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“ASOCIACION ENTRE MORTALIDAD Y LESION RENAL AGUDA CON LOS BALANCES
ACUMULADOS DE PRESION ARTERIAL MEDIA Y DE PRESION DE PERFUSION
SISTEMICA EN ENFERMOS CON SHOCK SEPTICO.”

Titulo corto: “Estudio BAPPS.”

RESUMEN

INTRODUCCION

La monitorizacion actual para la valoracion durante la reanimacion del paciente critico esté
basada principalmente en los parametros de transporte y consumo de oxigeno derivados de la
hemodinamica global por lo que debido a la carencia de evidencia, sobre el tema, se tiene
contemplado realizar en este estudio un novedoso dando seguimiento sobre algo aun no
estudiando, como lo es el porcentaje de tiempo que pasa por debajo del umbral de perfusion la
presién arterial media (PAM) y la presion de perfusion sistémica (PPS) en enfermos con Shock
séptico que presentan lesion renal aguda, asi como su relacion con la mortalidad en las primeras
48 horas de ingreso a la UTI, analizando asi por primera vez la utilidad del balance de presion
de perfusion sistémica y de presion arterial media como indicadores del desarrollo de lesion
renal aguda y la mortalidad al alta hospitalaria en la UTI.

Las guias internacionales para el manejo de los enfermos con sepsis y shock séptico
recomiendan lograr una presion arterial media mayor de 65 mmHg durante la reanimacion; sin
embargo, cada vez es mayor la evidencia de la importancia que tiene la presién de perfusion
sistémica (PPS), definida como la diferencia entre la presion arterial media (PAM) y la presion
venosa central (PVC), en el prondstico vital y en el desarrollo de lesion renal aguda.

El propdésito de este trabajo es cuantificar el balance acumulado de ambas presiones (sumatoria
de las diferencias horarias entre la presién y 65 mmHg) en las primeras 48 horas de reanimacion
y evaluar su asociacion con la mortalidad y el desarrollo de lesion renal aguda.

DISENO: Prolectivo, observacional, longitudinal, analitico.

MARCO TEORICO:

En este trabajo se busca documentar la relacién que existe entre el desarrollo de lesién renal
aguda en pacientes con shock séptico y el déficit de presién arterial media como indicador de
perfusién y el uso de la presion de perfusion sistémica como indicador para documentar
hipoperfusion en pacientes con tension arterial media considerada perfusora. Se analizara la
suma del déficit acumulado de forma horaria a manera de balance durante las primeras 48 horas
de ingreso a la Unidad de Terapia Intensiva tanto de presion arterial media como de presion de
perfusién sistémica.

Las guias internacionales para el manejo de la sepsis y del shock séptico recomiendan
mantener, en la reanimacion hemodinamica, un valor de presion arterial media (PAM) mayor o



igual a 65 mmHg, a través de la infusion de volumen y el uso de vasopresores [1.

La presencia de sepsis se caracteriza por vasodilatacion sistémica y alteraciones en la macro y
microcirculacion con heterogeneidad en la distribucion del flujo, con un incremento en el flujo
renal, a pesar del cual se presenta oliguria y desarrollo de lesién renal aguda. Esto se presenta
por la alteracion en el balance en el tono de la arteria aferente y eferente y la disminucion de la
presion de perfusion. La tercera definicion universal de Sepsis la define como disfuncion
organica que amenaza la vida causada por una respuesta disregulada del huésped a una
infeccion y el choque séptico como un subtipo de sepsis que presenta anormalidades
circulatorias y metabolicas/celulares tan profundas que incrementan sustancialmente la
mortalidad ™.

Para fines de este, se define Lesion Renal Aguda bajo los criterios de la KDIGO presentando
un deterioro de la funcién renal en un periodo de corto de tiempo en las primeras 48 horas o se
presume que ocurrié dentro de los 7 dias anteriores 12,

El propdsito de este trabajo es cuantificar el balance acumulado de ambas presiones (sumatoria
de las diferencias horarias entre la presion y 65 mmHg) en las primeras 48 horas de reanimacion
y evaluar su asociacion con la mortalidad y el desarrollo de lesién renal aguda.

La presion de perfusion sistémica (PPS), calculada a través de restar el valor de la presion
venosa central (PVC) al de la PAM, puede ser una variable que se asocie mas a las condiciones
de perfusion y por lo tanto al dafio organico y prondstico vital del enfermo.! Ostemann M. y
cols., en un grupo de 205 enfermos criticos que desarrollaron lesion renal aguda AKI-1 y que
fueron sometidos a monitoreo hemodindmico avanzado en las primeras 12 horas del
diagnodstico de LRA, reportan la progresion a AKI-3 en dos grupos divididos por la mediana del
promedio de la presion de perfusion (PAM-PVC); en los enfermos que tuvieron mas de 59
mmHg, la progresion fue significativamente menor (34.0%) que la progresion del grupo que tuvo
igual o menos de 59 mmHg de PP (48.6%).

Ambos componentes de la PPS se han relacionado, de manera independiente, con el dafio
organico y el prondstico vital del enfermo critico. La relacion causa-efecto entre los valores altos
de PVC y la mortalidad, lesion renal y progresion de la lesion renal, es consistente.®!

Sin embargo, aunque existen bases fisioldgicas para sostener que la PPS se relaciona mejor
con el estado de perfusion que la PAM sola, existe poca informacion sobre su utilidad durante
la reanimacion hemodinamica. Wong BT y cols, reportan las primeras 24 horas de evolucién en
la UTI de enfermos con LRA y shock séptico, en quienes se les mide cada dos horas la presion
de perfusion (PAM-PVC) vy se calcula su déficit de presion de perfusion restando el valor actual
del valor predicho y observan que al dividir en dos grupos de acuerdo al grado de LRA (KDIGO
< 2 vs. KDIGO 3 2), el grupo con mayor grado de deterioro renal tuvo mayor déficit de presion
de perfusiéon y que la PVC se asocié de manera independiente a la progresion de la LRAP!.

Najera EA y cols., reportan la experiencia prospectiva en 164 enfermos adultos criticos que
desarrollaron lesion renal aguda AKIN 1 6 2, en quienes promediaron los valores de diversos
parametros hemodinamicos entre los que estuvieron la PPS calculada restando la PVC a la
tension arterial media (TAM); observan una significante diferencia entre el grupo que progreso



a AKl 3 (64.5 £16.3 mmHg) y el grupo que no lo hizo (72.9+20.1 mmHg). Ademas, encontraron
diferencias significativas en la PVC, TAM y presion arterial diastélica (61,

Sin embargo, Vellinga N y cols., en un estudio post hoc de un trabajo prospectivo en enfermos
sépticos que fueron reanimados a través de un protocolo de tratamiento no guiado por valores
de PVC estrictos, compara varios parametros microcirculatorios obtenidos por microscopia
sublingual cuando los enfermos llegaron a las metas de reanimacion y encuentran que los
enfermos que tuvieron una PVC mayor de 12 mmHg tuvieron una menor cantidad de vasos de
< 20 micras asi como un menor porcentaje de vasos pequefios, comparados con los enfermos
que tenian una PVC igual o menor de 12 mmHg; la presiéon de perfusién sistémica (PAM-PVC)
y el gasto cardiaco no fueron diferentes en ambos grupos. Los autores concluyen que lo anterior
puede ser evidencia de que la PVC elevada puede actuar como una obstruccion a la perfusiéon
orgéanicall,

El balance acumulado de las desviaciones de pardmetros fisiolégicos se asocia a diversos
desenlaces de importancia clinica y pueden constituir herramientas para determinar el momento
en que se debe modificar la estrategia terapéutica. El balance acumulado de liquidos se asocia
a mayor mortalidad y a mayor riesgo de complicaciones, como se ha demostrado en diferentes

meta-analisis de enfermos sépticos y en shock séptico [8, en enfermos pediatricos [, en trauma
[10]

Shomaker y cols., en una serie de enfermos quirtrgicos midieron el déficit de oxigeno en el
periodo intraoperatorio y posoperatorio inmediato y lo correlacionaron con el desarrollo de falla
organica letal y no letal. El déficit acumulado lo calcularon a través de integrar el area bajo la
curva de déficit-tiempo del consumo de oxigeno y observaron que los no sobrevivientes tuvieron
un déficit acumulado promedio de 33.5+36.9 L/m?, a diferencia de los sobrevivientes con falla
organica (26.8+32.1 L/m?) y los sobrevivientes sin falla organica (8.0+10.9 L/m?)i1],

Varpula y cols., en un estudio retrospectivo de 111 pacientes consecutivos admitidos a la UTI
en shock séptico, analizan la asociacion con y la capacidad predictiva de diferentes variables
hemodinamicas (de las primeras 48 horas de estancia) en relacion a la mortalidad a 30 dias.
En el analisis univariado hubo una diferencia muy significativa entre vivos y muertos en el
porcentaje del tiempo que permanecieron con PAM por debajo de 65 mmHg (mediana (RIQ):
6(3-15) % vs 40(14-74)%) y en el area por debajo de la curva tiempo-presion por debajo de 65
mmHg (mediana (RIQ); 14 (9-31) vs 123 (45-420) mmHg/min por horal2,

Los estudios de Shoemaker y Varpula enfatizan la importancia prondstica que tiene el tiempo
acumulado en el que una variable se desvia de un parametro de seguridad deseado.

Neuman Jy Cols., intentaron demostrar la implicacion de la congestion venosa en la lesion renal
aguda asociada a la cirugia cardiaca. encontrando que la presion de perfusion sistémica puede
proporcionar una estimacion fisioldgicamente mas precisa de la presién venosa renal y la
presion de perfusion renal, pero su asociacion con el desarrollo de la lesion renal relacionada a
la cirugia cardiaca aun no era descrita. Se analizaron dos grupos de pacientes ingresados en
UCI tras cirugia cardiaca los que desarrollaron disfuncion renal preoperatoria y los que no, se
monitorizé la PAM y la PVC asi como y el gasto cardiaco, y calculd la presion de PPS.
Analizaron 221 pacientes de los cuales el 51% desarrollaron lesion renal relacionada a la cirugia
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cardiaca. La PPS, pero no la PVC, se asocio6 con la lesion renal aguda relacionada a la cirugia
cardiaca. La PPS en pacientes postoperados de cirugia cardiaca se asocio con el desarrollo de
lesién renal aguda.[?!

Por lo anterior, es de interés conocer si existe una relacion entre la presion de perfusion y el
prondstico vital y funcional renal bajo la hipétesis de que los enfermos con mejor prondstico
tendran un balance acumulado mayor que los de peor prondéstico.

Sera importante documentar si el balance acumulado de PPS se relaciona de manera diferente
al balance acumulado de solamente uno de sus componentes, la PAM, misma que es el
pardmetro que en la actualidad utilizamos como meta terapéutica durante la reanimacion.

Puesto que se trata de una variable no estudiada, el propésito de este trabajo es conocer la
factibilidad de su medicién y comportamiento estadistico, informacion que sera util para el
disefio de trabajos que busquen demostrar su asociacion con el prondstico y eventualmente su
utilidad como objetivo terapéutico.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existen diferencias en el balance acumulado de PPS (BAPPS) de las primeras 48 horas de
estancia en la UTI entre los enfermos que sobreviven y no sobreviven al alta de la UTI, y entre
los enfermos que desarrollan o no lesion renal aguda?

Si existieran diferencias, ¢cual es la intensidad de la asociacion de cada variable con la
mortalidad al alta y el desarrollo de lesion renal aguda.

JUSTIFICACION

No existe un trabajo donde se calcule el balance acumulado, ni de la presién arterial, ni de la
presion de perfusion como se hara en este estudio. Sin embargo, Wong y cols 19, estiman el
déficit de presion de perfusion, calculado este parametro como se propone en nuestro estudio
y se reporta el valor de presion de perfusion media ponderada en el tiempo (time weighted mean
perfussion pressure) que resulta de promediar los valores de PPS de las primeras 24 horas
(mediana 63, RIQ 59.4 a 66.8). Para hacer el célculo del tamafio de muestra se requirié convertir
el RIQ en desviacion estandar a través de multiplicarlo por 1.35, asumiendo que la distribucion
se parece a la normal. Por esta razon el célculo del tamafio de muestra se basa en una
desviacién estandar estimada de 10. Consideramos significante, desde el punto de vista clinico,
detectar una diferencia de 10 mmHg. Considerando también un nivel de error alfa de 0.05
bimarginal y un nivel de error beta de 0.2, el tamafio de muestra estimado es de 44 pacientes
por grupo. Puesto que el estudio es consecutivo y que la mortalidad del grupo de enfermos con
shock séptico es de aproximadamente 40%, el grupo de sobrevivientes esperado es de 70
pacientes.



OBJETIVOS

Primario

Evaluar las diferencias en el balance acumulado de PPS (BAPPS) en las primeras 48 horas de
estancia en la UTI entre los enfermos con shock séptico que sobreviven y no sobreviven al alta
de la UTl y entre los enfermos que desarrollan progresion o no de la lesion renal aguda.

Secundarios

1. Evaluar las diferencias en la PAM promedio y la PPS promedio, de las primeras 48 horas
de estancia en la UTI, entre los enfermos que sobreviven y no sobreviven al alta, y entre los
enfermos que desarrollan progresion o no de la lesion renal aguda.

2. Evaluar la asociacion entre la PVC promedio de las primeras 48 horas y la mortalidad al
alta y el desarrollo de lesion renal aguda.

3. Evaluar la asociaciéon entre el balance acumulado de PVC y el desarrollo de lesién renal
aguda.

HIPOTESIS

Nula |

El promedio de balance acumulado de PPS no es diferente entre los enfermos que fallecen y
los que sobreviven.

Nula Il
El promedio de balance acumulado de PPS no es diferente entre los enfermos que desarrollan
lesion renal aguda y los que no lo hacen.

Alterna
El promedio de balance acumulado de PPS es menor en los enfermos que fallecen.

Alterna ll
El promedio de balance acumulado de PPS es menor en los enfermos que desarrollan lesion
renal aguda.



MATERIALES Y METODOS

Tamafo de muestra
20 pacientes en el grupo del Hospital Espafiol (grupo piloto).

Disefio del estudio
Prolectivo, multicéntrico, observacional, longitudinal, analitico.

Duracion del estudio
Hasta completar el tamafio de muestra.

Patrocinio
Ninguno.

Seleccion de la muestra: Durante la evaluacion inicial antes del ingreso a la UTI se identificaran
a los enfermos que cumplan con los criterios de inclusion y se iniciara el procedimiento de
documentacion (anexo 1: formato de escrutinio) independientemente de si el enfermo
finalmente ingrese o no al estudio. Si el enfermo cumple todos los criterios de seleccion y
ninguno de los de exclusion, del formato de escrutinio, notificar al responsable del protocolo y
al médico adscrito en turno de la UTI. En las primeras 4 horas de ingreso a la UTI, se verificaran
los criterios de inclusion y exclusion al estudio y se obtendra el consentimiento informado
(anexo 2). De no ser posible esto ultimo, se diferird para obtenerlo en las siguientes 24 horas y
mientras se registran los datos como si hubiera sido incluido en el estudio.

Los parametros obtenidos fueron vaciados en una plantilla de Excel aplicacion proveniente de
Microsoft Office 365 por paciente con todas las variables dependientes e independientes a
analizar, posteriormente se realizd una recoleccion de los datos a analizar por paciente en una
tabla de recoleccion de datos en excel realizada por el equipo investigador, en la cual, se
establece que cada fila es un paciente y cada columna una variable. Posteriormente, los valores
fueron codificados segun lo establecido en el apartado de variables, para poder realizar un
correcto analisis de resultados utilizando el paquete estadistico de XLSTAT en excel y el
programa SPSS version 26.

UNIVERSO DE TRABAJO

Criterios de inclusion

o Enfermos adultos (18 o mas afios de edad).
o Diagnéstico de shock séptico de menos de 4 horas de evolucion.



Criterios de exclusién

o Embarazo.

o Cirugia anticipada o dialisis durante las primeras 8 horas del diagnostico de shock
séptico.

Orden de no reanimacion.

Sangrado activo.

Enfermedad neoplasica maligna.

Reingreso.

O O O O

Criterios de eliminacion
o Alta a otro hospital.

Medidas de desenlace

o Mortalidad UTI y hospitalaria.
o Lesion renal aguda
o Fallas orgénicas.

e Datos de ingreso a la UTI:

Datos demograficos e historia clinica:

Edad.

Geénero.

Comorbilidades:
Hipertension arterial cronica.
Diabetes mellitus.
Insuficiencia renal cronica.
Enfermedad pulmonar obstructiva cronica.
Insuficiencia cardiaca congestiva crénica.
Cirrosis hepatica (Child B o C)
Inmunodeficiencia.
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DESCRIPCION DE VARIABLES

Variable Definicién conceptual Definicion operativa Unidades de Tipo de
medida variable
Edad Afos cumplidos Afos Cuantitativ
a discreta
Género Masculino, Dicotomica
femenino
Horas Tiempo transcurrido Fechay hora de la Horas Cuantitativ
preinclusion | desde el diagnostico primera evaluacion a continua
de shock séptico y la menos fecha y hora
primera evaluacion aproximada del inicio
para incluirlo en el del shock séptico
estudio
Horas pre- Tiempo transcurrido Fecha y hora del primer | Horas Cuantitativ
registro entre la primera registro menos fecha y a continua
evaluacién y el primer | hora de la primera
registro de datos evaluacion.
hemodindmicos.
Sepsis 26 Disfuncién organica La disfuncion organica | Si, No. Dicotémica
gue amenaza la vida se identifica como un
causada por una cambio de SOFA = 2
respuesta disregulada | puntos como
del huesped a una consecuencia de una
infeccion. infeccion.
Asumir un SOFA basal
de O si el enfermo no
tiene disfuncion
organica preexistente.
Shock Subtipo de sepsis que | Sepsis mas hipotension | Si, No. Dicotémica
séptico presenta persistente que
anormalidades requiere de
circulatorias y vasopresores para
metabdlicas/celulares | mantener una PAM =
tan profundas que 65 mmHg y lactato > 2
incrementan mmol/L a pesar de una
sustancialmente la reanimacion adecuada
mortalidad con volumen.
Origen del Sitio donde se localiza 1. Infeccion Cualitativa
shock séptico la infeccién intra- nominal
responsable del shock abdominal.
séptico. 2. Neumonia.
3. Infeccion
del tracto
urinario.
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4. Otros.

5. Origen
desconocid
0
Tipo de Quirudrgico: el enfermo | Quirdrgico. Dicotémica
ingreso proviene de quiréfano o | Médico.
de sala de
recuperacion.
SAPS3 Simplified Acute Calificacion de Puntaje: 0 a 217 Cuantitativ
Physiology Score IlI. gravedad y pronéstico | Probabilidad de a discreta
vital para enfermos morir: 0 a 100 %
criticos
SOFA Sequential Organ Cuantificacién de las Puntaje individual: | Cuantitativ
Ingreso. Failure Asessment fallas organicas 0ad4. a discreta
8 horas individuales: Puntaje total: 0 a
24 horas 1-2 puntos: disfuncién. | 24
48 horas 3-4 puntos: falla.
Maximo Cuantificacion de falla
multiorganica: suma de
puntos.
Cardiovascular.
Respiratoria.
Renal.
Hematoldgica.
Hepética.
Neuroldgica
Hipertension Registrada en el Si, No. Dicotémica
crénica expediente clinico.
Frecuencia Frecuencia obtenida en | Latidos por minuto | Cuantitativ
cardiaca el monitor al momento a discreta.
de hacer las
mediciones
hemodinamicas.
Presion Presion registrada a Sistdlica, diastdlica 'y mmHg. Cuantitativ
arterial través de una linea media. a discreta.
arterial
Presion Presién registrada a Presién promedio mmHg Cuantitativ
venosa través de un catéter registrada en el monitor a discreta.
central venoso central al final de la espiracion.
localizado en la vena
cava superior.
Presion de Diferencia entre la PAM | mmHg. Cuantitativ
perfusién y laPVC a discreta
sistémica
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Balance Restar 65 mmHg a la mmHg Cuantitativ
acumulado PAM registrada en esa a discreta
de presion hora. Sumar los valores
arterial media obtenidos en el periodo
de tiempo especificado
Balance Restar 65 mmHg a la mmHg Cuantitativ
acumulado PPS registrada en esa a discreta
de presion de hora. Sumar los valores
perfusion obtenidos en le periodo
sistémica de tiempo especificado.
Balance de Diferencia entre L Cuantitativ
liquidos cada ingresos y egresos de a continua.
24 horas. liquidos en el periodo
de tiempo especificado.
No tomar en cuenta
pérdidas insensibles ni
produccion de agua
metabdlica.
Peso corporal Peso registrado con la | Kg Cuantitativ
cada 24 bascula de la cama al a continua.
horas ingreso, 8,24y 48
horas después de
ingresado al estudio
Dosis de Dosis promedio de mcg/kg/min Cuantitativ
Norepinefrina cada hora a continua.
Dosis de Dosis promedio de U/min Cuantitativ
vasopresina cada hora a continua
Tiempo Tiempo desde el inicio | Horas Cuantitativ
shock- del shock hasta el a continua.
antibiodtico momento de la
aplicacién de la primera
dosis de antibidtico
Muerte a los Muerte por cualquier Muerto, Vivo Cualitativa
28 dias causa a los 28 dias. dicotémica
Muerte en la Muerte por cualquier Muerto, Vivo Cualitativa
UTI causa en la UTI dicotémica
Muerte Muerte por cualquier Muerto, Vivo. Cualitativa
hospitalaria causa en el hospital. dicotomica
Lesién renal | Maximo grado de Criterios KDIGO 1,2,3 Cualitativa
aguda lesion renal aguda nominal
TRR Uso de terapia de TRR en la estancia Si, No. Cualitativa
reemplazo renal como | hospitalaria. dicotémica
consecuencia del
estado de shock.
Estancia en Tiempo transcurrido Dias Cuantitativ
UTI desde el ingreso a la a continua.
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UTI hasta su egreso.
En caso de reingreso,
se sumaran los dias.

Estancia Tiempo transcurrido Dias Cuantitativ
hospitalaria desde el ingreso a continua.
hospitalario hasta su
egreso.
ANALISIS ESTADISTICO
o Las medidas de resumen seran de acuerdo con las caracteristicas de las variables. Para

las cualitativas se usaran frecuencias y proporciones; para las cuantitativas con distribucién
normal se usara la media y la desviacion estandar; para las cuantitativas con distribucion no
normal se usara mediana y rango intercuartil.

o Para contrastar hipotesis se usaran pruebas estadisticas de acuerdo con las
caracteristicas de las variables. Para las cualitativas se usara la prueba exacta de Fisher o la
Chi?. Para las variables cuantitativas con distribucion normal se usara la “t” de Student y para
las variables cuantitativas con distribucion no normal se usara la prueba de la “U” de Mann

Whitney.

o La significancia estadistica se establecera cuando la “p” sea menor de 0.05, bimarginal.
° Documentos fuente y acceso a los datos.

o Acceso a los datos.

.Los formatos en papel que contienen los datos seran entregados al Investigador Principal. Estos
datos seran transcritos a formato electronico en una computadora, donde permaneceran
almacenados por espacio de al menos 5 afios. El acceso a los datos en papel o en formato
electrénico, serd autorizado solamente por el Comité Directivo y serd exclusivamente para
efectos del analisis de este estudio y de los estudios “post hoc” que autorice el propio Comité.
Origen de los datos: El expediente clinico.

Ver el formato 1 del anexo 5
Balance acumulado de la presion arterial media y de la presion de perfusion sistémica.
Calcule la presion de perfusion sistémica, restando la PVC a la PAM registrada cada hora en la
hoja de enfermeria.
Para calcular el balance acumulado de PAM y de PPS, reste ala PAM y a la PPS el valor de 65
mmHg, con ello se obtendra el balance de cada hora y posteriormente haga la sumatoria para
cada 24 horas.

e CFR diario: ver el formato-2 del anexo 5.

e Medidas de desenlace: ver el formato-3 del anexo 5.

CONSIDERACIONES ETICAS

Segun la Ley General de Salud, Articulo 17, se clasifica como investigacion sin riesgo ya 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:
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cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no identifique ni se
traten aspectos sensitivos”.

Toda la informacion obtenida del expediente serd mantenida de manera confidencial, como lo
piden las mejores préacticas y la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 en materia de
proyectos de investigacion en humanos.

Durante el desarrollo de este estudio no hubo ninguin patrocinio ni conflicto de interés.

RESULTADOS
Objetivos primarios

Se evaluaron las diferencias en el balance acumulado de PPS (BAPPS) en las primeras 48
horas de estancia en la en la unidad de la UTI entre los enfermos que desarrollaron shock
séptico que sobrevivieron y los que no sobrevivieron al alta de la UTI y entre los enfermos que
desarrollan progresién o no de la lesion renal aguda.

Para la realizacion del analisis estadistico se analiz6 la normalidad de la poblacién con el
estadistico de Shapiro-Wilk asumiendo normalidad en las variables de BAPPS, BAPAM vy
BAPVC. Pudiendo con esto realizar un analisis paramétrico utilizando medidas de tendencia
central como media y desviacidén estandar y estadisticos como regresion lineal.

En la tabla 1 y 2, se realizé un analisis de medias comparando los promedios obtenidos del
BAPPS, BAPAM, BAPVC, balance hidrico total de 48 horas de estancia en la UTI, uso de
vasopresores (norepinefrina y vasopresina) y parametros bioquimicos para el analisis de
hipoperfusion, y la prueba exacta de Fischer para las variables sociodemogréficas y
comorbilidades.

Analizando la tabla 3, los pacientes con progresion de lesion renal aguda (LRA), eran 36%
hombres y 64% mujeres, con tipo de ingreso correspondiente del 72% a enfermedades de
origen médico y 28% a enfermedades de origen quirdrgico con una media de edad de 74.5 +
8.3. En el grupo que no progresé la LRA el 44% eran hombres y 56% mujeres, con tipo de
ingreso correspondiente del 55% a enfermedades de origen médico y 45% a enfermedades de
origen quirargico con una media de edad de 66.5 + 18.6 sin diferencia estadistica entre los
grupos.

Se observo el uso de ventilacibn mecanica invasiva (VMI) entre el grupo de enfermos que

progresaron la LRA en 82% y en el grupo donde no progreso el 66%, obteniendo un valor “p
de 0.43.

En el andlisis de medias de la tabla 1, se observa la comparacion de las variables principales
de los pacientes que progresaron la LRA obteniendo una media de BAPPS de -19.8 £+ 230.5y
de los pacientes que no progresaron la LRA obtuvieron una media de 159 + 440.3 siendo que
la diferencia entre los grupos no fue significativa con un valor p de 0.25. En cuestion del BAPAM
se observa de los pacientes que progresaron la LRA presentan una media de 377.3 £ 281 y el
grupo de los pacientes que no progresaron la LRA obtuvieron una media de 521 + 380 con un
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valor p de 0.03 siendo este estadisticamente significativo. Los valores de BAPVC reportaron
una media de -13.6 £ 143.2 en el grupo progresaron la LRA obtuvieron contra un -70.7 + 199
en el grupo no progresaron la LRA obtuvieron un valor p de 0.46.

Se observo que el balance hidrico total de las primeras 48 horas de reanimacion en el grupo de
pacientes que fallecieron al alta de la UTI tuvo un promedio de 3669.66 ml + 2993 contra el
grupo de pacientes que no progresaron la LRA con un promedio de 4035.9 + 3438 con un valor
p de 0.8 siendo estadisticamente significativo.

La diferencia de medias de las dosis de norepinefrina en el grupo de los pacientes que
progresaron la LRA obtuvo un promedio 0.23 mcg/kg/min + 0.14 frente al grupo de los pacientes
gue no progresaron la LRA obtuvieron con un promedio de dosis de norepinefrina de 0,15
mcg/kg/min + 0.09 obteniendo un valor de p de 0.19.

La diferencia de medias de las dosis de vasopresina y lactato no generaron diferencias
estadisticamente significativas.

En la evaluacién de las variables bioquimicas obtenidas, el APCO2 en el grupo de enfermos
que progreso la LRA tuvo un promedio de 5.6 + 2.8, frente al grupo de enfermos que no
progresaron la LRA obteniendo un promedio de 6 + 3.65, obteniendo un valor p de 0.8. Con el
APCO2/Da-vO2 en el grupo de enfermos que progreso la LRA promedio de 1.7 + 0.8, frente al
grupo de enfermos que no progreso la LRA obteniendo un promedio de 1.56 + 0.54, obteniendo
un valor p de 0.71.

En cuestion de las comorbilidades analizadas utilizando el estadistico de exacta de Fischer, los
parametros obtenidos entre los grupos que progresaron la LRA y los que no progresaron la LRA
no mostraron diferencias estadisticamente significativas. EI mismo patron se pudo observar en
las variables que definen la etiologia del choque séptico el cual no generaron diferencias
significativas entre los grupos.

Tabla 1: Caracteristicas clinicas y bioguimicas comparadas entre los enfermos que progresaron la lesion renal
aguda y los que no progresaron la lesién renal aguda.

Progresion de LRA | No Progresion de LRA | Valor de "p"
Variables (n=11) (n=9)
Hombre 4 (36%) 4 (44%) 0.71
Mujer 7 (64%) 5 (56%)
Edad x(DE) 74.45 (8.3) 66.55 (18.6) 0.26
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Tipo de ingreso:

Médico 8 (72%) 5 (55%) 0.42
Quirdrgico 3 (28%) 4 (45%)

Uso de VMI:

Sl 9 (82%) 6 (66%) 0.44
No 2 (18%) 3 (34%)

BAPPS (mmHg) X(DE) -19.8 (230.5) 159 (440.3) 0.26
BAPAM (mmHg) X(DE) 377.3(281.0) 521 (379.9) 0.03
BAPVC (mmHg) x(DE) -13.6 (143.2) -70.7 (199) 0.47
Balance hidrico total (ml) X(DE) 3669.66 (2993) 4035.94 (3438) 0.80
Norepinefrina (mcg/kg/min) X(DE) 0.236 (0.15) 0.159 (0.09) 0.19
Vasopresina (Ul/min) X(DE) 0.112 (0.07) 0.068 (0.02) 0.33
Lactato X(DE) 7.777 (8.18) 7.083 (9.4) 0.87
APCO2 %(DE) 5.592 (2.82) 6.011 (3.6) 0.81
APCO2/Da-vO2 X(DE) 1.7 (0.83) 1.568 (0.5) 0.71
Comorbilidades:

HAS 9 (60%) 6 (40%) 0.44
Sobrepeso /Obesidad 5 (83%) 1(17%) 0.95
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EPOC 4 (80%) 1 (20%) 0.19
FA 3 (75%) 1 (25%) 0.37
DM 3 (100%) 0 (0%) 0.09
Icc 2 (66%) 1 (33%) 0.66
Inmunosupresion 1 (33%) 2 (66%) 0.41
Hipotiroidismo 1 (25%) 3 (75%) 0.18
Cirrosis 1 (100%) 0(0%) 0.35

Origen del choque Séptico:

Respiratorio 4 (57%) 3 (43%) 0.89
Intraabdominal 2 (40%) 3 (60%) 0.44
Piel y tejidos blandos 2 (50%) 2 (50%) 0.37
Infeccién de vias urinarias 1 (100%) 0 (0%) 0.35
Endocarditis 0 1 (100%) 0.26
Origen desconocido 1 (100%) 0 (0%) 0.35
Otro 0 1 (100%) 0.26

Analizando la tabla 2, los pacientes que fallecieron eran 38% hombres y 62% mujeres, con tipo
de ingreso correspondiente del 75% a enfermedades de origen médico y 25% a enfermedades
de origen quirdrgico con una media de edad de 75 £ 8.6. En el grupo que no fallecié al alta de
la UTI el 41% eran hombres y 59% mujeres, con tipo de ingreso correspondiente del 58% a
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enfermedades de origen médico y 41% a enfermedades de origen quirdrgico con una media de
edad de 68 + 16.6 sin diferencia estadistica entre los grupos.

Se observo el uso de ventilacibn mecanica invasiva (VMI) entre el grupo de enfermos que
fallecieron al alta de la UTI fue del 87% y en el grupo donde no fallecieron fue del 30%,

obteniendo un valor “p” de 0.29.

En el andlisis de medias de la tabla 2, se observan la comparacion de las variables principales
de los pacientes que fallecieron al alta de la UTI obteniendo una media de BAPPS de -30.8
254 y de los pacientes que no fallecieron al alta de la UTI obtuvieron una media de 121.6 +
3390.4.3 siendo que la diferencia entre los grupos no fue significativa con un valor p de 0.34.
En cuestion del BAPAM se observa de los pacientes que fallecieron al alta de la UTI presentan
una media de 239.2 + 305.7 y el grupo de los pacientes que no fallecieron al alta de la UTI
obtuvieron una media de 577 + 277 con un valor p de 0.019 siendo este estadisticamente
significativo. Los valores de BAPVC reportaron una media de -31.37 + 138.4 en el grupo de los
pacientes que fallecieron al alta de la UTI contra un -44.6 = 191.4 en el grupo de los pacientes
gue no fallecieron al alta de la UTI obteniendo un valor p de 0.86.

Se observo que el balance hidrico total de las primeras 24 horas de reanimacion en el grupo de
pacientes que fallecieron al alta de la UTI tuvo un promedio de 4510.8 ml £ 2878 contra el grupo
de pacientes que no fallecieron con un promedio de 1921.5 + 1398.8 con un valor p de 0.015
siendo estadisticamente significativo.

La diferencia de medias de las dosis de norepinefrina en el grupo de los pacientes que
fallecieron al alta de la UTI tuvo un promedio 0.22 mcg/kg/min = 0.09 frente al grupo de los
pacientes que no fallecieron al alta de la UTI con un promedio de dosis de norepinefrina de 0,18
mcg/kg/min + 0.15 obteniendo un valor de p de 0.6.

La diferencia de medias de las dosis de vasopresina y lactato no generaron diferencias
estadisticamente significativas.

En la evaluacién de las variables bioquimicas obtenidas, el APCO2 en el grupo de enfermos
que fallecié al alta de la UTI tuvo un promedio de 8.15 * 3.73, frente al gr upo de enfermos que
no fallecieron obteniendo un promedio de 4.43 + 1.93, obteniendo un valor p de 0.019 siendo
estadisticamente significativo. Con el APCO2/Da-vO2 en el grupo de enfermos que falleci6 al
alta de la UTI tuvo un promedio de 2.04 + 0.8, frente al grupo de enfermos que no fallecieron
obteniendo un promedio de 1.31 + 0.34, obteniendo un valor p de 0.026 siendo estadisticamente
significativo.

En cuestion de las comorbilidades analizadas utilizando el estadistico de exacta de Fischer, los
pardmetros obtenidos entre los grupos que fallecieron al alta de la UTI y los que sobrevivieron,
no mostraron diferencias significativas. El mismo patron se pudo observar en las variables que
definen la etiologia del choque séptico el cual no generaron diferencias significativas entre los
grupos.
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Tabla 2 Caracteristicas clinicas y bioquimicas comparadas entre los enfermos que no sobrevivieron y los que
sobrevivieron al alta de la unidad de terapia intensiva.

Variables No sobrevive al alta de la | Sobrevive al alta de la UTI | Valor de "p"
UTI (n=8) (n=12)
Hombre 3 (38%) 5 (41%) 0.85
Mujer 5 (62%) 7 (59%)
Edad X(DE) 75 (56.8) 68.16 (16.6) 0.3
Dias de estancia UTI X(DE) 9.62 (14.8) 10.7 (7.8) 0.85
Tipo de ingreso:
Médico 6 (75%) 7 (58%) 0.44
Quirdrgico 2 (25%) 5 (41%)
Uso de VMI
S 7 (87%) 8 (30%) 0.29
No 1 (13%) 2 (10%)
Progresion de lesion renal
aguda
Si 6 (75%) 5 (42%) 0.14
No 2 (25%) 7 (58%)
BAPPS (mmHg) X(DE) -30.8 (254) 121.6 (390) 0.34
BAPAM (mmHg) x(DE) 239 (305) 577.1 (277) 0.02
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BAPVC (mmHg) (DE) -31.3(138) -44.6 (191) 0.87
Balance hidrico total en 24 hrs | 4511 (2877) 1921 (1398) 0.02
(ml) x(DE)

Norepinefrina (mcg/kg/min) | 0.22 (0.09) 0.18 (0.15) 0.60
X(DE)

Vasopresina (Ul/min) X(DE) 0.11 (0.05) 0.06 (0.05) 0.28
Lactato X(DE) 10.014 (11) 5.7 (6.7) 0.32
APCO2 %(DE) 8.15 (3.7) 4.43 (1.9) 0.02
APCO2/Da-vO2 %(DE) 2.04 (0.8) 1.31 (0.3) 0.03
Comorbilidades:

HAS 8 (54%) 7 (46%) 0.35
Sobrepeso /Obesidad 6 (50%) 3 (50%) 0.55
EPOC 1 (20%) 4 (80%) 0.29
FA 2 (50%) 2 (50%) 0.65
DM 2 (66%) 1 (33%) 0.31
ICC 0 (0%) 3 (100%) 0.13
Inmunosupresion 0 (0%) 3 (100%) 0.13
Hipotiroidismo 2 (50%) 2 (50%) 0.65
Cirrosis 0 (0%) 1 (100%) 0.40
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Origen del choque Séptico:

Respiratorio 3 (43%) 4 (57%) 0.84
Intraabdominal 1 (20%) 4 (80%) 0.29
Piel y tejidos blandos 3 (75%) 1 (25%) 0.11
Infeccién de vias urinarias 0 (0%) 1 (100%) 0.40
Endocarditis 0 (0%) 1 (100%) 0.40
Origen desconocido 1 (100%) 0 (0%) 0.20
Otro 0 (0%) 1 (100%) 0.40

Objetivos secundarios

Se evaluaron las diferencias de medias de PAM, PPS y PVC con la mortalidad y la progresién
de la lesion renal aguda en los enfermos que desarrollaron shock séptico en las primeras 48
horas de estancia en la UTI.

Para analizar las medias se utilizd el estadistico “t” de Student obteniendo valores de
significancia y medidas de tendencia central como el promedio y la desviacidén estandar.

En la tabla 3, se compar6 la media de PAM con el promedio dentro del grupo de pacientes
fallecidos siendo de 70 con una desviacién estandar (DE), de 10.3 y en el grupo de los vivos,
un promedio de 77, = 5.7, obteniendo un valor “p” de 0.07. También se compard la media de
PPS obtuvo un promedio dentro del grupo de pacientes fallecidos de 62 + 8.9, en el grupo de
los vivos 68 £ 8.9 obteniendo un valor “p” de 0.20. Por ultimo, se analizé la media de PVC obtuvo
un promedio dentro del grupo de pacientes fallecidos de 9 £ 4.5y en el grupo de los vivos + 4.9

obteniendo un valor “p” de 0.94.
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Tabla 3: Diferencias de medias de PAM, PPS y PVC entre los enfermos que
murieron y fallecieron al alta de la unidad de terapia intensiva.
Desviaciéon valor "p"

Mortalidad N Media (mmHg) estandar
PAM Muerto 8 70 10.3 0.07

Vivo 12 77 5.7
‘ PPS Muerto 8 62 10.4 0.20

Vivo 12 68 8.9
PVC Muerto 8 9 45 0.94

Vivo 12 9 4.9

En la tabla 4, se comparoé el promedio de PAM dentro del grupo de pacientes con progresion de
la lesion renal aguda obteniendo una media de 71 + 9.3, y en el grupo de pacientes que no
progreso la lesién renal aguda, se observo un promedio de 78 + 5.1, obteniendo un valor “p” de
0.05 el cual es estadisticamente significativo. También se compar6 el promedio de PPS y se
obtuvo una media dentro del grupo de pacientes que progreso en la lesion renal aguda con 63
+ 9.2, y en el grupo de los que no progreso la lesion renal aguda se obtuvo un promedio de 70
+ 9.2, obteniendo un valor “p” de 0.10. Por ultimo, se analizé la media de PVC obtuvo un
promedio dentro del grupo de pacientes que progreso la lesion renal aguda de 9.6, £ 4.2y en
el grupo de los que no progreso la lesion renal aguda un promedio de 9.1 + 5.4 obteniendo un

valor “p” de 0.84.
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Tabla 4: Diferencias de medias de PAM, PPS y PVC entre los enfermos que
progresaron o no la LRA
Progresién de | N Media (mmHg) Desviacién Valor "p"
lesién renal aguda estandar
PAM Progresion 11 71 9.3 0.05
de LRA
Sin 9 78 5.1
progresion
de LRA
PPS Progresion 11 63 9.3 0.10
de LRA
Sin 9 70 9.3
progresion
de LRA
PVvC Progresion | 11 9.6 4.3 0.84
de LRA
Sin 9 9 5.4
progresion
de LRA

Para observar la correlacion del balance total hidrico acumulado a las 48 horas con BAPVC,
BAPAM y BAPPS se utiliz6 una regresion lineal, en el cual se observo que los parametros de la
matriz de correlacion con BAPVC que presento un valor de -0.042 siendo una correlacion negativa
que no representa una significancia estadistica ni de correlacion. Al igual que la regresion lineal
de BAPAM que presentd una matriz de -0.358 siendo una correlacion negativa o indirectamente
proporcional el cual ain no concede un grado de correlacion aceptable. En cuestion de la
regresion lineal de BAPPS present6 una matriz de correlacién de -0.064 el cual es una correlacién
negativa el cual no cumple parametros para considerar significativa. Con esto nos podemos dar
cuenta de ciertas tendencias mas con la regresion lineal del BAPAM en el cual a un mayor balance
total hidrico acumulado presenta una menor BAPAM la cual anteriormente se pudo observar una
asociacién con la presencia de lesiéon renal aguda. Es importante resaltar estos ultimos resultados
para poder optar por una decision clinica.
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DISCUSION

En los datos analizados de nuestra poblacién, se puede observar que las variables que puedan
llegar a generar mortalidad o progresion de la lesion renal aguda en una unidad de terapia
intensiva, como el tipo de ingreso ya sea de origen médico o quirdrgico no generd una asociacion
significativa de la mortalidad, al igual que el uso de VMI no gener6 algun peso estadistico al
momento de relacionarlo con la mortalidad.

En nuestro estudio, los objetivos primarios fueron el analizar la asociacion entre el BAPPS y la
mortalidad en el alta de la UTI, asi como la progresion de la lesion renal aguda en las primeras 48
horas de ingreso, se observé que este parametro no pudo asociarse a la progresion los
desenlaces anteriormente comentados esto debido probablemente al tamafio de la muestra
representada en nuestro estudio. Creemos que al alcanzar una muestra considerada significativa
para dichas entidades pudiera alcanzar la significancia estadistica hipotetizada en el estudio, por
lo cual uno de los puntos a tratar en un futuro, es la ampliacién de nuestra poblacién de los
pacientes recolectados en la UTI del Hospital Espafiol, tomandolo en cuenta como un estudio
piloto para el desarrollo de futuras investigaciones de caracteristicas multicéntricas.

Aunado a lo anterior nuestro estudio pudo identificar ciertas variables que generaron importancia
al momento del analisis, como ejemplo, la medida de BAPAM en el cual, obtuvo una diferencia
entre los promedios observandose que la disminucién de la media se asocia significativamente a
la presencia de progresion de la lesion renal aguda. Esto debido a que el déficit de BAPAM se
relaciona a hipoperfusién sistémica por lo que intuimos el desarrollo de las fallas organicas como
la lesion renal.

Esto se refuerza con la progresion lineal realizada entre la correlacion del balance hidrico
acumulado y el parametro de BAPAM. Donde un mayor balance total hidrico acumulado se
correlaciona con un menor BAPAM siendo indirectamente proporcional, estas dos variables.

Otro dato importante para resaltar es que en la bibliografia actual ya se ha considerado en
multiples estudios la asociacion de la PAM y la PPS con la mortalidad y la progresion de la lesion
renal aguda dentro de una unidad de terapia intensiva. En nuestro estudio, se pudo identificar esta
asociacion observando que el promedio de la PAM mantiene una relacion con la profunda
progresion de la lesidon renal aguda estadisticamente significativa. Sin embargo, no ocurrié de la
misma forma con la mortalidad y la progresion de la lesion renal aguda con la variable de PPS.

Esto nos da cierta perspectiva en la cual las tendencias observadas pudieran llegar a tomar una
importancia estadisticamente significativa si llegaramos a obtener una muestra representativa.
CONCLUSIONES

Debido a que la muestra es pequefia no se considerd representativa y no se encontrd una

asociacion estadisticamente significativa entre la mortalidad y la progresion de la lesion renal
aguda con los balances acumulados de presion de perfusion sistémica, pero se logré encontrar
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una asociacion entre el balance acumulado de presion arterial media con la progresion de la lesion
renal aguda y la mortalidad al momento del alta de la terapia intensiva.

Visto en las tendencias del BAPPS y el BAPVC probablemente con una muestra representativa
pudiéramos tener un resultado favorable para la hipotesis presentada en este trabajo.

Los marcadores de hipoperfusion parecen mostrar una relacién con la mortalidad de los pacientes,

por lo que muy probablemente teniendo un déficit de los balances acumulados esta relacion se
vuelva mas fuerte.

CRONOGRAMA DE GANTT:

2022

o Enero a febrero de 2022: Elaboracién del protocolo
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o Febrero a julio 2022: Aprobacion de los Comités de Investigacion y Etica en
Investigacion del Hospital Espafiol.

o Febrero a julio de 2022: Aprobacién de los Comités de Etica en Investigacion del
Hospital Espafiol.

o Febrero a agosto de 2022: Obtencion de los datos.

o Agosto 2022: Analisis de los datos y obtencion de resultados.

o Agosto 2022: Redaccion del escrito.

o Septiembre 2022: Envio a trabajos libres

o Octubre 2022: Envio para la publicacion a una revista indexada internacional.

Aprobacion, patrocinio y apoyo metodologico:

Se conseguira la aprobacion de los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion de cada
Hospital.
No tendr& patrocinio.
Se buscara el apoyo metodologico del Departamento de Investigacion del Hospital Espafiol,
encabezado por el Dr. Enrique Berrios.
Riesgos y beneficios potenciales:
e Ninguno para el paciente ya que no implica alguna intervencion.
e Coleccion de datos.
e En cada hospital se solicitara autorizacion para la consulta de datos del expediente
clinico, siguiendo los procedimientos correspondientes.
e Los CRF de escrutinio, ingreso, evolucion y desenlace se llenaran al momento que surjan
los datos

Confidencialidad:

.Tanto el registro en papel, como en formato electrénico no contendran informacion que permita
identificar al enfermo; en su lugar, se usara un codigo numérico. La informacién que permita el
rastreo de los datos y el contacto posterior para evaluar el desenlace estaran en un documento
diferente, donde se podran ubicar a través del cédigo asignado al enfermo.

0. Aspectos éticos y protecciéon de los derechos humanos.

Estandares éticos: Segun la Ley General de Salud, Articulo 17, se clasifica como
investigacion sin riesgo ya que “no se realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada
en las variables fisiol6gicas, psicolégicas 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 identifique ni se traten aspectos sensitivos”. Sin embargo, todos los
pacientes deberan firmar una carta de consentimiento informado para participar en este
estudio.

a. Toda la informacion obtenida del expediente sera mantenida de manera confidencial,
como lo piden las mejores practicas y la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 en
materia de proyectos de investigaciéon en humanos.
.Los Comités en materia de investigacion guardaran total confidencialidad respecto a los
informes y reportes que reciban del investigador principal.
i.Los integrantes de los Comités en materia de investigacion guardaran total confidencialidad
respecto a los informes y reportes que reciban del investigador principal.

27



ii.El investigador principal y los Comités en materia de investigacion protegeran la identidad y los
datos personales de los sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo de la
investigacion, como en las fases de publicacion o divulgacion de los resultados de la misma.
a. Comités de Etica.
.En los hospitales participantes, los investigadores locales buscaran que los Comités de
Investigacion y Etica en Investigacion autoricen la realizacion de este trabajo de investigacion.
a. Falta de capacidad y consentimiento retrasado.
.Si el enfermo no tiene la capacidad de tomar decisiones, se buscara al responsable legal y se
le solicitard que firme el consentimiento a nombre del enfermo. Si fuera el caso, una vez que el
enfermo pueda consentir, se buscara que lo haga y agregue su firma al documento
originalmente firmado por su delegado.
a. Cuidado médico relacionado con el estudio.
.En este estudio no se hara ningun tipo de intervencion, solamente se obtendran datos que
habitualmente se registran en el cuidado de los enfermos con esta condicion. Por esta razon, el
cuidado que recibiran los enfermos no sufrira modificaciones.
Manejo de los datos y resguardo del expediente.
El resguardo del expediente clinico se llevara a cabo siguiendo las normas establecidas
por cada hospital.
a. Los datos seran registrados en formatos que no llevan el nombre del enfermo; en su
lugar, llevan un codigo numérico que sera consecutivo. En una base de datos elaborada a
propasito se registrara el cédigo, el nombre y el nUmero de expediente (0 su equivalente) para,
en su caso, identificar los datos con el propdsito de verificar datos o auditoria de calidad.
Responsabilidades:
Investigador principal y Comité Directivo del estudio.
.El Comité Directivo estara formado por los investigadores principales de los hospitales
participantes.
1. Sus responsabilidades son:
Velar por la calidad de los datos.
Obtener el consentimiento informado.
Resguardar los datos y mantener la confidencialidad de los mismos.
Autorizar estudios “post hoc”.
Definir la autoria en las publicaciones.
Politica de publicacién y comparticién de datos.
Politica de comparticion de datos.
.Los datos centralizados podran ser compartidos con los investigadores locales bajo la
autorizacion del Comité Directivo, para el uso exclusivo de estudios “post hoc” previo analisis
del protocolo correspondiente.
i.Los resultados del estudio seran publicados en una revista indexada de difusion internacional.
a. Publicacion y autoria.
.El orden de autores de las publicaciones se realizara segun el criterio del nimero de pacientes
incluidos en cada hospital, de tal manera que los investigadores locales figuraran como autores
principales o colaboradores, en funcion del nimero de pacientes reclutados en el estudio. Todos
los investigadores colaboradores de cada centro participante figuraran como autores
colaboradores del estudio.
Impacto esperado del estudio.

caooy.
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Si el balance acumulado de presion resulta ser una variable que se asocia méas a los desenlaces
estudiados (mortalidad a 28 dias o lesion renal aguda), podria ser mas importante guiar el
tratamiento farmacoldgico poniendo como meta la PPS en lugar de la PAM. Lo consecuente

seria someter esta hipotesis a un ensayo clinico.

ANEXOS

Anexo 1: Formato de escrutinio:

Nombre del enfermo:
Servicio de procedencia:
Fecha y hora de ingreso al hospital:

Fecha y hora aproximada del inicio del shock séptico:

Fecha y hora de esta evaluacion:

Fecha y hora de ingreso a la UTI:

Criterios: si cumple, sefiale con una palomita, si no es el caso ponga una “x”

De inclusién:

¢.Cumple

Tiene 18 o mas afnos de edad.

Tiene shock séptico de menos de 4 horas de evolucién.

De exclusion:

Embarazo.

Cirugia anticipada o didlisis durante las primeras 8 horas del
shock séptico.

diagnéstico de

Orden de no reanimacion.

Cirrosis Child Bo C.

Sangrado activo.

Enfermedad neoplasica maligna.

Reingreso

Nombre del médico que hace la evaluacion:
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Anexo 2: Monitoreo de la presion arterial y de la presion venosa central.

Verificacion de las caracteristicas dinamicas del sistema de monitoreo de presion:
1. Prueba de onda cuadrada:

O
o
O

Ajuste el barrido del canal donde registra la presién a una velocidad de 25 mm/s.
Ajuste la ganancia para registrar toda la amplitud de las ondas de rebote.

Haga la prueba de onda cuadrada, teniendo precauciéon de que el rebote de ondas
se ubique en la diastole, en el caso de que esté verificando la sefial de la linea
arterial.

Si observa de dos a tres rebotes, confirma que estd con amortiguamiento
aceptable. Si observa mas de tres rebotes posiblemente esté infra amortiguado.
Si no rebota, el sistema esta sobreamortiguado.

2. Puesta a “cero” y “nivelacion”.

o

Coloque una extension conectando la salida de la llave de tres vias que
convencionalmente utiliza para poner a “cero” con otra llave de tres vias que
deberéa ser pegada a la piel en la proyeccion del punto flebostético. Esta nueva
linea debe contener liquido de purgado y se llamara “linea cero”.

Sefiale la referencia externa del punto flebostéatico con tinta indeleble: interseccion
entre el cuarto espacio intercostal y la linea medio-axilar.

Independientemente de su ubicacién, ponga a “cero” utilizando la llave de tres vias
que se encuentra adherida a la piel en el extremo de la “linea cero”. En ese
momento el transductor queda puesto a “cero” y “nivelado” para medir la PAM y
la PVC.

Cierre la llave de tres vias de la “linea cero” y abra la llave de tres vias conectada
a la sefial bioldgica (arterial y/o PVC).

Ante cualquier cambio de la altura relativa entre el punto flebostatico y el
transductor realice nuevamente todo el procedimiento, teniendo precaucion de
mantener siempre la llave de tres vias de la “linea cero” en el punto flebostatico.
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Anexo 3: Formatos

HOSPITAL UTI#00 PACIENTE FORMATO -
OO0 1

EDAD OO GENERO: MOFO PESO (Kg) O0OO ESTATURA (cm) OOO

ANTECEDENTES:

[0 HIPERTENSION ARTERIAL SISTEMICA [0 CIRROSIS (CHILD B, C)

O FALLA CARDIACA CONGESTIVA. O INMUNOSUPRESION

00 ENF. PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA O INSUFICIENCIA RENAL CRONICA

0 DIABETES MELLITUS

FECHA Y HORA DE INGRESO AL HOSPITAL

/

FECHA Y HORA DEL ESCRUTINIO /

FECHA Y HORA DEL DX DE SHOCK SEPTICO

/

Carga de volumen antes del uso de vasopresores:
Concentracion de acido lactico en sangre:

SOFA previo al diagndéstico: , SOFA para el diagnéstico:

FECHA Y HORA DE INGRESO A LA UTI /

FECHA Y HORA DE LA INSTALACION DE LOS CATETERES:

/

LOCALIZACION DEL CATETER VENOSO CENTRAL:

Auricula derecha: I Vena cava superior: [J Otra:

LOCALIZACION DEL CATETER ARTERIAL:

Arteria radial;: O Arteria femoral: O Otra:
CAUSA DEL SHOCK SEPTICO TIPO DE INGRESO
Infeccién intraabdominal O Médico O
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Infeccidén Respiratoria O Quirdrgico O
Infeccion urinaria O

Otros.

Origen desconocido [J

Other O
SAPS-3 de ingreso ala UTI: Puntos: , Mortalidad (%):

HOSPITAL UTI# x| FORMATO
X PACIENTE x x x -2

Anote el valor maximo de SOFA en el periodo correspondiente. En el balance de liquidos
no tome en cuenta las pérdidas insensibles ni el agua metabdlica.

INGRE 8 24 48 Maxi
SO horas | horas | horas mo

SOFA
INGRE
SOS
EGRES
oS
BALAN
CE

PESO

Anote el valor maximo de la presion arterial media (PAM) y de la presion venosa central
(PVC) en mmHg en la hora correspondiente a partir del primer registro. Anote la
frecuencia cardiaca (FC) en Ipm. Si por alguna razén no hay un dato, dejar la celdilla
vacia.

Fecha dia 1: Fecha dia 2:
Fecha y hora / / / /
PAM
PVC
FC
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Dosis de norepinefrina
(mcg/kg/min)

Dosis de vasopresina
(Ul/min)

Ventilacion  mecanica
invasiva (SI, NO)

HOSPITAL UTI # FORMATO
OO0 PACIENTE OOO -3

DESENLACES:

FECHA DEL ALTA DE LA UTI: / / HORA /

CONDICION DE ALTA DE LA UTI: Vivo O Muerto O RCP IO Traslado a otro
hospital O

FECHA DEL ALTA DEL HOSPITAL / / HORA /

CONDICION DE ALTA DEL HOSPITAL: Vivo O Muertod Traslado a otro hospital
O

CONDICION A LOS 28 DIAS: Vivo O  Muerto 0 Aln en el Hospital O
LESION RENAL AGUDA: KDIGO:
TERAPIA DE REEMPLAZO RENAL: Si O, No O

DIAS LIBRES DE TERAPIA DE REEMPLAZO RENAL:
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