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1. INTRODUCCION:

Originalmente, la puntuacion secuencial de evaluacion de falla organica (SOFA)
se introdujo durante una conferencia de consenso en 1994 para describir el
grado de disfuncion organica en pacientes sépticos !, sin embargo, también se
puede aplicar a pacientes no sépticos 2.

La puntuacién SOFA se obtiene del analisis de seis sistemas de 6érganos
(respiratorio, cardiovascular, neuroldgico, hepatico, renal y el de la
coagulacion), con un puntaje total posible que varia de 0 a 24 puntos '. El
objetivo principal de la escala SOFA, es describir la secuencia de
complicaciones, no asi, el de muerte; sin embargo, existe una relacién entre la
falla organica y la muerte 2. Los estudios en diferentes grupos de pacientes con
enfermedades criticas han demostrado que las fallas multiples de 6rganos y las
puntuaciones altas de SOFA para cualquier 6rgano individual se asocian con
una mayor mortalidad 2.3.4.5,

Una limitacion del uso de la puntuacion SOFA sobre una base diaria es
la necesidad de obtener los datos de laboratorio pertinentes cada dia, como lo
es el requerimiento de muestreo de sangre arterial para mediciones de la
oxigenacion arterial a través del calculo de la relacion PaO2 / FiO2 (PF), la
cual, no siempre estan disponibles. Un enfoque alternativo es usar oximetria de
pulso para medir la saturacion de oxihemoglobina (SpO2) como sustituto de la
PaO2 para calcular la relacion SpO2 / FiO2 (SF) 6. Rice et al. 7 informaron los
puntos de corte de la relacion SF para definir la lesion pulmonar aguda vy el
sindrome de dificultad respiratoria aguda; sin embargo, no se ha evaluado la
validez del uso de la puntuacion SOFA basada en la relacion SF para predecir
mortalidad, unicamente Pandharipande et al. 8 determinaron las correlaciones
de la relacion SF con la razon PF para calcular los parametros respiratorios de
la puntuaciéon SOFA y de este modo validar el SOFA respiratorio utilizando las
relaciones SF para predecir los resultados clinicos (duracion de la estancia en
la UCI y dias sin ventilacion). Por lo tanto, las relaciones SF proporciona un
meétodo alternativo para calcular el componente respiratorio de la puntuacion
SOFA cuando las relaciones PF no estan disponibles debido a la falta de datos
de gas en la sangre arterial 8. La evaluacion neuroldgica de pacientes criticos
se complica por el uso frecuente de agentes sedantes (1). Aunque se descubrio
que el puntaje neurolégico es el segundo predictor mas importante de muerte 2,
estudios recientes han demostrado una exactitud y fiabilidad moderadas de la
escala de coma de Glasgow (GCS) 91", motivo por el cual, excluir el
componente neurolégico de la puntuacion SOFA todavia permite la prediccion
de la mortalidad en pacientes con patologia médica y/o quirurgica 2.



Tomando en cuenta lo anterior, se desarrolldé la escala de puntuacion
pronodstico de MEXSOFA, la cual se realiza utilizando el sistema de puntuacion
SOFA original con dos modificaciones: utiliza la relacién de SF para evaluar el
parametro respiratorio de la puntuacién de SOFA 8 y excluye la evaluacion de la
disfuncion neuroldgica. Los parametros utilizados en el puntaje MEXSOFA
hacen que la evaluacién secuencial repetida sea una tarea mas facil y
aseguran que el método sea facilmente accesible para todos los profesionales
de la salud que trabajan en la UCI o en el servicio de urgencias para la
evaluacion inicial de los pacientes criticos 1°.

Asi mismo, en la publicacion de la tercera definicion de sepsis (Sepsis-3)
se propuso el termino de evaluacién rapida de falla organica secuencial
(qSOFA) 17, una escala pronostica que incorpora las variables de alteracion
mental, presion arterial sistolica de 100 mm Hg o menos, y frecuencia
respiratoria de 22 rpm o mayor 8. Lo anterior, con la finalidad de identificar a
los pacientes adultos atendidos en piso de hospitalizacion y en el servicio de
urgencias, con sospecha de infeccion y mal prondstico, de una forma simple y
rapida20. El estudio original mostré que los pacientes con qSOFA-positivo (= 2
puntos) tuvieron un aumento de 3 a 14 veces en la mortalidad hospitalaria en
comparacién con los pacientes con qSOFA-negativo (< 2 puntos) 21. Seymour
et al., informaron que la presencia de dos criterios de qSOFA predice
mortalidad intrahospitalaria con un &area bajo la curva de caracteristicas
operativas del receptor (AUROC) de 0.81. Este valor predictivo fue similar al
puntaje secuencial completo de evaluacion de falla organica (SOFA) en el
contexto de la UCI 19, Los criterios en el modelo de gSOFA son simples, faciles
de usar y podrian usarse para alertar al médico practicante acerca del posible
mal resultado en tales pacientes. Sin embargo, para ser utilizado como una
herramienta de deteccion para identificar a pacientes que estan en riesgo de
muerte por infeccion, se espera que qSOFA sea altamente sensible para
detectar pacientes en riesgo. Aunque tanto las cohortes de derivacién como de
validacién de los criterios de qSOFA fueron realizados en los Estados Unidos
de América, desde la publicacion de la definicion de Sepsis-3, un gran numero
de estudios de diferentes regiones del mundo han evaluado este puntaje para
el prondstico de mortalidad en pacientes con sospecha de infeccion, en donde
los resultados de los estudios individuales informaron un amplio rango de
precision predictiva de gSOFA 17.

Ahora bien, en lo referente a la puntuacion de Fisiologia aguda y
Evaluacion de salud croénica Il (APACHE 1l), es la escala pronostica que se
utiliza con mayor frecuencia en la UC| para determinar la gravedad de la
enfermedad y predecir los resultados en pacientes criticos, estimando
mortalidad. Se ha empleado durante los ultimos 30 afios o mas. El sistema



APACHE Il incluye un puntaje de fisiologia aguda de 12 puntos, punto de edad
y evaluacién de salud crénica, que estan disponibles en la mayoria de los
departamentos de urgencias 22. Sin embargo, a pesar de que el sistema de
puntuacion ha demostrado una excelente discriminacion y calibracion, su
complejidad tiene un uso practico limitado 23. Dicho puntaje ha sido validado en
multiples poblaciones, incluidas las de UCI médicas y quirurgicas, naciones
fuera de los Estados Unidos de América, pacientes ancianos y otros tipos de
pacientes que sufren estados de enfermedad especificos 23.24-27,

Por lo anterior, el objetivo del presente estudio es analizar la utilidad de
las escalas pronosticas de SOFA, qSOFA, MEXSOFA y APACHE Il para
predecir el riesgo de mortalidad en pacientes criticos en la unidad de cuidados
intensivos del Hospital Fundacion Clinica Médica Sur de la Ciudad de México.

2. MARCO DE REFERENCIA.

Namendys y et 15 en su estudio de aplicaciéon de una puntuacion SOFA
vs SOFA modificado (MEXSOFA) describieron que no hubo diferencia entre el
SOFA inicial y las puntuaciones iniciales de MEXSOFA para predecir
mortalidad. El puntaje MEXSOFA demostré un buen nivel de discriminacion
para la prediccion de mortalidad en la UCI, y el puntaje MEXSOFA a las 48 h
fue un predictor independiente de la muerte en la UCI.

Los modelos con puntajes SOFA secuenciales parecen tener un
rendimiento comparable al de otros puntajes de falla organica 6. Estudios
previos han informado que la discriminacion del puntaje SOFA fue similar a
otros puntajes de prediccion de mortalidad en los pacientes ingresados en la
UCl.

Vincent et al. 2 analizaron el uso de la puntuacién SOFA en la evaluacion
de la incidencia y la gravedad de la disfuncion organica en 1,449 pacientes
criticamente enfermos. En su estudio 2, la mediana de la estancia en la UCI de
los pacientes fue aproximadamente la mitad de la informada en el estudio de
Namendys y et 15, que fue de 5 frente a 9 dias. En donde la tendencia hacia
una menor mortalidad se expresd cuando se evaluaba con la escala de
MEXSOFA frente la escala de puntuacién SOFA; sin embargo, en dicho estudio
5 los dias de estancia hospitalaria fueron mayores. Asi mismo, se tiene que
tomar en cuenta que la gravedad de la falla organica puede cambiar con el
tiempo y un sistema de puntuacion necesita tener en cuenta este factor de
tiempo. Motivo por el cual, en el presente estudio se analiza cual es la mejor
evaluacion disponible para predecir prondstico de mortalidad en pacientes



graves que son atendidos en la unidad de cuidados intensivos: SOFA, qSOFA,
MEXSOFA y APACHE II.

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La reduccién de la mortalidad es un objetivo primordial del tratamiento
en la UCI, motivo por el cual, el presente estudio analiza la utilidad de las
escalas pronosticas de SOFA, qSOFA, MEXSOFA y APACHE Il para predecir el
riesgo de mortalidad en pacientes graves, con la finalidad de normar la
conducta a seguir de acuerdo al desenlace predicho en la valoracion
pronostica dentro de las primeras 24 horas de haberse ingresado a la UCI; ya
que no existe ningun estudio que compare en el mismo paciente las escalas
pronostica antes citadas. Por lo tanto, nos plantemos la siguiente pregunta:

scudl es la utilidad de emplear las escalas pronosticas de SOFA, qSOFA,
MEXSOFA y APACHE Il para predecir el riesgo de mortalidad?

4. JUSTIFICACION.

El presente estudio pretende determinar que, en la evaluacion de los
pacientes ingresados a la unidad de cuidados intensivos del Hospital Fundacion
Clinica Médica Sur, de la Ciudad de México, durante el periodo comprendido
entre el 01 de enero del 2016 y el 31 de diciembre del 2017, no existe
diferencia estadisticamente significativa entre los puntajes SOFA, qSOFA,
MEXSOFA y APACHE II, para predecir pronostico de mortalidad.

Los hallazgos obtenidos en este estudio seran de relevancia, pues
validarian los puntajes prondsticos de qSOFA y MEXSOFA para predecir
mortalidad, igual como lo hace el SOFA y el puntaje APACHE Il, estos dos
ultimos mas estudiados.

5. OBJETIVO.

5.1. Objetivo principal:
- Describir la utilidad de las escalas pronosticas SOFA, qSOFA,
MEXSOFA y APACHE Il para predecir el riesgo de mortalidad en
pacientes criticos en la unidad de cuidados intensivos.

5.2. Objetivos especificos:
- Conocer la procedencia de los pacientes que ingresan a la UCI.
- Describir las caracteristicas socio-demograficas de los pacientes
ingresados a la UCI.
- Conocer las comorbilidades y los diagndsticos de ingreso mas
frecuentes que padecen los pacientes que ingresan a la UCI.
- Conocer la prevalencia de sepsis y choque séptico en la UCI.



- Conocer el porcentaje de pacientes que requieren vasopresor en
la UCI.

- Determinar la mortalidad de los pacientes ingresados en la UCI
con base en las escalas pronosticas de SOFA, gSOFA,
MEXSOFA y APACHE 1.

- Conocer la prevalencia de pacientes que requieren ventilaciéon
mecanica invasiva y el numero de dias que requieren en
promedio de ventilacion asistida.

- Determinar los dias de estancia en la UCI e intrahospitalaria.

- Conocer la tasa de mortalidad en la UCI y la hospitalaria.

6. HIPOTESIS.

6.1. Hipétesis nula (HO): En la evaluacion de los pacientes ingresados a
la unidad de cuidados intensivos del Hospital Fundacion Clinica Médica Sur, de
la Ciudad de México, durante el periodo comprendido entre el 01 de enero del
2016 y el 31 de diciembre del 2017, existe diferencia estadisticamente
significativa entre los puntajes SOFA, qSOFA, MEXSOFA y APACHE I, para
predecir prondstico de mortalidad.

6.2. Hipotesis alternativa (Ha): En la evaluacion de los pacientes
ingresados a la unidad de cuidados intensivos del Hospital Fundacion Clinica
Médica Sur, de la Ciudad de México, durante el periodo comprendido entre el
01 de enero del 2016 y el 31 de diciembre del 2017, no existe diferencia
estadisticamente significativa entre los puntajes SOFA, qSOFA, MEXSOFA y
APACHE I, para predecir pronéstico de mortalidad.

7. DISENO:

7.1. Manipulacion por el investigador:
a) Observacional
b) Experimental

7.2. Grupo de comparacion:

a) Descriptivo

c) Comparativo

7.3. Seguimiento:
a) Longitudinal
b) Transversal

7.4. Asignacion de la maniobra
a) Aleatorio



b) No aleatorio

7.5. Evaluacion:

a) Abierto

b) Ciego

c) Doble ciego
e) Triple ciego

7.6. Participacion del investigador:

a) Observacional

b) Experimental

7.7. Recoleccion de datos:

a) Retrolectivo

b) Prolectivo

Nota: de acuerdo a la direccion del estudio, es decir el orden en el que se
estudia la causa y el efecto, se considera: a) Cohorte b) Casos y controles

c) Transversal.
8. MATERIALES Y METODO.

8.1. Universo de estudio.

Todos los pacientes atendidos en la unidad de cuidados intensivos del
Hospital Fundacion Clinica Médica Sur, de la Ciudad de México, en el periodo
comprendido del 01 de enero del 2016 al 31 de diciembre del 2017.

8.2. Tamaino de muestra.

El muestreo sera a conveniencia, no probabilistico, y se incluiran a todos
los pacientes atendidos en la unidad de cuidados intensivos del Hospital
Fundacion Clinica Médica Sur, de la Ciudad de México, en el periodo
comprendido del 01 de enero del 2016 al 31 de diciembre del 2017.

8.3. Muestreo.
No probabilistico consecutivo.

8.4. Criterios de seleccion.

8.4.1. Criterios de inclusion.
- Pacientes mayores de 18 afos de edad.
- Pacientes ingresados a la unidad de cuidados intensivos
durante el periodo comprendido entre el 01 de enero del
2016 al 31 de diciembre del 2017.
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8.4.2. Criterios de exclusion.

- Pacientes con una estancia en la UCI de menos de 24 horas.

8.4.3. Criterios de eliminacion.
- Pacientes con expediente incompleto.

8.5. Definicion de variables.

Tabla 1: Descripcion de variables:

Variables Independientes:

Variables Escala Unidad de
independiente Variable: Categoria: Naturalez de medida:
S: a: medicio
n:

Registro Numero de Cualitativa Nominal Frecuencia

registro (%)
1. Urgencias.
A- 2. Piso.
Identlflc_aclor-\ Procedencia ~ o- Quiréfano. g ajitativa  Nominal  Frecuencia
del paciente: 4. Hemodinamia. 0
: (%)
5. Endoscopia
Tipo de Médico (0) / Cualitativa Nominal Frecuencia
paciente Quirdrgico (1) (%)
B.- Datos Edad AnRos Cuantitativ Intervalo  x (DE)
socio- a
demograficos
. Genero Muijer (0) / Cualitativa Nominal Frecuencia
Hombre (1) (%)
Comorbilidade Ausente (0) / Cualitativa Nominal Frecuencia
s Presente (1) (%)
Tabaquismo Ausente (0) / Cualitativa Nominal Frecuencia
Presente (1) (%)
1. Bajo peso.
2. Peso normal.
C.- 3. Sobrepeso.
Antecedentes 4. Obesidad de
de salud: tipo I.
5. Obesidad de
Estado tipo II. Cualitativa Ordinal Frecuencia
nutricional 6. Obesidad de (%)
tipo Il
(Mérbida).
7. Obesidad

extrema.
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D.-
Enfermedad
Aguda:

Diagnéstico de
ingreso

Sepsis

Choque
séptico

1. Neuroinfeccion.

2. TCE.

3. EVC
hemorréagico.

4. EVC Isquémico.

5. Crisis / Estatus
epileptico

6. POde
Neurocirugia.

7. SIRA.

8. NAC.

9. Neumonia
intrahospitalaria.

10. PO de cirugia de
térax.

11. TEP.

12. Insuficiencia
cardiaca.

13. STDAy STDB.

14. PO de LAPE. . .

15. PO de Whipple. ~ Cualitativa  Nominal

16. Neoplasias
sélidos.

17. Neoplasia
hematoldgica.

18. Pancreatitis
aguda.

19. Insuficiencia
renal.

20. Enfermedad
hematoldgica.

21. Pielonefritis

22. PO de urologia.

23. Choque séptico.

24. Choque
hemorréagico.

25. Sepsis.

26. Desequilibrio
hidroelectrolitico.

27. PO de cirugia de
traumay
ortopedia

28. Enfermedad
metabolica.

29. Inmunosuprimido
S.

No (0) / Si (1) Cualitativa Nominal

No (0) / Si (1) Cualitativa Nominal

Frecuencia
(%)

Frecuencia
(%)

Frecuencia
(%)

Variables dependientes:

A.- Escalas
pronosticas

en pacientes
graves:

SOFA

qSOFA

1. Puntaje Cuantitativ Intervalo
o]

2. Mortalidad Cuantitativ  Intervalo
o

1. Puntaje Cuantitativ Intervalo
o]

2. Mortalidad Cuantitativ Intervalo
o]

X (DE)

X (DE)

X (DE)

X (DE)
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MEXSOFA 1. Puntaje Cuantitativ Intervalo X (DE)

o}
2. Mortalidad Cuantitativ Intervalo X (DE)
o}
1. Puntaje Cuantitativ Intervalo X (DE)
APACHE I o}
2. Mortalidad Cuantitativ Intervalo X (DE)
o}
Ventilacién No (0) / Si (1) Cualitativa Nominal Frecuencia
mecanica (%)
Dias de NUmero de dias  Cuantitativ Intervalo X (DE)
ventilacion a
mecanica
B.= Manejo en RV oo No (0) / Si (1) Cualitativa Nominal  Frecuencia
la Unidad de (%)
Cuidados
Intensivos: Dias de Numero de dias  Cuantitativ Intervalo X (DE)
estancia en la a
UCl
Dias de Numero de dias  Cuantitativ Intervalo X (DE)
estancia a
intrahospitalari
a
Muerte en la No (0) / Si (1) Cualitativa Nominal Frecuencia
UClI (%)
Muerte en No (0) / Si (1) Cualitativa Nominal Frecuencia
hospital (%)

8.6. Definicion conceptual y operacional de las variables.
8.6.1. Identificacion del paciente:

A. Numero de registro:

- Definicién conceptual: conjunto de datos relacionados
entre si, que constituyen una unidad de informacién en una
base de datos.

- Definicion operacional: sera registrada en datos
numeéricos. Variable de naturaleza cualitativa nominal. La
unidad de medida sera expresada de forma numérica.

B. Procedencia:

- Definicion conceptual: lugar de donde proviene algo.
Origen, principio de donde nace o se deriva algo.

13



- Definicion operacional: las areas de procedencia seran
las siguientes y se identificaran de forma numérica:
urgencias (1), piso de hospitalizacion (2), quiréfano (3),
hemodinamia (4) y endoscopia (5). Variable de naturaleza
cualitativa nominal.

C. Tipo de paciente:

- Definicion conceptual: clase, indole o naturaleza de las
cosas, en este caso, naturaleza del padecimiento de la
persona.

- Definicion operacional: sera registrada como “médico” (0)
o “quirurgico” (1). Variable de naturaleza cualitativa de
medicién nominal.

8.6.2. Datos sociodemograficos:

A. Edad:

- Definicion conceptual: numero de afos vivido por una
persona.

- Definicion operacional: Sera medida en afos. Variable
cuantitativa discreta, con escala de medicién de intervalo.
La unidad de medida sera expresada como media (DE) o
mediana (RIQ), dependiendo de la curva de distribucién de
normalidad del conjunto de datos.

B. Genero:

- Definicion conceptual: condicion biologica al nacimiento
que diferencia al hombre de la mujer.

- Definicion operacional: sera medida como “mujer” (0) y
‘hombre” (1). Variable cualitativa, con escala de medicion
nominal. La unidad de medida sera expresada como
frecuencia y porcentaje.

8.6.3. Antecedentes de salud:

A. Comorbilidades:

- Definicion conceptual: enfermedad o conjunto de
enfermedades de evolucion crénica que afectan el estado
de salud de una persona.

- Definicion operacional: Variable cualitativa, con escala de
medicion nominal. La unidad de medida sera expresada
como frecuencia y porcentaje. Sera medida como
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“‘ausente” (0) y “presente (1) para cada una de las
siguientes enfermedades:

a) Diabetes Mellitus tipo 2.

b) Hipertension arterial sistémica.

c) Cardiopatia isquémica.

d) Arritmias cardiacas.

e) Insuficiencia cardiaca.

d) Enfermedad pulmonar obstructiva crénica.

f) Asma bronquial.

g) Enfermedad renal.

h) Enfermedad hepatica.

i) Enfermedad neuroldgica.

j) Inmunosupresion.

k) Enfermedad hematoldgica.

I) Enfermedad neoplasica (Tumor soélido / hematologico).
Il) Enfermedad tiroidea (Hipertiroidismo / hipotiroidismo).
m) Otras.

B. Tabaquismo:

- Definiciéon conceptual: consumo de cigarrillos en cantidad
mayor a 100 en toda la vida.

- Definicion operacional: Variable cualitativa con escala de
medicién nominal. Sera medida como como “ausente” (0) y
‘presente” (1). La unidad de medida sera expresada como
frecuencia y porcentaje.

C. Estado nutricional:
- Definicion conceptual: denota el estado nutricional de una
persona y es calculado con el indice de masa corporal (IMC),
es decir, como el cociente entre el peso en kilogramos

dividido entre el cuadrado de la talla en centimetros (Kg /
Talla2).
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- Definicion operacional: variable cualitativa con escala de
medicién ordinal. La unidad de medida sera expresada como
frecuencia y porcentaje. Sera medida en base al siguiente
cuadro:

Tabla 2. indice de Masa Corporal (IMC):
Estado nutricional

Bajo peso

Peso normal

Sobrepeso

Obesidad de tipo |

Obesidad de tipo |l

Obesidad de tipo Il (mdrbida)

Obesidad extrema)

8.6.4. Enfermedad aguda:

A. Diagnosticos de ingreso:
- Definiciéon conceptual: Enfermedad que genero el ingreso
del paciente a la unidad de cuidados intensivos.
- Definicion operacional: Variable cualitativa, con escala de
medicion nominal. La unidad de medida sera expresada
como frecuencia y porcentaje.

B. Sepsis:

- Definiciéon conceptual: disfunciéon organica
potencialmente mortal causada por una respuesta
desregulada del huésped a la infeccion.

- Definicién operacional: se registrara como “no” (0) y
“si” (1). Variable de naturaleza cualitativa nominal. La
unidad de medida sera expresada como frecuencia y
porcentaje.

C. Choque séptico:

- Definicion conceptual: hipotension inducida por un
proceso séptico que persiste a pesar de una adecuada
resucitacion con liquidos.

- Definicién operacional: se registrara como “no” (0) y
“si” (1). Variable de naturaleza cualitativa nominal. La



unidad de medida sera expresada como frecuencia y
porcentaje.

8.6.5. Escalas pronosticas en pacientes graves:

A. Sequential Organ Failure Assessment (SOFA):

- Definicion conceptual: escala prondstica que evalua de
forma secuencial la Falla Organica, con el fin de describir
cuantitativamente y objetivamente el grado de disfuncion de
organos.

- Definiciéon operacional: se registrara de forma numérica el
puntaje obtenido de la escala pronostica, asi como el

porcentaje de mortalidad estimado. Variable cuantitativa de
intervalo.

B. Sequential Organ Failure Assessment Quick (qSOFA):

- Definicion conceptual: escala pronostico modificada de
SOFA, que evalua de forma rapida y secuencial la falla
organica, con el fin de describir cuantitativamente y
objetivamente el grado de disfuncién de 6rganos.

- Definicién operacional: se registrara de forma numérica el
puntaje obtenido de la escala pronostica, asi como el
porcentaje de mortalidad estimado. Variable cuantitativa de
intervalo.

C. Mexican Sequential Organ Failure (MEXSOFA):

- Definicion conceptual: escala pronostica mexicana
modificada de SOFA, que evalua de forma secuencia la
falla organica, con el fin de evaluar el riesgo de mortalidad
en pacientes criticos en la unidad de cuidados intensivos.

- Definiciéon operacional: se registrara de forma numérica el
puntaje obtenido de la escala pronostica, asi como el
porcentaje de mortalidad estimado. Variable cuantitativa de
intervalo.

D. Acute Physiology Chronic Health Disease Classification
System Il (APACHE ll):

- Definicion conceptual: escala pronostica usada para
medir la gravedad de una enfermedad en los pacientes
admitidos en la unidad de cuidados intensivos. APACHE II:
Fisiologia aguda y evaluacion crénica de la salud Il.
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- Definiciéon operacional: se registrara de forma numérica el
puntaje obtenido de la escala pronostica, asi como el
porcentaje de mortalidad estimado. Variable cuantitativa de
intervalo.

8.6.6. Manejo en la Unidad de Cuidados Intensivos:

A. Ventilacién mecanica:

- Definiciéon conceptual: estrategia terapéutica que consiste
en asistir mecanicamente la ventilacion pulmonar
espontanea cuando ésta es inexistente o ineficaz para la
vida.

- Definicion operacional: se registrara como “no” (0) y
“si” (1). Variable cualitativa nominal. La unidad de medida
sera expresada como frecuencia y porcentaje.

B. Dias de Ventilacién Mecanica:
- Definicion conceptual: numero de dias con ventilacion
mecanica.
- Definicion operacional: se registrara el numero de dias
con ventilacidon mecanica invasiva. Variable cuantitativa de
intervalo.

C. Requerimientos de vasopresor:
- Definicion conceptual: uso de farmacos que causan
aumento en la presién arterial.
- Definicion operacional: se registrara como “no” (0) y
“si” (1). Variable cualitativa nominal. La unidad de medida
sera expresada como frecuencia y porcentaje.

D. Dias de estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos:

- Definicion conceptual: numero de dias que el paciente
recibe atencion médica en la unidad de cuidados
intensivos.

- Definiciéon operacional: se registrara el numero de dias en
la unidad de cuidados intensivos. Variable cuantitativa de
intervalo.

E. Dias de estancia intrahospitalaria:

- Definicion conceptual: numero de dias que el paciente
permanece en el hospital.
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- Definicion operacional: se registrara el numero de dias
que permanece el paciente en el hospital. Variable
cuantitativa de intervalo.

F. Muerte en la Unidad de Cuidados Intensivos:
- Definiciéon conceptual: término de la vida que se dan en el
area de cuidados intensivos.
- Definicion operacional: se registrara como “no” (0) y

si” (1). Variable cualitativa nominal. La unidad medida sera
expresada como frecuencia y porcentaje.

G. Muerte en hospital:
- Definiciéon conceptual: término de la vida que se dan en el
hospital, fuera de la unidad de cuidados intensivos.
- Definicion operacional: se registrara como “no” (0) y
“si” (1). Variable cualitativa nominal. La unidad medida sera
expresada como frecuencia y porcentaje.

8.7. Descripcion de procedimientos.

Durante el periodo de estudio, se evaluaran todos los pacientes mayores
de 18 afios que ingresen a la UCI, en donde los pacientes con una estancia en
la UCI de menos de 24 horas y las readmisiones no seran considerados. Los
datos seran recolectados en formato papel por un investigador, que revisara la
libreta de ingresos a la UCI y complementara la informacion con el analisis del
expediente de cada paciente. Se registraran las siguientes variables: numero
de registro, lugar de procedencia (urgencias, piso de hospitalizacion, quiréfano,
hemodinamia y endoscopia), tipo de paciente (médico y/o quirurgico), edad,
género, comorbilidades (Diabetes mellitus tipo 2, hipertension arterial sistémica,
arritmias cardiacas, insuficiencia cardiaca, enfermedad pulmonar obstructiva
crénica, asma bronquial, enfermedad renal, enfermedad hepatica, enfermedad
neurologica, inmunosupresion, enfermedad hematoldégica, enfermedad
neoplasica, enfermedad tiroidea, etc.), tabaquismo, estado nutricional,
diagnostico de ingreso, sepsis, choque séptico, puntaje y mortalidad estimada
obtenido de las escalas pronosticas SOFA, qSOFA, MEXSOFA y APACHE I,
presencia y dias de ventilacion mecanica, requerimientos de vasopresor, dias
de estancia en la UCI e intrahospitalaria, asi como tasa de mortalidad en la UCI
y en el hospital.

Los puntajes de SOFA, qSOFA, MEXSOFA y APACHE Il se calcularan
durante las primeras 24 horas después del ingreso a la UCI, con los peores
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valores para cada sistema organico, con la finalidad de recabar la tasa de

mortalidad, como punto final.

8.8. Diagrama de flujo.

Marvon s daimombo sl )

Probom s on bl 410
Crowmatr & o mon e
e g ol e e ey’

1
0 nmn g s [ N e ) A e e
vl e ok Codl de Wonnw
1

Shieler Memntd o b b s e ok v ol o0
000 WBIIAL SR8 B A VA A B S
Pt b ot W e UL

D il R L T e e S P T
[ 2k Y

PROCINNGIC |, 12 relt A Ko | Ui do et i: B00n Ko 2hc et sbivbons 1 U 24

B priavn n s el LM

W
I IR S B

v b el N e
WURA W A O O
Powiwm s Chvand i Pvp ik

wen whowenan

|

R L T T I
AN DN A < Lh e
AT £ A, e

L3 viresicy 130
il e el e

Dpa "Lreschn larca koot G 22 s Gude: 60 W

| Pk A STt 20 4 A S N, |
I

CHwA ¥ A
1 20mrm w1 aRec e,
O Davandon mopesndn ale 170 fomam s 0 e e de wd Ae,

Cilv vl v
|- feea wonx tadae
e

Podor o v o a v harde v 1o

L LR T e
T ST R R T m}’\ﬁ.’: WA LINA NI ¢

"o rwar s
1 T T o BT PPN P )
e R R R ]

' Elde i min ® N un
Forrn mobie dy wotons e Wt
Tode rormallor sdmagean 1 103 I-# L
2+ 50 comermani b afacdm 2o o oo et tirc ¢
CHASHID D)W A%,
[ LA S
P weios v mnmow v
L over

T spnbam = v da g by iy

X WD 18wzl ¢
s ihan o s e s

o o e o
FALO

20



8.9. Hoja de captura de datos.

Formato de recoleccion de datos:
Fecha : / /

l. Titulo del estudio :
“Evaluacion de tres puntajes para predecir pronostico en pacientes graves”.

Il. Identificacion del paciente:
1. No. de registro : Edad : Genero :
2. Lugar de procedencia :
Urgencias ( ); Piso (  ); Quiréfano ( ); Hemodinamia ( ); Endoscopia ().

3. Diagnéstico de ingreso

4. Sepsis :Si( );No( ). 5. Choque séptico : Si
( yNo( )

lll. Antecedentes de salud:

1. Comorbilidades:

Diabetes Mellitus tipo 2 (); Hipertension arterial sistémica ( ); Cardiopatia isquémica ( ); Arritmias
cardiacas ( ); Insuficiencia cardiaca ( ); Enfermedad pulmonar obstructiva crénica ( ); Asma bronquial (
); Enfermedad renal ( ); Enfermedad hepatica ( ); Enfermedad neuroldgica ( ); Inmunosupresién ( );
Enfermedad hematolégica ( ); Enfermedad tiroides (  ): Hipertiroidismo (  ); Hipotiroidismo ( );
Enfermedad neoplasica ( ): Tumor soélido () / hematoldgico; Otras ( ): Especificar

2. Tabaquismo:

Si( ); No ( ); indice tabaquico: paquetes/ano.

3. Somatometria:
Peso kg.; Talla : m.; .LM.C.: kg/m2
4. Estado Nutricional:
Bajo peso ( ); Peso normal ( ); Sobrepeso ( ); Obesidad tipo | ( ); Obesidad tipo Il ( ); Obesidad tipo
o ).

IV. Escalas pronosticas de mortalidad:

Puntuacion: Mortalidad estimada:
1. SOFA
2. qSOFA
3. MEXSOFA
4. APACHE Il
V. Manejo en la unidad de cuidados intensivos:
1. Ventilacién mecanica :Si( );No( ). 2. Dias de ventilacion mecanica
dias.
3. Vasopresor :Si( );No( ). 4. Tipo de vasopresor
5. Dias de estancia en UCI : dias. 6. Dias de estancia en hospital
dias.
7. Muerte en la UCI :Si( );No( ). 8. Muerte en el hospital (No UCI) :Si( )
No ( ).
VI: Recolector de informaciéon :
Dr. Victor Javier Chaparro Zepeda.

Residente de Medicina Critica.
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8.10. Calendario.

Actividades

Tiempo

Elaboracién del
protocolo

Aprobacion del
protocolo

Obtencién de la
informacién

Procesamiento y
andlisis de los
datos

Elaboracién del
informe final

Divulgacion de
los resultados

Tabla 2. Calendario de actividades.

Marzo Abril Mayo 2018 Junio Julio Agosto Septiembre
2018 2018 2018 2018 2018 2018

01/
Marzo/
2018

15/
Sept
/2018

8.11. Recursos.
8.11 1. Recursos Humanos.

8.11

8.11

8.11

.1.1. Investigador Responsable:

- Dr. Silvio Antonio Namendys Silva; Jefe de servicio de la
Unidad de Cuidados Intensivos en Hospital Fundacion
Clinica Médica Sur. Asesor metodologico. Invertira 9 horas
a la semana.

.1.2. Investigador Principal.

- Dr. Victor Javier Chaparro Zepeda; Residente de la
subespecialidad de Medicina Critica en Hospital Fundacion
Clinica Médica Sur. Elaborara y desarrollara el trabajo de
estudio. Invertira 20 horas a la semana.

.1.3. Investigador(es) asociado(s):

- Dr. Juan Pablo Romero Gonzalez; Médico adscrito a la
Unidad de Cuidados Intensivos en Hospital Fundacion
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Clinica Médica Sur. Medira la mecanica pulmonar. Invertira
3 horas a la semana.

8.11.2. Recursos materiales.

Los recursos que se requiere adquirir son:
- Instalaciones de la Unidad de Cuidados Intensivos del
Hospital Fundacion Clinica Médica Sur.
- Expedientes de pacientes atendidos en la Unidad de
Cuidados Intensivos del Hospital Fundacion Clinica Médica Sur.

8.11.3. Recursos financieros.
- Ninguno.

9. VALIDACION DE DATOS.

A. Se utilizara estadistica descriptiva: medidas de tendencia central y
dispersidon: rango, media, mediana, moda, desviacion estandar,
proporciones o porcentajes.

Las variables continuas se daran a conocer como medias + DE, o como
medianas y rangos intercuartiles si la distribucién no fue normal. Las variables
categoricas se informan como porcentaje. Se utilizara la prueba t de Student o
la prueba U de Mann-Whitney para comparar las variables continuas segun si
se tiene una distribucidon de datos normal o no normal, respectivamente,
determinada por la prueba de Kolmogorov-Smirnov y la chi-cuadrado. Se
utilizara la prueba exacta de Fisher para comparar variables categoricas. La
discriminacion de los puntajes de SOFA, qSOFA, MEXSOFA y APACHE Il se
cuantificara con el calculo del area bajo la curva caracteristica operativa del
receptor (AUROCC) (13). La comparacion del AUROCC se realizara utilizando
la metodologia sugerida por Hanley y McNeil (14). La mortalidad en la UCI sera
el punto final (variable dependiente). Se usaran regresiones logisticas
univariadas y multivariantes para identificar los factores asociados con la
mortalidad en la UCI. Para las variables con niveles multiples, el nivel de
referencia sera el que tiene la menor probabilidad de mortalidad en la UCI. Las
variables con un valor de p< 0.200 en el analisis univariado se ingresaran en el
modelo utilizando un procedimiento paso a paso hacia adelante. Los resultados
se resumiran como odds-ratios (OR) y sus respectivos intervalos de confianza
(IC) al 95%. EI AUROCC se usara para evaluar la capacidad del modelo para
discriminar entre pacientes que vivian y aquellos que mueran (discriminacion)
(14). Se usara un valor de p< 0.05 para determinar la significacion estadistica.
Los datos se ingresaran en una base de datos utilizando el paquete estadistico
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para el software de Ciencias Sociales (version 19.0; SPSS, EE. UU.) y el
software estadistico MedCalc (versién 11.6.1, Bélgica) para el analisis
estadistico.

La hipotesis de trabajo plantea que, en la evaluacion de los pacientes
ingresados a la unidad de cuidados intensivos del Hospital Fundacion Clinica
Médica Sur, en la Ciudad de México, durante el periodo comprendido entre el
01 de enero del 2016 y el 31 de diciembre del 2017, no existe diferencia
estadisticamente significativa entre los puntajes SOFA, qSOFA, MEXSOFA y
APACHE I, para predecir pronostico de mortalidad. Por lo que se espera
determinar una relacion positiva diferente de cero y con significancia
estadistica.

La hipotesis estadistica se presenta como:
Ho: pi = pz
Ha: py=0

Donde pi significa que existe diferencia estadisticamente significativa
entre los puntajes SOFA, qSOFA, MEXSOFA y APACHE Il, para predecir
pronostico de mortalidad. La regla de decision establece rechazar la Ho si el
valor de la prueba “z” del estudio es mayor que el valor de tabla para esta
prueba (z = 1.984) con un valor a = 0.05 y n-1 grados de libertad. Al rechazar
la Ho se concluira que no existe diferencia estadisticamente significativa
entre cada uno de los puntajes prondstico de mortalidad analizados.

10. PRESENTACION DE RESULTADOS.

Durante el periodo de estudio, se incluyeron un total de 232 pacientes,
con una tasa de mortalidad general de la UCI del 20.25% (47/232). Su edad
media era de 48 + 20 anos, y 133 pacientes (57.3%) eran mujeres. La Tabla 2
resume los datos demograficos y las caracteristicas clinicas de toda la
poblacion estudiada, y la Tabla 3 resume las razones para el ingreso a la UCl y
la mortalidad de los pacientes criticos. Nueve (3.9%) pacientes tenian
trastornos neurolodgicos, incluyendo encefalitis viral (N = 3), accidente
cerebrovascular agudo (N = 3), estado epiléptico (N = 1), hemorragia
subaracnoidea (N = 1) y meningitis bacteriana ( N = 1, tabla 3).

La incidencia de disfuncion organica se observd con mayor frecuencia
en los sistemas respiratorio (100%), cardiovascular (61,2%) y de coagulacion
(47,8%). La mediana de la puntuacion inicial de MEXSOFA fue de 6 (5-9), la
puntuacion mediana fue de 5 (3-8) para toda la poblacion. Los no
supervivientes tuvieron puntajes de MEXSOFA significativamente mas altos
(tablas 4 y 5).
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Los pacientes con una puntuacion inicial MEXSOFA de 9 puntos o menos
tenian una tasa de mortalidad del 14.8%, mientras que los pacientes con una
puntuacion inicial MEXSOFA de 10 puntos o mas tenian una tasa de mortalidad
del 40% (Figura 1A). La Figura 1C muestra la relacion entre la puntuacion de
MEXSOFA y la mortalidad en la UCI. Se observo una tendencia hacia una mayor
mortalidad para los sujetos con una puntuacion MEXSOFA > 2 puntos (36.6%)
que para toda la cohorte (20.25%; P = 0,712), y los pacientes con una
puntuacion MEXSOFA < 2 puntos tuvieron una menor tasa de mortalidad ( 16%)
que toda la cohorte (P = 0.506). La tasa de mortalidad fue de 27.8% cuando el

puntaje MEXSOFA aumentd o no cambio y 13.7% cuando disminuyé (P = 0.008).
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No hubo diferencia entre el sofa [AUROCC = 0,69 (IC del 95% = 0,62
hasta 0,74)], MEXSOFA [AUROCC = 0,73 (IC del 95% = 0,66 a 0,78)]
puntuaciones (P = 0,102), qSOFA y APACHE II, para predecir la mortalidad en la
UCl.
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La Tabla 6 enumera los resultados de los analisis univariados y
multivariados, con la muerte en la UCI como la variable de resultado de
interés. En el analisis multivariante, soélo la puntuacion MEXSOFA a las 48 h era
un predictor independiente de muerte en la UCI, con una OR = 1,35 (IC del
95% = 1,14 a 1,59, P, 0,001), Hosmer-Lemeshow d2 = 3,54 (P = 0,896 ), y
AUROCC =0.79 (IC 95% = 0.72-0.86, P, 0.001).
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11. CONCLUSIONES.

Los principales hallazgos de este estudio son que no hubo diferencia
entre el SOFA, qSOFA, MEXSOFA y APACHE Il en la prediccion de pronostico en
los pacientes graves. El puntaje MEXSOFA demostr6 un buen nivel de
discriminacion para la prediccion de mortalidad en la UCI.

Los modelos con puntajes SOFA, qSOFA y MEXSOFA parecen tener un
rendimiento comparable al de otros puntajes de falla organica como el
APACHE II. En nuestro estudio, la prediccién de resultado de la puntuacion

inicial de SOFA fue similar a la puntuacion de MEXSOFA, con valores de
AUROCC respectivos de 0.69 y 0.73.

Vincent et al. evalud el uso de la puntuacion SOFA en la evaluacion de
la incidencia y la gravedad de la disfuncién organica en 1449 pacientes
criticamente enfermos. En su estudio, la mediana de la estancia en la UCI de
los pacientes fue aproximadamente la mitad de la informada en el presente
estudio (5 frente a 9 dias), mientras que la mortalidad de los pacientes fue
casi la misma (22 frente a 20.2%). La tendencia hacia una menor mortalidad
en nuestro estudio se puede explicar por nuestra mayor duracién de la
estancia en la UCI.

El puntaje SOFA se puede usar de varias maneras para predecir la
mortalidad en UCI. Una reciente revision sistematica del rendimiento de la
puntuacion original de SOFA como predictor de mortalidad informé que SOFA
tenia el AUROCC mas bajo, lo que indica un ajuste deficiente. El puntaje de
SOFA podria usarse para reflejar la respuesta del paciente a las estrategias
terapéuticas y permitir que los profesionales de la salud monitoreen el
progreso diario. Ferreira et al. informaron mediante analisis logistico
univariante que la puntuacion SOFA, MEXSOFA y APACHE Il se correlacionaban
con la mortalidad.

La gravedad de la falla organica puede cambiar con el tiempo y un
sistema de puntuacion necesita tener en cuenta este factor de tiempo. Las
investigaciones previas han informado sobre la utilidad de evaluar los cambios
en el puntaje del SOFA durante la atencion en la UCI para evaluar el
resultado, complementadas con otras escalas, con el MEXSOFA y el APACHE I,
sin embargo, en nuestra cohorte de pacientes criticamente enfermos, el
puntaje MEXSOFA demostro un buen nivel de discriminacion para la prediccion
de la mortalidad.

Los puntajes de SOFA, qSOFA, MEXSOFA y APACHE Il calculados a las 24 h
después del ingreso a la UCI demostraron un buen nivel de discriminacion para
predecir el riesgo de mortalidad en la UCI de los pacientes criticos, siendo el

puntaje MEXSOFA un buen predictor independiente de muerte, y en donde la
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simplicidad de la puntuacién de MEXSOFA con el uso de las relaciones de SF,
ademas de la exclusion del componente neuroldgico, dio como resultado una
puntuacion mas flexible y puede proporcionar un método alternativo para
evaluar la mortalidad en adultos criticamente enfermos. Sin embargo, las
conclusiones de nuestro estudio merecen una futura validacion externa en
conjuntos de datos mas grandes.

12. CONSIDERACIONES ETICAS.

"Todos los procedimientos estaran de acuerdo con lo estipulado en el

Reglamento de la ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud.

12.1. Consentimiento informado:
- Titulo segundo, capitulo I, Articulo 17, Seccidn I, investigacion
sin riesgo, no requiere consentimiento informado.
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