son los
microorganismos que pueden causar infeccion en pacientes que son ayudados
a respirar con un tubo y un aparato, del mismo modo estoy consciente y se me
ha explicado el procedimiento a realizar.

Al firmar esta carta hago constar que he sido informado de los riesgos que
puedo presentar, conozco el estado actual de mi enfermedad y el
procedimiento al que seré sometido, y que en caso de complicaciones autorizo
al personal de la Institucidn para que actue con libertad prescriptiva bajo los
principios cientificos y éticos que orientan la practica médica.

En caso de no aceptar participar en el estudio, no modificara en forma alguna
el tratamiento que se me realice en las mejores condiciones posibles.

También se me ha aclarado que en caso de aceptar mi ingreso al estudio,
puedo decidir no continuarlo en cualquier momento.
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Cabe mencionar que mi informacién se mantendra en absoluta confidencialidad
y respeto por parte de los investigadores de dicho protocolo, en caso de duda;
se me informaran los resultados obtenidos y mi ingreso a este estudio no
causara costos a mis papas.

Se otorga el presente Consentimiento Bajo Informacion en la Ciudad de

México, Distrito Federal a los dias del mes de
del afno

Nombre completo y firma:

Direccion:

Nombre y firma del testigo:

Direccion del testigo:

Relacion con el paciente:

*Nombre y firma del
testigo

Direccion del testigo:

Relacion con el paciente:

Investigador responsable: Dr. Agustin de Colsa Ranero.

Av. Insurgentes Sur 3700, Col. Insurgentes Cuicuilco, Coyoacan, 04530
México, D.F. Tel: 10840900 Extension 1367

Horario de atencién: 7 am a 16 pm

Comunicacion con el comité de ética: Dra. Matilde Ruiz Garcia

Av. Insurgentes Sur 3700, Col. Insurgentes Cuicuilco, Coyoacan, 04530
México, D.F. Tel: 10840900 Extension 1342

Horario de atencién: 7 am a 16 pm
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