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RESUMEN

TITULO: “EFECTIVIDAD EN EL CONTROL CLiNICO DE PACIENTES
CON ASMA MEDIANTE UN ESQUEMA DE TRATAMIENTO CON
NEBULIZADORES PORTATILES”.

Introduccion: El asma es una de las enfermedades cronicas mas frecuentes en la
poblacion pediatrica y sus exacerbaciones generan consultas frecuentes al servicio de
urgencias de las unidades hospitalarias, para su manejo el IMSS (Instituto Mexicano
del Seguro Social) se utiliza nebulizadores impulsados con oxigeno, sin embargo, en
ocasiones la falta de este insumo obliga al médico tratante, solicitar apoyo a otra
unidad hospitalaria. Otra opcion consiste en la utilizacion de nebulizadores portatiles
sin oxigeno, sin embargo, no encontramos referencias bibliograficas que apoyen su
efectividad en comparacion con el tratamiento institucional.

Objetivo: Comparar la efectividad del tratamiento de rescate en pacientes pediatricos
con exacerbacion asmatica aguda manejados con micronebulizadores portétiles sin
oxigeno, en comparacion con el esquema institucional tradicional.

Material y Métodos: Se realizd un ensayo clinico, aleatorizado con 124 pacientes
pediatricos, que acudieron con crisis asmatica de grado leve a moderada al servicio de
urgencias de la UMF No. 14 del IMSS en la comunidad de Kanasin, Yucatan, durante
el periodo enero-diciembre 2018, divididos de manera aleatoria en dos grupos de 62
sujetos, segin modalidad de tratamiento como: nebulizador institucional o esquema
portatil, se realizd medicion previa con flujdmetro portatil. Las nebulizaciones se
realizaron con salbutamol (dosis terapéuticas) para nebulizar. Se realizaron 3
nebulizaciones, una cada 20 min y posterior a la ultima se revaloré por medio de la
exploracion fisica, la mejoria clinica y la medicion del flujo espiratorio. Los datos
fueron capturados en el expediente clinico, posteriormente se concentrd en una base
de datos del programa EXCEL. Se analizaron el promedio de la espirometria antes y
después con la prueba de Wilcoxon y la comparaciéon de las diferencias entre ambos
métodos con la prueba de U de Man-Whitney. Todos los analisis se llevaran a cabo
con el programa estadistico SPSS V.23 para Windows.

Resultados: Al comparar en ambos grupos los principales indicadores clinicos que

caracterizan a la crisis asmatica, no encontramos diferencias estadisticamente
significativas. La efectividad del tratamiento en ambas modalidades fue
estadisticamente significativa, mostrando un aumento en el flujo espiratorio posterior
al tratamiento de rescate. La comparacion de la efectividad de ambos tratamientos
arrojo un resultado no significativo (p=0.39).
Conclusion: El tratamiento institucional con nebulizaciones impulsadas con oxigeno
es igual de eficaz que el tratamiento con nebulizador portatil sin oxigeno en la mejora
el flujo espiratorio maximo en pacientes pedidtricos que presentan una exacerbacion
asmatica.

Palabras clave: crisis asmatica, nebulizador portatil, flujometria
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ANTECEDENTES 0 MARCO TEORICO.

La OMS calcula que en la actualidad hay 235 millones de pacientes con asma. Las
muertes por asma aumentaran en casi un 20% en los proximos 10 afios si no se toman
medidas urgentes. El asma no se cura, pero con un diagndstico y tratamiento
adecuado y la educaciéon del paciente se puede lograr un buen control de la
enfermedad. EIl asma estd presente en todos los paises, independientemente de su
grado de desarrollo. Mas del 80% de las muertes por asma tienen lugar en paises de
ingresos bajos y medios-bajos. Para lograr un control eficaz es imprescindible que los
medicamentos estén disponibles y sean asequibles, sobre todo para las familias de
ingresos bajos. (1)

En el afio 2002 en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CAPV) las enfermedades
del grupo respiratorio constituyeron el tercer motivo de hospitalizacién en poblacion
general, por detras de las enfermedades del aparato circulatorio y del digestivo. El
asma es la enfermedad cronica mas frecuente en la infancia y adolescencia. @

En nifos, segin la fase III del estudio ISAAC llevada a cabo entre los afios 2001-
2002 (Internacional Study of Asthma and Alergies in Childhood), ®® la prevalencia
actual de asma (sintomas en el ultimo afio) es del 8,5% en Gipuzkoa y del 12,2% en
Bizkaia en el grupo de 6-7 afios, y del 12,8% y 13,8% respectivamente en el grupo de
13-14 afios. De todos los encuestados en los colegios de Gipuzkoa un 1,7% y 2,8%
referia haber tenido silbidos o pitos en el pecho tan intensos como para dificultar el
habla (prevalencia actual de asma grave). El 13,3% de los nifios de 6-7 afios y el
21,7% en el grupo de mayor edad referian haber sido diagnosticados alguna vez de
asma. En un estudio previo realizado en Gipuzkoa en una muestra de 2.884 nifios de 5
a 13 afios la prevalencia acumulada de asma por diagndstico médico fue de 8,8%.
Durante los tltimos afios ha habido un incremento de la prevalencia de asma infantil
menor del esperado y preferentemente a costa de formas leves en nifios pequefios, sin
cambios en las formas graves ni en los adolescentes ni adultos jovenes. Asi, en el
estado espafiol, con los datos preliminares de la fase III del estudio ISAAC, puede
decirse que entre 1994 y 2002 la prevalencia de asma no se ha modificado en el grupo
de edad de 10-13 afos, estabilizandose en torno al 10%. Sin embargo, entre los nifios
de 6-7 afos la prevalencia de asma actual ha aumentado entre 2-3 puntos porcentuales
acercandose al 10%, similar a la del grupo de mayor edad. El colectivo de
adolescentes es un grupo especialmente vulnerable, en cuanto a que presenta mayor
riesgo de mortalidad y de formas graves de asma. ®

El asma es la enfermedad cronica mas frecuente en la infancia y adolescencia. La
importancia de esta patologia radica en el caracter de enfermedad crénica que afecta a
la calidad de vida, al ausentismo escolar y en los elevados costos sanitarios que
genera. ) Se estima que un elevado porcentaje del costo que origina el asma est4



ocasionado por su inadecuado control. > 9 La trascendencia de esta patologia se
destaca en su elevada prevalencia y su gran variabilidad, siendo su prevalencia entre 8
y 20%. En Me¢éxico, no se cuenta con estudios epidemioldgicos acerca de la
prevalencia del padecimiento en nifios menores de cinco afios de edad. Sin embargo,
los datos proporcionados por el Sistema Unico de Informacién para la Vigilancia
Epidemioldgica, dependiente de la Direccion General de Epidemiologia de la
Secretaria de Salud, sefialaron que entre 2001 y 2006 la tendencia del asma en los
niflos menores de cinco afios de edad tuvo un incremento de 31%, ya que paséd de
479.44 a 627.95 por 100,000 habitantes en ese lapso. )

Durante el LXXII Congreso Nacional de Neumologia y Cirugia de Térax en el afio
2013 en el estado de Yucatan se informd que 1 de cada 10 yucatecos padece asma, y
aunque la mortalidad a causa de esta enfermedad no es tan alta, representa un
problema de salud ya que propicia ausentismo laboral y escolar.

El Dr. Francisco Javier Torre Bolio, jefe de la division de neumologia adultos de la
Sociedad Mexicana de Neumologia y Cirugia de Toérax, indica que Yucatan ocupa el
primer lugar en asma; el 12.5% de la poblacion la padece en comparacion con la
media nacional que es de 7.5%. ®

Una vez que hemos conocido como se comporta esta enfermedad en el mundo, el pais
y en nuestro estado, es importante definir los conceptos que vamos a manejar en este
estudio.

El asma (CIE 10 J45 Asma) es una enfermedad cronica inflamatoria de las vias
respiratorias que se caracteriza por obstruccion reversible o parcialmente reversible de
estas, ademas de hiperrespuesta a diferentes estimulos y se caracteriza clinicamente
por: tos, disnea y sibilancias. & % 1% ' Desde un punto de vista prictico, una
definicion operativa de la enfermedad en los nifios menores de cinco afios, es la
presencia de “sibilancias recurrentes y/o toses persistentes en los tltimos seis meses,
una vez que se han descartado otras enfermedades menos frecuentes”. El asma se
define como una enfermedad inflamatoria cronica de las vias aéreas en la que
participan diversas cé¢lulas y mediadores quimicos; se acompafa de una mayor
reactividad traqueo bronquial (hiperreactividad de las vias aéreas), que provoca en
forma recurrente tos, sibilancias, disnea y aumento del trabajo respiratorio,
principalmente en la noche o en la madrugada. Estos episodios se asocian
generalmente a una obstruccion extensa y variable del flujo aéreo que a menudo es
reversible de forma espontanea o como respuesta al tratamiento % 1213

El asma puede ser diagnosticada en base a sintomas y signos caracteristicos (falta de
aire, sibilancias, tos, opresion toracica), generalmente episodicos, con empeoramiento
nocturno o de madrugada y que pueden ser producidos por desencadenantes como el
ejercicio, las infecciones viricas, animales, tabaco y ambientes himedos entre otros.
Ninguno de estos sintomas y signos es especifico de asma, por lo que son necesarias
pruebas objetivas (espirometria, variabilidad del FEM, etc.) para apoyar el
diagnostico. Deben valorarse en la anamnesis los factores relacionados con el
desarrollo de la enfermedad, la respuesta al tratamiento y cuestionarse el diagndstico
si la respuesta no es adecuada. En cuanto a la exploracion fisica, las sibilancias son el
signo mas caracteristico, si bien no son especificas de asma y a veces pueden no
aparecer, incluso en las crisis graves. ¢ 1419



El diagnodstico de asma en niflos puede presentar mayor dificultad porque los
sibilantes episddicos y la tos son sintomas muy comunes (especialmente en nifios
menores de 3 afios) y bajo el término de asma se engloban enfermedades con clinica
similar, pero etiopatogenia y tratamiento diferentes. Ademas, por debajo de los 6 afios
no podemos realizar pruebas de funcion pulmonar en atencion primaria. Cuanto mas
pequetio es el nifio es mas probable que un diagnoéstico alternativo pueda explicar las
sibilancias recurrentes ©,

Existen distintos métodos para clasificar la gravedad del asma, que difieren en el
propio planteamiento conceptual, ademas de las diferencias existentes en los criterios
de clasificacion. Tanto la guia americana como GINA abogan por una valoracion de
sintomas diurnos, sintomas nocturnos y funcién pulmonar antes del inicio del
tratamiento. GINA establece ademés otra clasificacion adicional para cuando el
paciente estd recibiendo tratamiento, basada en la anterior y en la medicacion que
requiere para el control; esta clasificacion resulta bastante compleja para su uso
rutinario. La guia australiana establece para adultos la clasificacion de la gravedad
cuando el paciente estd clinicamente estable. En general, las distintas guias coinciden
en los puntos de corte para la funcion pulmonar, pero hay variaciones importantes a la
hora de clasificar el asma seguin la frecuencia de sintomas. El planteamiento de la guia
SIGN es diferente: no describe una clasificacion de la gravedad del asma, sino que
define pasos de tratamiento a seguir en funcion de la necesidad de medicacion, de
forma que la gravedad se infiere segiin la necesidad de medicacion. Todas las
clasificaciones tienen importantes limitaciones: - Se basan en el consenso de expertos
y no en evidencias para definir las distintas categorias en la gravedad del asma. - No
hay buena correlacion entre los sintomas y la funcién pulmonar, y los cambios en la
frecuencia de sintomas tampoco reflejan adecuadamente los cambios en la funcién
pulmonar. Ademas, la espirometria no se realiza rutinariamente en nuestro medio, por
lo que la clasificacion se establece a menudo solo en base a sintomas. - Los métodos
de clasificacion se basan en el concepto de control de asma, més que en el grado de
inflamacion o en el pronostico de la enfermedad. Es previsible que las clasificaciones
futuras tengan en cuenta marcadores de la inflamacion. - En algunos ensayos clinicos
se ha visto que se tiende a infravalorar la gravedad, y que muchos pacientes
clasificados como leves tienen exacerbaciones con mas frecuencia que la esperada.
La clasificacion en el asma es dindmica, con variaciones importantes en un mismo
individuo. La estacionalidad es un factor importante a tener en cuenta, al menos en
nuestro medio. Es prioritario que se consensuen métodos fiables de clasificacion
basados en evidencias, ya que la clasificacion tiene repercusiones importantes a la
hora de decidir el tratamiento. Uno de los limites importantes que hay que definir es la
distincién entre “asma leve intermitente” y “asma leve persistente”, ya que va a
condicionar el inicio o no de tratamiento con corticoides inhalados. En esta guia, se ha
considerado como criterio de inicio de tratamiento farmacologico, el definido en el
ensayo clinico START, basado en la clasificacion de GINA pero con algunas
modificaciones -3 13:16)



CLASIFICACION DE GRAVEDAD — GEMA/GINA

Parémetro
Leve Moderado Grave/Severo

Sx diurnos < 2 veces por > 2 veces por Sintomas diarios Varias veces al dia
semana semana

Sx nocturnos <2vecespormes >2veces al mes Bastante al mes Muchas veces al

mes

Uso de B-Agonistas <2 dosis por >2 dosis por Uso diariounavez Mas de dos veces
semana semana al dia

Limita actividad Nunca Algo Bastante Mucho

PEF >80% <80% 60 a 80% 60%

Exacerbaciones Ninguna 1 al aflo 20 mas al ano 2 o mas al afio

TRATAMIENTO RECOMENDADO
Escalon Step 1 Step 2 Global Init@typ fpr Asthma (GINA) Skghdl at@tegy for asthma

management and prevention. 2010.

CRISIS DE ASMA Todos los pacientes con asma pueden sufrir exacerbaciones que
se caracterizan por un incremento progresivo de la disnea, tos, sibilancias u opresion
toracica acompafiadas de una caida del flujo espiratorio que puede ser cuantificada
por medidas simples de funcion pulmonar como el FEM y el FEV1. Las causas mas
frecuentes de las crisis son la exposicion a alérgenos, las infecciones respiratorias
viricas, el tratamiento incorrecto por terapia insuficiente, la técnica de inhalacion
inadecuada y el abandono de la medicacion. La gravedad de las exacerbaciones puede
variar desde leve hasta el asma de riesgo vital. El deterioro generalmente progresa a lo
largo de horas, dias o semanas, sin embargo un reducido grupo de pacientes puede
presentar subitos e inesperados incrementos en el grado de obstruccion bronquial. La
morbilidad y mortalidad se asocian con mayor frecuencia a fallos en la apreciacion de
la gravedad de la exacerbacion, lo que provoca tratamientos inadecuados y retraso en
la llegada al hospital. Inicialmente hay que considerar todas las agudizaciones como
potencialmente graves hasta su correcto control. ©: 151718

Tratamiento: Se recomienda utilizar precozmente oxigeno cuando la saturacion de
oxigeno (Sa O2) sea inferior al 92% de forma persistente. En caso de no contar con un
medidor de SaO2 se administrard oxigeno en todas las crisis clasificadas como
graves. Se recomienda utilizar inicialmente concentraciones de oxigeno inspirado
alrededor de 40-60% y flujos altos de 6-8 1/min, ajustando para obtener una SaO2 >
029%,-94%,. (4, 5,14, 16, 19)

Beta-adrenérgicos de accion corta Son los broncodilatadores de eleccion para el
tratamiento de la crisis de asma. Se deben instaurar precozmente y de forma repetida.
Las dosis recomendadas dependen de la gravedad de la crisis y de la respuesta a las
dosis iniciales, se ha considerado que tres tandas de 2-4 a 8-10 pulsaciones
administradas cada 20-30 minutos son seguras. En lactantes no hay evidencia
suficiente para recomendar el uso de camaras de inhalacion frente a nebulizadores en
urgencias. En los casos en que la inhalacion con camara espaciadora no es posible, el



beta-adrenérgico de accion corta se nebulizard con oxigeno a 6-8 L/min de forma
intermitente o continua (crisis con riesgo de parada cardiorrespiratoria). La via
subcutdnea, IM o IV quedan reservadas para situaciones como la parada
cardiorrespiratoria en las que es imposible utilizar la via inhalada. Una vez
estabilizada la crisis, el uso de beta-adrenérgicos en el domicilio a demanda segtn los
sintomas clinicos o la medida del FEM es tan eficaz como la administracion pautada.
No se han observado diferencias significativas entre salbutamol y terbutalina en el
tratamiento de la crisis de asma. Bromuro de ipratropio afiadido al beta-adrenérgico
de accion corta; Una revision sistematica puso de manifiesto que en nifios con crisis
de asma moderada a grave, anadir bromuro de ipratropio (multiples dosis) reduce la
frecuencia de hospitalizaciones [RR 0,75 (IC95%: 0,62-0,89), NNT=12 (IC 95%:
8-32)]. El beneficio es mayor en nifios con asma grave. No hay evidencia concluyente
para recomendar ipratropio en las crisis mas leves. En adultos, afiadir ipratropio al
beta-adrenérgico de accion corta mejora la funcién pulmonar y podria reducir las
hospitalizaciones en estos pacientes [OR 0,62 (I1C95%: 0,44-0,88), NNT=18 (IC 95%
11- 77]. Un reciente metaanalisis apoya el uso de ipratropio en crisis moderadas a
severas, en nifos y adultos. Las guias recomiendan afadir ipratropio a los
beta-adrenérgicos de corta duracion nebulizados, sobre todo cuando la respuesta
inicial al tratamiento no es satisfactoria, o inicialmente si la crisis es grave.
Tratamiento con glucocorticoides sistémicos. Los glucocorticoides sistémicos estan
indicados en todas las crisis moderadas y graves y también en el tratamiento de las
crisis leves si con la dosis inicial de beta-adrenérgicos no se consigue una mejoria
mantenida o en caso de que en las crisis previas hayan precisado el uso de un
corticoide por via sistémica. El uso precoz (durante la primera hora) de los corticoides
sistémicos durante las crisis es muy efectivo: reducen la tasa de ingresos [OR 0,40
(IC95%: 0,21-0,78)] NNT: 8 (IC 95% 5-21). El beneficio es ain mdas pronunciado
para los pacientes mas graves y especialmente en nifios (NNT=3). La via oral es tan
efectiva como otras vias de administracion, por lo que se considera de eleccion
siempre que sea bien tolerada. Las tandas cortas de corticoides orales (CO) se pueden
interrumpir sin reduccion gradual de la dosis. En adultos las tandas de CO de 5-7 dias
parecen tan eficaces como las de 10-14 dias. En nifios no hay estudios que comparen
distintas duraciones de tratamiento. En nifios que acuden a urgencias y no requieren
ingreso ni tratamiento por via IV la dosis de 0,5mg/kg de prednisona es tan eficaz
como la de 1 mg/kg y la de 2 mg/kg. No obstante, los intervalos de confianza en este
estudio eran muy amplios. Las dosis de 2 mg/kg/dia se han asociado a mas efectos
adversos en comparacion con la dosis de 1 mg/kg. 313 14.16.19)

FLUJOMETRO: Actualmente las guias en el manejo y control del asma recomiendan
el uso de flujometros, los cuales son portatiles. El uso de estos dispositivos
proporciona una medicién objetiva y ambulatoria de la funcidon pulmonar que puede
servir como un indicador de la hiperreactividad de las vias respiratorias, un sistema de
alerta temprana para la exacerbacion de asma y facilita la comunicacion entre paciente
y médico sobre la gravedad de la enfermedad. Incluso es de utilidad para la
monitorizacion del paciente pediatrico que se encuentra en la escuela; de este modo
mejora los resultados en el manejo del paciente pediatrico con asma. Su bajo error de



precision indica mejor reproducibilidad. En estudios recientes se ha demostrado la
concordancia entre el espirdmetro y el flujdmetro, es un instrumento de gran utilidad

para la automonitorizacion del paciente con asma en el domicilio o en la escuela.
10,11, 20)

UTILIDAD DEL FLUJIOMETRO Son aparatos sencillos y portatiles para ser usados
fuera del laboratorio de funcion pulmonar (domicilio, escuela y/o trabajo). Varios
estudios recientes sugieren que el uso rutinario de la medicién con el flujometro es
benéfico para aquellos pacientes pedidtricos con asma mdas grave, enfermedad
inestable. La monitorizacion del asma aguda por medio del flujometro ha mostrado
reduccion en admisiones hospitalarias innecesarias, resultando en un mejor control
domiciliario. El uso del flujometro en los servicios de urgencias sirve para clasificar la
gravedad de la crisis y la evaluaciéon de mejoria con el tratamiento recibido, esto
aumenta la calidad de atencion, disminuye riesgos y aumenta la satisfaccion del
paciente, por eso es recomendable realizar una buena y persistente capacitacion,
vigilancia y supervision de la forma correcta de utilizarlo, evitando errores de
aplicacién o interpretacion. %

A continuacion, se mencionaran otras indicaciones para la utilizacion del flujometro:
*» Sospecha de asma que al momento de la medicion con el espirometro de oficina fue
normal, para registrar en el domicilio y medir la variabilidad diurna.
» Sospecha de asma inducida por el ambiente laboral o ejercicio, monitoreando al
paciente antes y después del factor desencadenante.
* Monitorizacién de pacientes con asma de dificil control para el ajuste del
tratamiento.

* Valoracion objetiva durante la descompensacion del asma.

(QUE VIDA UTIL TIENE EL FLUJOMETRO? Existe un estudio en el que se
prueba la reproducibilidad del flujometro (Mini-Wright) durante 5 afios. Los datos
fueron obtenidos de 50 pacientes, donde se demostré que no hubo diferencia clinica
significativa en la medicion principal de un flujdmetro nuevo en comparacion con un
flujometro con 5 afios de uso continuo. La conclusion del estudio demuestra que los
valores de medicion son reproducibles en un equipo después de 5 afios de uso
continuo. ??

El flujo espiratorio maximo (FEM), es el mayor flujo que se alcanza durante una
maniobra de espiracion forzada. Se consigue al haber espirado el 75-80% de la
capacidad pulmonar total (dentro de los primeros 100 ms de espiracion forzada) y se
expresa en litros/minuto, litros/ segundo o como porcentaje de su valor de referencia.
Refleja el estado de las vias aéreas de gran calibre, y es un indice aceptado como
medida independiente de la funcion pulmonar. La utilidad del flujometro se centra en
la posibilidad de medicion en distintas circunstancias mediante medidores portatiles.
La ventaja de éstos es que pueden ser transportados y manejados por el paciente de
manera sencilla.

TECNICA DE MEDICION POR FLUJOMETRIA: La medicién a través del
flujometro es realizando una espiracion larga y forzada con el maximo esfuerzo desde
una inspiracion profunda. Los rangos normales del flujometro son determinaciones ya
establecidas para la edad del paciente y sexo, pero algunos pacientes tienen lecturas
muy por encima de los rangos o por debajo de los mismos.



El uso del flujometro se realiza a través de los siguientes pasos:

1. Mover el indicador hacia la parte baja de la escala numerada.

2. Ponerse de pie.

3. Respirar profundamente.

4. Cerrar los labios alrededor de la boquilla del medidor de flujo. La lengua no debe
introducirse en el tubo.

5. Soplar tan fuerte y rapido como le sea posible.

Es necesario repetir los pasos 1 al 5 dos veces mas. Anotar el nimero mas alto de las
tres mediciones «mejor lectura personal». Se recomienda realizar la medicion como
maximo 5 ocasiones al dia y minimo 2 para obtener la mejor lectura personal. Por esta
razon la «mejor lectura personal» es la lectura en la cual el paciente estd en sus
mejores condiciones de flujo espiratorio maximo, por lo que es el rango 6ptimo de
medicion o también llamado «objetivo» o «mejor lectura personal». Se senala la
posicion correcta para realizar el flujo espiratorio maximo. Después de determinar «el
objetivo, normal o mejor lectura personal del flujo espiratorio maximo (FEM)», se
puede organizar un plan de atencion al paciente. En la mayoria de los estudios un
flujo por debajo del 70 al 75% del valor «objetivo» es un indicador para modificar el
tratamiento.

INTERPRETACION DE LA MEDICION El modelo méas comun incorpora la
analogia del semaforo de zonas verde, amarillo y rojo que corresponde a «flujo librey,
«precaucion» y «emergencia» respectivamente. Las zonas generalmente se definen
como sigue: Verde: FEM 80 a 100% del valor predicho, generalmente no presentan
sintomas. Flujo libre. Amarillo: FEM 50 a 80% del valor predicho, indica
empeoramiento de las vias respiratorias o de un ataque de asma inminente. Sintomas:
disminucion en el rendimiento, tos intermitente, sibilancias y disnea, Precaucion.
Rojo: FEM inferior al 50% pronosticado, indica obstruccion importante de las vias
aéreas y la necesidad de atencion médica inmediata. Sintomas: disnea, retracciones,
sibilancias continuas. Emergencia. Una de las limitaciones en la eficacia de la
medicion con el flujometro es que la fuerza espiratoria maxima (FEM) es dependiente
del esfuerzo del paciente y a algunos nifios se les dificulta aprender la fuerza de la
espiracién empleada. %

Nebulizador: aparato que divide los medicamentos liquidos en muy pequeinas gotas.
La nube, se conduce por un tubo de pléstico que estd unido en uno de sus extremos a
la salida del aparato y en el otro a una pieza plastica que se coloca sobre la boca o se
introduce en las fosas nasales. Estd compuesto por un compresor, tubo transparente,
camara dosificadora o de vaporizacion y mascarilla o pipeta de inhalacion. El
nebulizador funciona de la siguiente manera, el aire ingresa a una camara por medio
de un orificio el cual posee un filtro que evita el pasaje de macroparticulas (pelusa
atmosférica, polvo en suspension, etc.). Este aire es introducido de manera forzada
por un motor que en algunos casos produce vacio mediante una membrana que oscila
a altas frecuencias en el interior de la cdmara de compresion. Luego de pasar por la
camara, el aire es expelido en direccion a un orificio de salida.

Al salir de la cadmara de compresion, el aire comprimido lleva diferentes presiones
dentro del tubo que conecta al compresor con la cdmara de dosificacion. Esto produce
agitacion del liquido contenido en la camara y al agitarlo, éste desprende gotas de
diferente didmetro. Las gotas mas pesadas precipitan dentro de la cadmara y repiten el


https://es.wikipedia.org/wiki/Fosas_nasales
https://es.wikipedia.org/wiki/Vac%C3%ADo_(f%C3%ADsica)

proceso hasta que el tamafio de la particula en suspension es el apropiado para que la
corriente de aire saliente la arrastre hacia la mascarilla. ¢

PRECAUCIONES

Por ser un medicamento que se va a administrar, éste debe contar con una
orden médica.

Debe ser mezclado con solucién salina.

Antes de ser administrado, revisar siempre el nombre y la fecha de
vencimiento del medicamento.

Revisar la dosis (nimero de gotas) y el horario en que fue ordenado por el
médico.

Si se va a aplicar a través de una fuente de oxigeno, evitar la utilizacion de
cigarrillos cerca, debido a que estos son inflamables.

Revisar contraindicaciones y asesorarse antes de ser utilizado, pues los
medicamentos pueden causar taquicardia y temblor.

La OMS calcula que en la actualidad hay 235 millones de pacientes con asma; En el
afno 2002 en la Comunidad Autonoma del Pais Vasco (CAPV) las enfermedades del
grupo respiratorio constituyeron el tercer motivo de hospitalizaciéon en poblacion
general, por detras de las enfermedades del aparato circulatorio y del digestivo. El
asma es la enfermedad cronica mas frecuente en la infancia y adolescencia.

En nifios, segun la fase III del estudio ISAAC llevada a cabo entre los afios 2001 -
2002 (Internacional Study of Asthma and Alergies in Childhood), la prevalencia
actual de asma (sintomas en el ltimo afio) es del 8,5% en Gipuzkoa y del 12,2% en
Bizkaia en el grupo de 6-7 afios, y del 12,8% y 13,8% respectivamente en el grupo de
13-14 afios.

En México, esta patologia se destaca en su elevada prevalencia y su gran variabilidad,
siendo su prevalencia entre 8 y 20%. Durante el LXXII Congreso Nacional de
Neumologia y Cirugia de Térax en el afio 2013 el Dr. Francisco Javier Torre Bolio,
jefe de la Division de Neumologia adultos de la Sociedad Mexicana de Neumologia y
Cirugia de Térax, indica que Yucatdn ocupa el primer lugar en asma; el 12.5% de la
poblacion la padece en comparacion con la media nacional que es de 7.5%.

Las muertes por asma aumentaran en casi un 20% en los proximos 10 afios si no se
toman medidas urgentes. El asma no se cura, pero con un diagndstico y tratamiento
adecuado y la educacion de paciente se puede lograr un buen control de la
enfermedad. EIl asma estd presente en todos los paises, independientemente de su
grado de desarrollo. Mas del 80% de las muertes por asma tienen lugar en paises de
ingresos bajos y medios-bajos. Para lograr un control eficaz es imprescindible que los
medicamentos estén disponibles y sean asequibles, sobre todo para las familias de
ingresos bajos.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Las exacerbaciones del asma, son un motivo de consulta frecuente en los servicios de
salud de todo el mundo y su manejo en el primer nivel de atencion del IMSS incluye
medicamentos nebulizados impulsados por oxigeno aplicados en unidades
hospitalarias, este método conlleva varios problemas como el gasto en oxigeno, las
dificultades para que los padres acudan con los nifios a la unidad de salud a recibir
dicho tratamiento; otro problema comun es que en algunas ocasiones al no contar con
el oxigeno en sus unidades, los médicos se ven obligados a enviar a sus pacientes a
otras unidades de medicina familiar para su apoyo, incluso a segundo nivel por falta
del oxigeno, aumentando asi los costos economicos para los padres de familia, asi
como los riesgos de accidentes por el traslado hacia otras unidades médicas.

Aunado a esto, no se tiene un sistema de control en cuanto a la mejora de los
pacientes mas que la apreciacion del médico tratante.

Ante esta situacion y asumiendo que el efecto de impulso de los medicamentos es
indistinto se haga con oxigeno o aire comprimido, nos hemos planteado la siguiente
pregunta de investigacion.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

(Cudl es la efectividad en el control clinico de pacientes pediatricos con una
exacerbacion asmatica, del esquema de tratamiento con nebulizadores portatiles
(impulsado con aire comprimido) comparado con el esquema institucional
(impulsados con oxigeno)?

JUSTIFICACION.

El asma es la enfermedad cronica mas frecuente en la infancia y adolescencia, afecta a
personas de cualquier condicion social, sin embargo, aquellas con mas alto nivel de
marginacion estdn expuestos a mayor cantidad de factores de riesgo lo que pudiera
influir en el control de la misma afectando la calidad de vida, generando ausentismo
escolar e impactando en la economia de las familias y los servicios de salud.

De poder confirmar con métodos fiables que el tratamiento con MNB portatiles
impulsados a base de aire comprimido, es equivalente en eficacia al administrado en
la unidad a base de oxigeno, disminuiriamos el numero de visitas a la unidad logrando
con esto un ahorro a mediano plazo en los sistemas de salud, y un impacto inmediato
en la economia de las familias

En la UMF #14 Kanasin, se atiende a derechohabientes de nivel socioeconémico bajo,
con elevados factores de riesgo, cuenta con un departamento de urgencias, personal
médico y de enfermeria las 24 horas del dia, aplicindose un promedio de 12 sesiones
completas de MNB al dia, la cual se puede duplicar o hasta triplicar en las estaciones
de otofio e invierno; por lo que la factibilidad del proyecto estd garantizada.



OBJETIVO GENERAL.

Comparar la efectividad en el control clinico de pacientes pedidtricos con una
exacerbacion asmadtica, del esquema de tratamiento con nebulizadores portatiles
(impulsado con aire comprimido) comparado con el esquema institucional
(impulsados con oxigeno).

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Conocer las principales variables de los pacientes, que presentaron las
exacerbaciones asmaticas agudas (EAA) en nifios en al UMF No. 14 de
Kanasin segin la modalidad de tratamiento.

2. Establecer la efectividad del tratamiento de rescate de los nifios con EAA
mediante el empleo de micronebulizaciones impulsadas con oxigeno.

3. Determinar la efectividad del tratamiento de rescate de los nifios con EAA
mediante el uso de micronebulizaciones sin oxigeno

4. Comparar ambos tratamientos.

HIPOTESIS.

La efectividad en el control clinico de pacientes pediatricos con una exacerbacion
asmatica, del esquema de tratamiento con nebulizadores portatiles (impulsado con
aire comprimido) es igual de efectivo que el esquema institucional (impulsados con
oxigeno).

METODOLOGIA

TIPO DE ESTUDIO:

Longitudinal, analitico, experimental, prospectivo.

DISENO:

Ensayo Clinico, controlado, ciego simple.

UNIVERSO DE TRABAJO:

Pacientes asmaticos de la ciudad de Kanasin, Yucatan.

POBLACION DE ESTUDIO:

Pacientes asmaticos pediatricos, derechohabientes del IMSS, que acuden con crisis
asmatica al servicio de urgencias de la UMF No. 14 del IMSS en la comunidad de
Kanasin, Yucatan, durante el periodo de Enero a Diciembre 2018.



TAMANO DE LA MUESTRA:

Para conseguir una potencia del 80% para detectar diferencias en el contraste de la
hipotesis nula Ho:pl=p2 mediante una prueba Chi cuadrado bilateral para dos
muestras independientes, teniendo en cuenta que el nivel de significacion es del 5%, y
asumiendo que la proporcion en el grupo de Referencia es del 70 %, la proporcion
en el grupo Experimental es del 90%, de mejoria clinica con la intervencion, y que
la proporcion de unidades experimentales en el grupo de Referencia respecto el total
es del 50% fue necesario incluir 62 pacientes en el grupo manejado con nebulizadores
portatiles y 62 unidades en el grupo manejado con nebulizadores impulsados por
oxigeno, totalizando 124 pacientes.

CRITERIOS DE SELECCION:

INCLUSION

Pacientes pediatricos de 3 a 13 afios 11 meses, asmaticos de cualquier género.

Con datos clinicos de exacerbacion asmatica de leve a moderado.

Que acudi6 a urgencias de la UMF No. 14 en cualquier turno durante el periodo de
enero a diciembre del 2018.

Con aceptacion tanto de los padres como del paciente para participar en el estudio.

NO INCLUSION

Con ingesta de beta agonistas, previo a acudir al servicio de urgencias.

Con algiin impedimento fisico o mental que impida la recoleccion de datos.
Paciente con datos clinicos de asma grave.

ELIMINACION

Con tratamiento de rescate incompleto.

DEFINICION DE LAS VARIABLES

DEFINICIONES CONCEPTUALES

Efectividad: Capacidad de lograr el efecto que se desea o se espera. *?

Tratamiento de rescate: El tratamiento de rescate también se conoce como
tratamiento de los sintomas o sintomatico, tratamiento de alivio o aliviador,
tratamiento de las agudizaciones o de las crisis, u otros nombres con el mismo
significado. Es el tratamiento que se utiliza cuando una persona padece los sintomas
de su alergia, para que esos sintomas sean lo mas leves posible y desaparezcan cuanto
antes. Su efecto es rapido, y habitualmente se utiliza durante periodos cortos de
tiempo. El paciente nota sus efectos con claridad (a diferencia de lo que sucede con el
tratamiento preventivo), a veces ya a los pocos minutos. 1%



Pacientes pediatricos: abarca desde los recién nacidos prematuros (menores de 38
sdg), neonatos (0-27 dias), lactantes (28 dias- 23 meses), preescolar (2 afos-5 afos),
escolar (6 afios-10 afios) y la adolescencia (10-12 afios en las mujeres de 12-14 afos
en los varones- hasta 18 y 20 afios respectivamente). (!>

Exacerbacion asmatica: se caracterizan por un incremento progresivo de la disnea,
tos, sibilancias u opresion tordcica acompanadas de una caida del flujo espiratorio que
puede ser cuantificada por medidas simples de funcion pulmonar como el FEM vy el
FEV1. Las causas mas frecuentes de las crisis son la exposicion a alérgenos, las
infecciones respiratorias viricas, el tratamiento incorrecto por terapia insuficiente, la
técnica de inhalacion inadecuada y el abandono de la medicacion. La gravedad de las
exacerbaciones puede variar desde leve hasta el asma de riesgo vital. El deterioro
generalmente progresa a lo largo de horas, dias o semanas, sin embargo, un reducido
grupo de pacientes puede presentar subitos e inesperados incrementos en el grado de
obstruccion bronquial.

Flujometro: Son aparatos sencillos y portatiles para ser usados fuera del laboratorio
de funcion pulmonar (domicilio, escuela y/o trabajo). El uso del flujometro en los
servicios de urgencias sirve para clasificar la gravedad de la crisis y la evaluacion de
mejoria con el tratamiento recibido, esto aumenta la calidad de atencion, disminuye
riesgos y aumenta la satisfaccion del paciente. Incorpora la analogia del semaforo de
zonas verde, amarillo y rojo, para su interpretacion, que corresponde a «flujo librey,
«precaucion» y «emergencia» respectivamente. Las zonas generalmente se definen
como sigue: Verde: FEM 80 a 100% del valor predicho, generalmente no presentan
sintomas. Flujo libre. Amarillo: FEM 50 a 80% del valor predicho, indica
empeoramiento de las vias respiratorias o de un ataque de asma inminente. Sintomas:
disminucion en el rendimiento, tos intermitente, sibilancias y disnea, Precaucion. Rojo:
FEM inferior al 50% pronosticado, indica obstruccion importante de las vias aéreas y
la necesidad de atencion médica inmediata. Sintomas: disnea, retracciones, sibilancias
continuas. Emergencia. ?%

Nebulizador: aparato que divide los medicamentos liquidos en muy pequeiias gotas.
La nube, se conduce por un tubo de plastico que esta unido en uno de sus extremos a
la salida del aparato y en el otro a una pieza plastica que se coloca sobre la boca o se
introduce en las fosas nasales. Estd compuesto por un compresor, tubo transparente,
camara dosificadora o de vaporizacion y mascarilla o pipeta de inhalacion. El
nebulizador funciona de la siguiente manera, el aire ingresa a una camara por medio
de un orificio el cual posee un filtro que evita el pasaje de macroparticulas (pelusa
atmosférica, polvo en suspension, etc.). Este aire es introducido de manera forzada
por un motor que en algunos casos produce vacio mediante una membrana que oscila
a altas frecuencias en el interior de la cdmara de compresion. Luego de pasar por la
camara, el aire es expelido en direccion a un orificio de salida.

Al salir de la camara de compresion, el aire comprimido lleva diferentes presiones
dentro del tubo que conecta al compresor con la cdmara de dosificacion. Esto produce
agitacion del liquido contenido en la camara y al agitarlo, éste desprende gotas de
diferente didmetro. Las gotas mds pesadas precipitan dentro de la cdmara y repiten el
proceso hasta que el tamafio de la particula en suspension es el apropiado para que la
corriente de aire saliente la arrastre hacia la mascarilla. @V


https://es.wikipedia.org/wiki/Fosas_nasales
https://es.wikipedia.org/wiki/Vac%C3%ADo_(f%C3%ADsica)

Peso: Fuerza con que la Tierra atrae a un cuerpo, por accion de la gravedad.

Talla: Medida de la estatura del cuerpo humano desde los pies hasta el techo de la
boveda del craneo.

Sexo: Conjunto de las peculiaridades que caracterizan los individuos de una especie
dividiéndolos en masculinos y femeninos

Edad: Tiempo que ha vivido una persona u otro ser vivo contando desde su
nacimiento.

Temperatura: Magnitud referida a las nociones comunes de calor medible mediante
un termometro.

Signos vitales: mediciones de las funciones més basicas del cuerpo

Sibilancias: Ruido inspiratorio o espiratorio agudo, en forma de silbido, que aparece
en el arbol bronquial como consecuencia de una estenosis.

Tos: Expulsion brusca, violenta y ruidosa del aire contenido en los pulmones
producida por la irritacion de las vias respiratorias o para mantener el aire de los
pulmones limpio de sustancias extraias.

Disnea: Dificultad respiratoria que se suele traducir en falta de aire. Deriva en una
sensacion subjetiva de malestar que frecuentemente se origina en una respiracion
deficiente.

DEFINICIONES OPERACIONALES

Esquema con nebulizadores portatiles: Tratamiento de rescate con salbutamol a
dosis terapéutica aplicado en nebulizador impulsado con aire comprimido sin
oxigeno.

Esquema institucional: Tratamiento de rescate con salbutamol a dosis terapéutica
aplicado en nebulizador impulsado con oxigeno, el cual se utiliza en el IMSS en el
primer nivel de atencion.

Efectividad: Se valorara por medio de la mejoria clinica de la tos, disnea, opresion
toracica y de las sibilancias; asi como de la mejoria registrada del FEM tomado del
flujémetro posterior a las 3 micronebulizaciones indicadas.

Tratamiento de rescate: Tratamiento con beta agonista de accion corta (salbutamol),
a dosis terapéutica por medio de nebulizador.

Pacientes pediatricos: Pacientes que cuenten con la edad indicada por sus padres,
dentro de dicho rango.

Exacerbacion asmatica: En el presente estudio se valorara por medio de la clinica
con disnea, opresion toracica, sibilancias, tos y se registrara FEM, tomado del
flujometro

Flujometro: Instrumento con el cual se midié el FEM (flujo espiratorio maximo) de
los pacientes a su llegada al servicio de urgencias y posterior al tratamiento de rescate,
se midio en L/min.


https://es.wikipedia.org/wiki/Calor
https://es.wikipedia.org/wiki/Term%C3%B3metro
https://es.wikipedia.org/wiki/Aire
https://es.wikipedia.org/wiki/Subjetiva

Nebulizador: Aparato que divide los medicamentos liquidos en muy pequefas gotas,
lo cual permite tener una mejor disponibilidad de este en el aparato respiratorio,
dichos nebulizadores pueden impulsar el medicamento con o sin oxigeno.

OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE DEFINICION ESCALA UNIDAD DE
OPERACIONAL MEDIDA

Sexo De acuerdo a lo|Nominal Masculino/
indicado en el Femenino
expediente

Edad Afios cumplidos Numeérica continua | Afos/ Meses

Peso De acuerdo a lo|Numéricacontinua |Gramos
expresado en la
bascula

Talla Altura de la persona | Numérica continua | Centimetros

Temperatura Calor corporal de|Numérica continua |Grados centigrados

acuerdo a lo
expresado por el

termémetro
Signos vitales Medicién de las|Numérica discreta |FC: latidos por
constantes vitales Minuto
con los FR:  respiraciones
instrumentos por minuto
habituales siendo Temp: Grados
estas Frecuencia Centigrados.
cardiaca,
Frecuencia
respiratoria,
Temperatura
Familiares con|De acuerdo a la|Nominal Madre/ Padre/
asma historia clinica Hermanos
Antecedentes de|De acuerdo a la|Nominal Si/ No
alergias historia clinica
Exposicion a humo|De acuerdo a la|Nominal Si/No
de tabaco historia clinica
Exposicion a Humo|De acuerdo a la|Nominal Si/No
de lefia historia clinica
Tiempo con asma Nimero de afos|Numérica afnos
con dx de asma
Ultima Crisis Tiempo Numérica Meses
transcurrido desde
la ultima

exacerbacion
asmatica




Tratamiento Medidas Nominal Listar los
terapéuticas medicamentos
indicadas para la utilizados
enfermedad

Presencia de | De acuerdo a la GPC | Nominal Leve/

sibilancias Moderado/Grave

Tos De acuerdo a lo|Nominal Leve/ Moderado /
observado por el Grave
médico

Disnea De acuerdo a lo|Nominal Si/No
observado por el
medico

Dolor toracico De acuerdo a lo|Nominal Si/No
referido  por el |dicotémica
paciente

Flujo espiratorio | Es el valor | Numérica Litros /minuto.

maximo observado en el
flujdmetro portatil
medido en L/min.

Esquema de | Referente al equipo | Cualitativa Esquema con

aplicacién de|con el cual se|Nominal nebulizador

nebulizaciones aplicaron las | Dicotémica portatil/ esquema
nebulizaciones, con nebulizador
pudiendo ser: institucional.

Esquema con
nebulizador
portatil: cuando el
farmaco fue
aplicado con
nebulizador
accionado
Unicamente por
compresor de aire.
Esquema de
nebulizador
impulsado por

oxigeno.




METODO O PROCEDIMIENTO PARA CAPTAR LA INFORMACION

Previa evaluacion y autorizacién por el Comité Local de Investigacién y Etica en
Investigacion (CLIEIS) 3201 del HGR 1 del IMSS,

Del universo de pacientes pediatricos con cuadro agudo de asma, que fueron
atendidos en el area de urgencias de la UMF No. 14, después de ser valorados
mediante historia clinica y exploracion fisica se determind que cumplieran los
criterios de seleccion y que aceptaron participar en el estudio, se les solicito la firma
de la carta de consentimiento informado (Anexo 1); se les explicod todos los riesgos,
beneficios, responsabilidades, obligaciones y derechos relacionados con el estudio.

La historia clinica comprendid entre otras cosas un cuestionario (anexo 2) en donde
se incluyen las variables demograficas y epidemioldgicas contempladas,
posteriormente se realizd una evaluacién antropométrica inicial en donde se midio
peso y talla; mediante una bascula mecanica para pesar personas con altimetro
marca BAME modelo 420, previamente calibrada de acuerdo a los estandares del
fabricante, para el pesaje se pidid al paciente se coloque descalzo y con la menor
cantidad de ropa posible (pantalon o falta y blusa o camisa) con el frente del cuerpo
hacia el estadimetro midiendo el peso en kilos y gramos. La talla, se midié con el
paciente en bipedestacion con la vista hacia el estadimetro de la bascula en posicion
erguida, se tomo la distancia existente desde los pies hasta el cenit de la cabeza, esta
fue expresada en metros y centimetros.

Exploracion fisica: Entre estas mediciones de tomaron signos vitales, frecuencia
cardiaca, respiratoria y la temperatura. Se exploré con singular importancia los
campos pulmonares buscando datos de sibilancias y datos clinicos de agudizacion del
cuadro de asma.

Una vez seleccionados los pacientes, se midid por medio de flujometro de marca
Trudell Medical, modelo tru Zone Pediatrico-Adulto, previamente calibrado de
acuerdo a los estdndares del fabricante, el flujo espiratorio el cual se anotd en el
cuestionario previamente mencionado.

A continuacidon, los pacientes fueron seleccionados mediante muestreo no
probabilistico por conveniencia y consecutivo, de tal manera que los pacientes al ir
ingresando al estudio, se asignaban de manera alternante, primero nebulizador portatil
y el siguiente a nebulizador institucional, hasta completar el tamafio de muestra. Los
padres y los pacientes desconocian que tipo de equipo de nebulizacion les
correspondia, ya que estos estaban ocultos al paciente y solo era visible la mascarilla
para la nebulizacion. Las nebulizaciones se realizaron con salbutamol, solucién para
nebulizar, las cuales se encuentran en el area de urgencias de la unidad, este
medicamento fue aplicado seglin dosis terapéutica por peso.

Se realizaron 3 nebulizaciones, una cada 20 min y posterior a la tltima se revaloré por
medio de la exploracion fisica, la mejoria clinica y la medicion del flujo espiratorio,
dichos datos fueron anotados en el anexo 2 para su interpretacion posterior



CAPTURA DE DATOS

Los datos fueron capturados en un expediente clinico, posteriormente se concentrd en
una base de datos en el programa EXCEL. No se incluyd ningin nombre o
identificacion del paciente garantizando la confidencialidad

PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Las variables categdricas se expresaron en porcentajes y las variables numéricas en
medidas de tendencia central, principalmente la media y la mediana, a todos ellos se
le calcularon los intervalos de confianza al 95%.

Para estudiar las asociaciones bivariadas se usaron pruebas de chi®para las variables
categorias y t de sudent (o su equivalente no paramétrico). La significancia estadistica
se fijo con un valor alfa de 05%

La eficacia se midid con diferencia de medias (valor delta) entre el valor del pico
maximo espiratorio inicial y final entre ambos grupos.

Todos los andlisis se llevaron a cabo con el programa estadistico SPSS V.23 para
Windows.

RECURSOS HUMANOS:

Asesor clinico y metodolégico: DR. M. en C. Juan Francisco Sanchez Cruz.
Investigador: Dr. Efrén Rolando Uicab Noh Alumno del curso de Especializacion en
Medicina Familiar para Médicos Generales del IMSS. Colaboradores Médicos
generales adscritos al servicio de urgencias, asi como de las enfermeras y los
enfermeros del servicio de urgencias de la UMF No. 14 Kanasin.

RECURSOS MATERIALES:

2 nebulizadores portatiles.

2 nebulizadores con los que cuenta el servicio de urgencias de la UMF No. 14
Tanque de oxigeno

Paquete de hojas en blanco

Lapiceros

Medicamentos: salbutamol solucion para nebulizar.
Solucién fisiologica de 250 cc

Bascula

Jeringas 3 cc

Agujas

2 flujometros

1 estetoscopio.

Equipo de computo.

RECURSOS FINANCIEROS:
Todos los recursos econdmicos fueron aportados por el investigador principal.



CONSIDERACIONES ETICAS.

El protocolo cumple con las consideraciones emitidas en la Declaracion de Helsinki,
59* Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008; y las pautas internacionales para la
investigacion médica relacionada a seres humanos adoptada por la Organizacion
Mundial de la Salud y el Consejo de Organizaciones Internacionales con Seres
Humanos. Cumple con las normas establecidas en México por la Ley General de
Salud. Se garantiza la confidencialidad y el anonimato de las unidades de
observacion, en caso de observar que el resultado de un grupo es claramente superior
al del otro; de ahi en adelante deberd ofrecerse a todos los participantes el mejor de
los tratamientos evaluados. A pesar del tiempo de finalizacion del ensayo se continu6
con la atencion del paciente hasta la mejoria clinica.

Se procuraron los principios éticos que a continuacién se detallan:

No maleficencia: el presente estudio no pretendié dafiar a ninguna persona, ya que
ambos tratamientos se encuentran estandarizados y con eficacia comprobada, si bien
el oxigeno con el que se cuenta en el instituto mexicano del seguro social es un
coadyuvante en el tratamiento de las crisis asmaticas, el standard de oro es la
utilizacion de beta -2 agonistas de accion corta, las cuales fueron utilizados en ambos
grupos.

Beneficencia: Durante el presente estudio ningiin paciente erogd cantidad alguna, la
totalidad de los gastos fueron cubiertos por los participantes del proyecto, el beneficio
de los pacientes fue el acceso a valoracion médica y tratamientos estandarizados y de
alta calidad, que impactaron en la mejora de su salud y de manera secundaria en un
ahorro econdmico para el Instituto al correlacionar una eficacia similar del
tratamiento con nebulizadores portatiles para las crisis asmaticas. Todos los
involucrados en el proyecto manifestaron no tener ningin conflicto de intereses ya
que el presente estudio no fue patrocinado por ninguna compaiia y no se pretendio
lucrar con ninguno de los productos utilizados.

Justicia: se garantiz6 que todos los pacientes fueran tratados en igualdad de
condiciones en cuanto a la valoraciéon médica y el tratamiento especifico de la
patologia; los pacientes se asignaron a cada grupo conforme ingresaron al servicio de
urgencias de la unidad, por lo que la asignacion aleatoria estuvo garantizada.

Autonomia: todos los participantes en el estudio tuvieron la autonomia de retirarse
voluntariamente en el momento que asi lo decidan, para su ingreso fue necesario la
firma del consentimiento informado de uno de los padres, misma que fue
detalladamente explicada al familiar del paciente pediatrico, de igual manera se
informo6 a los padres de los pacientes, que los datos obtenidos del presente estudio
pueden ser publicados con fines cientificos, garantizando en todo momento la
confidencialidad de sus datos personales.



RESULTADOS

Se realizo el estudio con 124 pacientes pediatricos, lo cual representa el 100% de la
muestra calculada, divididos en dos grupos de 62 sujetos, segin modalidad de
tratamiento como: nebulizador institucional y esquema portatil. Se encontrd
diferencias estadisticamente significativas en el promedio de edad y tiempo de
diagndstico, siendo mayor en el grupo de tratamiento institucional, en lo que respecta
a los meses de la lltima crisis no se encontraron diferencias.

En las principales variables cualitativas, como son sexo, hermanos con asma, ser
portadores de alergia, fumar dentro de sus casas y uso de lefia no se encontraron
diferencias significativas en ambos grupos. Ver tabla 1y 2

TABLA 1. Principales variables cuantitativas de los pacientes, que presentaron las
exacerbaciones asmaticas agudas en nifios en la UMF No. 14 de Kanasin segin la
modalidad de tratamiento, durante el periodo de Enero-Diciembre 2018.

NEBULIZADOR INSTITUCIONAL ESQUEMA PORTATIL
VARIABLES RANGO : PROMEDIO i DE RANGO PROMEDIO | DE Zﬁ\LOR DE
EDAD (ANOS) 3-13 7.6 2.7 3-13 6.1 2.6 0.003
TIEMPO  DE
DIAGNOSTICO 1-8 3.3 1.8 1-6 2.4 1.6 0.002
(ANOS)
ULTIMA CRISIS
(MESES) 1-24 7 5.1 1-24 6.4 4.6 0.62

DE: Desviacion Estandart, P* = significancia estadistica de la prueba de Wilcoxon

TABLA 2. Principales variables cualitativas de los pacientes, que presentaron las
exacerbaciones asmaticas agudas en nifios en al UMF No. 14 de Kanasin segin la
modalidad de tratamiento, durante el periodo de Enero-Diciembre 2018.

NEBULIZADOR ESQUEMA PORTATIL VALOR DE p
INSTITUCIONAL
VARIABLE N % N %
SEXO
MASCULINO 35 56 39 63 0.29%*
FEMENINO 27 44 23 37
HERMANOS CON
ASMA
SI 24 39 26 42 0.42*
NO 38 61 36 58
ALERGIAS
SI 34 55 38 61 0.29*
NO 28 45 24 39
FUMADORES EN
CASA
SI 26 42 23 37 0.35%
NO 36 58 39 63
USO DE LENA EN
CASA
SI 18 29 14 23 0.26*
NO 44 71 48 77

N= ntmero de sujetos, %= porcentaje, * significancia estadistica de la prueba XZ'




Al comparar en ambos grupos los principales indicadores clinicos que caracterizan a
la crisis asmatica, no encontramos diferencias estadisticas significativas, como puede
observarse en la tabla 3.

TABLA 3. Comparaciéon de indicadores clinicos que presentaron las exacerbaciones
asmaticas agudas en nifios en al UMF No. 14 de Kanasin segiin la modalidad de
tratamiento, durante el periodo de Enero-Diciembre 2018.

ESQUEMA INSTITUCIONAL NEBULIZADOR PORTATIL VALOR DE p
VARIABLE N % N %
SIBILANCIAS 0.79*
LEVE 32 52 34 55
MODERADO 25 40 23 37
GRAVE 5 8 5 8
TOS 0.13*
LEVE 37 60 45 73
MODERADO 25 40 17 27
DISNEA 0.56*
LEVE 38 61 49 79
MODERADO 24 39 10 16
GRAVE 0 0 3 5
DOLOR PECHO 0.17**
S 26 42 20 32
NO 36 58 42 68

N=numero de sujetos, %= porcentaje, * significancia estadistica de la prueba la u de Man-Whitney ,

**significancia estadistica de la prueba Xz.

Para evaluar la efectividad del tratamiento segin modalidad, se realizd la
comparacion de los promedios de flujo, antes y después del tratamiento, para
determinar si las diferencias tenian distribucion normal, se realiz6 la prueba de
Kolmogorov Smirnov, la cual resultd con significancia estadistica menor de 0.05, con
lo cual se determin6 que los datos no mostraron distribuciéon normal, por lo que, para
comparar los promedios antes y después en cada modalidad se emple6 la prueba de
Wilcoxon, en ambas modalidades las diferencias en los promedios fueron
estadisticamente significativos, mostrando un aumento en el flujo espiratorio posterior
al tratamiento de rescate, como puede observarse en la tabla 4.

Para evaluar si una modalidad fue mejor que otra y en vista de que los datos de los
resultados de las diferencias mostraron una distribucion diferente a la normal, se
utiliz6 la prueba de U de Mann Whitney para compararlas, encontrando un valor de p
no significativo ( 0.39).

Tabla 4. Efectividad del tratamiento de rescate de los nifios con exacerbaciones
asmaticas agudas mediante el método institucional tradicional y efectividad del
tratamiento de rescate de los nifios con exacerbaciones asmaticas agudas mediante el
uso de micronebulizador portatil sin oxigeno

Promedio Promedio Valor p
antes después
Tx institucional 191 L/min 205 L/min 0.001*
Tx nebulizador 176 L/min 189 L/min 0.001*

* Valor de p, obtenido de aplicar la prueba de Wilcoxon.




DISCUSION

El asma es una de las enfermedades cronicas mas comunes en la poblacion infantil y
se encuentra presente en todos los paises, no es curable, pero con un diagndstico
temprano, tratamiento adecuado y la educacion del paciente, se puede lograr un buen
control de la enfermedad, sin embargo la presencia de crisis asmatica puede llegar a
ser mortal, por lo que es importante poder contar con medicamentos y aparatos con
los cuales podamos revertir dicha crisis, sobre todo en aquellas poblaciones en donde
las familias son de bajos ingresos o se encuentren alejados de unidades hospitalarias.
La importancia de esta patologia cronica radica en que afecta la calidad de vida,
produce ausentismo escolar y en los elevados costos sanitarios que genera. -+

Se sabe que en el estado de Yucatan 1 de cada 10 personas padece asma y que el
estado ocupa el primer lugar, ya que el 12.5% de la poblacion la padece en
comparacion con la media nacional que es de 7.5%. Aunque la mortalidad a causa de
esta enfermedad no es tan alta en el estado, representa un problema de salud ya que
propicia ausentismo laboral y escolar ®"

Todos los pacientes con asma pueden suftrir exacerbaciones que se caracterizan por un
incremento progresivo de la disnea, tos, sibilancias u opresion toracica acompafiadas
de una caida del flujo espiratorio que puede ser cuantificada por medidas simples de
funciéon pulmonar como el FEM. Las causas mas frecuentes de las crisis son la
exposicion a alérgenos, las infecciones respiratorias viricas, el tratamiento incorrecto
por terapia insuficiente, la técnica de inhalacién inadecuada y el abandono de la
medicacion. 15 17:18)

Las exacerbaciones del asma, son un motivo de consulta frecuente en los servicios de
salud de todo el mundo y su manejo institucional incluye medicamentos nebulizados
impulsados por oxigeno aplicados en unidades hospitalarias, este método conlleva
varios problemas como el gasto en oxigeno, las dificultades para que los padres
acudan con los nifios a la unidad de salud a recibir dicho tratamiento; otro problema
comun es que en algunas ocasiones al no contar con el oxigeno en sus unidades, los
médicos se ven obligados a enviar a sus pacientes a otras unidades de medicina
familiar para su apoyo, incluso a segundo nivel por falta del oxigeno, aumentando asi
los costos econdmicos para los padres de familia, asi como los riesgos de accidentes
por el traslado hacia otras unidades médicas.

Recientemente se ha popularizado el uso de nebulizadores portatiles para uso
domiciliario para el tratamiento de las exacerbaciones, sin embargo no se encontraron
estudios clinicos que evaluaran su efectividad, por lo que en el presente estudio evaltia
la efectividad del tratamiento de rescate de los nifios con exacerbaciones asmaticas
agudas mediante el método institucional (nebulizacion impulsada por oxigeno), asi
como determinar la efectividad del tratamiento de rescate mediante el uso de
micronebulizador portatil sin oxigeno y comparar ambos tratamientos en pacientes
pediatricos derechohabientes de la UMF No. 14 asentada en el municipio de Kanasin,
Yucatan.



Entre los principales resultados encontramos que en la poblacion estudiada, el grupo
de tratamiento institucional presento diferencias estadisticamente significativas en el
promedio de edad (7.6 vs 6.1 anos ; 3.3 vs 2.4 anos) siendo el promedio
ligeramente mayor tanto para la edad como para el tiempo de diagndstico para el
grupo institucional, sin embargo, tales diferencias no fueron importantes al momento
de realizar el tratamiento en ambos grupos, ya que en ambos grupos la mejoria clinica
evaluada mediante el flujo espiratorio méximo, presentd6 mejoria, en vista de que el
mecanismo farmacologico de accion broncodilatadora del medicamente empleado
(salbutamol para inhalacion) fue adaptado segun el peso del paciente, con lo cual la
variable edad no interfiere en su efectividad.®-!"> 1

El promedio de edad de los participantes fue de 6.8 (D. E£1.7) lo cual es similar a lo
reportado en la literatura, donde se menciona que el asma en la poblacion infantil es
mas prevalente en los pacientes en edad escolar, ya que en menores de 5 afios los
datos clinicos pueden deberse a otra patologia, y en los adolescentes los cuadros
agudos se van haciendo cada vez menos frecuentes. En lo que respecta al promedio
de meses en relacion a la tGltima crisis (7 vs 6.4 meses) no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas, por lo que podemos comentar que ambos grupos
fueron similares, por lo cual se excluye como variable confusora. (4!

En lo que respecta a las principales variables cualitativas, como son sexo, hermanos
con asma, ser portadores de alergia, fumar dentro de sus casas y uso de lefia no se
encontraron diferencias significativas al comparar ambos grupos lo que nos refuerza
el concepto de que los grupos fueron homogéneos en estos aspectos por lo que se
descarta ,que pudieran dar una tendencia hacia la efectividad de los procedimientos de
aplicacion del broncodilatador. Sin embargo, en ambos grupos fueron mas frecuentes
los pacientes masculinos, asi como que en ambos grupos la mayoria contaba con
antecedente personal de alergias, siendo estas esperadas segun la literatura. Sin
embargo la variable uso de lefia en sus hogares resulté menor a lo esperado por la
literatura, esto se debe a que la poblacion de estudio esta cercana a la capital del
estado, por lo que la mayoria de la poblacioén cuenta con empleos formales y les ha
permitido mejorar la calidad de vida al cambiar los antiguos fogones de lefia por
estufas, también hubo un menor numero de hogares en donde se fumaba,
probablemente como respuesta a la campana antitabaco y a la educacioén impartida por
los médicos que de manera constante insisten en los padres de hijos asmaticos a evitar
su consumo para reducir las crisis. (!>!7)

En relacién a los principales indicadores clinicos que caracterizan a la crisis asmatica
(disnea, sibilancias, tos y dolor pectoral), al comparar ambos grupos no encontramos
diferencias estadisticamente significativas, lo cual confirma que los pacientes tuvieron
una presentacion clinica de la exacerbacion, similar en ambos grupos. Las sibilancias,
la disnea y la tos, se presentaron en todos los pacientes, siendo la presentacion leve la
mas frecuente en los 3 indicadores y en ambos grupos, esto probablemente debido a
que los padres de los pacientes por tener experiencias previas, llevan a la consulta a
sus hijos de manera pronta. El dolor de pecho, no se presentd en la mayoria de los
pacientes en ambos grupos, esto pudiera ser porque los pacientes son llevados de una
manera oportuna a la consulta de urgencias, no dando tiempo a que la produccion de
acido lactico por sobreesfuerzo espiratorio se produzca, generando el dolor
correspondiente’ 19



Para evaluar la efectividad del tratamiento segin modalidad, se realiz6 la
comparacion de los promedios de flujo, antes y después del tratamiento. En ambas
modalidades, los promedios fueron para el tratamiento institucional (191 1/min-205
I/min, p=0.001*) y para el manejo con nebulizador portatil (176 1/min-189 1/min,
p=0.001%*) estos fueron estadisticamente significativos, mostrando un aumento en el
flujo espiratorio posterior al tratamiento de rescate. Lo que comprueba que cada
modalidad fue eficaz por si misma para revertir la exacerbacion asmatica.

Se evaluo si alguna de las modalidades era mejor que otra ( p=0.39 ) pero no se
encontrd significancia estadistica por lo que podemos confirmar que ambos
tratamientos son igual de eficaces, por lo que es posible utilizar cualquiera de las dos
modalidades en caso de una exacerbacion, no siendo indispensable utilizar el oxigeno,
lo cual podria ahorrar recursos al instituto ya que el nebulizador portatil es mas
econdmico y para su funcion no amerita el uso de gas, lo que lo hace mas practico
para su uso y evita que los pacientes sean trasladados a otras unidades, solo para
realizarles una nebulizacion, disminuyendo asi, los problemas propios del transporte
que el paciente debe realizar de manera particular, como son los problemas
econdmicos y el riesgo por el traslado.



CONCLUSIONES

El tratamiento institucional con nebulizaciones impulsadas con oxigeno es eficaz para
mejorar los datos clinicos y el flujo espiratorio maximo en pacientes pedidtricos que
presentan una exacerbacion asmatica.

El tratamiento con nebulizador portatil sin oxigeno es eficaz para mejorar los datos
clinicos y el flujo espiratorio maximo en pacientes pedidtricos que presentan una
exacerbacion asmatica.

El tratamiento institucional con nebulizaciones impulsadas con oxigeno es igual de
eficaz que el tratamiento con nebulizador portatil sin oxigeno en la mejora el flujo
espiratorio maximo en pacientes pedidtricos que presentan una exacerbacion asmatica.
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ANEXOS



ANEXO 1

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION

Nombre del estudio: Efectividad en el control clinico de pacientes con asma mediante un esquema de tratamiento con
nebulizadores portatiles.

Patrocinador externo (si aplica): El siguiente estudio no cuenta con patrocinador externo.

Lugar y fecha: UMF #14 Kanasin. 01 de enero al 31 de diciembre de 2018.

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio; Determinar la efectividad en el control clinico de pacientes con asma mediante un esquema
de tratamiento con nebulizadores portatiles. En pacientes pediatricos de la UMF #14 Kanasin.

Procedimientos: ser valorados por médico del servicio de urgencias, contestar un cuestionario y someterse al tratamiento con
nebulizaciones segiin la guia de practica clinica.

Posibles riesgos y molestias: Esta investigacion no incurre en riesgos ni molestias al entrevistado.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: Mejorar la calidad en el tratamiento de la crisis asmatica y obtener
otra opcion en el manejo de estas crisis

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento: Los resultados del estudio se difundiran en el trabajo de tesis, al final
del periodo establecido para llevar a cabo dicha investigacion.

Participacion o retiro: se puede retirar de esta investigacion en cualquier momento que lo desee.

Privacidad y confidencialidad: El presente estudio no ve afectada su privacidad.

En caso de coleccion de material biologico (si aplica): No requiere coleccion de material bioldgico.
No autorizo que se tome la muestra.

D Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): se aplicara segin la guia de practica clinica
Beneficios al término del estudio: Mejorar la calidad en el tratamiento de las crisis asmaticas y obtener otra opcion en el manejo
de estas crisis en los pacientes pediatricos asmaticos de la UMF #14.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Dr. Efrén Rolando Uicab Noh

Colaboradores: M en C. Juan Francisco Sanchez Cruz. Asesor metodologico.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la
CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP
06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Dr. Efién Rolando Uicab Noh
. Mat. 99337047
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de
investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.

* En caso de contar con patrocinio externo, el protocolo deberd ser evaluado por la Comision Nacional de Investigacion
Cientifica.

Clave: 2810-009-014


mailto:comision.etica@imss.gob.mx

ANEXO 2

DATOS PERSONALES:

NOMBRE:

EDAD:

SEXO:

PESO:

TALLA:

TEMPERATURA:

FRECUENCIA CARDIACA:

FRECUENCIA RESPIRATORIA:

FAMILIARES CON ASMA: AMBOS PADRES CON ASMA: SI/ NO
1 PADRE CON ASMA: SI/ NO
NINGUN PADRE CON ASMA: SI/ NO.

HERMANOS CON ASMA: SI/ NO

ANTECEDENTE DE ALERGIAS: SI/ NO

EN LA CASA SE FUMA: SI/ NO

EN LA CASA SE COCINA CON LENA: SI/ NO

EL PACIENTE ACUDE A GUARDERIA: SI/ NO

DIAGNOSTICO DE ASMA: SI/NO TIEMPO DE EVOLUCION: _ANOS

ULTIMA CRISIS: MESES

TRATAMIENTO DE CONTROL DEL ASMA:
SIBILANCIAS: LEVE MODERADO: GRAVE:

TOS: LEVE MODERADO: GRAVE:

DISNEA: SI____NO
DOLORPECHO: SI__ NO___
OTROS:

GRUPO 1 (NEBULIZACI(:)N INSTITUCIONAL CON OXiGENO)
GRUPO 2 (NEBULIZACION PORTATIL SIN OXIGENO)

FLUJOMETRIA PREVIA A LA NEBULIZACION:
FLUJOMETRIA POSTERIOR A LAS 3 NEBULIZACIONES:

TRATAMIENTO ESTABLECIDO:

REFIERE MEJORIA CLINICA (DISNEA, TOS, OPRESION TORACICA): SI/ NO

MEJORIA DE LAS SIBILANCIAS: SI/ NO
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