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RESUMEN

Las enfermedades pulmonares intersticiales en los nifios (chlLD) comprenden un grupo
heterogéneo de padecimientos. La prueba de caminata de 6 minutos (6MWT) permite
valorar el estado funcional de los pacientes con enfermedades pulmonares cronicas.
Objetivo: comparar la media de los metros recorridos en la 6MWT de los pacientes con
chlLD de 6-16 afios que recibieron pulsos de metilprednisolona respecto a los valores
predichos en nifios sanos.

Material y métodos: se estudiaron los pacientes atendidos en la UMAE Hospital
General del CMN La Raza de enero 2007 a diciembre 2013; con marcha
independiente, sin padecimientos musculo-esqueléticos, cardiopatias, malformaciones
broncopulmonares, fibrosis quistica ni asma; con SpO2 >85%, puntaje Silverman-
Andersen <5, sin dolor precordial. Se obtuvo el consentimiento informado; se midié
peso, talla e IMC. La disnea se evalué con la escala de Borg modificada. Se realizé
espirometria y 6BMWT como lo establece la ATS.

Muestreo: consecutivo.

Resultados: se incluyeron 15 pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion;
12 (80%) del sexo masculino. Del grupo de 6-8 afios n=8 (563.3 %), de 9-11 afios n=2
(13.3%); de 12-14 afios n=3 (20%) y de 15-16 n=2. La edad media al inicio de los pulsos
fue de 6.6 afos y al momento del estudio de 9.6 afnos; la talla promedio de 1.34 m (1.15-
1.57 m); la media del percentil de IMC fue 18.2 (13-26.8). En promedio se administro 7
ciclos por paciente, el 88% de los pacientes recibio la dosis de 30 mg/kg/dia. En 6MWT
la distancia media recorrida fue de 335.2m; y por grupos 324m (59.2% del predicho);
322m (63.6%); 401m (76.2%); y 295m (56%) respectivamente, sin diferencia
significativa (Pba. X? p= 0.41). En nifias la media fue de 337.67m y en nifios de 334.67m
(Pba. X?p=0.30). La SpO, basal media fue de 92% (86-96%).La media de los valores de
FEV1 y FVC de acuerdo a los predichos por grupos fueron de 140%+15 y 165%+31;
82%+0 y 95%+0; 50%+30 y 54%+24; 106%+3 y 111%+2 respectivamente. La SpO,
media antes de los pulsos fue 84.8%, al término 87.5 % (P. Wilcoxon p=0.001) y al
momento del estudio 91%. No hubo correlacién significativa entre los metros recorridos
y la edad, peso, talla, IMC, FEV1, FVC, relacion FEV1/FVC ni niumero de pulsos
recibidos. El reporte histopatoldgico del 80% de los pacientes, fue neumonia intersticial
descamativa n=3 (25%), neumonia linfoidea n=3 (25%), bronquiolitis cronica n=3 (25%),
alveolitis criptogénica n=1 (8.3%), neumonia crénica (n=1, 8.3%) y fibrosis pulmonar
n=1(8.3%).

Conclusiones: La chlLD afecta los resultados de la prueba de caminata de 6 minutos.
La media de metros recorridos fue menor a lo predicho en todos los grupos; no se
encontrd correlacion significativa entre grupos de edad y medidas antropométricas.
Tampoco se correlaciond con las pruebas de funcion respiratoria. La SpO2 mejoro
significativamente después del tratamiento. Se requiere ampliar el tamafo de la
muestra.

Palabras clave: prueba de caminata de 6 minutos en nifios, enfermedad pulmonar
intersticial.
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Las enfermedades pulmonares intersticiales en los nifios (chILD, por sus siglas en
inglés), comprenden un grupo heterogéneo de enfermedades raras que compromete el
intersticio, asi como los espacios aéreos distales. Lo que resulta en alteraciones de
oxigenacion y un patron restrictivo. Su etiologia involucra numerosas entidades, y se
manifiestan clinicamente con tos, polipnea, estertores crepitantes, hipoxemia, al menos
durante 2 meses mas infiltrados intersticiales difusos persistentes en la radiografia de
térax y en la tomografia axial computarizada de térax. La evolucién clinica y prondstico
de los pacientes pediatricos difiere de los adultos, debido a que la enfermedad se
produce durante la fase de crecimiento pulmonar.”? Es una enfermedad poco frecuente
que requiere un diagnéstico oportuno porque puede evolucionar hacia la fibrosis

pulmonar e insuficiencia respiratoria.’

Epidemiologia.

Su frecuencia aun es incierta por la diferencia de criterios de inclusion en los diferentes
protocolos que evaluan su epidemiologia. Sin embargo Dinwiddie y cols. observaron
una prevalencia estimada de 3.6 por millon segun la encuesta nacional de enfermedad
pulmonar intersticial créonica en nifios (chILD), de pacientes inmunocompetentes,
aplicada en el Reino Unido e Irlanda en un periodo de tres afios (1995-1998)* a
diferencia de lo observado en los adultos que se ha reportado de 60-80 por 100,000.°

La chILD es mas frecuente en nifios pequenos, mas del 30% de los pacientes son
menores de 2 afios al momento del diagndstico y el 10% de los casos tienen hermanos
afectados por enfermedades similares. Existe predominio del sexo masculino, con una

proporcién de sexos de 1:4.°

Fisiopatologia y clasificacion.

La enfermedad pulmonar intersticial es un proceso de reparacion después de un dafo
pulmonar, el cual se caracteriza por el engrosamiento difuso de la pared alveolar,
acompanado de matriz extracelular, asi como acumulacion de células inflamatorias y
efectoras, desencadenando la formacién de complejos inmunes que envian sefiales
quimiotacticas, lo cual perpetua el dafio.® Se cree que la fibrosis resulta principalmente
de inflamacion crénica después de una lesion inicial al revestimiento epitelial alveolar.
En situaciones de lesion continua, las células locales inician un proceso de reparacion

mediante citocinas inflamatorias, que da lugar a cicatrices y cambios estructurales.’
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Después de una lesion, las células epiteliales alveolares pueden tomar dos vertientes:
1) participar en la restauracion de la arquitectura alveolar normal a través de un proceso
de reepitelizacion, 6 2) desarrollo de fibrosis a través de un proceso conocido como
transicion epitelio-mesenquimal. Las causas que provocan la reepitelizacién inadecuada
y la pérdida de las células epiteliales no se han dilucidado, sin embargo se cree que la
apoptosis es un componente clave en la progresion a fibrosis.®

La denudacion prolongada de la membrana basal contribuye a una interaccion alterada
entre las células epiteliales alveolares y las células mesenquimales, lo que resulta en un
desequilibrio entre la produccién de oxidantes, proteasas y mediadores polipeptidicos
(incluyendo citocinas y factores de crecimiento como TGF-b y endotelina). Una
consecuencia importante de ello, es un ciclo vicioso en donde el factor de crecimiento
transformante beta (TGF-b) promueve la apoptosis y ésta a su vez promueve una mayor
produccion local de TGF-b. Otra citocina importante es la endotelina 1 (ET-1) la cual es
producida por las células epiteliales alveolares e induce la transicion epitelio-
mesenquimal alveolar.’

La lesion inicial puede ser introducida a través de las vias respiratorias y la circulacion o
puede ocurrir como resultado de la sensibilizaciéon. En consecuencia, los mecanismos
subyacentes a la progresion de la enfermedad seran influenciados por la injuria inicial,
las condiciones propias del hospedero y el medio ambiente. Recientemente, se ha
sugerido que los genes que estan asociados con el desarrollo del pulmén y las vias
embrionarias podrian participar en la génesis de la enfermedad pulmonar intersticial.
Actualmente esta bien establecido que la disfuncidon de agente tensioactivo desempefia
un papel importante en el desarrollo y la progresion de esta entidad. Otra linea de
investigacion es la telomerasa de las células madre, que pueden ser responsables de la
repoblacién alveolar con epitelio dafado. La etiologia de las enfermedades intersticiales
es multiple, por lo que tanto la historia natural como los prondsticos son diferentes.®
Existe una nueva clasificacion de la chILD, la cual se disefid tomando en consideracion
la diferencia que existe con los adultos, sobre todo en los pacientes menores de 2 afios.
Esta nueva clasificacion comprende 6 grandes grupos, que a continuacion se

mencionan (tabla I):’

I.  Trastornos del lactante.
.  Trastornos del huésped sano previamente.
I1l.  Trastornos relacionados con enfermedades sistémicas.

IV.  Trastornos del huésped inmunocomprometido.

11



V. Trastornos que asemejan una enfermedad pulmonar intersticial.

VI. No clasificadas.

Cada una de estas categorias, abarca a su vez una gran cantidad de entidades
nosoldégicas.

Presentacion clinica.

Las manifestaciones clinicas suelen ser sutiles e inespecificas. El inicio de los sintomas
es en la mayoria de los casos, insidiosa y muchos nifios pueden haber tenido sintomas
durante afos antes de que se confirme el diagndstico de chIiLD. Sin embargo, la
mayoria de los pacientes tiene sintomas durante menos de un afo en el momento de la
evaluacion inicial. Las manifestaciones clinicas varian, desde pacientes asintomaticos
con caracteristicas radioldgicas sugestivas, hasta un cuadro florido de sintomas y
signos respiratorios tales como tos, taquipnea e intolerancia al ejercicio. La tos se
observa en casi el 75 % de los pacientes, normalmente es no productiva y no perturba
el suefo. La taquipnea se observa en el 80 % de los pacientes y es generalmente el
signo respiratorio mas temprano y mas comun. En los lactantes es comun la aparicion
de fiebre inexplicable (casi un tercio de los lactantes). Otras manifestaciones son retraso
en el desarrollo (37%), fatiga durante la alimentacion y pérdida de peso. Aunque la
presencia de una historia de sibilancias puede ser sugerente en casi 50 % de los
pacientes, sélo se logran documentar en un 20 % de los casos con chILD.’

En un nifo con antecedentes perinatales normales, la presencia de crepitantes
inspiratorios (44%), taquipnea y tiros intercostales, son fuertemente sugestivos de
chlLD.

Otros hallazgos asociados a fases avanzadas de enfermedad pulmonar incluyen
acropaquias (13%) y cianosis durante el ejercicio o en reposo.®

Para poder determinar la gravedad de la chlILD, existe una escala de severidad, la cual
se divide en cinco grados de menor a mayor severidad, en donde se evalua la
sintomatologia, la saturacién percutanea de oxigeno tanto en reposo, como en
actividad y la presencia de hipertension arterial pulmonar, asi tenemos segun Fan y
colaboradores:®

1. Asintomatico.

2. Sintomatico, saturacion normal en reposo, suefo y ejercicio.

3. Sintomatico, saturaciéon normal en reposo con aire ambiente, pero desaturado

(SpO2 <90%) en suefio o ejercicio.

4. Sintomatico, desaturado en reposo ( SpO2 < 90%).

12



5. Sintomatico con hipertensién arterial pulmonar

El grado mayor se relaciona con una menor supervivencia.

Diagndstico.

Para el diagnéstico inicial, en todos los casos es imprescindible realizar historia clinica
con un interrogatorio sobre antecedentes laborales de los cuidadores, exposicion a
agentes ambientales organicos e inorganicos, uso de medicamentos, radiaciones,
antecedentes de enfermedades -cardiovasculares y antecedentes familiares de
enfermedades similares. Examen fisico con busqueda de hipocratismo digital,
manifestaciones de enfermedades sistémicas, por ejemplo signos de vasculitis o
enfermedades del colageno. Radiografia de térax y revision de radiografias previas,
para determinar el historial radiolégico.® Tomografia computada de térax de alta
resolucion. Laboratorio basico (hemograma, urea, creatinina, sedimento urinario).
Pruebas de funcién pulmonar como espirometria pre y post broncodilatador; gasometria
arterial en reposo y ejercicio, difusion de mondxido de carbono (DLCO) siempre que sea
posible. Y opcionalmente prueba de caminata de 6 minutos con medicién continta de la
saturacion percutanea de oxigeno (Sp0O2). Asi mismo de acuerdo a los hallazgos dentro
de la historia clinica y el examen fisico se evaluara la necesidad de panel inmunoldgico:
anticuerpo antinuclear (ANA), factor reumatoideo y complemento (C3 y C4). La
fibrobroncoscopia con biopsias transbronquiales multiples y lavado broncoalveolar, sélo
se indica si es accesible y con estandares de calidad adecuados. Finalmente la

valoracién de la presién arterial pulmonar mediante ecocardiografia.®

Utilidad de los estudios de gabinete en las enfermedades intersticiales.
Las técnicas de imagen radiolégica, son herramientas de gran utilidad en el estudio de
las enfermedades intersticiales, tanto para el diagndstico inicial como para el

seguimiento.
Radiografia de térax.

La radiografia de térax tiene como ventajas ser una técnica accesible, econémica y su
dosis de radiacion es aceptable, permite valorar progresién y gravedad de la
enfermedad asi como complicaciones. Radiologicamente, el patron intersticial se
caracteriza por imagenes lineales y nodulares de distribucién bilateral y difusa. En la
fase inicial de la enfermedad, su sensibilidad es muy baja. Y hasta en un 10% de los

casos la radiografia de térax es normal.’
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Tomografia de térax de alta resolucion.

La tomografia computada de alta resolucion (TCAR) es actualmente la técnica de
imagen de eleccion para estudiar las enfermedades intersticiales. No obstante, el
diagnostico definitivo requiere la concordancia con las manifestaciones clinicas y la
comprobacién anatomopatoldgica.”® Permite el monitoreo de la enfermedad, su
progresion, respuesta al tratamiento y también ayuda a evaluar el crecimiento

pulmonar.”

Prueba de caminata de 6 minutos (6MWT)

Las modalidades de pruebas de aplicacién clinica para evaluar la tolerancia al ejercicio
pueden establecerse en dos grandes grupos: a) los protocolos que requieren
instalaciones propias de un laboratorio de funciéon pulmonar y b) las pruebas simples de
ejercicio fuera del ambito del laboratorio, lo que las hace mas practicas para la
evaluacion de la tolerancia al ejercicio.

Los protocolos simples de ejercicio mas populares son: a) la prueba de marcha durante
un periodo controlado (6 6 12 minutos); b) la prueba de lanzadera (Shuttle test), y c) las

pruebas de subida de escalones (prueba de escaleras).’? -

Balke desarrollé la 6MWT, un examen simple para evaluar la capacidad funcional por la
distancia caminada durante un periodo de tiempo; esta prueba es un instrumento que
permite valorar la tolerancia al ejercicio, la necesidad de oxigeno suplementario durante
el mismo y para predecir adecuadamente el estado funcional de los pacientes con

enfermedades pulmonares crénicas asi como la supervivencia.

La distancia caminada por nifios sanos en un periodo de tiempo sirve de referencia para
la evaluacién de nifnos que padecen enfermedades cardiorrespiratorias o una limitacién

en la capacidad para desarrollar actividades de la vida diaria.

Definir los valores normales de la 6MWT en nifios es dificil porque existen factores que
influyen en los parametros, como la edad, el sexo, el peso, la talla, la raza y la etapa de
desarrollo,

El exceso de peso repercute en forma negativa en los metros recorridos en la 6MWT,
asi como la cognicion dafada, enfermedad pulmonar, enfermedad cardiovascular y

alteraciones musculoesqueleticas.
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Los factores que pueden incrementar la 6MWT son: talla alta, sexo masculino, si el
paciente ha realizado previamente la prueba, la ingesta de medicamentos para
enfermedad discapacitante antes de realizar la prueba y el uso de oxigeno

suplementario en pacientes con hipoxemia inducida por ejercicio.

Los valores de los niflos que viven en unos paises pueden no ser directamente
aplicables a la poblacién de otros paises. Hasta ahora los datos de valores normales de
la BMWT se aplican acorde a los estandares de la ATS para nifios y adolescentes sanos
de ambos sexos que viven en Europa central comparados con nifios con
enfermedades.’ En Chile, Escobar et al., propusieron valores esperados de distancia
caminada en poblacion pediatrica. Se estudiaron 294 nifos entre 6 y 14 afos,
obteniéndose valores segun sexo, edad y talla.™

Cunha y colaboradores, realizaron un estudio en nifios brasilefios con fibrosis quistica
de 9 a 13 anos de edad y concluyeron que esta prueba es reproducible y facil de
realizar, que la distancia caminada se relaciona con el estado nutricional, el grado de
obstruccién bronquial y el indice de Schwachman, y que es un parametro adicional para

determinar la capacidad fisica.

En China, Li et al.,estandarizaron valores en nifios sanos considerando la talla como
factor determinante para establecer la distancia caminada esperada.
A la fecha no se han publicado estudios en niflos mexicanos, relacionado con la prueba

de caminata.

Las contraindicaciones absolutas para realizar 6MWT son: angina inestable durante el
mes previo, infarto al miocardio durante el mes previo; y as contraindicaciones relativas
son: frecuencia cardiaca de mas de 120 latidos por minuto , presion arterial sistélica de

mas de 180 mmHg y presion diastélica mayor de 100 mmHg.

Las razones para detener inmediatamente la 6MWT, incluyen: dolor toracico, disnea
intolerable, diaforesis y apariencia palida. '°
Revisiones recientes de las pruebas de capacidad funcional concluyen que la caminata

de 6 minutos es facil de realizar, mejor tolerada y refleja la actividad de la vida diaria.
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Las principales indicaciones de la prueba de caminata de 6 minutos son: "

1. Pacientes con EPOC, Enfermedades del intersticio pulmonar (fibrosis, sarcoidosis,
toxicidad por drogas, enfermedades ocupacionales), secuelas pulmonares.

. Insuficiencia Cardiaca.

. Evaluacién preoperatoria resectiva de reduccién volumétrica, y pretransplante.

. Programas de rehabilitacion cardiopulmonar (variable relacionada con sobrevida).

. Enfermedad vascular periférica.

. Hipertensién pulmonar primaria.

N OO oA 0PN

. Evaluar compromiso pulmonar en colagenopatias.

Los valores de los nifios que viven en unos paises pueden no ser directamente
aplicables a la poblacion de otros paises. Hasta ahora los datos de valores normales de
la BMWT se aplican acorde a los estandares de la ATS para nifios y adolescentes sanos
de ambos sexos que viven en Europa central comparados con nifios con
enfermedades.’ En Chile, Escobar et al., propusieron valores esperados de distancia
caminada en poblacion pediatrica. Se estudiaron 294 nifos entre 6 y 14 afos,

obteniéndose valores segun sexo, edad y talla.™

Cunha y colaboradores, realizaron un estudio en nifios brasilefios con fibrosis quistica
de 9 a 13 afos de edad y concluyeron que esta prueba es reproducible y facil de
realizar, que la distancia caminada se relaciona con el estado nutricional, el grado de
obstruccién bronquial y el indice de Schwachman, y que es un parametro adicional para

determinar la capacidad fisica.

En China, Li et al., estandarizaron valores en nifios sanos considerando la talla como

factor determinante para establecer la distancia caminada esperada."’

En el afio 2013 se publicd un estudio de prueba de caminata realizado en nifios
mexicanos de 6 a 12 afos, en el que se reporta la distancia recorrida categorizada por
grupos de edad, pero al parecer la media es inferior a lo reportado por otros
investigadores latinoamericanos, destacando la necesidad de incrementar la muestra y

relacionar con la talla.'

JUSTIFICACION
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A nivel mundial, dentro de las enfermedades pulmonares crénicas la chlLD tiene un
gran impacto ya que los nifios con sintomas respiratorios crénicos y alteraciones
radioldgicas en térax, suelen ser un gran reto diagndstico-terapéutico para el neumaélogo

pediatra.

Actualmente no se cuenta con evidencia tipo A1 relacionada con el tratamiento de la
chILD, sin embargo debido a los resultados de series de casos, en el servicio de
Neumologia Pediatrica del Centro Médico Nacional La Raza IMSS como en otros
centros médicos de otras partes del mundo se ha implementado el uso de pulsos de

metilprednisolona (MPD) para el tratamiento de estos pacientes.

En un estudio epidemioldgico previo realizado en este servicio se observé que los nifios
que habian recibidlo pulsos de MPD presentaron una mejoria estadisticamente

significativa en la sintomatologia, la oximetria de pulso y reduccion de la oxigenoterapia.

En los ultimos afos se ha resaltado la conveniencia de utilizar las pruebas de ejercicio
como método de evaluacién de la funcion respiratoria para tener una idea mas precisa
de la funciéon a evaluar. Dado que el caminar es un componente importante de la
actividad cotidiana, la prueba de caminata se ha propuesto para medir principalmente la

capacidad fisica para realizar actividades cotidianas.

Para tener una medicién mas objetiva mediremos si la media de los metros recorridos
en la prueba de caminata de 6 minutos, de los pacientes con enfermedad pulmonar
intersticial difusa de 6 a 16 afios que hayan recibido pulsos de metilprednisolona, es

similar a los parametros de nifios latinoamericanos sanos del mismo grupo de edad.

De comprobarse lo anterior, podria pensarse que el tratamiento con pulsos de
metilprednisolona ademas de mejorar el estado clinico de estos pacientes también se
asocian a una mejoria en la funcion pulmonar manifestada por la capacidad para
realizar ejercicio cotidiano y se aportaria conocimiento para la toma de decisiones

terapéuticas.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
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¢, La media de los metros recorridos en la prueba de caminata de 6 minutos, de los
pacientes con enfermedad pulmonar intersticial difusa de 6 a 16 afios que hayan
recibido pulsos de metilprednisolona, es similar a los parametros de nifios sanos del
mismo grupo de edad?
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OBJETIVOS

Objetivo general. Comparar la media de los metros recorridos en la prueba de
caminata de 6 minutos, de los pacientes con enfermedad pulmonar intersticial difusa de
6 a 16 afios que hayan recibido pulsos de metilprednisolona y los parametros de nifios
sanos del mismo grupo de edad (6-8, 9-11, 12-14 y 15-16).

Objetivos especificos.

- Medir la media de los metros recorridos en la prueba de caminata de 6 minutos, del
grupo estudiado, categorizados por grupo de edad.

- Medir la media del porcentaje predicho del FEV1 del grupo estudiado.

-Comparar la saturacion de oxigeno, frecuencia cardiaca y tensién arterial de cada nifio,
con relacioén a las cifras registradas en el expediente previo al inicio del tratamiento y al
momento del estudio.
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HIPOTESIS

Nula: La media de los metros recorridos en la prueba de caminata de 6 minutos, de los
pacientes con enfermedad pulmonar intersticial difusa de 6 a 16 afos que hayan
recibido pulsos de metilprednisolona es menor a la de los parametros de nifios sanos
del mismo grupo de edad.

Alterna: La media de los metros recorridos en la prueba de caminata de 6 minutos, de
los pacientes con enfermedad pulmonar intersticial difusa de 6 a 16 afios que hayan
recibido pulsos de metilprednisolona alcanza los parametros de nifios sanos del mismo
grupo de edad.
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METODOLOGIA

VARIABLE DEFINICION DEFINICION INDICADOR ESCALA DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
Tiempo transcurrido a | Tiempo en afos y | Ahos Cuantitativa
partir del nacimiento meses a partir del
EDAD de un individuo. nacimiento del
paciente.
GRUPO DE EDAD Forma aleatoria de Se clasificaran los | 6-8 afios Ordinal
clasificar a los pacientes de 9-11 afios
pacientes de acuerdo | acuerdo a la edad
a sus caracteristicas registrada en el | 12-14 afos
antropométricas y de expediente segun -
desarrollo psicomotor. | fecha de 15-16 afios
nacimiento.
GENERO Condicién organica | Se clasificaran de | Hombre Nominal
que distingue al | acuerdo a lo
hombre de la mujer. | referido  por el | Mujer
Caracteristicas cuidador del
fenotipicas que | paciente y lo
determinan el género. | reportado en el
expediente clinico.
PESO Fuerza con que la Se medira en una Kilogramos Ordinal
tierra atrae a un bascula de pie, con
cuerpo que posee una | ropa ligera y sin
masa determinada zapatos.
TALLA Estatura o altura de Se medira en una Centimetros Cuantitativa
las personas. bascula con continua
estadimetro; de pie,
con ropa ligera 'y
sin zapatos.
IMC Método que relaciona | Se calculara de Numero Cuantitativa
la estatura (m) con el acuerdo a la
peso (kg) formula
IMC =pesol/talla’
FRECUENCIA Corresponde al Numero de latidos Latidos por minuto | Cuantitativa
CARDIACA numero de latidos que | detectados por el discontinua
el corazoén realiza en examinador en un
un minuto. minuto.
FRECUENCIA Corresponde al Numero de ciclos Respiraciones por | Cuantitativa
RESPIRATORIA numero de ciclos respiratorios minuto discontinua
respiratorios en detectados por el
un minuto. examinador en un
minuto.
SATURACION DE Es el contenido de Se Porcentaje Cuantitativa
OXIGENO (SPO2) oxigeno de una medira con un discontinua
muestra de sangre, oximetro de pulso
expresado en colocado en el
porcentaje de su dedo indice de la
capacidad. mano izquierda.
VARIABLE DEFINICION DEFINICION INDICADOR ESCALA DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
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TENSION ARTERIAL | Nivel de presién que Estando el paciente | mmHg Cuantitativa
existe en el interior de | enreposo y en
las arterias, producida | posicion de
por el flujo de sangre, | sedestacion, se
en la fase sistdlica y medira a través de
diastdlica un baumanémetro,
de acuerdo para la
edad, y colocado
en antebrazo izq. a
la altura del
corazon.
DISNEA Percepcion Lo referido por el Puntos Ordinal
individual de paciente al
cansancio, falta de momento del
aire y/o dificultad estudio, clasificada
respiratoria sin haber | través de la escala
existido esfuerzo de Borg modificada
fisico o posterior a la
realizacion del mismo.
GRAVEDAD DE LA Clasificacion que Se determinara de | 1. Asintomatico. Ordinal
ENFERMEDAD divide la chILD en acuerdo a los datos | 2. Sintomatico,
PULMONAR cinco grados de referidos en el saturacién normal
INTERSTICIAL EN menor a mayor expediente clinico en reposo, suefo
NINOS severidad, en donde al momento del y ejercicio.
se evalua la diagndstico, y se 3. Sintomatico,
sintomatologia, la revaluara al saturacion normal
saturacion percutanea | momento del €N reposo con aire
de oxigeno tanto en estudio ambiente, pero
reposo, como en desaturado
actividad y la (SpO2 <90%) en
presencia de suefio o ejercicio.
hipertension arterial 4. Sintomatico,
pulmonar, segun Fan desaturado en
y colaboradores:'® reposo ( SpO2 <
90%).
5. Sintomatico con
hipertension
arterial pulmonar
DISTANCIA Intervalo que separa Se determinara Metros Cuantitativa
RECORRIDA dos puntos del calculando la continua
espacio. cantidad de metros
recorridos durante
6 min., medidos
con cinta
Métrica
FEV1 Volumen espiratorio Se medira con L/min Cuantitativa
forzado en el primer espirometro de continua.
segundo. acuerdo a
lineamiento de ATS
VARIABLE DEFINICION DEFINICION INDICADOR ESCALA DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
PULSO DE Dosis alta de Se registrara lo 10 mg/kg Ordinal
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METILPREDNISOLO
NA

metilprednisolona
para el tratamiento de
una enfermedad
inflamatoria crénica.

reportado en el
expediente clinico.

20 mg/kg
30 mg/kg

NUMERO DE CICLOS | Numero de eventos Se registrara de Numero de ciclos Cuantitativa
DE en los que se acuerdo alo discontinua
METILPREDNISOLO | administro al paciente | referido en el
NA pulsos de expediente
metilprednisolona.
PERIODO DE Se consideraran los Se registrara de Meses Cuantitativa
TRATAMIENTO meses transcurridos acuerdo alo discontinua
entre el primer ciclo reportado en el
de metilprednisolona y | expediente clinico.
el tiempo al momento
del estudio.
REQUERIMIENTO DE | Necesidad de aporte | Lo referido en el | Cuantitativa 0 L/min
OXIGENO suplementario de | expediente 0.5L/min
oxigeno. clinico al momento 1L/min
del 2L/min
diagnostico y al 3L/min
término del >3L/min
periodo de estudio
o alta.
ENFERMEDADES Entidades comodrbidas | Se establecera de | Nominal -Enfermedad
ASOCIADAS que acuerdo a los datos por reflujo
presenten los | registrados en el gastroesofagico

pacientes de estudio

expediente

-Alteracion en
la mecanica
de la
deglucion
-Hipertensién
pulmonar
-Neoplasia
-Asma
-Alergia
-Falla renal.
-Enfermedad de
la colagena.

DISENO DEL ESTUDIO: Observacional, clinico, descriptivo y transversal.
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UNIVERSO DE TRABAJO: UMAE Hospital General “Dr.Gaudencio Gonzalez Garza” del

Centro Médico Nacional La Raza (HG CMN La Raza), en México, Distrito Federal.

POBLACION DE ESTUDIO:

Pacientes pediatricos de 6 a 16 afos de edad, con diagndstico de enfermedad pulmonar

intersticial, tratados con pulsos de metilprednisolona, atendidos en el HG CMN La Raza

durante el periodo comprendido entre enero de 2007 a diciembre de 2013.

CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION.

Pacientes con diagnostico de enfermedad pulmonar intersticial por presentar por
lo menos 2 de las siguientes caracteristicas: sintomas respiratorios, imagenes
compatibles con dafio intersticial en la radiografia o TC de térax, pruebas de
funcién pulmonar anormales con evidencia de un defecto ventilatorio
principalmente restrictivo, alteracion en el intercambio gaseoso y/o biopsia
pulmonar.

De 6 a 16 afos de edad

Con manejo al menos de tres meses con pulsos de metilprednisolona.

Con marcha independiente, sin utilizar implementos.

Sin padecimiento musculo-esquelético o articular que altere o impida la marcha
normal

Saturacion de oxigeno > 85%

Disnea con Silverman-Anderson <5

Sin dolor precordial

Dificultad respiratoria grave
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CRITERIOS DE NO INCLUSION:

e Pacientes cuyo expediente no contengan como minimo el 80% de la informacién
requerida (cuadro clinico, estudios diagndsticos y tratamiento utilizado).

e Con cardiopatia congénita, malformaciéon broncopulmonar, fibrosis quistica,

asma descontrolada
CRITERIOS DE ELIMINACION

e Falta de asistencia a sus citas.
e Con dificultad para realizar la marcha.

¢ Que no coopere con la realizacion de la 6MWT

MATERIALY METODOS..

Se revisaran los registros del servicio para identificar los pacientes con diagnéstico de
enfermedad pulmonar intersticial, se consultaran los expedientes clinicos impresos y se

registraran los datos.

Se contactara al paciente para concertar una cita (a realizarse entre las 8 y 9 horas del

dia), en la cual se solicitara el consentimiento informado del paciente.

Se tomaran medidas antropométricas peso y talla de los pacientes y se determinara

indice de masa corporal.

Posteriormente se clasificaron por sexo y por rangos de edad: 6-8, 9-10, 11-12,13-14 y
15-16 anos.

La disnea sera evaluada con la siguiente escala de Borg modificada
0 Nada en absoluto

0.5 Muy, muy Leve (apenas se nota)

1 Fatiga muy Leve

2 Fatiga Leve

3 Fatiga Moderada

4 Fatiga Algo Severa

5 Fatiga Severa

6
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7 Fatiga muy Severa
8
9 Fatiga muy, muy severa

10 Fatiga Maxima

A cada nifio se le realizara espirometria, de acuerdo a los criterios de la ATS :

El nifio sentado con pinza nasal, realizara una espiracion forzada por lo menos durante
3 segundos, se realizaran tres maniobras que cumplan con los criterios de aceptabilidad

y reproducibilidad para obtener y registrar el mejor valor FEV1.

Realizacién de la prueba de caminata de 6 minutos:

Se le realizara Prueba de caminata de 6 minutos como lo establece la ATS. Se llevara a
cabo en un sitio absolutamente plano, con una longitud de 30 metros, no transitado. No
se suspenderan medicamentos, el paciente debera haber realizado un desayuno liviano,
utilizara ropa cémoda y zapatos tenis. Se le realizara una explicacion preliminar. El
objetivo sera caminar la mayor distancia posible en 6 min, lo mas rapido posible, pero
sin correr. Se colocaran 2 conos en los extremos de un tramo de 30 m. Debera ir y
volver tantas veces pueda. Puede disminuir la velocidad o detenerse, para continuar si
lo estima y es autorizado el médico que realiza la prueba. Debera evitar hablar y
mantener la concentracion. Cada minuto se registraran Sat O,, frecuencia cardiaca,
frecuencia respiratoria y metros recorridos. Al final se le preguntaran los sintomas

percibidos. Se registraran los datos en ANEXO 1.
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TAMANO DE LA MUESTRA
Por tratarse de una enfermedad poco frecuente, se incluiran a todos los pacientes que

cumplan con los criterios de seleccion, y se agruparan segun la edad.

MUESTREO: consecutivo.

ANALISIS ESTADISTICO
Se utilizara el programa estadistico SPPS V20.

Se reportaran medidas de tendencia central y de dispersion, con IC del 95%. Para
comparar las medias de los metros recorridos en los diferentes grupos de edad se
utilizar Pba. t de Student si hubiese una distribucion normal o U-Mann Whitney si la
distribucion es no paramétrica. Para comparar la correlacién entre el FEV1 y los metros
recorridos en la prueba de caminata se utilizara la prueba r de Pearson en caso de tener
una distribucion normal o r de Spearman si la distribucion no es paramétrica. Para
comparar los valores del Score de disnea, SpO2, FC y FR antes y después del
tratamiento, para muestras relacionada se empleara Pba. de Rangos pareados de

Wilcoxon.
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RECURSOS

RECURSOS HUMANOS:

e Médico residente del segundo afio de Neumologia Pediatrica (investigador
principal)

¢ Neumbdlogo Pediatrica asesor de tesis.

RECURSOS FISICOS:
Propios de la unidad médica.

e Una computadora

o Expedientes de pacientes del hospital general Dr. Gaudencio Gonzalez Garza
CMN La raza

e Archivo clinico

e Oximetro de pulso

e Baumandmetro

e Cinta métrica

e Crondémetro

e Conos para sefalizacion

e Fuente de oxigeno suplementario.

e Bascula con estadimetro

RECURSOS FINANCIEROS:

e Propios de la unidad.
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CONSIDERACIONES ETICAS

En base al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
biomédica, de acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, vigente en nuestro pais, el presente estudio esta calificado
como riesgo minimo (articulo 17, frac. Il) por lo que previa autorizacion se recolectaran
datos mediante una encuesta utilizados con fines de ensefianza y manejados de forma
anonima, requiriendo consentimiento de informacion del familiar responsable del

paciente.
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RESULTADOS:

Se recabaron datos de los expedientes de los pacientes pediatricos con diagnéstico de
enfermedad pulmonar intersticial que recibieron pulsos de metilprednisolona de enero
de 2007 a diciembre 2013. Se documentaron un total de 23 pacientes, de los cuales, se
excluyeron 8, uno presentaba discapacidad para deambular y 7 no se localizaron para
realizacién de la prueba. En total se incluyeron 15 pacientes a quienes se les aplico la
prueba de caminata de 6 minutos y se les realizé espirometria sin broncodilatador,
previa firma de la carta de consentimiento informado. De los 15 nifios, 12 (80%) fueron
del sexo masculino y 3 (20 %) del femenino (Figura 1). Los participantes se clasificaron
por grupos de edad, la mayoria fueron del grupo de 6 a 8 afios n=8 (53.3 %), seguido
del grupo de 12 a 14 afos n=3 (20%) (Figura 2). La edad media al inicio de los pulsos
fue de 6.6 afos; al momento del estudio la edad media fue de 9.6 anos y la talla
promedio de 1.34 metros, con minima de 1.15 y maxima de 1.57 metros; en cuanto al
IMC se registré la percentila promedio de 18.2 con una minima de 13 y maxima de 26.8,

DISTRIBUCION POR GENERO

3, 20%

12, 80%

@ Masculino
B Femenino

Figura 1
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DISTRIBUCION POR
GRUPOS DE EDAD ACTUAL
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O =~ N WPk OO N ©

6as8 9a 11 12a 14 15a 16

Anos

Figura 2

Con relacién a los pulsos de metilprednisolona, en promedio se administré 7 ciclos por
paciente con un minimo de 3 y maximo de 13 pulsos. El 35% de los pacientes recibié 6
pulsos y en el 88% de los pacientes se empleo la dosis de 30 mg/kg/dia.

En la prueba de caminata de 6 minutos realizada en esta poblacion, la distancia media
recorrida fue de 335.2 metros; en los nifnos de 6-8 afos la distancia media registrada
fue de 324 metros; en el grupo de 9-11 afios fue de 322 metros; el grupo de 12-14 afios
fue el que mejor media obtuvo con 401 metros recorridos; y el grupo de 15-16 afos fue
el que menos metros registré con una media de 295 metros (Figura 3), al comparar los
resultados entre los grupos no se observd una diferencia estadisticamente significativa
entre ellos (Pba. X* p= 0.41). En cuanto al género; el sexo femenino registré una media
de 337.67 metros y la del masculino fue menor con 334.67 metros (Figura 4), sin
diferencia significativa (Pba. X*p=0.30).
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MEDIA DE LOS METROS RECORRIDOS
POR GRUPO DE EDAD
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Figura 3.

Al convertir la media de los metros recorridos en cada grupo de estudio al porcentaje de
los valores predichos referidos por Pacheco-Rios'? en una poblacion mexicana de
nifos sanos, encontramos que todos nuestros pacientes recorrieron una distancia
menor a la esperada para su edad, ya que en el grupo de 6-8 afios en promedio
recorrieron el 59.2%, asi como en el grupo de 9 -11 afos fue 63.6%; en el grupo de 12-
14 afos 76.2% y en el grupo de 15 -16 afos fue 56%.
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Media de los metros recorridos por género
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Figura 4.

Los parametros de disnea fueron medidos con la escala de Borg modificada,
encontrandose disnea moderada sélo en 2 pacientes, y 5 pacientes cursaron con disnea
muy leve. Durante esta prueba se registré una SpO, basal media de 92%, con minima
de 86 y maxima de 96%, la media de la frecuencia cardiaca basal fue 89 latidos por
minuto, al término de la prueba se encontré6 una SpO, media de 92%, con un
incremento en la frecuencia cardiaca a 104.4 latidos por minuto.

Al realizar la espirometria forzada sin broncodilatador previa a la caminata de 6 minutos,
se considerd para el analisis la mejor prueba realizada, en el grupo de edad de 6-8
afios se encontraron los mejores valores con un promedio de FEV, de 140%, y de FVC
de 165 % de los valores predichos. El promedio menor se observo en el grupo de edad
de 12-14 anos, con 50% y 54.5% respectivamente (Figura 5).
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Figura 5.

Al analizar los cambios de los datos clinicos observamos que hubo una mejoria
estadisticamente significativa con relacién a la presencia de sibilancias antes y después

de los pulsos de metilprednisolona (P. McNemar p=0.001).

La SpO, media registrada antes del inicio de los pulsos fue de 84.8%, y al termino de
87.5 %, mostrandose un incremento significativo de 91.9% (P. Wilcoxon p=0.001).

Se buscd si existia correlacion entre los metros recorridos en la prueba de caminata y
algunas variables como edad, peso, talla, IMC, FEV1, FVC, relacion FEV1/FVC y
numero de pulsos recibidos sin observarse correlacion significativa (Tabla 1).

Tabla 1.
= Correlacion entre los metros caminados y diversas variables
Variable P Prueba
Edad 0.088 Spearman's rho
FEV, 0.852 Spearman's rho
FVC 0.194 Spearman's rho
Relacién FEV4/FVC 0.078 Spearman's rho
SpO; final 0.042 Spearman's rho
No. Pulsos 0.485 Pearson
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En tabla No. 2 se resumen las variables medidas en el presente trabajo.

Tabla No. 2 )
CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES ESTUDIADOS
Variable Media Minima Maxima | Desviacio
n Stand
Edad actual (afos) 9.6 6 15 3.291
Edad al inicio de los 6.67 2 11 2.968
pulsos (afos)
Peso (kg) 34.14 18 55 13.577
Talla (m) 1.3413 1.15 1.57 16479
IMC 18.22 13 26.8 3.9025
percentila IMC 54.53 3 97 30.289
altura sentado  (m) 0.7313 0.65 0.82 .04868
SpO, basal (%) 92.20 86 96 2.808
FC basal (latidos/min) 89.20 75 129 13.950
SpO; final (%) 91.67 84 97 4.186
FC final (latidos/min) 104.40 80 128 16.890
No. de Paradas 0.13 0 1 0.352
FEV 1 (%) 106.40 48 141 33.280
FvC (%) 111.47 53 167 39.179
relacion FEV1/FVC 90.07 71 104 9.362
SpO, antes pulsos 84.80 69 94 6.062
SpO, al término pulsos 87.53 77 93 4,190
SpO, actual 91.93 86 96 2.764
requerimiento O, .733 .0 2.0 .6230

antes pulsos
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requerimiento O, .50 0 2.0 .567
al término pulsos

requerimiento O, .267 .0 1.5 4577
actual

No. Pulsos 7.33 3 13 3.331
dosis pulsos 26 10 30 7.368
Duracion pulsos 9.67 3 24 6.114
(meses)

metros caminados 335.27 210 420 64.815

Se realizdé biopsia pulmonar en un 80% de los pacientes estudiados, siendo los
diagndsticos histopatoldgicos: neumonia intersticial descamativa n=3 (25%), seguida de
neumonia linfoidea n=3 (25%), asi como bronquiolitis cronica n=3 (25%), en un paciente
se reportd alveolitis criptogénica (8.3%),y en otros neumonia crénica (n=1, 8.3%) y
fibrosis pulmonar n=1 (8.3%) (Figura 6). A tres pacientes no se les realizd biopsia

pulmonar (20%).

Figura 6.

36



DISCUSION:

La caminata de 6 minutos ha sido descrita como la prueba submaxima ideal para
evaluar la capacidad funcional en pacientes con patologias cardiopulmonares debido a
su utilidad, economia y facilidad, asi como a su correlacion con las actividades de la
vida diaria y por ser bien tolerada en los nifios. En los pacientes pediatricos la definicién
de caminata de 6 minutos normal es especialmente compleja ya que influyen en los
metros recorridos no sélo parametros como la altura, peso y grupo étnico sino ademas
la edad y la etapa del desarrollo. El objetivo de nuestro estudio fue determinar los
metros caminados en pacientes con enfermedad pulmonar intersticial que fueron
tratados con pulsos de metilprednisolona en comparaciéon con poblacién pediatrica
sana.

Al igual que en un estudio realizado en Suiza en poblacion pediatrica sana observamos
que en nuestra poblacion no hubo correlacion entre los metros recorridos y el género, la
edad, el peso y la talla al ser analizados en conjunto, pero si se observaron diferencias
en los metros recorridos al dividirlos por subgrupos de edad. ' ya que el grupo de 12-14
afios fue el que mejor media obtuvo con 401 metros recorridos, en comparacion al
grupo entre 15-16 afios que fue el que menos metros registro.

En cuanto al género en un estudio descriptivo publicado en Chile, donde se incluyeron
441 sujetos, divididos por sexo y grupos de edad, el género masculino registré una
mayor distancia de metros a diferencia del sexo femenino; la distancia recorrida
promedio en mujeres fue 597.45, 641.01 y 685.81m para los grupos de 6-8, 9-11 y 12-
14 anos respectivamente. En hombres la distancia recorrida promedio fue 614.84,
659.34 y 719.08m para los grupos respectivos. ' Aunque en nuestra poblacién los
pacientes del sexo masculino tuvieron menor rendimiento no se encontré una diferencia
estadisticamente significativa en cuanto al género y la distancia recorrida.

En un estudio realizado en Hong-Kong en 1445 nifios sanos de 7 a 16 afos, la edad y
el género no se relacionaron significativamente con la distancia recorrida, a diferencia
de la altura que fue el parametro clinico mas importante que se relacioné con los metros
recorridos, %° sin embargo en nuestros pacientes estudiados no apreciamos que la talla
fuera una variable de impacto, probablemente se deba a la intensidad o cronicidad del
dafio pulmonar, pero podria ser por el tamafio de la muestra.

Segun los valores publicados por Pacheco-Rios'? respecto a la distancia recorrida en la
prueba de caminata de nifios mexicanos sanos, asi como lo reportado por otros
investigadores en nifios chilenos'™ y chinos'’, los metros recorridos por nuestros
pacientes fueron menores a los valores predichos, lo que infiere que la enfermedad
pulmonar intersticial afecta la capacidad para realizar actividades de la vida diaria, sin
embargo desconocemos si la distancia recorrida mejoré respecto a los valores basales.
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No se han reportado estudios en pacientes pediatricos que analicen la relacién entre la
enfermedad pulmonar intersticial (chILD) y la prueba de caminata de 6 minutos (6MWT),
sin embargo en la poblacion adulta esta prueba se ha utilizado para medir la capacidad
de ejercicio y evaluar el prondstico, reportandose la reduccién en la distancia caminada
como un predictor de mortalidad en pacientes con fibrosis pulmonar idiopatica. En un
estudio que participaron 47 adultos, con edad media de 71 afios, los investigadores
consideraron que la desaturacion de oxihemoglobina era el predictor mas consistente en
la reduccion de la sobrevida, mas que los metros caminados.?' En otro estudio realizado
en Brasil se cred un indice llamado relacion desaturacién-distancia, basado en la
caminata de 6 minutos, como equivalente para la evaluacion funcional pulmonar, donde
se incluyeron 49 pacientes con enfermedad pulmonar intersticial, y 11 controles, la
media de edad fue de 60 afos; los datos obtenidos en la 6MWT mostraron diferencias
significativas entre los pacientes con diagndstico de enfermedad pulmonar intersticial y
los controles; 430 metros contra 602 metros respectivamente, la diferencia entre la
saturacion de oxigeno basal y la saturacion minima durante la prueba, resultaron 10
puntos abajo en el primer grupo y solo 3 puntos en el grupo control.?? Mientras que en
este estudio con pacientes ancianos portadores de una enfermedad pulmonar intersticial
solo recorrieron el 71% de la distancia esperada para su edad; nuestra poblacion de
estudio también presenté una menor distancia al comparar el porcentaje esperado de
metros recorridos de acuerdo a los valores reportados por Pacheco-Rios en una
poblacién mexicana de nifios sanos, ya que por grupos de edad caminaron en el

grupo de 6-8 afos un 66.3% del valor predicho; de 9-11 afos 63.6%; 12-14 afios 76.2%,
y por ultimo el grupo de 15-16 afos 56%.

En este estudio observamos una mejoria estadisticamente significativa de la saturacién
de oxigeno posterior al tratamiento con pulsos de metilprednisolona, lo cual podria
impactar satisfactoriamente en la calidad de vida de los pacientes con chiILD, a pesar de
que los metros recorridos fueron bajos con respecto a los reportados en poblacion sana.

De esta investigacion los pacientes del grupo de edad de 15-16 afios recorrieron menos
metros de la distancia esperada, pero también presentaban los valores espirométricos
mas bajos, quiza esto se deba a la gravedad de la enfermedad pero creemos que es
necesario ampliar el tamafo de la muestra para verificar si existe o no relacion
estadisticamente significativa entre el FEV, y la distancia recorrida.

Consideramos como limitante de nuestro estudio la poca cantidad de pacientes
estudiados, por lo cual es importante para mayores conclusiones ampliar la muestra.

Es conveniente realizar un estudio que compare si existen cambios en la distancia
recorrida en la 6MWT antes y después de recibir tratamiento con pulsos de
metilprednisolona.

También la progresion de la enfermedad podria ser un factor que impacte en los
resultados de la prueba de caminata de 6 minutos.
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CONCLUSIONES:

La enfermedad pulmonar intersticial afecta la capacidad para realizar ejercicio,
manifestandose en una disminucién de la distancia recorrida en la prueba de caminata
de 6 minutos.

La media de metros recorridos en pacientes pediatricos con enfermedad pulmonar
intersticial, previamente tratados con pulsos de metilprednisolona, fue menor en todos
los grupos de edad con respecto a lo esperado para nifios sanos.

No se encontré una correlacion significativa entre grupo de edad y medidas
antropomeétricas con respecto a la media de metros recorridos.

La prueba de caminata de 6 minutos tampoco se correlacioné con las pruebas de
funcion respiratoria, pero ello podria deberse al tamafo de la muestra.

Sin embargo a pesar de que nuestra poblacién registré6 una media de metros recorridos

por debajo de lo esperado, clinicamente hubo mejoria significativa en cuanto a la SpO2
asi como la desaparicion de sibilancias en el 100% de los pacientes.
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IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(NINOS Y PERSONAS CON DISCAPACIDAD)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacioén sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

“RESULTADOS DE LA PRUEBA DE CAMINATA EN PACIENTES
PEDIATRICOS CON ENFERMEDAD PULMONAR INTERSTICIAL
TRATADOS CON PULSOS DE METILPREDNISOLONA”

En un estudio epidemioldgico previo realizado en este servicio se observo que
los nifilos que habian recibidlo pulsos de metilprednisolona presentaron una
mejoria estadisticamente significativa en la sintomatologia, la oximetria de
pulso y reduccion de la oxigenoterapia. En los Ultimos afos se ha resaltado la
conveniencia de utilizar las pruebas de ejercicio como método de evaluacién de
la funcion respiratoria para tener una idea mas precisa de la funcién a evaluar.
Dado que el caminar es un componente importante de la actividad cotidiana, la
prueba de caminata se ha propuesto para medir principalmente la capacidad
fisica para realizar actividades cotidianas.

Para tener una medicion mas objetiva mediremos si el promedio de los metros
recorridos en la prueba de caminata de 6 minutos, de los pacientes con
enfermedad pulmonar intersticial difusa de 6 a 16 afios que han recibido pulsos
de metilprednisolona, es similar a los parametros de nifios latinoamericanos
sanos del mismo grupo de edad. <

De comprobarse lo anterior, se aportaria conocimiento para la toma de
decisiones con relacion al tratamiento de estos pacientes.

Se revisara el expediente clinico y los estudios de imagen; asi mismo se citara
al paciente para una evaluacion clinica actual, se realizara espirometria para
medir el volumen de aire que puede exhalar el paciente en un segundo y se
realizara una prueba de caminata de 6 minutos para medir los metros que
puede recorrer el nifio, vigilando su frecuencia cardiaca, respiratoria y
oxigenacion.

Lo que procede en su control habitual.

Se producira conocimiento que ayudara a la toma de decisiones de los médicos
que tratan pacientes con enfermedad pulmonar crénica.

Se informara al paciente y a la comunidad médica sobre los resultados del
estudio. No se tiene conocimiento de alguna de esta evolucion de la funcion
respiratoria en niflos con enfermedad pulmonar intersticial que hayan recibido
pulsos de metilprednisolona para su tratamiento.
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Participacion o retiro: Participaran los pacientes con diagnéstico de enfermedad pulmonar crénica
que hayan recibido tratamiento con pulsos de metilprednisolona y se cuente
con consentimiento informado. El tutor del paciente tiene el derecho de retirar al
nifo(a) del estudio sin perjuicio en su atencion médica.

Privacidad y confidencialidad: No se identificara a mi hijo (a) en las presentaciones o publicaciones que
deriven de este estudio, y los datos relacionados con la privacidad de mi hijo (a)
seran manejados en forma confidencial.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica): NO APLICA

E| No autoriza que se tome la muestra.

[]

Disponibilidad de tratamiento médico
en derechohabientes (si aplica):

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

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

NO APLICA

Beneficios al término del estudio: Saber si los cambios del estado de salud de mi hijo después de los pulsos con
metilprednisolona es similar a la capacidad para realizar actividades cotidinas de
un nifio sano.

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

Investigador Responsable:
Dra. Elizabeth Hernandez Alvidrez, 57245900 ext 23517, Cel 5554375737

Colaboradores: Dra. Susana Ortega Pastrana, 57245900 ext 23517, Cel. 922 159 25 21

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién 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 electrénico:

Nombre y firma de ambos padres o Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

tutores o representante legal

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién vy firma Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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ANVERSO

FOLIO

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

1. NOMBRE 2. AFILIACION

3. SEXO 3.1 MASCULINO 3.2 FEMENINO || - -

4. EDAD 4.1 ACTUAL 4.2 INICIO SINTOMAS 4.3 AL DIAGNOSTICO 4.4 AL INICIO DE PULSOS 4.5 AL FIN DEL ESTUDIO
5. SIGNOS Y SINTOMAS 5.1 TAQUIPNEA FR 5.2 DISNEA 5.3 CIANOSIS 54 TOS (FRECUENCIA) | | 5.5 ACROPAQUIA

ANTES DEL INICIO DE PULSOS
CON METILPREDNISOLONA

5.6 RETRASO CRECIMIENTO
5.11 TIROS INTERCOSTALES
5.16 SEVERIDAD DE LA ENFERMEDAD

5.7 INFEC. RECURRENTES
5.12 HAP LEVE

| | 5.17 SpO2 EN ACTIVIDAD

| | 5.8 SIBILANCIAS

5.13 HAP MODERADA

| | 5.18 Sp0O2 EN SUENO

5.9 CREPITOS
5.14 HAP GRAVE
5. 19 SpO2 EN REPOSO

5.10 LIMITACION
DE LA ACTIVIDAD [
5.15 ESTADO NUTRICIONAL
5.20 PUNTAJE TAC

6. SIGNOS Y SINTOMAS
AL TERMINO DE LOS PULSOS
CON METILPREDNISOLONA

6.1 TAQUIPNEA FR

6.6 RETRASO CRECIMIENTO
6.11 TIROS INTERCOSTALES
6.16 SEVERIDAD DE LA ENFERMEDAD

| | 6.2 DISNEA

6.7 INFEC. RECURRENTES
6.12 HAP LEVE
6.17 SpO2 EN ACTIVIDAD

| | 6.3 CIANOSIS

| | 6.8 SIBILANCIAS

6.13 HAP MODERADA
6.18 SpO2 EN SUENO

6.4 TOS (FRECUENCIA)

6.9 CREPITOS
6.14 HAP GRAVE
6. 19 SpO2 EN REPOSO

6.5 ACROPAQUIA
6.10 LIMIACION
DE LA ACTIVIDAD [
6.15 ESTADO NUTRICIONAL
6.20 PUNTAJE TAC

.7. SIGNOS Y SINTOMAS AL
FIN DEL ESTUDIO

7.1 TAQUIPNEA FR

7.6 RETRASO CRECIMIENTO
7.11 TIROS INTERCOSTALES
6.16 SEVERIDAD DE LA ENFERMEDAD

| | 7.2 DISNEA

7.7 INFEC. RECURRENTES
7.12 HAP LEVE

| 6.7 SpO2 EN ACTIVIDAD

| | 7.3 CIANOSIS

| | 7.8 SIBILANCIAS

7.13 HAP MODERADA

| | 6.18 SpO2 EN SUEKO

| | 7.4 TOS (FRECUENCIA)

7.9 CREPITOS
7.14 HAP GRAVE
6. 19 SpO2 EN REPOSO

7.5 ACROPAQUIA
7.10 LIMITACION
DE LA ACTIVIDAD L
7.15 ESTADO NUTRICIONAL
6.20 PUNTAJE TAC

8. REQ.DE OXIGENO AL INICIO

DE PULSOS 8.1 NINGUNO 82 05Lx 83 1Lx 84 2Lx ||
85 3Lx 86 >3Lx 8.7 Otro:
9. REQ.DE OXIGENO AL FINAL
DE PULSOS 9.1 NINGUNO 92 05Lx 93 1Lx 94 2Lx ||
95 3Lx 96 >3Lx 9.7 Oftro:
10. REQ.DE OXIGENO EN
SU ULTIMA VALORACION 10.1 NINGUNO 102 05Lx 103 1Lx 104 2Lx L
105 3Lx 106  >3Lx 10.7 Otro:
11.1.3 DURACION DEL
11. TRATAMIENTO 11.1 METILPREDNISOLONA 11.1.2 No. DE PULSOS TXEN MESES
11.1.2.4 11.1.25 11.1.2.6
DOSIS 10 MG/KG/DIA 20 MG/KG/DIA 30 MG/KG/DIA
11.2 CLOROQUINA 11.2.1 NO 11.2.2 S1
11.3 HIDROXICLOROQUINA 11.3.1NO 11.3.2 8l
11.4 COLCHICINA 11.4.1 NO 11.4.2 S1
11.5 CICLOFOSFAMIDA 11.5.1 NO 11.5.2 81
11.6 METOTREXATE 11.6.1 NO 11.6.2 SI
11.7 AZATIOPRINA 11.7.1 NO 11.7.2 81
12. ESCALA SEVERIDAD AL DX 12.1 GRADO | 12.2 GRADO I 12.3 GRADO llI 12.4GRADO IV. 12.5 GRADO V.
13. ESCALA SEVERIDAD ACTUAL _ 12.1 GRADO | 12.2 GRADO I 12.3 GRADO llI 12.4 GRADO IV 12.5 GRADO V
13. SEGUIMIENTO ACTUAL 13.1 ALTA 13.2 OBSERVACION 13.3 EN TRATAMIENTO 13.4 TIEMPO DE TX 13.5 FARMACOS ACTUALES
14. ENTIDADES COMORBIDAS 14.1 ERGE 14.2 HAP 14.3 NEOPLASIA 14.4 ASMA 14.5 ALERGIAS
14.6 ENF. DE LA COLAGENA 14.7 INMUNODEFICIENCIA 14.8 OTRO 14.9 ESPECIFIQUE
15.1.3 ESPECIFIQUE
15. BIOPSIA PULMONAR 15. 18I 15.1.1 NORMAL 15.1.2 ANORMAL 15.2 NO

Espirometria actual:

FVC:

FEV1:

Rel FVC/FEV1:
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