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ABREVIATURAS

IRA. - Insuficiencia respiratoria aguda

02.- Oxigeno

CO2. - Di6xido de Carbono

PaO2.- Presion parcial de oxigeno arterial

SatO2.- Saturacion de oxigeno arterial

TAF. - Terapia de alto flujo

VPP. - Ventilacion con presion positiva

HHFNC. - Humidified high-flow nasal cannula (Canula nasal de alto flujo

humidificado)

CPAP. - Continuous positive airway pressure (Presion positiva continua de las vias

aéreas.)

AOS. - Apnea obstructiva del suefio

IAH. - indice apnea- Hipopnea

CHA. - Asociacion de hospitales infantiles



FIO2.- Fraccion de oxigeno inspirado

VMI. - Ventilacibn Mecéanica Invasiva

VMNI. - Ventilacién mecéanica no invasiva
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l. RESUMEN ESTRUCTURADO

“PATOLOGIAS PARA EL USO DE OXIGENOTERAPIA DE ALTO FLUJO EN
PACIENTES PEDIATRICOS DE LA UMAE PEDIATRIA DEL CENTRO MEDICO
NACIONAL DE OCCIDENTE IMSS”

Antecedentes: Cada afo, cerca de 6 millones de nifios mueren por enfermedades
prevenibles o facilmente tratadas. La hipoxemia es la causa de los decesos en estos
individuos. La aplicacion de O2 como medida terapéutica para tratar o prevenirla es

una de las indicaciones mas frecuente que debe realizar un clinico.

La introduccion de HHFNC (Humidified high-flow nasal cannula, por sus siglas en
inglés) surgio6 a principios de la década de 1990 permitié una humidificacion 6ptima del

gas inspirado a altos flujos, lo que antes no era posible.

El concepto de terapia con canula nasal de alto flujo comenzo6 en las Unidades de
Cuidados Intensivos Neonatales como una alternativa a la presion positiva continua en

las vias respiratorias (CPAP) en bebés con apnea del prematuro

En los ultimos afios se ha convertido en una terapia bien tolerada para proporcionar
apoyo respiratorio, y qué ademas de estar demostrando la gran utilidad en la poblacion
pediatrica en los ultimos afios se ha ampliado su uso a diversos entornos clinicos.
Desde entonces, se han comercializado diferentes versiones de dispositivos y se usan
cada vez mas como sustituto de la presién positiva continua en las vias respiratorias
(CPAP) o la ventilacidon con presion positiva (VPP) en todas las edades. Los sistemas
comerciales mas utilizados son el sistema OptiflowTM (Fisher & Paykel Healthcare
Ltd., Auckland, Nueva Zelanda) y el VapothermTM Precision Flow (Vapotherm, Exeter,
EE. UU.). Estos sistemas permiten la administracion del gas calentado a temperatura

corporal (37 -C) y con una humedad relativa del 100%.

Objetivo general: Determinar las patologias para el uso de oxigenoterapia de alto
flujo en pacientes pediatricos de la umae pediatria del centro medico nacional de
occidente IMSS



Objetivos especificos
1. Describir las caracteristicas sociodemogréficas de los pacientes que usaron
oxigenoterapia de alto flujo
2. Determinar si existié evolucion favorable o falla en la terapia de oxigenoterapia
de alto flujo en los pacientes pediatricos
3. Determinar la patologia al inicio de la colocacion de terapia de alto flujo.
4. Determinar si existieron complicaciones derivadas del uso de oxigenoterapia de

alto flujo.

Hipotesis de trabajo: Por tratarse de un estudio descriptivo no se incluye.

Material y métodos: Tipo y disefo: Estudio Descriptivo Longitudinal Retrospectivo.
Universo y Criterios de seleccion: Se incluyeron todos los expedientes de los pacientes
de 28 dias a 17 afios 11 meses de edad qué requirieron uso de oxigenoterapia de alto

fluo en el centro médico nacional de occidente IMSS. Criterios de Inclusion:

Expedientes de pacientes de 28 dias de vida hasta 17 afios 11 meses, quienes hayan

requerido oxigenoterapia de alto flujo para manejo de la via aérea. Criterios de no

inclusion: Expedientes de pacientes fuera del rango de edad, Expedientes de
pacientes qué se encuentren incompletos. Pacientes con diagnoéstico de enfermedad
por SARS-Cov2

Variables: Independientes. — Edad, Sexo, Peso, Patologia al momento de la

colocacion del dispositivo de alto flujo, Exito, Fracaso, Complicaciones

Recursos e infraestructura: La unidad cuenta con adecuada infraestructura para

llevar a cabo el estudio. No requiere financiamiento extra institucional

Experiencia del grupo: Los participantes del proyecto de investigacion cuentan con
amplia experiencia en la asesoria de proyectos, asesorias, publicaciones en revistas

cientificas.



Tiempo a desarrollarse: De Junio del 2020 a Febrero 2022.

Resultados: Durante el periodo establecido se revisaron un total de 122 expedientes
de pacientes que ameritaron TAF de los cuales se incluyeron 122 en el estudio tras
cumplir con criterios de inclusion. Se encontré una distribucion de sexo femenino en
55.7% y sexo masculino 44.3%, distribucién de edad con un rando de 0 afios a 17
afios, teniendo una media de 3.7 afios, el estudio arrojo una mediana de pedo de 14.9
kg con un rango desde los 2 kg hasta los 107 kg, respecto a los dias de uso de TAF
se encontro un rango de 1 dia a 26 dias con una mediana de 3 dias. Se identificaron
las principales patologias para el uso de TAF las cuales se agruoaron en 3 grandes
grupos, las causas pulmonares en un 29.5 %, causas postquirurgicas en un 60.7% y
otras causas an un 9.8%. Dentro de las causas pulmonares se identificaron los
siguientes diagndsticos; Neumonia adquirida a la comunidad qué representa el 36.1%,
Neumonia por SARS-COV2 con el 13.8%, Neumonia Asociada a los Servicios de la
Salud con 8.3%, Exacerbacion pulmonar en Fibrosis Quistica con 8.3%, Contusion
pulmonar representando el 2.7% , Neumonia lipoidea con el 2.7%, Tuberculosis
pulmonar con 2.7%, Glucogenosis pulmonar con el 2.7%, Edema agudo pulmonar con
el 13.8% y Proteinosis alveolar con el 8.3%. Dentro del grupo de las causas Post
quirdrgicas se identificaron a su vez 3 categorias; causas postquirurgicas neuroldgicas
con el 12.1%, las postquirdrgicas abdominales en un 16.2% Yy las postquirargicas
cardiacas con 71.6%. Se recabo si hubo éxito en la terapia en donde se observé éxito
en un 67% y Fracaso en el 32%. Se observo una asociacion significativa entre el éxito
al uso del alto flujo y la patologia qué amerito su uso: los pacientes con cirugia cardiaca
con un 40% de éxito seguido de los postquirurgicos abdominales con un 15%. Los
pacientes postquirargicos presentan mayor éxito al uso de alto flujo en un 59%,
seguido de los pacientes con enfermedad pulmonar con un 20% de tasa de éxito y
otras patologias un 8%. Observamos que los pacientes post-quirargicos ameritaron
mas dias de uso de la TAF respecto a los otros grupos y que los pacientes de cirugia
abdominal utilizan menos dias el sistema de alto flujo comparado con los pacientes
con cirugia cardiaca y neuroldgica. No se encontraron reportadas complicaciones en

ningun paciente.



Conclusiones:

En base a este estudio concluimos que la principal patologia para el uso de
oxigenoterapia de alto flujo en nuestra unidad hospitalaria es en pacientes
postquirdrgicos los cuales se dividen en 3 grandes grupos; postquirargicos
cardiolégicos, abdominales y neuroldgicos y dentro de este rubro, las cirugias

cardiacas tienen una mayor prevalencia.

Se obtuvo una taza éxito de manera global en un 67% de la cual los
postquirdrgicos de origen cardiaco representan el mayor porcentaje y a su vez
son los que tienen con mayor necesidad de dias de uso de la terapia.

Las patologias qué ameritaron menor necesidad de dias de uso de la TAF

fueron las postquirtrgicas abominales.

Se encontro también su utilidad en otros entornos clinicos como las patologias
pulmonares sobre todo en las de origen infeccioso con un porcentaje de fracaso
mayor al del éxito, esto probablemente secundario a que la colocacion de la
terapia se hace en fase de insuficiencia respiratoria lo cual le confiere un factor

pronostico de fracaso al mismo.

No se reportaron complicaciones relacionadas al uso de TAF pero hay que
mencionar que éstas no se encuentran descritas en el expediente clinico, sin
embargo no podemos descartar que si pudieran haberse presentado en algunos
pacientes, sin embargo continda siendo una buena opcion terapéutica y con

bajo riesgo de complicaciones inherentes a su uso.
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Il. MARCO TEORICO

La oxigenoterapia se define como el aporte artificial de oxigeno (O2) en el aire
inspirado de una persona, con fines terapéuticos. Es considerado la terapia mas
comun en cuidados respiratorios. El O2 se debe considerar como farmaco, por lo
tanto, requiere una indicaciéon documentada, dosis precisa y un control adecuado
considerando las condiciones del paciente. Los principales objetivos de la

oxigenoterapia que llevan a su utilizacion son: tratar o prevenir la hipoxemia. (1)

La hipoxemia corresponde a la disminucién de la presion parcial de O2 arterial (PaO2)
por debajo de 60 mmHg, lo que corresponde a una saturacion de O2 arterial (SatO2)
del 90%. La deteccion de hipoxemia se consigue con la medicion de la PaO2 a traves
de gases arteriales y/o la SatO2 de la hemoglobina mediante pulsimetro. (1)

Por lo tanto, la administracion de oxigeno suplementario forma parte esencial del

tratamiento de la insuficiencia respiratoria hipoxémica. (2)

Los dispositivos de suministro de oxigeno pueden ser de bajo flujo o alto flujo, Los
dispositivos de bajo flujp mas comunmente utilizados son casco cefalico, carpa,
canulas nasales y mascarillas simples. Las canulas nasales son un modo bien
establecido de administracién de esta categoria, sin embargo la cantidad de oxigeno
gue se puede administrar se ve limitada por la mala tolerancia a flujos > 2l/min en los
nifos,(2) y aunque son faciles de usar la humidificacion de la mezcla de aire/oxigeno
con humidificadores de burbujas es inadecuada, ademas se ha asociado a la
disminucién de la permeabilidad de las vias respiratorias, lesién de la mucosa nasal,

sangrado y posible sepsis por estafilococos coagulasa negativos. (3)

Recientemente, se han introducido dispositivos qué utilizan una variedad de métodos
diferentes para acondicionar los gases respiratorios a través de una fuente externa
para su uso en pacientes de todas las edades en entornos clinicos o domésticos a

través de la adicién de calor y altos niveles de humedad. (4) A esto se le conoce como
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terapia con canula nasal de alto flujo humidificada y calentada (HHFNC; por sus siglas

en inglés) (2)

Los equipos de terapia de alto flujo disponibles comercialmente son sistemas abiertos,
con fugas en la boca y la nariz.(2) La interface que se utiliza con son unas canulas
nasales especiales hechas de silicoa y mas largas que la canulas convencionales.
Existen también adaptadores para los pacientes traqueostomizados. (5)

La adicién de calor y altos niveles de humidificacion al gas respirable ha permitido que
se apliquen velocidades de flujo mas altas a los pacientes a través de la canula nasal.
Los pacientes de edades comprendidas entre los recién nacidos prematuros y los
adultos ahora estan recibiendo tasas de flujo que varian de 2 a 40 L / min para ayudar
a respirar a traves de diversas condiciones. (4). Los nifios toleran muy bien el flujo alto,
la razén de tal tolerancia es la humidificacion completa (de 95-100%) y la temperatura
controlada (33-43°C) de la mezcla de gases suministrada. (3)

El gas inhalado tibio y humidificado mantiene la reologia de las vias respiratorias y el
aclaramiento mucociliar. Previene reacciones inflamatorias e inhibe el reflejo

broncoconstrictor nasopulmonar provocado por el aire frio y seco (3)

Para la administracion de OAF se necesitan 4 componentes: 1) interface con el
paciente; 2) sistema de administracion de alto flujo que permita controlar este y la FiO2

administrada; 3) sistema humidificador-calefactor, y 4) tubuladuras no condensantes.

(5)

Mecanismos de accion de la terapia de alto flujo
Los mecanismos a través de los cuales la terapia de alto flujo (TAF) afecta el sistema
respiratorio y altera el intercambio gaseoso aun estan bajo investigacion, pero un

creciente cuerpo de evidencia respalda los siguientes mecanismos de accién: (4)
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1) Permite el lavado del espacio muerto nasofaringeo, lo que contribuye a una mejoria

de la ventilacion alveolar .(4)

2) La distensibilidad de la nasofaringe proporciona una resistencia significativa en la
inspiracion en relacion con los esfuerzos a la espiraciéon. La TAF proporciona tasas de
flujo adecuadas para coincidir con el flujo inspiratorio y, por lo tanto, disminuye
notablemente la resistencia inspiratoria asociada con la nasofaringe eliminando el

trabajo respiratorio relacionado a este fendmeno. (4)

3) El suministro de gas adecuadamente calentado y humidificado a través de las vias
respiratorias de conduccion mejora la conductancia y la distensibilidad pulmonar en

comparacion con el gas seco y mas frio. (4)

4) La provision de gas adecuadamente calentado y humidificado a través de la

nasofaringe reduce el trabajo metabdlico asociado con el acondicionamiento del gas.

(4)

5) El flujo alto a través de la nasofaringe puede ajustarse para proporcionar una presion

de distension positiva para el reclutamiento pulmonar. (4)

También se ha observado que secundario a la entrega de un gas termo humidificado
causa menos descamacion mucociliar y, por lo tanto, mantiene el clearence mucociliar
en mayor grado que otros métodos de suministro de oxigeno que no tienen estas
caracteristicas. Estudios en pacientes adultos con EPOC vy bronquiectasias
demostraron una mejoria en la higiene bronquial durante la utilizacién de la TAF.
Hasani y cols. demostraron que, utilizando un periodo de 3 horas al dia en el hogar,
durante 7 dias, aumenté significativamente el aclaramiento mucociliar, medido por el
marcador radioaerosol. En el mismo sentido Rea y col. realizaron un estudio
aleatorizado de 12 meses con 108 pacientes diagnosticados con EPOC o
bronquiectasias que recibieron terapia de CNAF = 2 horas por dia en su hogar para

examinar los efectos de la terapia en la frecuencia de exacerbaciones, calidad de vida,
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funcién pulmonar, capacidad de ejercicio e inflamacion de las vias respiratorias. Los
resultados mostraron que a largo plazo tuvieron significativamente menos dias de
exacerbaciones, mayor tiempo hasta la primera exacerbacién y una menor frecuencia
de exacerbacion en comparacion con la atencion habitual. Los puntajes de calidad de

vida y la funcién pulmonar a los 3 y 12 meses mejoraron significativamente con la TAF

(6)

Ajustes

En los lactantes, las cantidades son superiores a 2 | / min y pueden ajustarse al peso
corporal, es decir, 2 1/ kg / min. En los nifios, las cantidades son superiores a6 L / min
y pueden llegar a 20 a 30 L / min, por lo que se acercan mas a 1 L / kg / min. La FiO2
estd configurada para lograr la saturacion objetivo entre el 92% y el 97%. La
temperatura del gas se establece en torno alos 37 °C para alcanzar una humidificacion
optima. Si la habitacion del paciente esta fria, puede ser util aislar el tubo o utilizar
circuitos de respiracion con cables calefactores para limitar la condensacion y el rocio
de gotas de agua en las fosas nasales del nifio. Si el fendmeno continda, la

temperatura del calentador se puede reducir a un minimo de 34 ° C. (7)

CANULAS

El calibre de la canula se adapta al tamafio de la fosa nasal para permitir fugas y evitar
fendmenos de sobrepresion. El diametro de la punta debe ser aproximadamente la
mitad del de la fosa nasal. Puede ser util para los bebés reducir las fugas en la boca

con un chupete.(7)

Existen distintos componentes de las canulas de alto flujo. Figura 1
- Interfaz con el paciente
- Canulas nasales especiales qué estan hechos de material elastico y son mas
largas que las canulas convencionales. Existen varios tamafios dependiendo
del peso del paciente.

- Controlador de flujo y fraccion inspirada de oxigeno

14



Se necesita un sistema qué permita la administracién de gas a altos flujos,

ademds de la FIO2 ajustada. Existen dos sistemas:

1. Mezcla de oxigeno con aire comprimido mediante dos tomas de pared
independientes o conectadas con una pieza en “Y” o mediante respiradores
comerciales.

2. Mezcla de oxigeno con aire ambiente mediante turbina.

Hay distintos sistemas comerciales, pero lo mas importante para tener en
cuenta en su eleccidn es que estos sistemas deberan tener mecanismos para
prevenir y minimizar la condensacion, ya qué se han demostrado que este
fendmeno favorece el desarrollo de infecciones.

Humidificador- calefactor

Circuitos no condensantes

Sistema Optiflow ™

Sistema Vapotherm ™

Ambos sistemas permiten la administracion adecuada del gas calentado a

temperatura corporal (37°C) y con una humedad relativa del 100% (8)
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Figura 1. Ejemplos de dispositivos disponibles comercialmente para administrar
soporte de canula nasal de alto flujo (HFNC). Panel A: Sistema HFNC ensamblado a
partir de componentes comunmente disponibles, que incluyen una mezcladora de gas,
un calentador / humidificador, un circuito y una canula. Panel B: Sistema Airvo 2 con
cilindros de aire y oxigeno (arriba), y la consola digital que indica la temperatura
establecida, el flujo y la concentracion de oxigeno del gas inspirado. Panel C: Sistema
Precisién Flow con cartucho de humidificacion interno. Imagenes cortesia de Fisher &
Paykel Healthcare Limited (A y B) y Vapotherm Inc (C). (8)

INDICACIONES

El estudio de Roca et al. fue el primero en demostrar los beneficios del uso de la TAF
en pacientes con IRA. Tras solo 30 min de uso de la TAF evidenciaban una mejoria
significativa tanto en los parametros clinicos como fisiol6gicos. Estos resultados fueron

confirmados posteriormente por Sztrymf et al., quienes corroboraron una reduccién de
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la frecuencia respiratoria y una mejoria en la oxigenacion de estos pacientes. Ademas,
el uso de TAF permite un mejor manejo de las secreciones respiratorias, hecho que
podria ser de especial importancia en los pacientes con IRA de etiologia infecciosa (5)

Debido a los diferentes mecanismos de accion expuestos previamente, la TAF

presenta un amplio espectro de aplicaciones clinicas(5)

En los recién nacidos, los dispositivos de alto flujo se utilizan en la poblacién prematura
con sindrome de dificultad respiratoria, asi como un modo de suministro de oxigeno
en recién nacidos a término con insuficiencia respiratoria hipéxica. En el rango de edad
pediatrica, los dispositivos de alto flujo se estan utilizando en situaciones tipicas que
de otro modo podrian haber requerido intubacion o CPAP. (9)

En los adultos, estos dispositivos se utilizan en una variedad de entornos clinicos en
los que se cree que el aumento de las tasas de flujo beneficia al paciente en el contexto
de su enfermedad respiratoria; éstos van desde edema pulmonar hasta la enfermedad
pulmonar obstructiva cronica (EPOC) y el sindrome de dificultad respiratoria aguda

(SDRA) posterior a la extubacion.(9)

Durante el primer afio de vida la bronquiolitis es la causa mas comun de infeccion del
tracto respiratorio inferior (2) y la principal causa de hospitalizacion en los lactantes, a
pesar de la creciente literatura que investiga opciones de tratamiento con datos
positivos recientes sobre el uso de solucion salina hiperténica nebulizada y epinefrina,
la suplementacion con oxigeno sigue siendo el pilar del tratamiento. Se ha demostrado
gue la oxigenoterapia administrada mediante canulas nasales de alto flujo calentadas
y humidificadas (HFNC) reduce la tasa de intubacion y mejora la dificultad respiratoria
en nifios hospitalizados en unidades de cuidados intensivos por bronquiolitis (10) por
lo qué con el fin de evitar la necesidad de admision a una unidad de cuidados
intensivos y, en particular, la necesidad de asistencia respiratoria invasiva con sus
respectivas complicaciones el papel de la terapia con HHHFNC en bebés con

bronquiolitis es, por lo tanto, de particular interés. (2)
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En un estudio, 45 lactantes con bronquiolitis moderadamente grave qué
tradicionalmente habrian sido transferidos a una Unidad donde contaran con CPAP
nasal para su manejo recibieron terapia HHHFNC en una sala de pediatria general; 11
requirieron un aumento de la asistencia respiratoria, pero la terapia HHHFNC redujo el
namero de nifios que requirieron el cambio a modalidad CPAP. En otro estudio, se
revisaron retrospectivamente los datos relacionados con 34 nifios ingresados en una
UCIP con bronquiolitis durante dos inviernos consecutivos, durante el primer invierno
con soporte respiratorio no invasivo de primera linea y durante el segundo invierno fue
reemplazado por HHHFNC ( con parametro inicial 1 L / kg / min, hasta un maximo de
8 L / min), no hubo diferencias estadisticamente significativas en los parametros
fisiologicos (frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, fraccion de oxigeno inspirado
(FiO2) o presion parcial de dioxido de carbono (pCO2)) o duracion de la estancia en la
UCIP entre los dos grupos. (4)

Se ha informado también reducciones en las tasas de intubacion en bebés con
bronquiolitis luego de la introduccion de la terapia con HHHFNC. Se observo una
reduccion del 68% en la tasa de intubacidén en una UCIP estadounidense después de
la institucion de la terapia HHHFNC para este grupo de pacientes, mientras que un
grupo australiano informo una reduccion en la tasa de intubacion del 37% al 7% en los
lactantes ingresados en la UCIP con bronquiolitis viral durante el periodo de 5 afios

después de la introduccion de la terapia HHHFNC.(2)

Se ha estudiado el efecto de la terapia HFNC sobre el intercambio de gases mediante
la medicién de ETCO2 en pacientes con bronquiolitis. La medicién de ETCO2 con
capnografia es una medicion indirecta no invasiva de la tension de CO2 en sangre con
un tiempo de respuesta rapido a los cambios en los niveles sanguineos. Permite la
inspeccién visual de los cambios en las concentraciones de CO2 mediante una
pantalla de forma de onda. Los principales determinantes de ETCO2 son la ventilacién

alveolar, la perfusion pulmonar (gasto cardiaco) y el estado metabdlico. (10)
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La ventilacibn mecanica se asocia con complicaciones importantes por lo que la
extubacion es beneficiosa porque disminuye el riesgo de Neumonia asociada a
ventilador, elimina el trabajo respiratorio impuesto por el tubo endotraqueal y mejora la
comodidad del paciente. Sin embargo, después de la extubacion, la capacidad residual
funcional que se mantuvo mediante la presion positiva al final de la espiracion (PEEP)
durante la ventilacion invasiva podria disminuir rdpidamente, lo que provocaria
hipoxemia y fracaso de la extubacion la cual se asocia con un aumento general de la
duracién de la ventilacibn mecanica, una mayor necesidad de traqueostomia, mayores

costos meédicos y una mayor mortalidad (11)

La terapia de oxigenoterapia convencional es el principal tratamiento de apoyo
administrado a los pacientes después de la extubacion planificada suministrado
convencionalmente utilizando puntas nasales o mascarillas. Sin embargo, las
velocidades maximas de flujo de oxigeno que pueden suministrar estos dispositivos
son limitadas. La velocidad maxima es s6lo de 15 | / min, que es mucho mas baja que
las demandas de los pacientes postextubacion con insuficiencia respiratoria aguda.
Por lo tanto, la fraccion de oxigeno inspirado (FiO2) se reduce significativamente en
los alvéolos. Ademas, es dificil cumplir con los requisitos de calefaccion y

humidificacion en estos pacientes. (11)

Luo et al incluyo en su estudio 1708 pacientes con intubacién planificada, y demostro
gue, en comparacion con la terapia de oxigeno convencional (TOC) , HFNC podria
reducir significativamente la insuficiencia respiratoria postextubacion, las frecuencias
respiratorias y aumentar la PaO2 en los estudios que utilizaron esta terapia durante =
24 h'y no encontraron eficacia en los que utilizaron HFNC <24 h, aunque se esperaria
gue una insuficiencia respiratoria postextubacion menor redujera la tasa de re
intubacién y acortara la duracion de la estancia en la UCI y en el hospital, no se

encontraron diferencias en este aspecto en este metanalisis. (11)

Dada la facilidad de uso ya que no es un aparato voluminoso y una mejor tolerancia

por parte de los pacientes hacen que la HFNC sea particularmente atractiva para su
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uso en la sala de emergencias pediatricas. Estudios en adultos en la sala de
emergencias han demostrado que el uso de HFNC conducia a "alivio de la disnea y
mejora de los parametros respiratorios" cuando se instituyé después de la
oxigenoterapia convencional. Hasta la fecha, ningun estudio ha examinado el papel de
la HFNC en el dmbito del servicio de urgencias para el tratamiento inicial de los

pacientes pediatricos con dificultad respiratoria de diversas causas. (12)

Recientemente se demostré que el aire administrado a través de HHFNC alivié la
obstruccion de las vias respiratorias superiores en adultos con AOS (Apnea

obstructiva del suefio) (13)

La AOS es el resultado de un mayor colapso de las vias aéreas superiores durante el
suefo. Eltratamiento de la AOS en nifios incluye opciones médicas y quirargicas, para
los niflos que no son candidatos para la cirugia, rechazan la adenoamigdalectomia o
tienen apnea del suefo residual después de la intervencion quirdrgica, la presion
positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) es la opcion de tratamiento mas
eficaz. Sin embargo, la CPAP se ve obstaculizada por una adherencia subdptima,

dejando a un gran numero de nifios sin tratamiento. (13)

Por lo qué McGinley et al determinaron el efecto de HHFNC sobre la obstruccion de
las vias respiratorias superiores en nifilos mediante la evaluacion del indice apneas-
hipopneas (IAH) y del ciclo de trabajo inspiratorio. Hubo 3 hallazgos principales en su
estudio; Primero, en un grupo de nifios predominantemente obesos con y sin
adenoamigdalectomia, el HHFNC trat6 la apnea del suefio en un amplio espectro de
gravedad de la enfermedad. En segundo lugar, en la mayoria de los nifios, la reduccion
del IAH con HHFNC fue comparable a la CPAP. En tercer lugar, durante el suefio
NREM, todos los nifios tuvieron periodos prolongados de limitacion del flujo
respiratorio que se asociaron con un aumento de la frecuencia respiratoria y el ciclo de

trabajo inspiratorio, todos los cuales disminuyeron con el HHFNC. (13)

El HHFNC actua principalmente aumentando ligeramente la presion faringea con

incrementos minimos en la presion critica de cierre, alternativamente mejora también
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la limitacién del flujo inspiratorio durante el suefio NREM, el ligero aumento de la
presion faringea podria haber aumentado el volumen pulmonar a un grado mayor en
los nifios como resultado de una mayor distensibilidad de la pared toracica y de los
pulmones, especialmente durante el suefio REM, cuando la musculatura de la pared
toracica es hipotdnica. Los aumentos en el volumen pulmonar podrian haber mejorado
tanto las reservas de oxigeno como la permeabilidad de las vias respiratorias
superiores. Ademas, existen varias ventajas de su uso, las canulas nasales son mejor
toleradas qué las mascarillas nasales sobre todo durante el suefio lo que conduce a
una mayor adherencia al tratamiento con mejoria en la morbimortalidad a largo plazo.
(13)

Por lo qué concluyeron qué el HHFNC podria proporcionar una alternativa a la cirugia
y, en comparacion con el CPAP, podria ser una opcion de tratamiento mas facilmente

aceptada.(13)

Se ha planteado también su uso como modo de administracion de aerosoles, si bien
la nariz se considera muy raramente como una ruta optima para la administracion de
aerosoles a los pulmones, en determinadas circunstancias como en cuidados
intensivos pediatricos donde el uso de canulas nasales de alto flujo es frecuente este
modo de administracién podria resultar muy conveniente y util. (14)

Bhashyam et al, elaboraron un estudio cuyo objetivo era valorar el potencial de
administrar aerosoles a través de una canula nasal mediante estudios in vitro.
Demostraron que los aerosoles pueden administrarse eficientemente utilizando un
nebulizador conectado al equipo humidificador y al circuito a través de conectores, a
través de canulas nasales de alto flujo sin embargo el estudio no considera
directamente la deposicidon de los aerosoles después de la inhalacién, lo que
obviamente requiere mas investigacion ademas de mediciones de la liberacion local
(nariz) y la toxicidad deben abordarse mediante estudios con modelos anatémicos
precisos por lo que esta aplicacion aun requiere un estudio clinico extenso, pero el
potencial para el desarrollo de un sistema para la administracion continua de aerosoles

es atractivo.(14)
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Miller AG et al mencionaron qué la administracion de aerosoles también se ve afectada
por el flujo, el tipo de sistema utilizado, el tamafio de la canula y el tipo de nebulizador
utilizado. En su estudio se utilizaron nebulizadores de malla vibratoria para administrar
la terapia de aerosol a los pacientes, un método que tiene varias ventajas en
comparacién con nebulizadores tipo jet ya que no agrega flujo al sistema y no requiere
gue se retire del sistema para la terapia. Aun existe disponibilidad limitada de datos
para guiar el uso de TAF, en particular su definicion, como establecer el flujo y cémo
administrar medicamentos aerolizados son areas en las que claramente se necesitan

mas datos. (15)

Una revision sisteméatica y un metandlisis reciente en adultos encontraron que la HFNC
se asociaba con una reduccion en las tasas de intubacion similar a la ventilacion no
invasiva (VNI) en comparacion con la oxigenoterapia convencional, pero no se
informaron cambios en la duracién de la estadia en la UCI ni en la mortalidad. Los
autores concluyeron que la HFNC es una alternativa aceptable a la VNI en

determinadas situaciones clinicas.(15)

Se ha descrito también su uso en pacientes con cirugia cardiaca, Testa et al estudiaron
en un ensayo controlado aleatorizado a lactantes después de una cirugia cardiaca, y
no encontraron cambios en la PaCO2 y un aumento en la PaO2 cuando se comparo
la HFNC con la canula nasal de bajo flujo(15). Se ha descrito por otro lado en pacientes
con insuficiencia cardiaca cronica en fase estable, ya que la TAF logra una disminucién
del colapso de la vena cava inferior sin disminucion del gasto cardiaco , ademas de
una disminucién de la precarga del ventriculo derecho probablemente secundaria a la
generacion de cierta presion positiva intratoracica y al aumento del volumen

pulmonar(5)

Miller AG et al Después de una revision de la literatura, disefiaron un instrumento de
encuesta las cuales se distribuyeron en la reunién anual de la Asociacion de
Hospitales Infantiles (CHA). La encuesta incluyé preguntas sobre los datos

demograficos del hospital y los encuestados, la configuracion inicial del flujo de HFNC,
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ajustes, ubicaciones donde se usa HFNC, frecuencia de evaluaciones, parametros
evaluados durante las evaluaciones y administracion de aerosoles a través de HFNC

en caso de que hayan sido usados (15)

En esta encuesta no hubo consenso para la definicibn de HFNC en pacientes
pediatricos, o0 como establecer o ajustar el flujo, La HFNC se defini6 como cualquier
gas calentado administrado por una canula nasal para el 49% de los encuestados,
mientras que el 21% indic6 que establecian el flujo en o por encima del flujo inspiratorio
del paciente. Es importante mencionar que ninguno de los encuestados indicdé qué
utilizé un método cientificamente validado para garantizar que el flujo establecido fuera
mayor o igual al del flujo inspiratorio del paciente. La mayoria de los encuestados
usaban CPAP o VNI cuando los pacientes fallaban en la TAF. La mayoria de los
encuestados indico que evaluaban a los pacientes cada 4 h. Mas de las tres cuartas
partes de los encuestados administraron la terapia de aerosol a través de HFNC, y la
mayoria usé un nebulizador de malla vibratoria colocado en el lado seco del
humidificador.(15)

Se desconocen los métodos 6ptimos para determinar el flujo inicial y ajustar el flujo
para HFNC. Los flujos iniciales en los ensayos clinicos han utilizado 2 | / kg / min en
lactantes después de una cirugia cardiaca y en lactantes con bronquiolitis o neumonia
moderada / grave, 1 I/ kg / min en lactantes con bronquiolitis leve / moderaday 1- 3 L
/ kg / min para sujetos en la UCI pediatrica con dificultad respiratoria debido a
bronquiolitis y neumonia. Weiler et al16 evaluaron recientemente la titulacion de HFNC
en 21 nifilos (mediana de edad 6 meses, mediana de peso 6.5 kg) y encontraron el flujo
optimo para la disminucion del trabajo respiratorio (medida por el producto de la tasa
de presion) fue de 1,5 a 2 L / kg / min. Es importante destacar que los autores no
aumentaron el flujo por encima de 2 L / kg / min debido a preocupaciones sobre la fuga
de aire y la tolerancia del sujeto. Ademas las limitaciones del dispositivo impiden
administrar 2 L / kg / min para nifios mas grandes porgue la mayoria de los dispositivos

tienen un flujo maximo de 60 L / min.(15)
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En los pacientes criticos la maniobra de intubacion orotraqueal se asocia hasta con un
20% de complicaciones potencialmente graves, basicamente relacionadas con la
aparicion de hipoxemia en el contexto del procedimiento(5). Se ha probado que el uso
de oxigeno suplementario durante la intubacién, ya sea por canulas nasales
convencionales o de alto flujo, aumenta el tiempo de apnea tolerado por el paciente.
Con canulas convencionales, se incrementa entre dos y cinco minutos. Existe un
reporte de caso en adultos en donde se observé que con el uso de canulas nasales
de alto flujo el tiempo de apnea se aumenta hasta 15-20 minutos esto secundario a
gue las canulas nasales de alto flujo crean una reserva faringea fisiolégica que
extiende el tiempo de apnea e incrementa la presion positiva de la via aérea superior;
ademas de que el uso de la TAF no interfiere con la laringoscopia y por lo tanto permite
la administracion de oxigeno durante el procedimiento (5). La utilidad se traslada a
multiples escenarios y tipos de pacientes, pero sobre todo se observa un gran beneficio

en aquéllos de alto riesgo.(16)

En pacientes en cuidados paliativos y en los que la VMI no esta indicada, el uso de la
TAF podria ser beneficioso ya que este dispositivo permite una disminucion de la
sensacion disneica y una mejoria de la hipoxemia y de la tos, mediante un dispositivo
gue presenta buena tolerancia por parte de los pacientes y que les permite
comunicarse e incluso alimentarse. De hecho, una constante en muchos de los estudio
publicados hasta la fecha es la mejoria en el bienestar de los pacientes tratados con
TAF (5)

La falla respiratoria aguda hipercapnica es un escenario clinico frecuente y
generalmente es tratado con VMNI o en los casos de peor pronostico requieren VMI.
Uno de los principales inconvenientes informados con la VMNI es la poca tolerancia a
las distintas interfaces por parte de los pacientes. La TAF podria ser una opcién al
tratamiento en esta poblacion seleccionada. Aungue la TAF no aplica soporte activo a
los musculo respiratorios por ser un sistema abierto, en contraste la VMNI (sistema
cerrado) actia como asistencia a los musculos respiratorios. En estudios recientes la

TAF logro demostrar un aumento en el Volumen Tidal(6)
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Respecto al Asma desde un punto de vista fisiolégico, la TAF para pacientes asmaticos
parece atractiva. Al igual qué en la bronquiolitis, el CPAP puede reducir la carga sobre
los musculos inspiratorios relacionada con el auto-PEEP. El uso de gas calentado y
humidificado también limita la broncoconstriccién inducida por el gas seco frio. (7)

Kelly y col. describieron el estudio observacional mas grande hasta la fecha, que
incluyo a 38 niflos menores de 2 afios que presentaban un ataque de asma grave. La
experiencia con TAF para esta indicacion es particularmente escasa. El uso de otro
tipo de VNI se vuelve obligatorio si la taquipneay / o los signos de dificultad respiratoria
no mejoran en la primera hora después del inicio de la TAF.(7)

COMPLICACIONES

Como se menciono previamente, estudios tanto in vitro como in vivo han revelado que
la terapia con HHFNC genera presiones positivas en la nasofaringe asi como también
modelos de pulmon artificial han mostrado presiones peligrosamente altas y con fugas
minimas en las vias respiratorias, Chang et al estudiaron la relacion entre flujo y
presion usando el dispositivo HHFNC. En todos los flujos que van desde 1 a 8 Ipm, el
HHFNC genera presiones mucho mas altas en comparacion con un dispositivo CPAP,
en este estudio se observo que el CPAP a 8 Ipm generd una presion de 30 cmH20 en
comparacion con HHFENC, que genero una presion de 120 cmH20 la cual fue medida

a través de las canulas nasales. (17)

En este sistema, un pequefio aumento en la presion libera un volumen de gas mucho
mayor, lo que puede conducir al desarrollo de neumotérax secundario tanto al
barotrauma como al volutrauma aunado a los altos indices de flujo de suministro de
gas a través de la canula nasal qué alteran los patrones respiratorios intrinsecos en
lactantes mas que en los nifios con respiracion periodica, esto puede producir grandes
fluctuaciones en la presion y, a veces, la liberacion completa de los grandes flujos

inspiratorios con sobre distension alveolar y sindrome de fuga aérea, ya que en la
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configuracion del CPAP existe un controlador de flujo que entrega flujos solo durante
la inspiracion, en contraste con el HHFNC en la que los flujos se administran se
manera continua durante todo el ciclo respiratorio. (17)

Sin embargo, en contraste, existen otros estudios en modelos de bebés simulados han
demostrado que la presion generada en la nasofaringe fue similar o menor que la de
la CPAP. (17)
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ANTECEDENTES

Recientemente, se han introducido dispositivos qué utilizan una variedad de métodos
diferentes para acondicionar los gases respiratorios a través de una fuente externa
para su uso en pacientes de todas las edades en entornos clinicos o domésticos a
través de la adicion de calor y altos niveles de humedad. (4) A esto se le conoce como
terapia con canula nasal de alto flujo humidificada y calentada (HHFNC; por sus siglas
en inglés) (2)

El estudio de Roca et al. fue el primero en demostrar los beneficios del uso de la TAF
en pacientes con IRA. Tras solo 30 min de uso de la TAF evidenciaban una mejoria
significativa tanto en los parametros clinicos como fisiologicos. Estos resultados fueron
confirmados posteriormente por Sztrymf et al., quienes corroboraron una reduccion de
la frecuencia respiratoria y una mejoria en la oxigenacion de estos pacientes. Ademas,
el uso de TAF permite un mejor manejo de las secreciones respiratorias que podria

ser de especial importancia en los pacientes con IRA de etiologia infecciosa (5)

En los recién nacidos, los dispositivos de alto flujo se utilizan en la poblacion prematura
con sindrome de dificultad respiratoria, asi como un modo de suministro de oxigeno
en recién nacidos a término con insuficiencia respiratoria hipéxica. En el rango de edad
pediatrica, los dispositivos de alto flujo se estan utilizando en situaciones tipicas que

de otro modo podrian haber requerido intubacion o CPAP. (9)

Luo et al incluyé en su estudio 1708 pacientes planificados, y demostré que, en
comparacion con la terapia de oxigeno convencional (TOC) , HFNC podria reducir
significativamente la insuficiencia respiratoria postextubacion, las frecuencias
respiratorias y aumentar la PaO2 en los estudios que utilizaron esta terapia durante =
24 h'y no encontraron eficacia en los que utilizaron HFNC <24 h, aunque se esperaria
gue una insuficiencia respiratoria postextubacibn menor redujera la tasa de
reintubacién y acortara la duracion de la estancia en la UCI y en el hospital, no se

encontraron diferencias en este aspecto en este metanalisis. (11)
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Se ha descrito también su uso en pacientes con cirugia cardiaca, Testa et al estudiaron
en un ensayo controlado aleatorizado a lactantes después de una cirugia cardiaca, y
no encontraron cambios en la PaCO2 y un aumento en la PaO2 cuando se compard
la HFNC con la canula nasal de bajo flujo(15). Se ha descrito por otro lado en pacientes
con insuficiencia cardiaca cronica en fase estable, ya que la TAF logra una disminucion
del colapso de la vena cava inferior sin disminucion del gasto cardiaco , ademas de
una disminucién de la precarga del ventriculo derecho probablemente secundaria a la
generacion de cierta presion positiva intratoracica y al aumento del volumen

pulmonar(5)

En pacientes en cuidados paliativos y en los que la VMI no esta indicada, el uso de la
TAF podria ser beneficioso ya que este dispositivo permite una disminucion de la
sensacion disneica y una mejoria de la hipoxemia y de la tos, mediante un dispositivo
gue presenta buena tolerancia por parte de los pacientes y que les permite
comunicarse e incluso alimentarse. De hecho, una constante en muchos de los estudio
publicados hasta la fecha es la mejoria en el bienestar de los pacientes tratados con
TAF (5)

Se han realizado hace poco, estudios en pacientes con Asma, Kelly y col. describieron
el estudio observacional mas grande hasta la fecha, que incluy6 a 38 nilos menores
de 2 aflos que presentaban un atague de asma grave. La experiencia con TAF para
esta indicacion es particularmente escasa. El uso de otro tipo de VNI se vuelve
obligatorio si la taquipnea y / o los signos de dificultad respiratoria no mejoran en la

primera hora después del inicio de la TAF.(7)
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[l. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Hasta el momento se sabe sobre los mecanismos de accién y beneficios del uso de
oxigenoterapia de alto flujo a través de canulas nasales en los pacientes pediatricos
principalmente ante ciertas patologias pulmonares, la mas descrita hasta el momento
en la literatura, bronquiolitis. Sin embargo, no se cuenta de manera estandarizada con
una definicion clara de la TAF, asi como tampoco la poblacién en las qué puede
emplear o en qué variedad de patologias, no se cuenta con un consenso qué determine
cuando es el momento 6ptimo o los criterios para iniciar y detener la terapia, asi como
para delimitar cuando el tratamiento fallo y qué se tiene qué progresar a otras
modalidades mas invasivas, por lo que se necesitan datos adicionales y reportes de
experiencias y casos en las diferentes unidades hospitalarias que nos permitan
estandarizar criterios y conocer de manera mas amplia sus beneficios a través de las
distintas patologias de manera exitosa. Por lo que nos hacemos la siguiente pregunta

de investigacion:
¢, Cuales son las patologias para el uso de oxigenoterapia de alto flujo en

pacientes pediatricos de la UMAE Pediatria del Centro Medico Nacional de
Occidente IMSS?
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IV. JUSTIFICACION

Magnitud: La terapia de alto flujo ha sido en los ultimos afios uno de los tratamientos
mas novedosos Yy alternativos al uso de la VMNI y la VMI qué se ha asociado a la
mejoria en patrén ventilatorio a través de las diversas patologias para los cuales ha
sido empleado, sin embargo, aiin no se cuenta con un consenso sobre su uso, asi

como tampoco sobre su beneficio o complicaciones.

Trascendencia: El impacto qué produce el no tener de manera estandarizada las
indicaciones y modo de uso de la TAF traduce un problema a nivel individual ya qué
en la mayoria de los d&mbitos clinicos no contamos con una guia qué nos permita
reconocer de manera oportuna el inicio de su uso asi como tampoco existe una
estandarizacion sobre los criterios clinicos y/o de gabinete sobre su falla, ya que el
paciente se veria beneficiado al cambio de modalidad de ventilacion de manera
oportuna ante el reconocimiento temprano de los mismos, 0 caso contrario el tener
una estandarizacion sobre los criterios para su inicio de manera temprana y oportuna,
podria evitar requerir una modalidad de ventilacion invasiva, la cual conlleva riesgos
propios de este tipo de ventilacion. de igual manera representa un impacto en el costo
econdmico sobre los servicios del hospital ya qué como sabemos la VMI conlleva un
mayor costo sobre su uso, asi como de las complicaciones qué también podrian
desarrollarse durante su uso, se necesita también de personal capacitado
especificamente para su adecuado empleo, no asi, con la TAF en la cual se ha descrito

su uso con mayor facilidad para cualquier trabajador de la salud.

Vulnerabilidad: Al tratarse de un estudio retrospectivo, podriamos tener la limitacion
de contar con expedientes incompletos o qué no cuentan con las variables necesarias

para llevar a cabo este estudio

Factibilidad: La realizacion de este trabajo fue factible, ya que al ser la UMAE Hospital
de Pediatria de CMNO un centro donde gran namero de sus pacientes son de
diferentes regiones del pais, y un alto porcentaje de estos pacientes ingresan con

datos de dificultad respiratoria y posteriormente requieren de la utilizacion de
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dispositivos de oxigenoterapia suplementaria de alto flujo la cual se encuentra
disponible y se cuenta con personal capacitado para aplicarlo, lo cual permite evaluar
las principales indicaciones para su uso e identificar si existe alguna prevalencia en los

diagnésticos de los mismos.
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V. OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar las patologias para el uso de oxigenoterapia de alto flujo en pacientes
pediatricos de la umae pediatria del centro medico nacional de occidente imss

Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes qué usaron
oxigenoterapia de alto flujo

2. Determinar si existio evolucion favorable o falla en la terapia de oxigenoterapia
de alto flujo en los pacientes pediatricos
Determinar la patologia al inicio de la colocacion de terapia de alto flujo.

4. Determinar si existieron complicaciones derivadas del uso de oxigenoterapia de

alto flujo.

HIPOTESIS

Por tratarse de un estudio descriptivo no se incluye.
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VI. MATERIAL Y METODOS

a) Tipoy disefio: Estudio Descriptivo Longitudinal Retrospectivo

b) Universo de estudio: Expedientes de pacientes pediatricos a quien se les haya
colocado oxigenoterapia de alto flujo en la UMAE Pediatria del Centro Médico
Nacional de Occidente IMSS.

c) Poblacion de estudio:

Expedientes de todos los pacientes de 28 dias a 17 afios 11 meses de edad
gue hayan requerido uso de oxigenoterapia de alto flujo en la UMAE de
Pediatria del Centro Medico Nacional de occidente IMSS.

d) Calculo muestral:

No aplica

e) Criterios seleccion:
Criterios de Inclusion:
- Expedientes de pacientes de 28 dias de vida hasta 17 afios 11 meses, quienes

hayan requerido oxigenoterapia de alto flujo para manejo de la via aérea.

Criterios de no inclusion:
- Expedientes de pacientes fuera del rango de edad
- Expedientes de pacientes qué se encuentren incompletos

- Pacientes con diagndstico de enfermedad por SARS-Cov2

e) Variables del estudio

Variables independientes. —
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1. Edad: Tiempo transcurrido a partir del nacimiento de un individuo a la fecha
actual
Unidad de medicion:
ARoS.

2. Sexo: Caracteristicas biolégicas que definen a un individuo como hombre o
mujer
Unidad de medicién:
Femenino

Masculino.

3. Peso: Medida del peso del paciente al momento de la colocacion de la terapia
de alto flujo.
Unidad de medicion:

Kilogramos, gramos.

4. Patologia al momento de la colocacion del dispositivo de alto flujo: Se trata de
la entidad patologica qué condiciono la necesidad de la oxigenoterapia de alto
flujo.

Unidad de medicion:
Causas Pulmonares

Causas no pulmonares

5. Exito: Es el estado o condicion de cumplir con un rango definido de
expectativas.
Unidades de medicion:
Si
No

6. Fracaso: Malogro o resultado adverso de un proceso que se esperaba

sucediera bien
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Unidades de medicion:

- Si
- No

7. Complicaciones: es el resultado desfavorable de una enfermedad, condicion

de salud o tratamiento qué pueden afectar negativamente el prondstico o el

resultado de una enfermedad.

Unidades de medicion:

- Si
- No

h) Cuadro de operacionalizacion de variables

VARIABLE TIPO DE | ESCALA | UNIDAD | DEFINICION |PRUEBA
VARIABL DE OPERACION | ESTADISTI
E MEDICIO | AL CA
N
Edad Cuantitati | Discreta | Afios Tiempo Media y
va transcurrido a | Desviacion
partir del | estandar/me
nacimiento de | diana,
un individuo rangos
Sexo Cualitativa | Nominal | Femenino/ | Caracteristica | Frecuencias
Dicotémic | Masculino | s  biolégicas | y %
a que definen a

un individuo
como hombre

0 mujer
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Peso

Cuantitati

va

Continua

Kilogramo

S

Cantidad

masa

de
que
posee un
cuerpo
expresado en

unidades.

Media y
Desviacion
estandar/me
diana,

rangos

Patologia al
momento de
la colocacién
del dispositivo
de alto flujo

Cualitativa

Nominal

- Causas
Pulmonar
es
- Causas
no
Pulmonar

es

Se trata de la
entidad
patolégica que
condicion6 la
necesidad de
ventilacion

mecanica

Frecuencias
y %

Exito

Cualitativa

Nominal

- Si
- No

Es el estado o
de

cumplir con un

condiciéon

rango definido
de

expectativas

Frecuencias

y %

Fracaso

Cualitativa

Nominal

- Si
- No

Malogro o]
resultado

adverso de un
proceso qué
se esperaba

sucediera bien

Frecuencias
y %

Complicacion

es

Cualitativa

Nominal

- Si
- No

Es el resultado
desfavorable
de
enfermedad,
de

salud 0

una

condicion

Frecuencias
y %
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tratamiento
qué pueden
afectar
negativamente
el prondstico o
el resultado de
una

enfermedad.
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DESARROLLO DEL ESTUDIO Y PROCEDIMIENTOS

. Se realiz6 hoja electrdnica para recoleccion de datos en el programa Excel

Se hizo revisiéon de los expedientes clinicos de todos los pacientes de las
diferentes especialidades qué requirieron uso de oxigenoterapia de alto flujo y

gué cumplian criterios de inclusion

. Se recabaron los resultados de los pacientes seleccionados

. Se realiz6 una base de datos en hoja de datos Excel con la informacion

obtenida de las hojas de recoleccion.

Se procedio a realizar el andlisis estadistico.

. Se hizo un reporte final con los resultados adquiridos del andlisis estadistico.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realizd estadistica descriptiva. Para las variables cualitativas se utilizaron
frecuencias y porcentajes, mientras que para las variables cuantitativas se utilizaron
promedios y desviacidbn estandar o mediana y rangos dependiendo de las
caracteristicas de la poblacion para lo cual se utilizaron pruebas de normalidad
(Prueba de Kolmogorov Smirnov 6 Shapiro Wilk).
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VIl. ASPECTOS ETICOS

Riesgo de la investigacion.

El trabajo de tesis fue aprobado por el Comité de ética en Investigacion y Comité local
en investigacion en salud 1302 de la UMAE Hospital de Pediatria de Centro Médico

Nacional de Occidente.

Los investigadores involucrados en este protocolo se comprometieron a cumplir con lo
estipulado en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
de los Estados Unidos Mexicanos del 2014, en su reforma publicada en el Diario Oficial
de la Federacion 02-04-2014, apegandose a las bases que se exponen en el Titulo Il,
Capitulo I, Articulo 14, en el cual se dictamina que la elaboracion del protocolo de
investigacion, se iniciard una vez cuente con la aprobacion de ambos comités

previamente mencionados.

En base al Reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion para la
salud, segun el articulo 13 sefiala que toda investigacion en la qué un ser humano sea
sujeto de estudio debera prevalecer el respeto a su dignidad y la proteccion de sus

derechos y bienestar, por lo que este estudio se realizo respetando este lineamiento.

Del articulo Articulo 14.- Se adapto a los principios cientificos y éticos qué justificaran
la investigacion ética, especialmente por que puede contribuir a la solucion de
problemas de salid asi como también al desarrollo de nuevos campos de la ciencia
médica, al realizar un estudio descriptivo retrospectivo se redactd la dispensa de
consentimiento informado y tras contar con el dictamen favorable del comité de

investigacion y ética en investigacion se prosiguio a la realizacidon de la investigacion

Respecto al Articulo 16, se orienta a las normas sobre la adecuada proteccion de datos
personales y a la proteccion de la privacidad del sujeto de investigacion, por esto,

nuestro trabajo de investigacion se realizé con un adecuado manejo de la informacion,
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garantizando la confidencialidad del mismo a través de la hoja de recoleccion de datos
mediante el uso de folios para la identificacion de pacientes, asi, de esta manera no
se incluyeron nombres ni numeros de seguridad social. Esta informacion recolectada,
sera resguardada en una USB de uso personal, a la cual inicamente tendra acceso el
Tesista y el investigador responsable por un tiempo de 5 afios, posterior a este tiempo,

se destruira.

En relacion al Articulo 17 en el cual considera como riesgo de la investigacion la
probabilidad de qué el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia
inmediata o tardia del estudio; nuestro protocolo, al ser un estudio retrospectivo en el
cual se revisaron los expedientes de pacientes, el riesgo de dafio grave a los
individuos fue muy poco probable ya que no se realizaron intervenciones en las
variables fisicas, psicolégicas o sociales de los mismos y por este motivo se cataloga

como sin riesgo de acuerdo con este articulo.

Se destaca ademas la validez social significativa ya que tiene como finalidad el proveer
de nuevo conocimiento acerca de las diversas patologias en las cuales se puede
utilizar la oxigenoterapia de alto flujo, ésto con el objetivo de reducir la necesidad de
avanzar a ventilacion mecanica invasiva y conocer factores de riesgo del fracaso de la

misma.

Por consiguiente, basadas en las pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos, elaboradas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de Ciencias médicas (CIOMS) 2016, con colaboracién
con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) con base a la pauta 10 “Modificaciones
y dispensas del consentimiento informado”, de las pautas éticas internacionales para
la investigacion relacionada con la salud de los seres humanos se solicito dispensa del
consentimiento informado (Anexo 2) debido a que sin la dispensa la investigacién no

hubiera sido factible la realizacién del estudio.
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VIIl. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
Humanos
- Alumna. Dra. Yolanda Antonia Tejeida Ruiz Residente de 1o afio de la
Subespecialidad de Neumologia Pediatrica.
- Investigador responsable. Dr. Ambrosio Aguilar Aranda Médico adscrito y
profesor adjunto del servicio de Neumologia Pediétrica de la Unidad Médica de
Alta Especialidad del Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de
Occidente.
- Investigador asociado. Dr. Roberto Hernandez Raygoza. Médico adscrito al del
servicio de Neumologia Pediatrica de la Unidad Médica de Alta Especialidad del

Hospital de Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente.

Materiales
- Computadoras
- Hojas tamafio carta
- Plumas
- USB

Financiamiento o recursos financieros
No se requiere financiamiento externo, todo el material requerido sera proporcionado

por los investigadores participantes y encargados del mismo.

Infraestructura
Se cuenta en la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Pediatria del Centro
Médico Nacional de Occidente con el personal hospitalario a evaluar de quienes se

obtendran los datos para la revision y analisis de resultados.
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IX. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades

Junio-
Agosto
2020

Septiembre
2020- Abril
2021

Mayo-
Junio
2021

Julio-
Octubre
2021

Noviembre-
Diciembre
2021

Enero-
Febrero
2022

Revision

bibliogréafica

Elaboracion

de protocolo

Revision por el

comité

Recopilacion
de datos o
trabajo de

campo

Codificacion,
procesamiento
y analisis de

informacion

Entrega del
trabajo final
y/o publicacion

de resultados
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X. RESULTADOS

Durante el periodo de estudio se revisaron un total de 122 expedientes de pacientes
pediatricos de 28 dias a 17 afios 11 meses de edad qué requirieron oxigenoterapia de
alto flujo en la UMAE Pediatria del Centro Médico Nacional de Occidente IMSS, siendo

122 pacientes la muestra total del estudio.
En la distribucion de sexo, 68 fueron del sexo femenino qué representd el 55.7% vy el
sexo masculino 54 pacientes qué representa el 44.3%, datos que se representan en la

Tabla nimero 1 y grafico nimero 1.

Tabla namero 1. Sexo (N=36)

Frecuencia Porcentaje
Mujer ‘ 68 55.7%
Hombre ‘ 54 44.3%
Total 122 100 %

Grafica numero 1. Sexo (N=36)

Grafico nimero 1. Sexo (N=122)

56%

Mujeres = Hombres
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En cuanto a la distribucién por edad de los pacientes, la media fue de 3.7 afios, con
un rango desde los 0 afios hasta los 17 afios. Esto se representa en la tabla y el grafico

ndmero 2.

Tabla nimero 2. Edad (N=122)

Edad
Media ‘ 3.7 afios
Edad maxima ‘ 17 afios

Edad minima ‘ 0 afios

Grafica numero 2. Edad (N=122)

Gréafica numero 2. Edad (N=122)

18
® Maximo, 17
16
14
12

10
® Edad en afios

Edad

® Media, 3.7

0 ® Minimo, 0
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Las caracteristicas antropométricas de la poblacién estudiada arrojo una mediana de
peso de 14.9 Kg con un rango desde los 2 kg a los 107 kg. Estos datos se representan

en la tabla y grafico numero 3.

Tabla nimero 3. Peso (N=122)

Peso
Mediana ‘ 14.9 kg
Peso minimo ‘ 2 kg
Peso méaximo ‘ 107 kg

Grafico numero 3. Peso (N=122)

Grafico numero 3. Peso (N=122)

120

Maximo, 107
100

80

60 Peso en Kilogramos

Peso

40

20
Mediana , 14.9

0 Minimo, 2
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Los dias de uso de oxigenoterapia de alto flujo obtuvo una mediana de 3 dias, con un

rango de: minimo de 1 dia y maximo de 26 dias. Datos representados en la tabla y
grafico namero 4.

Tabla nimero 4. Dias de uso (N=122)

Dias de uso
Mediana 3 dias
Minimo 1 dia
Maximo 26 dias

Grafico numero 4. Dias de uso (N=122)

Gréafico numero 4. Dias de uso (N=122)
30

® Maximo, 26
25

20

Dias

15 @ Dias de Uso

10

® Mediana, 3

® Minimo, 1
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Entre las principales causas para el uso de dispositivo de alto flujo se identificaron 3
grandes grupos; las causas pulmonares con 36 pacientes qué representan el 29.5%,
las causas post quirdrgicas con 74 pacientes qué representa al 60.7% y Otras causas
con 12 pacientes qué representa el 9.8%. Estos datos son representados en la tabla 'y

grafico ndmero 5.

Tabla nimero 5. Causas (N=122)

Causas Pacientes Porcentaje
Pulmonares 36 29.5%
Post quirargicas 74 60.7%
Otras causas 12 9.8%

Gréafico numero 5. Causas (N=122)

80
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74

70
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40 36

30

30

20
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0 _______B _______ A =

Pulmonares Post Quirurgicas Otras

M Pacientes M Porcentaje
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Dentro del grupo de las causas pulmonares se identificaron los siguientes
diagnésticos; Neumonia adquirida a la comunidad con 13 pacientes qué representa el
36.1%, Neumonia por SARS-COV2 con 5 pacientes qué representa el 13.8%,
Neumonia Asociada a los Servicios de la Salud con 3 pacientes qué representa el
8.3%, Exacerbacién pulmonar en Fibrosis Quistica con 3 pacientes qué representa el
8.3%, Contusion pulmonar con 1 paciente representando el 2.7% , Neumonia lipoidea
con 1 paciente que representa el 2.7%, Tuberculosis pulmonar con 1 paciente que
representa el 2.7%, Glucogenosis pulmonar con 1 paciente que representa el 2.7%,
Edema agudo pulmonar con 5 pacientes que representa el 13.8% y Proteinosis
alveolar con 3 pacientes representando el 8.3%. Estos datos se representan en la tabla

y gréfico ndmero 6.

Tabla namero 6. Causas Pulmonares (N=122)

Diagnostico Pacientes Porcentaje
Neumonia adquirida en la comunidad 13 36.1%
Neumonia asociada a SARS COV 2 5 13.8%
Neumonia asociada a los servicios de la 3 8.3%
salud

Exacerbacion pulmonar en fibrosis 3 8.3%
guistica

Contusiéon pulmonar 1 2.7%
Neumonia lipoidea 1 2.7%
Tuberculosis pulmonar 1 2.7%
Glucogenosis pulmonar 1 2.7%
Edema agudo pulmonar 5 13.8%
Proteinosis alveolar 3 8.3%
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Grafico numero 6. Causas Pulmonares (N=122)
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Dentro del grupo de las causas Post quirdrgicas se identificaron a su vez 3 categorias,
en donde el primero corresponde a causas postquirdrgicas neurolégicas con 9
pacientes lo qué representa el 12.1%, las causas postquirargicas abdominales con 12
pacientes que representa el 16.2% y las causas postquirdrgicas cardiacas con 53
pacientes qué representa el 71.6%. Estos datos se representan en la tabla y el grafico

ndmero 7.

Tabla numero 7. Causas Post Quirargicas (N=122)

Pacientes Porcentaje
Neurolégicas 9 12.1%
Abdominales 12 16.2%
Cardiacas 53 71.6%
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Grafico numero 7. Causas Post Quirargicas (N=122)

Grafico namero 7. Causas Post Quirurgicas ( (N=122)
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Se recab0 si hubo éxito en la terapia en donde se observé éxito en 82 pacientes qué
representa el 67% y Fracaso en el mismo en 40 pacientes qué representa el 32% Esto
se representa en la tabla y el grafico numero 8.

Tabla nimero 8. Exito (N=122)

Pacientes Porcentaje
Exito 82 67
Fracaso 40 32
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Grafico namero 8. Exito (N=122)
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Utilizando prueba Chi2, se observé una asociacion significativa (p<0.05) entre el éxito
al uso del alto flujo y la patologia qué amerito su uso: los pacientes con cirugia cardiaca
con un 40% de éxito seguido de los postquirurgicos abdominales con un 15%. Se
representa en la siguiente grafica nimero 9.

Gréafico numero 9.

Grafico de barras
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Utilizando prueba de Chi2, encontramos de forma significativa (p=0.02) qué los
pacientes postquirdrgicos presentan mayor éxito al uso de alto flujo en un 59%,
pacientes con enfermedad pulmonar con un 20% y otras patologias un 8%. Lo cual se

representa en la siguiente gréafica nimero 10.

Gréafico numero 10.

Grafico de barras
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Se realizo prueba de Kruskal-Wallis como prueba no paramétrica, en la cual
observamos con significancia estadistica (p<0.05), que los pacientes post-quirargicos
ameritaron mas dias de uso de la TAF respecto a los otros grupos. Representada en

la grafica numero 11.
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Gréafico numero 11

Diagrama de cajas Simple de Dias de uso por Pulmonar
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Se realizo prueba de Kruskal wallis como prueba no paramétrica, en la cual
observamos con significancia estadistica (p<0.05), que los pacientes de cirugia
abdominal que ameritaron uso de alto flujo utilizan menos dias el sistema de alto flujo
comparado con los pacientes con cirugia cardiaca y neuroldgica. Representado en el

grafico numero 12

Grafico numero 12
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Diagrama de cajas Simple de Dias de uso por PostQx
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Se recabaron datos sobre las complicaciones en las cuales de los 122 pacientes, no

se report ninguna complicacion. Datos mostrados en la tabla numero 13

Tabla nimero 13

Pacientes
COMPLICACIONES 0
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XI. DISCUSION

En base a lo descrito en la literatura la oxigenoterapia de alto flujo presenta un amplio
espectro de aplicaciones clinicas, durante el primer afio de vida se ha reportado qué
SuU mayor uso es en pacientes con diagnostico de bronquiolitis. En nuestro estudio no
encontramos qué su aplicacion fuera mayor en este tipo de patologia, se observo
como causa de mayor aplicacién las postquirdrgicas qué se dividieron en 3 grandes

grupos; postquirdrgicas cardiacas, abdominales y neuroldgicas.

En segundo lugar de frecuencia encontramos las causas pulmonares las cuales no
estan reportadas en la literatura; pero dentro de los datos recabados observamos su
uso principlamente en Neumonia adquirida en la comunidad representan el mayor
porcentaje en un 36.1% seguido de la Neumonia por SARS-COV2 y Neumonia

asociada servicios de la salud.

Luo et al en el estudio qué realizé a 1708 pacientes con extubacion planeada, demostro
gué en comparacion con la terapia de oxigeno convencional, la terapia de alto flujo
reduce significativamente la insuficiencia respiratoria postextubacion y reduce la tasa
de fracaso y reintubacion. Testa et al en un ensayo aleatorizado estudiaron su uso
especificamente en cirugia cardiaca y en insuficiencia cardiaca en lactantes
demostrando que su uso inmediato postquirdrgico disminuia el riesgo de fracaso al

mismo.

Coincidimos con estos estudios reportados ya que dentro de los datos recabados como
se menciono previamente la principal causa de colocacién en nuestro grupo de estudio
fueron los pacientes extubados posterior a procedimientos quirdrgicos, que dentro de
este grupo la causa mas frecuente fue las postquirdrgicas de origen cardiaco en la
cual ademas se obtuvo el mayor porcentaje de éxito a la terapia. Si bien no hay
literatura qué describa el éxito o fracaso en otros tipos de cirugias, en nuestros datos
encontramos como 2da y tercera causa frecuente las cirugias abdominales y cirugias

neurolégicas respectivamente.
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Si bien no fue objetivo del trabajo de tesis al realizar Chi cuadrada se obtuvo una
asociacion significativa (p <0.05) entre el tipo de patologia en la que se aplica el alto
flujo y su asociacion entre el éxito o fracaso de la misma observdndose mayor éxito al

alto flujo si la cirugia es Cardiaca y abdominal vs cirugia neurolégica

Se realiz6 una prueba de Krustal- Wallis como prueba no paramétrica en la cual
observamos con significancia estadistica (p<0.05) qué los pacientes de cirugia
abdominal ameritaron menor nimero de dias de uso de la terapia de alto flujo en
comparacién con los de cirugia cardiaca qué ameritaron un mayor numero de dias
probablemente relacionado a que estos pacientes no presentan factores de riesgo a

nivel pulmonar y/o cardiaco que pudieran favorecer que se prolonguen los dia de uso.

A través de la prueba Krustall-Wallis también se observo con significancia estadistica
(p<0.05) qué los pacientes postquirargicos qué utilizaron terapia de alto flujo
ameritaron menos dias de uso del sistema de alto flujo en comparacion con las causas

de origen pulmonar u otras.

Con una incidencia muy baja, la literatura menciona que la terapia de alto flujo puede
ocasionar complicaciones, ya que en este tipo de sistema favorece el sindrome de
fuga aérea y/o erosiones en la mucosa nasal, con lo cual coincidimos con lo reportado
ya que en nuestro estudio no se reporto ninguna complicacion secundaria al uso del

mismo en el grupo de estudio.

A la revision de la literatura no se encuentra establecido cual debe de ser la
configuracion inicial del flujo, ajustes, la frecuencia de las evaluaciones o su utilidad a
través de las distintas patologias. Miller AG et al disefiaron un instrumenté de encuesta
tratando de unificar criterios sin embargo no se llego a una conclusion. No se cuenta
con estudios en donde se reporten datos sociodemograficos ni dias de uso de la

terapia.
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Todo lo anterior puede darnos un predmbulo sobre como podemos estandarizar
criterios y elaborar un protocolo de colocacion de alto flujo, partiendo de qué ahora
conocemos los datos sociodemogréficos y las principales patologias en las cuales se
ha observado qué también tiene utilidad fuera de la bronquiolitis y en cuales se tiene

mayor éxito o fracaso.
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XIl. CONCLUSIONES

- En base a este estudio concluimos que la principal patologia para el uso de
oxigenoterapia de alto flujo en nuestra unidad hospitalaria es en pacientes
postquirdrgicos los cuales se dividen en 3 grandes grupos; postquirdrgicos
cardiolégicos, abdominales y neuroldgicos y dentro de este rubro, las cirugias

cardiacas tienen una mayor prevalencia.

- Se obtuvo una taza éxito de manera global en un 67% de la cual los
postquirdrgicos de origen cardiaco representan el mayor porcentaje y a su vez
son los que tienen con mayor necesidad de dias de uso de la terapia.

- Las patologias qué ameritaron menor necesidad de dias de uso de la TAF

fueron las postquirtrgicas abominales.

- Se encontr6 también su utilidad en otros entornos clinicos como las patologias
pulmonares sobre todo en las de origen infeccioso con un porcentaje de fracaso
mayor al del éxito, esto probablemente secundario a que la colocacion de la
terapia se hace en fase de insuficiencia respiratoria lo cual le confiere un factor

pronostico de fracaso al mismo.

- No se reportaron complicaciones relacionadas al uso de TAF pero hay que
mencionar que éstas no se encuentran descritas en el expediente clinico, sin
embargo no podemos descartar que si pudieran haberse presentado en algunos
pacientes, sin embargo continla siendo una buena opcién terapéutica y con

bajo riesgo de complicaciones inherentes a su uso.
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Xll. RECOMENDACIONES

Conociendo la distribucion de todas las variables estudiadas a partir del
presente estudio, podremos establecer con estudios posteriores la manera en
qgué podemos utilizar de manera estandarizada la terapia de alto flujo
asegurando una mayor taza de éxito a través de diversos entornos clinicos

distintos a los reportados en la literatura mundial.
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XI. ANEXOS

Anexo 1.

(D),
IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMAE HOSPITAL DE PEDIATRIA

“PATOLOGIAS PARA EL USO DE OXIGENOTERAPIA DE ALTO FLUJO EN
PACIENTES PEDIATRICOS DE LA UMAE PEDIATRIA DEL CENTRO MEDICO

NACIONAL DE OCCIDENTE IMSS”

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

No Folio:

Edad:

Sexo: a. Femenino b. Masculino

Peso:

Patologia al momento de la colocacion del dispositivo de alto flujo:

a. Causa Pulmonar b. Causa No Pulmonar
Exito: a. Si b. No
Fracaso: a. Si b. No
Complicaciones a. Si b. No
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ANEXO 2.- CARTA DE DISPENSA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

ANEXO 2.- CARTA DE DISPENSA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMAE HOSPITAL DE PEDIATRIA

Guadalajara, Jalisco 27 de Agosto del 2021,

|. IDENTIFICACION DEL ESTUDIO

Investigador Responsable: Yolanda Antonia Tejeida Ruiz W

Titulo del Estudio: “Patologias para el uso de oxigenoterapia de alto flujo |
en pacientes pediatricos de la UMAE Pediatria Del Centro Médico
Nacional De Occidente IMSS"

Fecha de Presentacion: Enero- Febrero 2022.

Il.  JUSTIFICACION DE LA DISPENSA

Por medio del presente solicito al Comité de ética en investigacion,
dispensa para prescindir del consentimiento informado, ya que nuestro
estudio es considerado como una investigacion sin riesgo sustentado en el
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion 2014
articulo 17, basado en registros, expedientes electrdnicos y fisicos con
datos anénimos, identificados unicamente por numero de folio. Sin la
dispensa la investigacion sera impracticable, ya que, al tratarse de un
estudio retrospectivo, no hay forma de ubicar a los tutores legales de los
pacientes participantes y de solicitar y firmar consentimiento informado. sin
embargo, el estudio preservara, en todo momento la privacidad de la
informacion recaba, sin registrar nombre y numero de afiliacion,
manteniendo dicha informacién en el sitio original del estudio bajo custodia
del investigador principal. No conoceremos a los participantes y, en
consecuencia no podremos comunicarnos con ellos para obtener un
consentimiento informado. Asi mismo nuestro estudio podra ser beneficioso
para conocer la frecuencia del uso del dispositivo de alto flujo en nuestra
poblacion pudiendo ser un area de oportunidad de aprendizaje y manejo
adecuado del mismo.

Acepto:
Dr. Ambrocio Aguilar Aranda
Nombre y Firma:




ANEXO 3
A. CARTA DE CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS

ANEXO 3

A. CARTA DE CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS

Guadalajara, Jalisco 27 de Agosto del 2021,

El C. Ambrocio Aguilar Aranda (Investigador responsable), la C. Yolanda
Antonia Tejeida Ruiz ( Médico residente de Neumologia Pediatrica) y el C.
Roberto Hernandez Raygoza ( Investigador asociado) del proyecto titulado
“Patologias para el uso de oxigenoterapia de alto flujo en pacientes
pedidtricos de la UMAE Pediatria Del Centro Médico Nacional De
Occidente IMSS” con domicilio ubicado en Av. Belisario Dominguez No.
735, Colonia Independencia C.P. 44340, Guadalajara, Jalisco; a 27 de
Mayo del 2021, se comprometen a resguardar, mantener la confidencialidad
y no hacer mal uso de los documentos, expedientes reportes, estudios,
actas, resoluciones, oficios, correspondencias, acuerdos, directivas,
directrices,  circulares, contratos, convenios, instructivos, notas,
memorandos, archivos fisicos yl/o electrénicos, estadisticas 0 bien,
cualquier otro registro o informacion que documente el ejercicio de las
facultades para la evaluacion de los protocolos de investigacion, a que
tenga acceso en mi caracter de investigador responsable y asociado, asi
como a no difundir, distribuir o comercializar con los datos personales
contenidos en los sistemas de informacion, desarrollados en el ejercicio de
mis funciones como investigador responsable, estando en conocimiento de
que en caso de no dar cumplimiento se estara acorde a las sanciones
civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubernamental, la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales
en Posesién de los particulares y el Cddigo Penal del Estado de Jalisco, a
la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en posesion de los
particulares y ademas disposiciones aplicables en la materia.

Acepto:

Dr. Ambrocio Aguilar Aranda |,

Nombre y Firma:
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- " BIRELCIS
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§ DIRECCION OE PRESTACIONES MELHCAS . . { )
£ yaluno

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion an Salud 1302,
HOSPITAL OF PEDIATRIA, CENTRO MEEICO MACTONAL DE OCCIDERTE LIC IGNACIO GARCIA TELLEZ, GUADALAIARA JALISCO

Registra COFEPRIS 17 €I 14 639 D45
Registee CONBIOETICA CONBIOETICA 14 CEI 001 2018022

FECHA Jueves, 10 de febrera de 2022

M.E. Ambrocio Aguilar Aranda:

PRESENTE

Tengo el agrado de natificarle, que el protocolo de investigacian con titule "PATOLOGIAS PARA EL USO DE
OXIGENOTERAPIA DE ALTO FLUJO EN PACIENTES PEDIATRICOS DE LA UMAE PEDIATRIA DEL CENTRO
MEDICO NACIONAL DE OCCIDENTE IMSS” que sometid @ consideracién para evaluacién de este Comitg, de
acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con |a calidad metodalagica y Ies

requerimiantos de ética y de invastigacién, por la que ef dictamen es APROBAD O:

De acuerdo a la normativa vigente, deberd presentar en junio de cada afio un inferme de seguimiento técnice
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, par lo que en casa de ser
nacesario, requerird salicitar la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacian, al términe de la vigencia del

mismo.

ATENTAMENTE

NOmero de Registro Institucional

R-2022-1302-014

M.E. Ruth Alejandé'ina Castillo Sanchez

Presidente del Com

Local de Investigacion en Salud Ho. 1302

tnprimyy

IMS5
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httpsii/sireicis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolasidictameni37151
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