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1. RESUMEN

Introduccioén: El sindrome de distrés o dificultad respiratoria aguda (SDRA) es un edema
pulmonar no cardiogénico que se manifiesta como disnea rapidamente progresiva,
taquipnea e hipoxemia. EI SDRA es responsable de uno de cada 10 ingresos a las unidades
de cuidados intensivos (UCI), uno de cada cuatro ventilaciones mecanicas (VM) y es una
de las principales causas de mortalidad intrahospitalarias a nivel mundial. Los criterios de
diagnostico del SDRA utilizan el cociente entre la presion parcial de oxigeno (PaO2) /
fraccion de oxigeno inspirado (FiO2), para evaluar la gravedad de la insuficiencia
respiratoria. Asimismo, el cociente entre la saturacion oximétrica de pulso (SatO2) / FiO2,
es un parametro altamente correlacionado con el PaO2/FiO2, aunque, al basarse en la
SatO2, podria representar una alternativa no invasiva, continua y segura en la evaluacion
de estos pacientes.

Objetivo: Evaluar la utilidad de los cocientes SatO2/ FiO2 y PaO2/FiO2 en la deteccion de
temprana del SDRA en pacientes de la UCI del CMN «20 de Noviembre».

Material y métodos: Se realizd un estudio analitico, observacional, longitudinal y
retrospectivo, sobre una muestra de expedientes clinicos de pacientes mayores de 18 afios
ingresados a la UCI, que requirieron VM invasiva o no invasiva y desarrollaron SDRA, de
acuerdo con los criterios de Berlin durante el internamiento, entre marzo y agosto de 2021.
Se analizaron para los datos clinicos y sociodemograficos, como edad, sexo, diagndstico
de ingreso, valores gasomeétricos y los parametros ventilatorios y se compararon los
cocientes SatO2/ FiO2 y PaO2/FiO2 24 horas antes del ingreso a la UCl y los registrados
durante el diagnostico del sindrome, por medio de estadistica inferencial. Asimismo, se
usara un analisis multivariado para la identificacion de la capacidad de deteccion temprana
de los cocientes SatO2/FiO2 y PaO2/FiO2, junto con las variables que muestren
significancia estadistica en los analisis univariados. Un valor de p < 0.05 fue considerado
como estadisticamente significativo.

Resultados: Se analiz6 la informacion de 78 pacientes ingresados en la UCI del CMN «20
de Noviembre» del ISSSTE en el periodo de estudio. El 65.4% fueron hombres. El promedio
de edad fue de 42 afos. Al ingreso del paciente, los promedios de saturacién de oxigeno,
FiO2 y cociente SatO2/ FiO2 fueron de 93 £+ 4.4,42.4 £+ 219y 271.5 + 114 .4.

A las 48horas, los promedios de presion arterial de oxigeno, FiO2 y el cociente PaO2/ FiO2
fueron de 75.5 + 13.8, 50.1 £ 19.6% y 175.7 + 78.5. En este momento del seguimiento del

paciente, al utilizar los criterios de Kigali, el 7.7% de los casos presentaron SDRA leve,
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43.6% SDRA moderado y 48.7% SDRA severo. El area bajo la curva de la curva ROC fue
de 0.6875 (IC95% de 0.516 a 0.859). El mejor punto de corte fue de 262, teniendo una
sensibilidad de 55.6% y una especificidad de 83.3%

Conclusiones: El cociente SatO2/FiO2 tuvo una utilidad aceptable para establecer

pronostico de SDRA moderado-severo con un mejor punto de corte de 262.
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2. ANTECEDENTES

El sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) es un trastorno potencialmente mortal
que se caracteriza por una oxigenacion deficiente y pulmones no compatibles o «rigidos».
El sindrome se asocia con lesion del endotelio capilar y dafio alveolar difuso (1). Una vez
que se desarrolla el SDRA, los pacientes suelen tener diversos grados de vasoconstriccion

de la arteria pulmonar y, posteriormente, pueden desarrollar hipertension pulmonar (2).

El SDRA conlleva una alta mortalidad y existen pocas modalidades terapéuticas efectivas
para mejorar esta condicion mortal. Las estimaciones de la incidencia de SDRA en los
Estados Unidos oscilan entre 64.2 y 78.9 casos / 100,000 personas-afo. El 25 % de los
casos de SDRA se clasifican inicialmente como leves y el 75 % como moderados o graves.

Sin embargo, un tercio de los casos leves progresan a una enfermedad moderada o grave

(3).

Una revision de la literatura reveld una disminucién de la mortalidad del 1.1 % por afo
durante el periodo de 1994 a 2006. Sin embargo, la tasa de mortalidad global combinada
para todos los estudios evaluados fue de 43 % (4). Asimismo, la mortalidad del SDRA es
proporcional a la gravedad de la enfermedad: es del 27 %, 32 % y 45 % para la enfermedad

leve, moderada y grave, respectivamente (5).

Las direcciones futuras incluyen esfuerzos para facilitar el reconocimiento mas temprano
del SDRA, la identificacion de subconjuntos sensibles de pacientes y los esfuerzos
continuos para entender los mecanismos fundamentales de la lesidon pulmonar para disefar
tratamientos especificos (6). La oxigenacion en el paciente suele evaluarse a través de la
relacién entre la presion parcial de oxigeno y la fraccion inspirada de oxigeno (PaO2/FiO2),
parametro que mide el intercambio gaseoso. Por otro lado, la forma no invasiva que se
utiliza para la monitorizacion de la oxigenacion en el paciente critico es la relacion entre la

saturacion parcial de oxigeno y la fraccion inspirada de oxigeno (SatO2/FiO2) (7).

La monitorizacion de la capacidad de oxigenacion es uno de los factores que estan
relacionados con el pronéstico en el paciente critico. La PaO2/FiO2 muestra el estado de
oxigenacion en el paciente y forma parte de los criterios diagndsticos del sindrome de

dificultad respiratoria del adulto (SDRA). Asimismo, algunos estudios realizados han
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demostrado buena concordancia entre PaO2/FiO2 y SatO2/FiO2 para detectar SDRA (8);
no obstante, su evaluacion simultanea para la prediccion temprana del sindrome ha sido

escasamente analizada de forma sistematizada.

El SDRA se define como un trastorno agudo que comienza dentro de los 7 dias posteriores
al evento desencadenante y se caracteriza por infiltrados pulmonares bilaterales e
hipoxemia progresiva grave, en ausencia de cualquier evidencia de edema pulmonar
cardiogénico. El SDRA se define por el oxigeno del paciente en la sangre arterial (PaO2) a
la fraccion de oxigeno en el aire inspirado (FiO2). Estos pacientes tienen una relacion
Pa02/FiO2 de menos de 300. La definicién de SDRA se actualizé en 2012 y se denomina
definicion de Berlin. Se diferencia de la definicién anterior del Consenso Europeo-
Estadounidense al excluir el término lesién pulmonar aguda (LPA); también elimino el
requisito de presién de enclavamiento pulmonar < 18 e incluyo el requisito de una presion
positiva al final de la espiracion (PEEP) o una presion positiva continua en las vias

respiratorias (CPAP) mayor o igual a 5 (9).

Ademas, se subclasifica en subtipos leve (PaO2/FiO2 de 200 a 300 mmHg), moderada
(PaO2/FiO2 de 100 a 200 mmHg) y grave (PaO2/FiO2 menor de 100 mmHg). De igual
manera, la mortalidad y los dias sin ventilador aumentan con la gravedad. Con lo anterior,
es posible que se requiera una tomografia computarizada del térax en casos de
neumotorax, derrames pleurales, linfadenopatia mediastinica o barotrauma para identificar

adecuadamente los infiltrados como de localizacién pulmonar (10).

Una vez que se desarrolla el SDRA, los pacientes suelen tener diversos grados de
vasoconstriccion de la arteria pulmonar y posteriormente pueden desarrollar hipertensién
pulmonar (11). EI SDRA conlleva una alta mortalidad y existen pocas modalidades

terapéuticas eficaces para combatir esta afeccion (12).

El SDRA representa una respuesta estereotipada a diversas etiologias. Progresa a través
de diferentes fases, comenzando con el dafo alveolocapilar, una fase proliferativa
caracterizada por una mejor funcién pulmonar y curacion, y una fase fibrética final que
sefiala el final del proceso de la enfermedad aguda (13). El dafio celular epitelial y endotelial
pulmonar se caracteriza por inflamacion, apoptosis, necrosis y aumento de la permeabilidad

alveolar-capilar, lo que conduce al desarrollo de edema alveolar y proteinosis. El edema
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alveolar, a su vez, reduce el intercambio de gases, lo que conduce a hipoxemia. Un rasgo
distintivo del patrén de lesiones que se observa en el SDRA es que no es uniforme. Los
segmentos del pulmén pueden verse mas gravemente afectados, lo que resulta en una
disminucion de la distensibilidad pulmonar regional, que clasicamente involucra mas las

bases que los apices (14).

Este diferencial intrapulmonar en patologia da como resultado una respuesta variante a las
estrategias de oxigenacion. Si bien el aumento de la presion positiva al final de la espiracion
(PEEP) puede mejorar la difusion de oxigeno en los alvéolos afectados, puede resultar en
volutrauma deletéreo y atelectrauma de los alvéolos adyacentes no afectados (15).

Clinicamente, el sindrome se caracteriza por el desarrollo de disnea e hipoxemia, que
empeora progresivamente en horas o dias, requiriendo con frecuencia ventilacién mecanica
y cuidados a nivel de la UCI (16). El abordaje esta dirigido a identificar la causa subyacente
que ha precipitado la enfermedad (17). Al evaluar a los pacientes que pueden comunicarse,
a menudo comienzan a quejarse de disnea leve al principio, pero dentro de las 12 a 24
horas, la dificultad respiratoria aumenta, se vuelve grave y requiere ventilacion mecanica
para prevenir la hipoxia (16). La etiologia puede ser evidente en el caso de neumonia o
sepsis. Sin embargo, en otros casos, interrogar al paciente o familiares sobre exposiciones

recientes también puede ser fundamental para identificar el agente causal (18).

El examen fisico incluira los hallazgos asociados con el sistema respiratorio, como
taquipnea y mayor esfuerzo para respirar. Los signos sistémicos también pueden ser
evidentes segun la gravedad de la enfermedad, como cianosis central o periférica resultante
de hipoxemia, taquicardia y estado mental alterado. A pesar de oxigeno al 100 %, los
pacientes tienen baja saturacién de oxigeno (19). La auscultacion toracica suele revelar
estertores, especialmente bibasilares, pero a menudo se auscultan en todo el térax (20).

A pesar de lo anterior, existen pocos parametros especificos y sensibles para la deteccion
temprana del SDRA vy, una vez diagnosticada, tiende a progresar rapidamente. Asimismo,
existe una amplia evidencia sustentada en multiples estudios basicos y clinicos que han
demostrado que el diagndstico y la intervencion precoces son clave para mejorar la tasa de

supervivencia de los pacientes con SDRA (21).

En este sentido, tanto el PaO2/FiO2 como el SatO2/FiO2 han demostrado su utilidad clinica

en el contexto de la atencion hospitalaria, particularmente en las UCI, para pacientes que
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reciben VM invasiva o no invasiva, aunque no se utilizan de forma rutinaria en la atencion
prehospitalaria (10). Los estudios sugieren que los cocientes de SatO2/FiO2 y PaO2/FiO2
estan razonablemente bien correlacionados (22), en particular cuando los cocientes de
PaO2/FiO2 son inferiores a 300 (23), y la mortalidad por SDRA y los dias de ventilaciéon son
similares cuando la gravedad de la enfermedad se define por las proporciones de
SatO2/FiO2. Asimismo, diversos estudios sugieren que las mediciones repetidas de la

relacion PaO2/FiO2 o de la SatO2/FiO2 24 o mas horas después del inicio del SDRA
pueden mejorar la precision de la clasificacion y el pronéstico (23). Por lo tanto, su
cuantificacion podria ser relevante en la deteccion temprana de este trastorno entre los

pacientes adultos que ingresan a la UCI.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El SDRA es un sindrome catastréfico de inflamacion y lesion pulmonar que conlleva un alto
riesgo de morbilidad y mortalidad (24). Aunque la mortalidad a corto plazo se ha mejorado
con la VM protectora pulmonar, la falla en el diagndstico del SDRA es frecuente y
potencialmente contribuye al tratamiento insuficiente. A pesar de que el sindrome clinico
del SDRA se diagnostica mediante definiciones de consenso, en la actualidad, no hay
pruebas sdlidas ni recomendaciones con respecto a si los pacientes deben someterse a
pruebas de deteccion temprana del SDRA o de qué manera. Asimismo, el SDRA ocurre
solo en una minoria de pacientes con un factor de riesgo, lo que dificulta la deteccion
sistematizada (25). Asimismo, el desarrollo de SDRA a menudo ocurre con rapidez, y la
mayoria de los pacientes que desarrollan SDRA lo hacen en las primeras 12 a 48 horas de
hospitalizacion en la UCI (8). En este sentido, el PaO2/FiO2 forma parte de los criterios
diagnosticos para evaluar la gravedad de la insuficiencia respiratoria, mientras que, el
SatO2/FiO02, es un parametro altamente correlacionado con el PaO2/FiO2, aunque, al
basarse en la SatO2, podria representar una alternativa no invasiva, continua y segura en
la evaluacién de estos pacientes (26). A pesar de lo anterior, su capacidad predictiva previa
al ingreso a la UCI en pacientes que no habian desarrollado el SDRA no ha sido analizada

de forma sistematizada.

4. PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢ Cual es la utilidad de los cocientes SatO2/ FiO2 y PaO2/FiO2 en la deteccién de temprana
del SDRA en pacientes adultos ingresados a la UCI del CMN «20 de Noviembre»?
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5. JUSTIFICACION

El SDRA se caracteriza por dafio alveolar difuso asociado con un aumento de la
permeabilidad alveolar y capilar, lo que lleva a edema intersticial y alveolar que requiere
VM. Segun la definicion de Berlin, el diagndstico de SDRA se basa en la aparicion de
hipoxemia y opacidades toracicas bilaterales desarrolladas dentro de la semana siguiente
a los sintomas iniciales. El SDRA es una de las causas mas frecuentes mortalidad en la
UCI y, aunque la tasa de mortalidad esta disminuyendo (aunque todavia es del 50 %), la
morbilidad a largo plazo sigue siendo considerable. Ademas, el reconocimiento del ARDS
requiere un gran esfuerzo para integrar la informacion de los resultados de laboratorio, los
informes de radiologia, los datos respiratorios y las caracteristicas de la enfermedad de
manera oportuna. El diagnostico sensible, especifico y temprano del SDRA es importante
para mejorar el momento y la asignacion de intervenciones terapéuticas especificas que
reducen la morbilidad y mejoran la supervivencia de estos pacientes. Por lo tanto, evaluar
la utilidad de los cocientes los cocientes SatO2/ FiO2 y PaO2/FiO2 en la deteccién del

SDRA temprano podria mejorar el manejo y prondstico de esta poblacion vulnerable.
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6. OBJETIVOS

Objetivo general

La cuantificacion de los cocientes SatO2/ FiO2 y PaO2/FiO2, previo al ingreso a la UCI,

permite detectar el SDRA de forma temprana en los pacientes adultos bajo ventilacion

mecanica, invasiva o no invasiva, e independientemente de la etiologia de este, en el CMN

«20 de Noviembre».

Objetivos especificos

Describir las principales caracteristicas clinicas y sociodemograficas de una muestra
de pacientes mayores de 18 afios, ambos sexos, que fueron ingresados a la Unidad
de Cuidados Intensivos del CMN «20 de Noviembrey, independientemente de la
etiologia y que desarrollaron SDRA durante el internamiento, entre el 1.° marzo al
1.° de agosto de 2021.

Identificar y contrastar los cocientes SatO2/ FiO2 y PaO2/FiO2 cuantificados 24
horas previas al ingreso a la UCI y el registrado durante el diagnéstico del SDRA.
Comparar, por medio de un analisis multivariado, las caracteristicas clinicas y
sociodemograficas en funcién de la ausencia o presencia del establecimiento del
diagnostico del SDRA entre los participantes seleccionados.

Examinar el valor de corte teérico de los cocientes SatO2/ FiO2 y PaO2/FiO2
cuantificados 24 horas previas al ingreso a la UCI que permita detectar el SDRA de

forma temprana entre los pacientes analizados.
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7. METODOLOGIA

Disefio del estudio

Por la ceguedad en la aplicaciéon y evaluacién de las maniobras: abierto.

Por el objetivo general: analitico.

Por la existencia de contraste entre grupos o condiciones: comparativo entrecruzado (los
momentos de ausencia o presencia de SDRA).

Por el control de la maniobra hecha por los investigadores: observacional.

Por la medicién del fendmeno en el tiempo: longitudinal.

De acuerdo con la direccionalidad: retrospectivo.

Por la captacién de la informacion: retrolectivo (expedientes clinicos).

Por el numero de unidades médicas involucradas: unicéntrico (UCI del CMN «20 de

Noviembre».

Poblacion de estudio.

Expedientes de pacientes mayores de 18 afios, ambos sexos, hospitalizados y
posteriormente ingresados a la Unidad de Cuidados Intensivos del CMN «20 de
Noviembre» del ISSSTE, independientemente de la etiologia, y que desarrollaron SDRA

durante este internamiento, entre el 1.° marzo al 1.° de agosto de 2021.

Tiempo de ejecucion.

La informacioén se recolectd de los expedientes clinicos de los potenciales participantes,
tanto fisicos como digitales, ingresados a la Unidad de Cuidados Intensivos del CMN «20
de Noviembre» del ISSSTE, independientemente de la etiologia, y que desarrollaron

SDRA durante este internamiento, entre el 1.° marzo al 1.° de agosto de 2021.
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Criterios de Seleccion

Criterios de inclusion.

Expedientes clinicos de pacientes que cumplan los siguientes criterios:

De Pacientes mayores de 18 afios. Ambos sexos.

Pacientes derechohabientes del ISSSTE.

Hospitalizados por un periodo minimo de 24 horas y posteriormente ingresados en
la UCI del CMN «20 de Noviembre» del ISSSTE, con requerimientos de VM
invasiva o no invasiva, independientemente de la etiologia, y que desarrollaron
SDRA durante este internamiento, de acuerdo con los criterios de Berlin, entre el
1.° marzo al 1.° de agosto de 2021.

Contaron con, al menos, una gasometria arterial 24 horas previas al ingreso y una
cuantificacion de la saturacion de oxigeno por oximetria de pulso, para la
determinacion de los cocientes SatO2/ FiO2 y PaO2/FiO2.

Criterios de exclusion.

Mujeres embarazadas, en puerperio o lactancia.

Antecedentes de enfermedades pulmonares cronicas, como fibrosis pulmonar,
neumonitis por hipersensibilidad o bronquiolitis.

Presencia de enfermedad cardiaca activa coexistente (definida como evidencia
ecocardiografica o clinica de insuficiencia cardiaca).

Pacientes neumonectomizados.

Pacientes que no tuvieron una CPAP minima o una PEEP de 5 cm H20 el dia del
diagnostico del SDRA.

Sujetos bajo tratamiento con terapia inmunomoduladora que no sean
corticosteroides, como factor estimulante de colonias de granulocitos,
ciclofosfamida, ciclosporina, interferén o antagonistas del TNFa.

Presencia de otras afecciones inmunodeficientes, como infeccion por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), leucemia o neutropenia (recuento absoluto de
neutréfilos < 1000/mL).

Antecedentes de trasplantes de érganos o de médula 6sea que no sean un
autotrasplante de médula 6sea.

Duracion de la estancia en UCI < 72 horas.

Desarrollo del SDRA antes de la admision a la UCI.
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Criterios de eliminacion.
o Historias clinicas, notas de ingreso, alta y evolucion, y resultados de estudios de
laboratorio o imagen incompletos, inconclusos, incongruentes, inconsistentes o

inexistentes.

Tipo de muestreo

No probabilistico de casos consecutivos

Calculo del tamafio de la muestra y tamaino de la muestra.

Para el calculo del tamafio de muestra se utilizé la férmula para una proporcién cuando la
variable final es finita (27). De acuerdo con Summers et al., a partir de los resultados de un
estudio observacional, transversal y retrospectivo que analizé una muestra de pacientes
ingresados a la UCI de un hospital de tercer nivel en Londres, Inglaterra de forma
consecutiva durante 6 meses, la frecuencia del SDRA fue del 12.5 % (28). Usando un nivel

de confianza del 95 % y un margen de error del 5 %:

n=(N*Z_a2*(P*[1-P1))/(dA2*(N-1)+Z_ar2*(P*[1-P]) )

Donde:

n es el tamafno de la muestra.

N es el tamafio de la poblacion elegible (109 pacientes).

P es la proporcion de eventos de interés de la poblacién seleccionada (12.5 %).

D es el error de estimacion maximo tolerado, establecido en 5 %.

Za es el valor Z, que para un nivel de significancia (a) de 0.05, tiene un valor critico de
1.96.

Sustituyendo los valores obtenemos:

n=(109% [1.96] ~2x(0.125x[1-0.125]))/( [0.1] *2*(109-1)+ [1.96] ~2x(0.125%[1-0.125])
)

n=(109%3.8416x0.109375)/(0.0025x108+3.8416%x0.109375)
n=45.799075/0.690175=66.3586409244

Pagina 15



Se realiz6 un ajuste asociado a pérdidas maximas (R) del 15 %, de acuerdo con la
siguiente férmula:

n(ajustada)=n*1/((1-R))

Por lo que se obtiene un total de 78 participantes para la aplicacién del estudio.

Variables
Nombre de la Definicion Definicion Tipo de Escala de Indicador
variable Conceptual Operacional Variable Medicién
Tiempo
transcurrido Afos
Edad er?”‘? el cumplidos al Cuantitativa | Discontinua Numfaro de
nacimiento momento del afios
expresado en | interrogatorio.
afos.
Conjunto de
caracteristicas
.f'S,'C?S’ Diferencia
biolégicas, o .
Sexo anatémicas y constitutiva Cualitativa Nominal 1. Femenl_no
fisiol6ai del hombre y 2. Masculino
isiologicas .
° mujer.
que definen a
los seres
humanos.
Diagnostico
Patologia registrado
. principal que como
Pagfiﬁlé?;zrl‘to ocasiona el padecimiento | Cualitativo Nominal Padecimiento
SDRA en el principal en
paciente. el expediente
clinico.
Corresponde
a la fraccion
de oxigeno
que viaja de Valor del
forma PaO:2
disuelta, que obtenido
es la que mediante
Presion genera una gasometria
Arterial de presion arterial a las e . Valor en
Oxigeno medible; en 24 horas Cuantitativo | - Continua mmHg
(Pa0O.) tanto que el previas al
97% restante ingreso a la
pertenece al | UCIy durante
oxigeno que | el diagndstico
es del SDRA.
transportado
por la
hemoglobina.
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Valor del
Es la medida SatO2
de la cantidad obtenido
Saturacion Qe ox!'geno mediantg
de Oxigeno disponible en | pulsometria a o _
. ! el torrente las 24 horas | Cuantitativo Discreta Valor en %
por Oximetria . )
(SatO2) sanguineo a _previas al
traves ingreso a la
pulsometria | UCI y durante
(no invasivo). | el diagndstico
del SDRA.
Representa la . Valor de_l
. FiO2 obtenido
proporcion de
Fraccion O2 contenido alas 24.
Inspirada de en el gas horgs previas s .
. s alingreso a | Cuantitativo | Continua Valor %
Oxigeno suministrado.
(FiOz2) Se puede la UCly
expresar en QUrante_eI
. diagndstico
porcentaje. del SDRA.
Unidad de Valor del pH
medida que obtenido en
sirve para la gasometria
pH esﬁ\t/):j%eg el gzer:frlaas Ij; Cuantitativa | Continua Valor
acidez o inicio de la
alcalinidad de Ventilacion
una sustancia. Mecanica.
Es aquella
presion
arterial
constante que
con la misma
presion
Presion periférica
AI\;I'teec;.iI: ! pro:q?;rzf ¢l Cuantitativo Discreta Vrilrzll.-lzn
(PAM) volumen
cardiaco que
genera la
presion
arterial
sistolica y
diastdlica.

8. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

La informacion que se recabd de los expedientes clinicos, a partir de los cuales se colectd

en los formatos de captura de datos que, posteriormente, fueron vaciados en una base de

datos.

La FiO2 fue estimada a partir de la interfaz utilizada para el suministro de oxigeno (canulas

nasales, mascarilla Unica, mascarilla de alta concentracion, ventilacion no invasiva o VM
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invasiva) y la tasa de flujo de oxigeno (QOZ2), datos que fueron obtenidos del expediente
clinico.

Para el caso en el que el registro del paciente indique que se aplico terapia de oxigeno con
canula nasal o con mascara unica, la FiO2 se calcul6 utilizando la férmula FiO2 = 4.Q02 +
21 %. Para el caso en el que el registro del paciente indique que se aplicé la mascara de
alta concentracion, la FiO2 se estimara en un 80 %. Para la ventilacion mecanica, el valor
de FiO2 seleccionado sera el establecido en el ventilador.

En el caso de que los expedientes clinicos indiquen multiples determinaciones de los
cocientes SatO2/ FiO2 y PaO2/FiO2 registrados durante los momentos de interés, se

obtendra un promedio ponderado.

9. ANALISIS ESTADISTICO

Todos los datos seran analizados utilizando los softwares Prism® (GraphPad®, Estados
Unidos), versién 8, para Windows® y SPSS® (IBM®, Estados Unidos), version 22, para
Windows®. Se empleara estadistica descriptiva para las caracteristicas clinicas y
sociodemograficas recabadas.

Las variables cuantitativas con distribucion normal se reportaran en media y desviacion
estandar, mientras que las variables cuantitativas con distribucion no normal seran
mostradas en mediana y rango intercuartilico (RIC). Para determinar la normalidad en la
distribucion de las frecuencias, se ejecutara una prueba Kolmogorov-Smirnov en los grupos
con mas de 50 observaciones y una prueba de Shapiro-Wilk en aquellos con menos de 50.
Las variables cualitativas o categodricas se describiran en porcentajes. La comparacién de
las caracteristicas clinicas y sociodemograficas, en funcién de la ausencia y presencia de
SDRA, se realizara con la prueba t de Student para analizar la diferencia de medias para
dos muestras independientes, para las medianas se empleara la U de Mann Whitney y para
las variables cualitativas la x2 o la prueba exacta de Fisher. Los datos de medicion del VMP
en los seguimientos en multiples puntos de tiempo se procesaran mediante el analisis de la
varianza (ANOVA). Se utilizara la prueba de esfericidad de Geisser-Greenhouse para
evaluar la correlacion de los datos de medicion repetidos. La diferencia menos significativa
(LSD) se ejecutara para la comparacion por pares y se considerara la correccion de Sidak
cuando sea apropiado.

Para calcular el valor de corte tedrico de los cocientes SatO2/ FiO2 y PaO2/FiO2, se

empleara la ecuacién de la regresion logistica, el calculo de la curva caracteristica operativa
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del receptor (ROC) y el indice de Youden, por el método de Wilson Brown. Asimismo, se
obtendran sensibilidad, especificidad, los valores predictivos positivo y negativo, la razén
de verosimilitud positiva y los valores de OR e intervalo de confianza (IC) del 95 % para el
valor predictivo calculado, por el método Baptista-Pike.

Todos los valores de p informados de estos analisis seran de dos colas con un valor p <
0.05.

10. ASPECTOS ETICOS

Al tratarse de un estudio retrospectivo y de revision de expdientes clinicos (documental),
este estudio se clasifica como INVESTIGACION SIN RIESGO, como lo establece el
Reglamento de Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, Titulo
Segundo, Capitulo I, Articulo 17, Categoria |: «son estudios que emplean técnicas y
métodos de investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicoldgicas
y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le

identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

Los procedimientos se apegan a las normas éticas vigentes nacionales e internacionales,
el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de investigacion para la salud, y a la
declaracion de Helsinki, realizada en la Asamblea Médica Mundial y su ultima enmienda.

Esta investigacion en todas sus etapas esta basada en los principios éticos del Informe
Belmont de 1979, asi como en las recomendaciones de la Conferencia Internacional sobre
Armonizacion de Buenas Practicas Clinicas (ICH GCP, por sus siglas en inglés), ya que se
basa en mantener el respeto a su autonomia, confidencialidad y beneficencia, donde se
asegura que durante el proceso de la investigacion se evitara el dafo, y se buscara
intencionadamente un maximo beneficio y se procurara justicia bajo igualdad y sus

necesidades individuales.

Ademas, de acuerdo con el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS), en colaboracion con la OMS, en su cuarta version de 2016, hace

referencia a las siguientes pautas, de las cuales son de importancia para el siguiente
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protocolo: 1) valor social, cientifico y respeto de los derechos, 2) investigacion en entornos
de escasos recursos, 3) distribucion equitativa de beneficios y cargas en la seleccion de
individuos y grupos de participantes en una investigacion, 4) posibles beneficios
individuales y riesgos de participar en una investigacion; para justificar la imposicion de
cualquier riesgo a los participantes en una investigacion relacionada con la salud, esta debe
de tener valor social y cientifica y 8) asociaciones de colaboracion y formacién de capacidad

para la investigacion y la revision de la investigacion.

La base de datos que concentrara la informacion personal de los pacientes, asi como su
informacion de contacto, existira en una unica copia resguardada por el grupo de
investigacion y sera manejada con estricta confidencialidad. No se realizara nignin tipo de
difusion de los datos sensibles de los pacientes que sean incluidos en este estudio.

De la misma forma, ningun producto de la investigacion expondra la identidad de los
individuos participes y estos solo seran utilizados para fines académicos y de investigacion,
en concordancia con lo establecido por la Ley General de Proteccion de Datos Personales
en Posesion de Sujetos Obligados. Las potenciales participantes se seleccionaran
aleatoriamente, con equidad y justicia, donde no existira ningun tipo de discriminacién, ya
sea por condiciones fisicas, sociales, politicas, religiosas, género, preferencias sexuales,

etc.

Consentimiento informado

Este estudio no representa ningun riesgo para la salud, al tratarse de un estudio retrolectivo
a través de la recoleccion de datos a partir de los expedientes clinicos de los participantes.
Por esto, la obtencién del consentimiento informado no seria requerida, como establece la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, Titulo Segundo, Capitulo
I, Articulo 17, Categoria Il. Asimismo, dentro de este Capitulo, el Articulo 23 menciona que:
«[...] tratdndose de investigaciones sin riesgo, [se] podra dispensar a [los] investigador [es

de] la obtencién del consentimiento informado».
Conflicto de interés

Los autores y participantes del presente proyecto declaran no tener ningun conflicto de

interés ético, econdémico, meédico u operativo en la presente investigacion
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Consideraciones de bioseguridad

Se trata de un estudio retrospectivo, en el que se revisaran expedientes de pacientes
mayores de 18 afos, ambos sexos, hospitalizados y posteriormente ingresados a la Unidad
de Cuidados Intensivos del CMN «20 de Noviembre» del ISSSTE, independientemente de
la etiologia, y que desarrollaron SDRA durante este internamiento, que cumplan los criterios
de inclusién descritos en la seccion pertinente y que hayan sido atendidos en este Centro
Médico en el periodo entre el 1.° marzo al 1.° de agosto de 2021. Por lo anterior, se trata de
un ESTUDIO SIN RIESGO de acuerdo a la normatividad vigente en materia de
investigacion para la salud, como lo establece como lo establece el Reglamento de Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, Titulo Segundo, Capitulo I,
Articulo 17, Categoria I: «son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisiolodgicas, psicoldgicas y sociales de los
individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios,
entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se

traten aspectos sensitivos de su conducta».
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11. RESULTADOS

Caracteristicas generales y desenlaces de los pacientes (Tabla 1).

Se incluyeron un total de 78 pacientes ingresados en la UCI del CMN «20 de Noviembre»
del ISSSTE en el periodo de estudio.

La mayoria de estos pacientes fueron hombres (65.4%) mientras que el 34.6% fueron

mujeres (Grafica 1).

El promedio de edad fue de 42 afios. El 20.5% de los pacientes tuvo de 18 a 39 afos, el
32.1% tuvo de 40 a 59 afios y el 47.4% tuvo 60 afios o mas (Grafica 2).

Con relacion a los parametros al ingreso, la saturacion de oxigeno tuvo un promedio de 93
t 4.4%, la FiO2 tuvo un promedio de 42.4 + 21.9% y el cociente SatO2/ FiO2 tuvo un
promedio de 271.5 + 114 4.

A las 48 horas del ingreso, el promedio de presion arterial de oxigeno fue de 75.5 £ 13.8,
mientras que el promedio de la FiO2 fue de 50.1 £ 19.6%. El cociente PaO2/ FiO2 tuvo un
promedio de 175.7 £ 78.5. En este momento del seguimiento del paciente, al utilizar los
criterios de Kigali, el 7.7% de los casos presentaron SDRA leve, 43.6% SDRA moderado y
48.7% SDRA severo (Grafica 3).

En promedio, los dias de estancia hospitalaria de los pacientes fue de 7.1 dias. Finalmente,

el 6.4% de los pacientes egresaron por defuncién (Grafica 4).
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Tabla 1. Caracteristicas generales y desenlaces de los pacientes.

Caracteristica Total
NiUmero de pacientes 78
Sexo
Masculino 51 (65.4%)
Femenino 27 (34.6%)
Edad, anos 42 + 31
Grupo de edad
18-39 afios 16 (20.5%)
40-59 afios 25 (32.1%)
60 o mas 37 (47.4%)

Parametros iniciales

Saturacion de oxigeno (SatOz), % 93+44

Fraccion inspirada de Oxigeno (FiOy) 424 +219

Cociente SatO2/FiO; 2715+ 1144
Parametros a las 48h de ingreso

Presion arterial de oxigeno (PaO-), % 75.5+13.8

Fraccion inspirada de Oxigeno (FiO-) 50.1 £ 19.6

Cociente PaO,/FiO; 175.7 £ 78.5
Sindrome de distrés respiratorio agudo

SIRA leve 6 (7.7%)

SIRA moderado

34 (43.6%)

SIRA severo

38 (48.7%)

Dias de estancia hospitalaria 71149
Motivo de egreso
Defuncion al egreso 5 (6.4%)
Sin defuncién al egreso 73 (93.6%)

Los datos se presentan como numero (%) o promedio + desviacién estandar
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I Femenino I Masculino

Grafica 1. Distribucion del sexo en los pacientes ingresados en la UCI del CMN «20 de
Noviembre» del ISSSTE
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BN 18-39 [N 40-59 [N 60y mas

Grafica 2. Distribucion de los grupos de edad, en los pacientes ingresados en la UCI del
CMN «20 de Noviembre» del ISSSTE
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I SDRA Leve

I SDRA Moderado [ SDRA Severo

Grafica 3. Grado de SDRA, en los pacientes ingresados en la UCI del CMN «20 de
Noviembre» del ISSSTE
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B Sin defuncion B Defuncion

Grafica 4. Frecuencia de defuncion, en los pacientes ingresados en la UCI del CMN «20
de Noviembre» del ISSSTE
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Curva ROC del cociente SatO2/FiO2 para SDRA moderado o severo (Tabla 2).

El analisis de curva ROC se utilizé para evaluar el desempeno del cociente SatO2/Fi02 en
la prediccion de SDRA moderado-severo. El area bajo la curva fue de 0.6875 con intervalo
de confianza al 95% de 0.516 a 0.859 (Grafica 5).

El mejor punto de corte fue de 262, teniendo una sensibilidad de 55.6% y una especificidad

de 83.3%

Tabla 2. Area bajo la curva y mejor punto de corte para SDRA moderado-severo

Mejor punto
Medicion AUC (IC95%) de corte  Sensibilidad Especificidad

Cociente SatO./FiO> 0.6875 (0.516-0.859) 262 55.6% 83.3%

Se presenta el area bajo la curva con intervalos de confianza al 95%. Se muestra el mejor

punto de corte con su sensibilidad y especificidad respectiva.

Curva ROC de SAFI para SDRA moderado-severo
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Area under ROC curve = 0.6875

Grafica 5. Curva ROC del Cociente SatO2/FiO2 para el diagnéstico de SDRA moderado o

severo.
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12. DISCUSION

El sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) se caracterizado por una oxigenacion
deficiente y pulmones no compatibles o «rigidos». El sindrome se asocia con lesion del

endotelio capilar y dafio alveolar difuso (1)

El PaO2/FiO2 forma parte de los criterios diagnosticos para evaluar la gravedad de la
insuficiencia respiratoria, mientras que, el SatO2/FiO2, es un parametro altamente
correlacionado con el PaO2/FiO2, aunque, al basarse en la SatO2, podria representar una
alternativa no invasiva, continua y segura en la evaluacién de estos pacientes (26). A pesar
de lo anterior, su capacidad predictiva previa al ingreso a la UCI en pacientes que no habian

desarrollado el SDRA no ha sido analizada de forma sistematizada.

En este estudio, realizado con la informacion de 78 pacientes ingresados en la UCI del CMN
«20 de Noviembre» del ISSSTE, se encontré una frecuencia de 92.4% de SDRA moderado-
severo. El cociente SatO2/FiO2 tuvo un area bajo la curva significativamente diferente de
0.5 (AUC 0.6875, con intervalo de confianza que no contiene al 0.5) por lo que resulta de
utilidad para establecer pronéstico de SDRA moderado-severo. El mejor punto de corte de
262 present6 un desempefio aceptable con una sensibilidad de 55.6% y una especificidad
de 83.3%.

Estos hallazgos con coincidentes con reportes internacionales en los cuales
aproximadamente el 75% de los casos de SDRA se clasifican como moderados — severos.
En este estudio esta proporcion fue de aproximadamente el 90%. Esto puede deberse a
que los pacientes atendidos en este estudio correspondieron a una terapia de un Hospital
de Tercer Nivel de Atencion, donde se brinda cuidado médico a pacientes con

enfermedades de alta complejidad.

Entre las limitaciones del estudio se encuentra el tamafio de muestra pequefio de
unicamente 78 pacientes. Otra limitacion fue la obtencion de la informacién a partir de los
expedientes clinicos. A pesar de esas limitaciones, el numero de pacientes fue suficiente

para evidenciar un AUC estadisticamente significativo.
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A pesar de estos hallazgos, es importante que se realicen estudios adicionales con mayor
tamafo de muestra y diferentes tipos de pacientes de acuerdo con su complejidad son

necesarios a fin de elucidar la utilidad del cociente SatO2/FiO2 en el prondstico temprano
del SDRA.

13. CONCLUSIONES

El cociente SatO2/FiO2 tiene una utilidad aceptable para establecer pronéstico de SDRA
moderado-severo con un mejor punto de corte de 262.
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15. ANEXOS

Hoja de recoleccion de datos

[#]

Evaluacién de los coclentes Satp02/FiO2 y Pa02/FiO2 para la deteccién temprana de enfermos con sindrome de distres respiratorio

&

agudo en pacientes de la unidad de Cuidados Intensivos Adultos del CMN 20 de Noviembre

RECOLECCION DE DATOS MEDICINA CRITICA

Cama: No exp. Tipo Sanguineo O A AB POS NEG

Nombre: Género: M F Peso, Talla

Edad: Alerglas, Si No

Hb Preop:

Antecedentes personales

DM2 Dislipi FA CRI Endoc. Fib pul HAS,

IRC. 1AM Epllepsia EPOC Tiroid

Otros:

Medicacién

Anticoagulante: SI___NO___ Antiagregante: S| NO.

Diagnosticos

o

.

.

.

HB INR MG NI pH Lac w

LEU BT P TGO p02 HCO3 Modo

PLAQ ALB CL TGP pCO2 DB Fi02

™ NA CK DHL Sa02 pvO2 PEEP

TP K MB Sv02 pvCO2 VC/PC
SEGUIMIENTO DE LA EVOLUCION CLINICA DEL PACIENTE

SANGRADO DEFUNCION EGRESO | NEUMONIA ] INFECCION

Desarrollé SIRA S| NO

Fecha del diagnostico

Causa del SIRA

Tratamiento del SIRA

Modo ventilatorio
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