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12 RESULTADOS

Se buscaron aquellos expedientes clinicos completos de pacientes candidatos con choque séptico y que cumplieron con
los criterios de inclusion. De esta manera se obtuvieron un total de 88 pacientes requeridos para el estudio. De los cuales
42 corresponden al género femenino y 38 al masculino (52.5 y 47.5% respectivamente) como se representa en la tabla 1.

TABLA 1 GENERO

GENERO NUMERO PORCENTAIJE %

La media para la edad de los pacientes fue de 48 afios, con una mediana de 50 afios, y una desviacion estandar de 12.25,
La edad minima de los pacientes fue de 18 afios y la edad maxima fue de 98 afios, datos referidos en la tabla 2.

TABLA 2. EDAD EN ANOS

Porcentaje

T T T T T T T T T T T T T T T T T
18 20 23 26 28 30 35 37 40 43 46 48 50 52 55 57 59 62 B4 67 B9 T2 T8 96

Edad en afios

De los dias de estancia hospitalaria se obtuvo un minimo de 1 dia y un maximo de 10 dias como se muestra en la tabla 3.
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Dias de estancia Hospitalaria en UCI

Dias de estancia en UCI

304

20

Porcentaje
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1 2 [ 7 9 10

Dias de estancia en UCI

Se tomaron en cuenta 80 expedientes que cumplieron el diagndstico de choque séptico que contaron con toma de
gasometria arterial y venosa dentro de las primeras 12 horas de atencidn a la unidad de cuidados intensivos y de acuerdo
con la prueba de Chi cuadrada para la determinacion de la mortalidad en la unidad de cuidados intensivos se obtuvo una
mortalidad del 22% y sobrevida del 77.5%, de acuerdo a los datos obtenidos en la tabla 4.

Tabla 4 Mortalidad en la unidad de cuidados intensivos

Pacientes que fallecieron

Frecuencia | Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
NO 62 77.5 77.5 77.5
Vélidos Sl 18 22.5 22.5 100.0
Total 80 100.0 100.0

Se realizé la correlacion entre la diferencia venoarterial de oxigeno con didéxido de carbono con la mortalidad para
pacientes con choque séptico que se encontraran dentro de la unidad de cuidados intensivos, y se obtiene una correlacion
baja con valor r 0= 0.16,y valor p=.885 como se muestra en la tabla 5.

Tabla 5 Correlacion de Pearson entre la diferencia venoarterial de oxigeno y CO2 con mortalidad
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Diferencia Diferencia Pacientes que
Venoarterial de | Venoarterial de fallecieron
oxigeno inicial dioxido de
carbono inicial
Correlacion de Pearson 1 -.046 .016
Dif ia Vi ial
fferencia Venoarterial de o, i1ateral) 684 885
oxigeno inicial
N 80 80 80
. . . Correlacion de Pearson -.046 1 .082
Diferencia Venoarterial de Sig. (bilateral) 684 470
diéxido de carbono inicial 9 ’ )
N 80 80 80
Correlaciéon de Pearson .016 .082 1
Pacientes que fallecieron Sig. (bilateral) .885 470
N 80 80 80

13. DISCUSION

13.1 Datos Demograficos

Se tomd una muestra de 80 expedientes clinicos que cumplieron con los criterios de inclusién observando una distribucion
por género relativamente equitativa, con un 52.5% de mujeres y un 47.5% de mujeres. La edad media de los pacientes fue
de 48 afios, con una mediana de 50 y una desviacion estandar de 12.25.

13.2 Dias de estancia hospitalaria y mortalidad

El estudio identificd como un maximo de estancia de 10 dias y minimo de 1 dia. Ademas de establecer una mortalidad del
22% y sobrevida del 77.5%: lo que refleja que un manejo efectivo de estos pacientes requiere un monitoreo hemodinamico
preciso y continuo.

13.4 Correlacion entre la diferencia venoarterial de oxigeno y CO2 con la mortalidad

El estudio encontré una baja correlacion entre la diferencia venoarterial de oxigeno con diéxido de carbono con la
mortalidad para pacientes con choque séptico que se encontraran dentro de la unidad de cuidados intensivos, y se obtiene
una correlacion baja con valor r g0)= 0.16,y valor p=.885. Estos resultados no respaldan el uso de la diferencia venoarterial
como una alternativa viable y precisa para servir como marcador de perfusién en pacientes con choque séptico

13.6 Interpretacion de Resultados en el Marco Teérico
13.6.1 Relevancia de la diferencia venoarterial de oxigeno y CO2

El uso de marcadores de perfusion tisular como herramientas para la monitorizacion hemodindmica en pacientes con
choque séptico son utilizados para guiar las intervenciones terapéuticas necesarias. Sin embargo los resultados obtenidos
para la diferencia venoarterial de oxigeno y CO2 nos indican que no es un marcador fiable, lo que limitaria su uso como
una alternativa viable comparada con el resto de marcadores de hipoperfusion

13.6.3 Limitaciones y Futuras Investigaciones
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A pesar de los resultados obtenidos, es importante considerar las limitaciones del estudio, como el tamario de la muestra

y la variabilidad en los diagndsticos y tratamientos. Futuros estudios deberian enfocarse en ampliar la muestra y explorar
la aplicacion de la diferencia venoarterial de oxigeno y CO2 en otros contextos clinicos y poblaciones. Ademas, seria
beneficioso investigar mas a fondo la baja correlacidon observada entre algunos parametros para optimizar el uso de esta
técnica.

14. CONCLUSIONES

Este estudio demuestra que la diferencia venoarterial de oxigeno y CO2 no es un marcador confiable y efectivo de
hipoperfusién en pacientes con choque séptico en la UCI, especialmente en contextos donde el acceso a métodos invasivos
y mas sofisticados es limitado. Sin embargo, se requieren mas investigaciones para confirmar estos hallazgos y mejorar la
precision y utilidad de esta técnica en diversos escenarios clinicos.
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“‘EL USO DE LA DIFERENCIA VENO ARTERIAL DE CO2 Y LA DIFERENCIA
ARTERIOVENOSA DE O2 COMO MARCADOR DE PERFUSION EN
PACIENTES CON CHOQUE SEPTICO”

Tipo de investigacion

Retrospectivo, observacional, longitudinal, descriptivo

Tipo de financiamiento Ninguno
Tipo de apoyo que se solicitara Recursos existentes en el hospital

Opcional
Derivado de la presente investigacion, se espera obtener algun tipo de patente y/o registro de
derecho de autor: NO
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APLICACION DE LA DIFERENCIA VENO ARTERIAL DE CO2 Y LA DIFERENCIA
ARTERIOVENOSA DE O2 COMO MARCADOR DE PERFUSION EN PACIENTES CON
CHOQUE SEPTICO

ANTECEDENTES: El shock en sus diferentes etiologias es un fenémeno que produce
anomalias circulatorias y aumento del metabolismo que 35 generan alteracion entre el
suministro de oxigeno y el consumo del oxigeno, produciendo hipoxia 36 tisular.

OBJETIVO: Determinar si el uso de la diferencia veno arterial de CO2 y la diferencia
arteriovenosa de O2 funciona como marcador confiable de perfusion en pacientes con choque
séptico.

MATERIAL Y METODOS: Estudio retrospectivo, longitudinal, observacional descriptivo que
estudiara los expedientes de pacientes adultos que ingresaron con el diagnéstico de choque
séptico en la unidad de cuidados intensivos del Hospital General de México Eduardo Liceaga
en el periodo comprendido de marzo del 2022 a diciembre del 2023.

RESULTADOS CONCLUSIONES

Palabreas claves choque séptico, perfusion tisular, terapéutica guiada por objetivos, diferencia
veno arterial de CO2, diferencia arterio venosa de O2
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APLICACION DE LA DIFERENCIA VENO ARTERIAL DE CO2 Y LA DIFERENCIA
ARTERIOVENOSA DE 02 COMO MARCADOR DE PERFUSION EN PACIENTES CON
CHOQUE SEPTICO

1.- ANTECEDENTES

En pacientes criticos con datos de shock, es esencial determinar si el gasto cardiaco (GC) es
suficiente para satisfacer las demandas de los tejidos con la finalidad de evitar hipoperfusion; la
cual se define como la insuficiencia entre el suministro de oxigeno (DO2) y el consumo de
oxigeno (VO2) y que es resultante de una falla circulatoria lo que conducira al desarrollo de
metabolismo anaerébico. Por lo que en el tratamiento de cualquier tipo de shock se busca
garantizar un aporte suficiente de oxigeno para satisfacer las demandas de los tejidos
mejorando asi el resultado y generando el maximo beneficio para los pacientes con esta
patologia (1).

El shock en sus diferentes etiologias (cardiogénico, séptico, hipovolémico u obstructivo) al ser
una afeccion potencialmente mortal debera identificar y optimizar la respuesta hemodinamica a
través de la expansion de volumen (VE) lo que aumentara el gasto cardiaco y el suministro de
oxigeno. Tomando en cuenta que el GC se determina mediante la frecuencia cardiaca (FC) y el
volumen sistélico (VS), se debera valorar y mejorar el VS el cual depende de la precarga, la
poscarga y la contractilidad (2).

Se reconoce que no existe un valor normal absoluto del gasto cardiaco ni del aporte de oxigeno,
ya que su valor depende de las necesidades de oxigeno de los tejidos, por lo que cualquier
tratamiento destinado a modificar el gasto cardiaco debera ser guiado de acuerdo a la demanda
y el suministro de oxigeno (3).

En condiciones fisiolégicas normales, el consumo de O2 depende sélo del estado metabdlico,
sin embargo, si las demandas de O, aumentan se producira al inicio un aumento del GC y si
este no es suficiente la extraccion de O2 (EO2) aumentard provocando una disminucion de la
saturacion venosa central de oxigeno (ScvO2). Si este mecanismo también se agota; es decir
el valor de la ScvO2 disminuye al 50%, se cambiard a un metabolismo anaerdbico con
produccion de lactato y finalmente, al agotar estos mecanismos compensadores, el consumo
de O: se vuelve completamente dependiente de la disponibilidad de O» (DO>), produciendo un
VO: dependiente del suministro (1).
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91 La ScvO2, es la saturacién de oxigeno en la sangre venosa que regresa al corazén y su valor
92 depende de diferentes mecanismos entre los cuales se encuentran el suministro de oxigeno
93 (flujo macrocirculatorio), distribucion (flujo microcirculatorio) y procesamiento (funcién
94 mitocondrial) (4). El uso de ScvO2 en condiciones sépticas se acompana de valores elevados
95 mismos que se asociado con una mayor mortalidad; por lo que valores normalizados no
96 descartan la hipoxia tisular persistente (5).
97 Reconociendo que en el shock séptico la falla primaria de la microcirculacion y el metabolismo
98 celular conduce a un mal funcionamiento del EO2 y una disminucién de la perfusién tisular y que
99 en pacientes con sepsis y choque séptico la diferencia de diéxido de carbono venoso-arterial
100 (brecha PCO2) se calcula como la diferencia entre la PCO> venosa y la PCO; arterial, y esta se
101 ha propuesto como un marcador alternativo de hipoperfusion tisular, tomando en cuenta que la
102 brecha PCO2 refleja la capacidad del sistema cardiovascular para eliminar el CO2 producido en
103 los tejidos periféricos y que en condiciones fisiologicas no excede mas 6 mmHg (3). Por lo que
104 un aumento de la brecha de PCO2 resulta de un aumento del metabolismo aerdbico (mayor
105 generacion de CO2, aumento de la glucdlisis, produccion excesiva de acido lactico); asi como
106 de la disminucion del flujo sanguineo. Lo que se relaciona con un mal pronéstico y mayor tasa
107 de mortalidad hospitalaria en pacientes con shock séptico (4).
108 De acuerdo al principio de Fick la produccién de CO2 (VCO2) sistémico es el producto del GC
109 multiplicado por la brecha PCO2, estableciendo que la VCO: es inversamente proporcional al
110 GC y directamente proporcional a la brecha PCO2. Por lo que en estados de bajo flujo existe
111 una brecha PCO2 alta con una ScvO2 baja (6). Por lo tanto, la relacion entre la PCO 2y la
112 relacién V CO >/ VO » (cociente respiratorio), identifica a los pacientes con riesgo de
113 metabolismo anaerdbico. Demostrando que una relaciéon PCO » a DavO » >1,4 es mas rapida
114 que la cinética del lactato, lo que la convierte en una herramienta mas eficaz para monitorear
115 (6).
116
117 2.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
118 En la practica clinica para llevar a cabo una monitorizacion hemodinamica detallada se
119 requieren mediciones invasivas, no obstante, éstas no estan disponibles en todos los casos. En
120 pacientes con shock uno de los objetivos aceptados para la optimizacion hemodinamica es
121 aumentar el suministro de O 2. Sin embargo, pese a alcanzar los objetivos macro circulatorios,
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122 las alteraciones micro circulatorias pueden persistir y provocar disfuncion organica. Motivo por
123 el cual se han descrito varias variables como marcadores de la perfusién tisular entre las que
124 se encuentran la SvO», la brecha de PCO2, el nivel de lactato arterial. Las cuales tienen algunas
125 limitaciones al detectar hipoperfusion sistémica y no regional.
126 Por lo que la determinacion y medicién de gases en sangre forman parte del seguimiento del
127 paciente en cuidados intensivos que pueden revelar importantes procesos fisiol6gicos que de
128 otra manera no se podrian detectar.
129 En nuestra unidad se ha identificado que una alta prevalencia de choque séptico en donde la
130 determinacion y medicion de gases en sangre forman parte del seguimiento del paciente en
131 cuidados intensivos que pueden revelar importantes procesos fisiol6gicos que de otra manera
132 no se podrian detectar. Es de esta forma que a través de un método sencillo y facil de realizar
133 se obtendra la diferencia veno arterial de CO2 y la diferencia arteriovenosa de O2 lo que
134 permitird mejorar el estado hemodinamico del paciente y por ende se disminuird la mortalidad
135 de esta enfermedad.
136
137 3.- JUSTIFICACION
138 En el shock séptico la terapéutica guiada por objetivos busca equilibrar el suministro con la
139 demanda de oxigeno durante las “horas doradas” a través de la expansion de volumen
140 intravenoso, administracién de agentes vasoactivos, aumento de la contractilidad cardiaca;
141 dando como resultado una disminucion de la disfuncion celular y por ende de las lesiones a
142 organos terminales, lo que impactara dentro de los indices de mortalidad, disminuira el tiempo
143 de estancia y guiara de manera adecuada la reanimacién en este tipo de pacientes.
144 Por lo que el uso de marcadores globales de hipoxia tisular se ven limitados al contar con una
145 amplia heterogeneidad, recomendando la combinacién de mas de un marcador; con la finalidad
146 de disminuir el nimero de intervenciones terapéuticas innecesarias que provocarian peores
147 resultados.
148 Es por ello por lo que este trabajo busca sumar evidencia sobre el uso de la diferencia veno
149 arterial de CO2 y la diferencia arteriovenosa de O2 como marcador de perfusién, lo que
150 suponemos optimizara las intervenciones terapéuticas como el uso de vasoactivos y
151 reanimacién hidrica, disminuyendo costos, dias de estancia hospitalaria y mortalidad en un
152 10%. Para esto utilizaremos la informacion que se encuentra dentro de los expedientes clinicos
CORRESPONDA Colonia Doclores TRy ErRe

www.hgm.salud.gob.mx Delegacion Cuauhtémoc
Ciudad de México
06726

2C24

Felipe Carrillo
PUE RTO




HOSPITAL
SALU D GENERAL
de MEXICO

DR EDUARDO LICEAGA

153 de pacientes con choque séptico que fueron hospitalizados en nuestro servicio dentro de las
154 primeras 12 horas de su atencion.
155
156 4.- HIPOTESIS Se buscara comprobar si el uso de la diferencia veno arterial de CO2 y la
157 diferencia arteriovenosa de O2 funcionara como un marcador confiable de perfusién en
158 pacientes con choque séptico durante las primeras 12 horas, y un valor superior a 1.4 mmHg/mL
159 incrementara el riesgo relativo de mortalidad en 2 unidades.
160
161 5.- OBJETIVOS
162
163 5.1 Objetivo general Determinar si el uso de la diferencia veno arterial de CO2 y la diferencia
164 arteriovenosa de O2 funciona como marcador de perfusion en pacientes con choque séptico
165 5.2  Objetivos especificos
166
167 5.2.1 Valorar si el uso de la diferencia veno arterial de CO2 y la diferencia
168 arteriovenosa de O2 al tener un valor mayor a 1.4 mmHg/mL incrementara el
169 riego relativo de mortalidad
170
171 5.2.2 Examinar si el uso de la diferencia veno arterial de CO2 y la diferencia
172 arteriovenosa de O2 al mejorar el estado hemodinamico disminuye los dias de
173 estancia en pacientes con diagnéstico de choque séptico atendidos dentro de una
174 unidad de cuidados intensivos.
175
176 6.- METODOLOGIA
177 Se estudiard los expedientes de pacientes que ingresaron al Hospital General de México Dr.
178 Eduardo Liceaga con el diagndstico de choque séptico, del periodo comprendido del mes de
179 marzo del 2022 al mes diciembre del 2023.
180
181 6.1. TIPO Y DISENO DE ESTUDIO
182 Estudio retrospectivo, longitudinal, observacional, descriptivo.
183
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184 6.2. POBLACION
185 Se conformara de expedientes clinicos de pacientes adultos que cursen con el diagnostico de
186 choque séptico la valoracion se realizara dentro de las primeras 12 horas de atencion a la unidad
187 de cuidados intensivos del Hospital General de México Eduardo Liceaga en el periodo
188 comprendido de marzo del 2022 a diciembre del 2023.
189
190 6.3. TAMANO DE LA MUESTRA
191 Para el calculo del tamano de la muestra utilizamos el programa G power con la prueba de
192 bondad de ajuste para tablas de contingencia con un tamafo del efecto de 0.3, un error a de
193 0.05 y un poder de 80% y un grado de libertad con lo cual nos da un total de 88 pacientes
194 requeridos para el estudio.
195
196 6.4. CRITERIOS DE INCLUSION, EXCLUSION Y ELIMINACION
197
198 6.4.1 Criterios de Inclusion.
199 Expedientes de pacientes mayores de 18 afnos
200 Expedientes con diagnéstico choque séptico de cualquier etiologia hospitalizados
201 dentro de las primeras 12 horas de atencién.
202 Expedientes de pacientes con toma de gasometrias (arterial y venosa) a su
203 ingreso y antes de cumplir 12 horas de atencién en la unidad de cuidados
204 intensivos.
205 Pacientes con sexo indistinto
206
207 6.4.2 Criterios de Exclusion
208 Expedientes de pacientes con diagnostico de choque séptico con limitacién
209 terapéutica.
210 Expedientes de paciente adulto con diagndéstico de choque séptico referido de
211 otra unidad de cuidados intensivos.
212 Expedientes de pacientes con estancia en UCI <12 horas
213
214 6.5 DEFINICION DE LAS VARIABLES
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Independientes: Edad, sexo, gasometria venosa, gasometria arterial.

Dependientes:

reanimacion hidrica

Mortalidad, dias de estancia hospitalaria,

uso de vasopresor,

Tipo de variable
Variable Definicion operacional Cualitativa o Ef:dailcaigs Valores
cuantitativa
VARIABLES INDEPENDIENTES
, ~ Numero de
NUmero de afios afios
EDAD cumplidos al momento Cuantitativa Discreta :
del estudio cumplidos
(anos)
SEXO Caracteristicas sgxuales Cualitativa Nominal O0=Mujer
hombre o mujer 1=Hombre
Técnica que mide
GASOMETRIA X I . ,
ARTERIAL varlab[es .tanto Cuantitativa Continua NuUmeros
cuantitativas
Técnica que mide
GASOMETRIA variables tanto Cuantitativa Continua NUmeros
VENOSA o
cuantitativas
VARIABLES
DEPENDIENTES
Fallecimiento del Nominal
MORTALIDAD Paciente durante la Cualitativa Dicotémica 0 No;1Si
hospitalizacién en UCI
USO DE . ,
VASOACTIVO/ Noredrenaina, Cualitativa oominal 0No; 1 Si
INOTROPICO
REANIMACION Administracién de I Nominal . .
HiDRICA cristaloides Cualitativa Dicotdmica 0 No; 1Si
DIAS DE . . I . NUmero de
ESTANCIA Dias de estancia en UCI Cuantitativa Discreta dias

6.6 PROCEDIMIENTO

Revision de expedientes de los pacientes ingresados con evaluacion gasométrica dentro de las
primeras 12 horas de su atencion bajo el diagnostico de choque séptico en el Hospital General
de México durante el periodo comprendido entre el mes de marzo del 2022 al mes diciembre
del 2023. Se llevara a cabo la recoleccién de la informacion en una base de datos de Excel
(anexo 1) donde se incluira las siguientes variables: sexo, edad, valor calculado de SOFA,
valores de gasometria arterial, valores de gasometria venosa, dias de estancia hospitalaria,
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230 determinacion de gasto cardiaco inicial y a las 12 horas posterior a su ingreso; ademas de
231 registrar si se presenta el deceso durante la atencién de pacientes con esta patologia.
232
233 Tecidnes son
234 choque séptico
235 '
250 S
237 deinclasin exclusién
238 |
239

o Recoleccién No se integran
240 asosangeso | [ fodeosslsz | | elocooce
241
242 6.7  ANALISIS ESTADISTICO
243 Se llevara a cabo un estudio de tipo retrospectivo observacional, longitudinal, descriptivo, donde
244 se realizaran los siguientes procedimientos:
245 Se ingresara a la base de datos del sistema utilizado por el Hospital General de México para el
246 acceso a los expedientes clinicos.
247 Se identificara a los pacientes con diagnéstico de choque séptico (de acuerdo con CIE 10) que
248 ingresaron a la unidad hospitalaria del 1 de marzo del 2022 a diciembre del 2023.
249 Se seleccionaran los expedientes clinicos completos de pacientes candidatos con choque
250 séptico y que cumplan con los criterios de inclusion.
251 En los pacientes con diagnéstico confirmado, se buscaran los resultados obtenidos de la toma
252 de gasometria arterial y gasometria venosa ademas de los resultados gasométricos a las 12
253 horas posterior a su ingreso, para posteriormente formar 2 grupos de comparacién tomando en
254 como punto de corte aquellos pacientes con valores superior a 1.4 mmHg/mL y menor al él.
255 La informacién de los expedientes necesaria para el estudio sera recabada en una hoja de
256 recoleccidén de datos (ANEXO A). Las hojas de recoleccién de datos seran vaciadas en una
257 base de datos del programa Excel segun la numeracion asignada para cada variable y
258 manteniendo en anonimato la identidad de los pacientes incluidos en el estudio.
259 Posteriormente, se agregara la codificacion para clasificar el valor de cada categoria en la base
260 de datos de Excel y esta se exportara al programa estadistico programa G power con la prueba
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261 de bondad de ajuste para tablas de contingencia donde se editaran y revisaran cada una de las
262 variables.
263 Se utilizara estadistica descriptiva para resumir las caracteristicas antropomeétricas y clinicas de
264 los participantes. La distribucién de las variables cualitativas se describira mediante frecuencias
265 y porcentajes. Las variables cuantitativas se describirdn como medias + desviacion estandar en
266 caso de distribucién normal o0 como medianas y rango intercuartilico (percentil 25y 75) en caso
267 de presentar libre distribucion. Se llevara a cabo un analisis bivariado para determinar el
268 desenlace de mortalidad en ambos grupos, realizando las pruebas estadisticas pertinentes de
269 acuerdo con el tipo de variables, con Chi cuadrada para variables cualitativas dicotomicas, T de
270 student para variables cuantitativas de distribucién normal y U de Mann Whitney para variables
271 de libre distribucion.
272 El nivel de significancia se establecera con un valor de P <0.05 y mediante OR (IC 95%) como
273 medida de asociacion. El andlisis estadistico se realizara mediante el programa estadistico IBM
274 SPSS Version 21.
275
276 7. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
MES MAYO JUNIO JULIO AGOSTO
ACTIVIDAD 2024 2024 2024 2024

Elaboracion de protocolo [ R

Presentacion y aprobacion
de comité
Recoleccion de datos de
los pacientes

277
278
279 8.- ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD
280
281 De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion, Titulo
282 Segundo, Capitulo | Articulo 17, Fraccion I, esta investigacion se considera como de “Riesgo
283 menor al minimo ya que requiere de revisidén de expedientes clinicos. El estudio cumple con los
284 lineamientos de la Declaracion de Helsinki — Principios éticos para las investigaciones médicas
285 en seres humanos, de la 649 Asamblea Gen eral de la Asociacidén Médica Mundial, octubre
286 2013. Se preservara la confidencialidad de la informacién de los participantes en todo momento,
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no se expondra informacién que pudiera ayudar a identificar a los participantes. La elaboracion
de este protocolo de investigacién esta realizada conforme la normatividad vigente que a
continuidad se enuncia:

a Cédigo de Nuremberg (1947)

0 Declaraciéon de Helsinki (2010)

a Codigo Internacional de Etica Médica (Sidney 1968)

0 Declaracién sobre los derechos del paciente (Bali 1995)

9.- RECURSOS DISPONIBLES (HUMANOS, MATERIALES Y FINANCIEROS)

9. RELEVANCIA Y EXPECTATIVAS

Se espera que la informacion de esta investigacién pueda contribuir como un marcador
confiable de perfusion que pueda servir de guia para orientar en el manejo de liquidos en la
reanimacion inicial en pacientes con choque séptico y con este estudio permitir la elaboracion
de una tesis para obtener el grado de sub especialista en Medicina del enfermo en estado critico
a futuro de espera que la investigacién pueda ser divulgada en revistas indexadas, nacionales,
y asi ser una linea de investigacién y se puedan realizar mas trabajos sobre el tema.

9.1 RECURSOS HUMANOS

Se contara con personal para la recoleccion de datos (Investigadores) del servicio de la Unidad
de cuidados intensivos de la torre quirdrgica Unidad 310 E, del Hospital General de México.
9.1 Recursos materiales

Se contard con los siguientes recursos:
Hojas de Recoleccion de Datos
Expedientes fisicos completos de los pacientes de UCI.

O 0O o d

Computadora para realizar célculos
9.2  Recursos financieros
El estudio de investigacion por realizar no tendra ningun tipo de financiamiento econémico al

contar con los recursos necesarios para realizar el estudio.
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10.- RECURSOS NECESARIOS

Para la elaboracion de este protocolo de investigacion se analizé los datos de los pacientes
ingresados en la unidad de cuidados intensivos que fueron recolectados a través de los
expedientes clinicos que cumplieron los criterios de inclusion. Los cuales fueron recolectados en
tablas de Excel para después realizar el andlisis estadistico y la obtencion de los resultados.

No se solicité financiamiento al contar con los recursos necesarios para realizar el estudio.
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RELEVANCIA Y EXPECTATIVAS

Se espera que la informacion de esta investigacién pueda contribuir como un marcador confiable
de perfusién que pueda servir de guia para orientar en el manejo de liquidos en la reanimacion
inicial en pacientes con choque séptico y con este estudio permitir la elaboracion de una tesis para
obtener el grado de sub especialista en Medicina del enfermo en estado critico a futuro de espera
que la investigacion pueda ser divulgada en revistas indexadas, nacionales, y asi ser una linea de

investigacion y se puedan realizar mas trabajos sobre el tema.

ANEXOS

ANEXO A
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
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ANEXO A

Hoja de recoleccion de datos de pacientes atendidos en el Hospital General Eduardo Licega
en la unidad de cuidados intensivos en el periododo comprendido de diciembre 2022 a
diciembre 2023

Nombre: Fecha de ingreso a UCI
ANTECEDENTES
Edad: afios Sexo: Diagnostico de ingreso:

SITIO DE INFECCION

Respiratorio

Abdominal

Tejidos blandos

Urinario

Otros

VALORES GASOMETRICOS AL INGRESO

Gasometria arterial Gasometria Venosa
pCO2 (presion parcial de dioxido de carbono) pCO2
pO2 (presion parcial de oxigeno) pO2

VALORES GASOMETRICOS A LAS 12 H ATENCION

Gasometria artenal Gasometria Venosa
pCO2 (presion parcial de dioxido de carbono) pCO2
pO2 (presidn parcial de oxigenao) pQ2

Valor de la diferencia veno arterial de CO2 y la diferencia arteriovenosa de 02

Uso de vasopresor Sl NO

Uso de dobutamina =1 NO

Administracion de cristaloides 5l NO

Muerte durante primeras 12 horas de atencion Sl NO

Dias de estancia en UCI

371
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372

373 ANEXO B

374 Normas éticas sobre experimentacién en seres humanos. Codigo de Niiremberg
375

376  El Cédigo de Niiremberg es un sistema de la ética de investigacién principios para experimentacion
377  humana fije como resultado de Ensayos subsecuentes de Nuremberg en el final de la Segunda guerra
378 mundial. Especificamente, estaban en respuesta al inhumano. Experimentacion humana nazi realizado
379 durante la guerra por los individuos por ejemplo El Dr. José Mengele. En agosto de 1947, los jueces
380 entregaron su veredicto en “Trial de los doctores“contra Karl Brandt y varios otros. También entregaron
381 su opinién sobre la experimentaciéon médica en seres humanos. Varios de acusado habian discutido
382 que sus experimentos diferenciaron poco los de la preguerra y que no habia ley que distinguié entre
383 los experimentos legales e ilegales.

384

385  En abril del mismo afo, el Dr. Leo Alexander habia sometido a los consejos para los crimenes de guerra
386 seis puntos el definir legitima investigacién médica. El veredicto de ensayo adopté estos puntos y
387  agreg6 cuatro adicionales. Los diez puntos constituyeron el “cédigo de Nuremberg”. Aunque la fuerza
388 legal del documento no fue establecida y no fue incorporada directamente en la ley americana o
389 alemana, el cddigo de Nuremberg y el relacionado Declaracién de Helsinki es la base para Codigo de
390 regulaciones federales Volumen 46 del titulo 45[1], que son las regulaciones publicaron por
391 Departamento de Estados Unidos de los servicios de salud y humanos gobernar la investigacion federal
392 financiada en Estados Unidos.

393

394  Ademas, el codigo de Nuremberg también se ha incorporado en la ley de estados individuales, por
395 ejemplo, California, y otros paises. El codigo de Nuremberg incluye los principios tales como
396  consentimiento informado y ausencia de coercion; formulado correctamente cientifico experimentacion;
397 y beneficencia hacia participantes del experimento. Los diez puntos son:

398

399 1. El consentimiento voluntario del tema humano es absolutamente esencial. Esto significa que la
400 persona implicada debe tener capacidad legal de dar consentimiento; debe ser asi que situado
401 en cuanto a pueda ejercitar la energia libre de la opcién, sin la intervencién de cualquier
402 elemento de la fuerza, del fraude, del engafo, de la compulsion, del over-reaching, o de la otra
403 forma mas ulterior de constrefimiento o de coercion; y debe tener suficientes conocimiento y
404 comprension de los elementos del tema implicado en cuanto a para permitirle tomar una
405 comprension y una decisién aclarada. Este ultimo elemento requiere que antes de que la
406 aceptacién de una decision afirmativa por el sujeto de experimento alli se deba dar a conocer a
407 él la naturaleza, la duracion, y el proposito del experimento; el método y los medios por los
408 cuales deben ser conducidos; todas las inconveniencias y peligros razonablemente que se
409 esperaran; y los efectos sobre su salud o persona que pueden venir posiblemente de su
410 participacion en el experimento. El deber y la responsabilidad de comprobar la calidad de los
411 restos del consentimiento sobre cada individuo que inicie, dirige 0 engancha al experimento. Es
412 un deber y una responsabilidad personales que no se pueden delegar a otros con impunidad.
413 2. El experimento debe ser por ejemplo rendir los resultados fructuosos para el bueno de la
414 sociedad, unprocurable por otros métodos o medios del estudio, y no al azar e innecesario en
415 naturaleza.
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416 3. El experimento debe ser asi que disefiado y basado en los resultados de la experimentacién
417 animal y un conocimiento de la historia natural de la enfermedad o del otro problema bajo
418 estudio que los resultados anticipados justificaran el funcionamiento del experimento.

419 4. El experimento debe ser asi que conducido en cuanto a evite todo el sufrimiento innecesario y
420 lesién fisicos y mentales.

421 5. Ningun experimento no debe ser conducido donde hay a priori razone para creer que ocurrira
422 la muerte o lesion que inhabilita; excepto, quizas, en esos experimentos donde los médicos
423 experimentales también sirven como temas.

424 6. EIl grado del riesgo que se tomara debe nunca exceder eso determinado por la importancia
425 humanitaria del problema que se solucionara por el experimento.

426 7. Las preparaciones apropiadas se deben ser hechas y las instalaciones adecuadas proporcionar
427 para proteger el sujeto de experimento contra incluso posibilidades alejadas de lesién, de
428 inhabilidad, o de muerte.

429 8. El experimento se debe conducir solamente por las personas cientifico cualificadas. El grado
430 mas alto de habilidad y de cuidado se debe requerir a través de todas las etapas del experimento
431 de los que conduzcan o enganchen al experimento.

432 9. Durante el curso del experimento el tema humano debe estar en la libertad para traer el
433 experimento a un extremo si él ha alcanzado el estado fisico o mental donde la continuacion del
434 experimento se parece a él ser imposible.

435 10. Durante el curso del experimento el cientifico responsable debe ser preparado para terminar el
436 experimento en cualquier etapa, si €l tiene causa probable a creer, en el ejercicio de la buena
437 fe, de la habilidad superior y del juicio cuidadoso requeridos de él que una continuacion del
438 experimento sea probable dar lugar a lesion, a inhabilidad, o0 a muerte al sujeto de experimento.
439

440

441

442 ANEXO C

443 Cddigo internacional de ética médica de la AMM

444

445  Adoptado por la 32 Asamblea General de la AMM, Londres, Inglaterra, octubre 1949

446  Enmendado por la 222 Asamblea Médica Mundial, Sidney, Australia, agosto 1968,

447  la 352 Asamblea Médica Mundial Venecia, Italia, octubre 1983,

448  la 57 Asamblea General de la AMM, Pilanesberg, Sudafrica, octubre 2006,

449  yporla 732 Asamblea General de la AMM, Berlin, Alemania, octubre 2022

450

451 INTRODUCCION ,

452  La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha elaborado el Cédigo Internacional de Etica Médica como un
453  canonde principios éticos para los miembros de la profesién médica en todo el mundo. En concordancia
454  con la Declaracién de Ginebra, el Juramento del Médico y todo el conjunto de politicas de la AMM,
455 dellne y aclara los deberes profesionales de los médicos hacia sus pacientes, otros médicos y
456  profesionales de la salud, ellos mismos y la sociedad en general.

457

458 ElI médico debe conocer las normas y estandares éticos, legales y reglamentarios nacionales
459  aplicables, asi como las normas y estandares internacionales pertinentes. Dichas normas y estandares
460 no deben reducir el compromiso del médico con los principios éticos establecidos en este Cédigo.
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461

462  El Cédigo Internacional de Etica Médica debe leerse en su conjunto y cada uno de sus parrafos
463 constituyentes debe aplicarse teniendo en cuenta todos los demas parrafos pertinentes. De acuerdo
464 con el mandato de la AMM, el Cédigo se dirige a los médicos. La AMM insta a otras personas
465 involucradas en la atencion sanitaria a adoptar estos principios éticos.

466

467 PRINCIPIOS GENERALES

468

469 1. El deber principal del médico es promover la salud y el bienestar de los pacientes individuales
470 proporcionando atencién competente y compasiva de acuerdo con las buenas practicas
471 médicas y con profesionalismo. El médico también tiene la responsabilidad de contribuir a la
472 salud y al bienestar de la poblacion a la que atiende y de la sociedad en general, incluidas las
473 futuras generaciones. Al prestar atencion médica, el médico debe respetar la vida y dignidad
474 humana y la autonomia y los derechos del paciente.

475 2. El médico debe ejercer la medicina de forma justa y equitativa, y prestar atencion en funcién de
476 las necesidades de salud del paciente sin prejuicio o discriminacién injusta en funcion de la
477 edad, enfermedad o discapacidad, credo, origen étnico, género, nacionalidad, afiliacion politica,
478 raza, cultura, orientacién sexual, posicién social o cualquier otro factor.

479 3. El médico debe esforzarse por utilizar los recursos sanitarios de la manera que benellcie
480 Optimamente al paciente, mientras sean consistentes con la administracion justa, equitativa y
481 prudente de los recursos compartidos que se le confian.

482 4. El médico debe ejercer con conciencia, honestidad, integridad y responsabilidad, y siempre
483 aplicar su opinion profesional independiente y mantener el mas alto nivel de conducta
484 profesional.

485 5. Los médicos no deben permitir que su opinidn profesional se vea incluida por la expectativa de
486 beneficiarse a si mismos o a su institucion. Deben reconocer y evitar los conflictos de intereses
487 reales o potenciales. Cuando dichos conflictos sean inevitables, deben declararse con
488 antelacién y gestionarse adecuadamente.

489 6. Los médicos deben asumir la responsabilidad de sus decisiones médicas y no deben alterar las
490 opiniones médicas profesionales solidas sobre la base de instrucciones de personas que no son
491 meédicos.

492 7. Cuando sea médicamente apropiado el médico debe colaborar con otros médicos y
493 profesionales de la salud que estén involucrados en el cuidado del paciente o que estén
494 cualificados para evaluar o recomendar opciones de tratamiento. Esta comunicacién debe
495 respetar la confidencialidad del paciente y limitarse a la informacion necesaria.

496 8. Cuando proporcione una certificacion profesional, el médico solo debe certificar lo que ha
497 verificado. Cuando proporcione una certificacion profesional, el médico solo debe certificar lo
498 que ha verificado personalmente.

499 9. Los médicos deben proporcionar ayuda en las emergencias médicas, considerando su propia
500 seguridad y competencia, y la disponibilidad de otras opciones viables de atencién.

501 10. EI médico nunca debe participar o facilitar actos de tortura, castigos u otras practicas crueles,
502 inhumanas o degradantes.

503 11. EI médico debe tener un aprendizaje continuo a lo largo de su vida profesional, a fin de mantener
504 y desarrollar su conocimiento profesional y habilidades.
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505 12. El médico debe esforzarse por ejercer la medicina de manera sostenible desde el punto de vista
506 medioambiental, a fin de minimizar los riesgos de salud medioambiental para las generaciones
507 actuales y futuras.
508
509 Deberes hacia el paciente
510
511 13. El médico debe prestar atencion médica con respeto por la dignidad, la autonomia y los
512 derechos del paciente. EI médico debe respetar el derecho del paciente a aceptar o rechazar
513 libremente la atencién, conforme a sus valores y preferencias.
514 14. EI médico debe comprometerse con la primacia de la salud y el bienestar del paciente y debe
515 ofrecer atencion en el interés superior del paciente. Al hacerlo, el médico debe esforzarse en
516 prevenir o minimizar danos al paciente y buscar un equilibrio positivo entre el beneficio previsto
517 al paciente y los posibles dafios.
518 15. El médico debe respetar el derecho del paciente a ser informado en cada fase del proceso de
519 atencion. El médico debe obtener el consentimiento informado voluntario del paciente antes de
520 cualquier atencién médica proporcionada, asegurdndose de que el paciente reciba y comprenda
521 la informacion que necesita para tomar una decisién independiente e informada sobre la
522 atencion propuesta. El médico debe respetar la decision del paciente de mantener o retirar el
523 consentimiento en cualquier momento y por cualquier motivo.
524 16. Cuando un paciente tiene una capacidad de toma de decisiones sustancialmente limitada,
525 subdesarrollada, alterada o fluctuante, el médico debe involucrar al paciente lo més posible en
526 las decisiones médicas. Ademas, el médico debe consultar con el representante de conllanza
527 del paciente, si esta disponible, para tomar decisiones de acuerdo con las preferencias del
528 paciente, cuando estas sean conocidas o puedan inferirse razonablemente. Cuando las
529 preferencias del paciente no puedan determinarse, el médico debera tomar las decisiones en el
530 interés superior del paciente. Todas las decisiones deberan tomarse de acuerdo con los
531 principios establecidos en este Cadigo.
532 17. En casos de emergencia, cuando el paciente no puede participar en la toma de decisiones y no
533 se encuentre facilmente disponible un representante, el médico puede iniciar el tratamiento sin
534 el consentimiento informado previo en el interés superior del paciente y con respeto de las
535 preferencias del paciente, cuando se conozcan.
536 18. Si el paciente recupera la capacidad de tomar decisiones, el médico debe obtener el
537 consentimiento informado antes de realizar otras intervenciones.
538 19. EI médico debe comunicarse y ser considerado con otros, cuando estén disponibles, que son
539 fundamentales para la atencion del paciente, considerando las preferencias y el interés superior
540 del paciente y con el debido respeto de la confidencialidad del paciente.
541 20. Si algun aspecto del cuidado del paciente supera la capacidad de un médico, este debe
542 consultar o derivar al paciente a otro medico o profesional de la salud apropiadamente
543 cualificado que tenga la capacidad necesaria.
544 21. El médico debe asegurar documentacion médica precisa y oportuna.
545 22. El médico debe respetar la confidencialidad del paciente, incluso después de la muerte del
546 paciente. El médico puede divulgar informacion confidencial si el paciente proporciona el
547 consentimiento informado de forma voluntaria o, en casos excepcionales, cuando la divulgacion
548 sea necesaria para salvaguardar una obligacién ética importante y primordial para la cual todas
549 las demas posibles soluciones se hayan agotado, incluso cuando el paciente no puede o0 no
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550 otorga su consentimiento para la misma. Esta divulgacion debe limitarse a la minima
551 informacién necesaria, los destinatarios y la duracion.

552 23. Si un médico actiia en nombre de o informa a terceros con respecto a la atencién de un paciente,
553 el médico debera informar a los pacientes en consecuencia y cuando corresponda durante
554 cualquier interaccion. El médico debe revelar al paciente la naturaleza y el alcance de ese
555 compromiso y debe obtener el consentimiento previo para continuar interactuando con el
556 paciente.

557 24. El médico debe abstenerse de publicidad y comercializacién intrusivas o de otro modo
558 inadecuadas y asegurarse de que toda la informacién utilizada por él en publicidad y
559 comercializacién sea objetiva y no enganosa.

560 25. El médico no debe permitir que los intereses comerciales, financieros o de otro tipo incluyan
561 sobre la opinion profesional del médico.

562 26. Al prestar consulta médica o tratamiento de manera remota el médico debe asegurarse de que
563 esta forma de comunicacion sea médicamente justificable y de que se proporcione la atencién
564 médica necesaria. EI médico también debe informar al paciente sobre los beneficios y limites
565 de recibir consulta médica y tratamiento de forma remota, obtener el consentimiento del
566 paciente y garantizar que se respete la confidencialidad del paciente. Siempre que sea
567 médicamente apropiado, el médico debe tratar de prestar consultas y tratamientos médicos al
568 paciente a través del contacto personal directo.

569 27. El médico debe mantener los limites profesionales adecuados. EI médico nunca debe tener
570 relaciones abusivas, explotadoras u otras relaciones o conducta inapropiadas con un paciente
571 y no debe mantener relaciones sexuales con un paciente actual.

572 28. Con el fin de prestar atencion del mas alto nivel, los médicos deben cuidar de su propia salud,
573 bienestar y capacidades. Esto incluye buscar la atencion adecuada para garantizar que puedan
574 ejercer de forma segura.

575 29. Este Codigo representa los deberes éticos del médico. Sin embargo, en algunos temas existen
576 profundos dilemas morales respecto de los cuales los médicos y los pacientes pueden tener
577 creencias de conciencia profundamente consideradas pero contradictorias. EI médico tiene la
578 obligacion ética de minimizar las interrupciones de la atencién al paciente. La objecion de
579 conciencia del médico a la provision de cualquier intervencién médica legal solo puede ejercerse
580 si el paciente individual no sufre dafo o discriminacién y si la salud del paciente no esta en
581 peligro. EI médico debe informar de inmediato y respetuosamente al paciente de esta objecién
582 y del derecho del paciente a consultar a otro médico calificado y proporcionar informacion
583 suficiente para que el paciente pueda iniciar dicha consulta de manera oportuna.

584

585 Deberes hacia otros médicos, profesionales de la salud, estudiantes y otro personal
586

587 30. El médico debe relacionarse con otros médicos profesionales de la salud y otro personal de
588 manera respetuosa y colaborativa, sin sesgo ni mantener una conducta de acoso o
589 discriminatoria. EI médico también debe asegurarse de que se respeten los principios éticos
590 cuando trabaje en equipo.
591 31. El médico debe respetar las relaciones médico-paciente de sus colegas y no intervenir a menos
592 que lo solicite otra parte 0 sea necesario para proteger al paciente de danos. Esto no debe
593 impedir que el médico recomiende acciones alternativas consideradas en el interés superior del
594 paciente.
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595 32. El médico debe informar a las autoridades correspondientes sobre las condiciones o
596 circunstancias que impidan al médico u otros profesionales de la salud prestar una atencién de
597 la mas alta calidad o que impidan respetar los principios de este Codigo, incluida cualquier forma
598 de abuso o violencia contra los médicos y otro personal de la salud, las condiciones de trabajo
599 inadecuadas u otras circunstancias que producen niveles excesivos y sostenibles de estrés.
600 33. El médico debe conceder el debido respeto a los profesores y estudiantes.
601
602 Deberes hacia la sociedad
603
604 34. Los médicos deben apoyar la prestacion de atencion médica justa y equitativa. Esto incluye
605 abordar las desigualdades en la salud y la atencién, los determinantes de estas desigualdades,
606 asi como las violaciones de los derechos tanto de los pacientes como de los profesionales de
607 la salud.
608 35. Los médicos desemperian un papel importante en asuntos relacionados con la salud, la
609 educacion y la formacién sanitarias. En el cumplimiento de esta responsabilidad, los médicos
610 deben ser prudentes al discutir nuevos descubrimientos, tecnologias o tratamientos en lugares
611 publicos no profesionales, incluidas las redes sociales y deben asegurarse de que sus
612 declaraciones sean cientificamente precisas y comprensibles. Los médicos deben indicar si sus
613 propias opiniones son contrarias a la informacién cientifica basada en la evidencia.
614 36. Los médicos deben apoyar la investigacion médica cientificamente solida de acuerdo con la
615 Declaracion de Helsinki de la AMM y la Declaracion de Taipei de la AMM.
616 37. Los médicos deben evitar actuar de tal manera que debiliten la confianza del publico en la
617 profesion médica. Para mantener esta confianza, los médicos deben tener, ellos y sus colegas
618 médicos, los mas altos estandares de conducta profesional y estar preparados para denunciar
619 todo comportamiento que entre en conflicto con los principios de este Codigo a las autoridades
620 apropiadas.
621 38. Los médicos deben compartir conocimiento y experiencia médicos para el beneficio de los
622 pacientes y el avance de la atencién médica como también la salud publica y global.
623
624  Obligaciones como miembro de la profesion médica
625
626 39. El médico debe seguir, proteger y promover los principios éticos de este Cédigo. El médico debe
627 ayudar a prevenir los requisitos éticos, legales, organizacionales o reglamentarios nacionales o
628 internacionales que perjudiquen cualquiera de las obligaciones establecidas en este Cédigo.
629 40. El médico debe apoyar a los compafieros médicos en el cumplimiento de las responsabilidades
630 establecidas en este Cddigo y tomar medidas para protegerlos de la influencia indebida, el
631 abuso, la explotacion, la violencia o la opresion.
632
633
634
635
636
637
638
639
640
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ANEXO D

Declaracion de Helsinki de la AMM Principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos

Adoptada por la
182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964
y enmendada por la

292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japén, octubre 1975

352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, ltalia, octubre 1983
412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989

482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996
522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000
Nota de Clarificacién, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002
Nota de Clarificacién, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004
592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008
642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013
Introduccion

1. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de Helsinki como una
propuesta de principios éticos para investigacion médica en seres humanos, incluida la
investigacion del material humano y de informacion identificables. La Declaracion debe ser
considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado con consideracion de todos los otros
parrafos pertinentes.

2. Conforme al mandato de la AMM, la Declaracidon esta destinada principalmente a los médicos.
La AMM insta a otros involucrados en la investigaciéon médica en seres humanos a adoptar
estos principios.

Principios generales
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686 3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Medica Mundial vincula al médico con la férmula
687 "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Cédigo Internacional de Etica
688 Médica afirma que: "El médico debe considerar lo mejor para el paciente cuando preste atencion
689 médica”.
690 4. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de los pacientes,
691 incluidos los que participan en investigacion médica. Los conocimientos y la conciencia del
692 médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.
693 5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo término, debe incluir
694 estudios en seres humanos.
695 6. El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es comprender las causas,
696 evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas, diagndsticas
697 y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones
698 probadas deben ser evaluadas continuamente a través de la investigacion para que sean
699 seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.
700 7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y asegurar el
701 respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.
702 8. Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos conocimientos, este
703 objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los intereses de la persona que
704 participa en la investigacion.
705 9. En la investigacién médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la dignidad, la
706 integridad, el derecho a la autodeterminacién, la intimidad y la confidencialidad de la informacién
707 personal de las personas que participan en investigacion. La responsabilidad de la proteccién
708 de las personas que toman parte en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro
709 profesional de la salud y nunca en los participantes en la investigacién, aunque hayan otorgado
710 su consentimiento.
711 10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos para la
712 investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las normas y estandares
713 internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico nacional o
714 internacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccién para las personas que
715 participan en la investigacion establecida en esta Declaracion.
716 11. La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo el posible dano al
717 medio ambiente.
718 12. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo s6lo por personas con la
719 educacién, formacion y calificaciones cientificas y éticas apropiadas. La investigacion en
720 pacientes o voluntarios sanos necesita la supervision de un médico u otro profesional de la salud
721 competente y calificado apropiadamente.
722 13. Los grupos que estan subrepresentados en la investigacion médica deben tener un acceso
723 apropiado a la participacién en la investigacion.
724 14. El médico que combina la investigacion medica con la atencién meédica debe involucrar a sus
725 pacientes en la investigacion sélo en la medida en que esto acredite un justificado valor potencial
726 preventivo, diagndstico o terapéutico y si el médico tiene buenas razones para creer que la
727 participacion en el estudio no afectara de manera adversa la salud de los pacientes que toman
728 parte en la investigacion.
729 15. Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las personas que son dafadas
730 durante su participacion en la investigacion.
731
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732 Riesgos, Costos y Beneficios

733

734 16. En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las intervenciones
735 implican algunos riesgos y costos. La investigacion médica en seres humanos sélo debe
736 realizarse cuando la importancia de su objetivo es mayor que el riesgo y los costos para la
737 persona que participa en la investigacion.

738 17. Toda investigacibn médica en seres humanos debe ser precedido de una cuidadosa
739 comparacion de los riesgos y los costos para las personas y los grupos que participan en la
740 investigacion, en comparacion con los beneficios previsibles para ellos y para otras personas o
741 grupos afectados por la enfermedad que se investiga. Se deben implementar medidas para
742 reducir al minimo los riesgos. Los riesgos deben ser monitoreados, evaluados y documentados
743 continuamente por el investigador.

744 18. Los médicos no deben involucrarse en estudios de investigacion en seres humanos a menos
745 de que estén seguros de que los riesgos han sido adecuadamente evaluados y de que es
746 posible hacerles frente de manera satisfactoria. Cuando los riesgos que implican son mas
747 importantes que los beneficios esperados o si existen pruebas concluyentes de resultados
748 definitivos, los médicos deben evaluar si contindan, modifican o suspenden inmediatamente el
749 estudio.

750

751  Grupos y personas vulnerables

752

753 19. Algunos grupos y personas sometidas a la investigacion son particularmente vulnerables y
754 pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o dafo adicional. Todos los grupos y personas
755 vulnerables deben recibir proteccion especifica.

756 20. La investigacion médica en un grupo vulnerable sélo se justifica si la investigacion responde a
757 las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la investigacién no puede realizarse en
758 un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo podra beneficiarse de los conocimientos, practicas
759 o intervenciones derivadas de la investigacion.

760

761 Requisitos cientificos y protocolos de investigacion

762

763 21. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios cientificos
764 generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la bibliografia
765 cientifica, en otras fuentes de informacion pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio
766 correctamente realizados y en animales, cuando sea oportuno. Se debe cuidar también del
767 bienestar de los animales utilizados en los experimentos.

768 22. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse claramente y ser
769 justificados en un protocolo de investigacién. El protocolo debe hacer referencia siempre a las
770 consideraciones éticas que fueran del caso y debe indicar como se han considerado los
771 principios enunciados en esta Declaracién. El protocolo debe incluir informacion sobre
772 financiamiento, patrocinadores, afiliaciones institucionales, posibles conflictos de interés e
773 incentivos para las personas del estudio y la informacién sobre las estipulaciones para tratar o
774 compensar a las personas que han sufrido dafos como consecuencia de su participacion en la
775 investigacion. En los ensayos clinicos, el protocolo también debe describir los arreglos
776 apropiados para las estipulaciones después del ensayo.

777
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778 Comités de ética de investigacion

779

780 23. El protocolo de la investigacién debe enviarse, para consideracién, comentario, consejo y
781 aprobacién al comité de ética de investigacion pertinente antes de comenzar el estudio. Este
782 comité debe ser transparente en su funcionamiento, debe ser independiente del investigador,
783 del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida y debe estar debidamente
784 calificado. ElI comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se
785 realiza la investigacién, como también las normas internacionales vigentes, pero no se debe
786 permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones para las personas que
787 participan en la investigaciéon establecidas en esta Declaracion. El comité tiene el derecho de
788 controlar losensayos en curso. El investigador tiene la obligacién de proporcionar informacién
789 del control al comité, en especial sobre todo incidente adverso grave. No se debe hacer ninguna
790 enmienda en el protocolo sin la consideracion y aprobacion del comité. Después que termine el
791 estudio, los investigadores deben presentar un informe final al comité con un resumen de los
792 resultados y conclusiones del estudio.

793

794  Privacidad y confidencialidad

795

796 24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la persona que
797 participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacién personal.

798

799  Consentimiento informado

800

801 25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en la investigacion
802 médica debe ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a familiares o lideres de la
803 comunidad, ninguna persona capaz de dar su consentimiento informado debe ser incluida en
804 un estudio, a menos que ella acepte libremente.

805 26. En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento informado,
806 cada individuo potencial debe recibir informacién adecuada acerca de los objetivos, métodos,
807 fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del
808 investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del
809 experimento, estipulaciones post estudio y todo otro aspecto pertinente de la investigacién. La
810 persona potencial debe ser informada del derecho de participar o no en la investigacion y de
811 retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias. Se debe prestar
812 especial atencion a las necesidades especificas de informacioén de cada individuo potencial,
813 como también a los métodos utilizados para entregar la informacién. Después de asegurarse
814 de que el individuo ha comprendido la informacién, el médico u otra persona calificada
815 apropiadamente debe pedir entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento informado
816 y voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede otorgar por escrito, el proceso para
817 lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente. Todas las personas que participan
818 en la investigacion médica deben tener la opcién de ser informadas sobre los resultados
819 generales del estudio.

820 27. Al pedir el consentimiento informado para la participacién en la investigacion, el médico debe
821 poner especial cuidado cuando el individuo potencial esta vinculado con él por una relaciéon de
822 dependencia o si consiente bajo presion. En una situacion asi, el consentimiento informado
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823 debe ser pedido por una persona calificada adecuadamente y que nada tenga que ver con
824 aquella relacion.
825 28. Cuando el individuo potencial sea incapaz de dar su consentimiento informado, el médico debe
826 pedir el consentimiento informado del representante legal. Estas personas no deben ser
827 incluidas en la investigacion que no tenga posibilidades de beneficio para ellas, a menos que
828 ésta tenga como obijetivo promover la salud del grupo representado por el individuo potencial y
829 esta investigacion no puede realizarse en personas capaces de dar su consentimiento
830 informado y la investigacién implica sélo un riesgo y costo minimos.
831 29. Si un individuo potencial que participa en la investigacién considerado incapaz de dar su
832 consentimiento informado es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la investigacion,
833 el médico debe pedirlo, ademas del consentimiento del representante legal. El desacuerdo del
834 individuo potencial debe ser respetado.
835 30. La investigacion en individuos que no son capaces fisica o mentalmente de otorgar
836 consentimiento, por ejemplo, los pacientes inconscientes, se puede realizar sélo si la condicién
837 fisica/mental que impide otorgar el consentimiento informado es una caracteristica necesaria
838 del grupo investigado. En estas circunstancias, el médico debe pedir el consentimiento
839 informado al representante legal. Si dicho representante no esté disponible y si no se puede
840 retrasar la investigacion, el estudio puede llevarse a cabo sin consentimiento informado, siempre
841 que las razones especificas para incluir a individuos con una enfermedad que no les permite
842 otorgar consentimiento informado hayan sido estipuladas en el protocolo de la investigacion y
843 el estudio haya sido aprobado por un comité de ética de investigacién. El consentimiento para
844 mantenerse en la investigacion debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un
845 representante legal.
846 31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencion que tienen relacion
847 con la investigacién. La negativa del paciente a participar en una investigacion o su decision de
848 retirarse nunca debe afectar de manera adversa la relacion médico-paciente.
849 32. Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos identificables, como la
850 investigacion sobre material o datos contenidos en biobancos o depoésitos similares, el médico
851 debe pedir el consentimiento informado para la recoleccién, almacenamiento y reutilizacion.
852 Podra haber situaciones excepcionales en las que sera imposible o impracticable obtener el
853 consentimiento para dicha investigacion. En esta situacion, la investigacion sélo puede ser
854 realizada después de ser considerada y aprobada por un comité de ética de investigacion.
855
856 Uso del placebo
857
858 33. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion nueva deben ser
859 evaluados mediante su comparacion con las mejores intervenciones probadas, excepto en las
860 siguientes circunstancias: Cuando no existe una intervencion probada, el uso de un placebo, o
861 ninguna intervencién, es aceptable; o cuando por razones metodoldgicas cientificamente
862 sOlidas y convincentes, sea necesario para determinar la eficacia y la seguridad de una
863 intervencion el uso de cualquier intervencidén menos eficaz que la mejor probada, el uso de un
864 placebo o ninguna intervencion. Los pacientes que reciben cualquier intervencion menos eficaz
865 que la mejor probada, el placebo o ninguna intervencién, no correran riesgos adicionales de
866 dano grave o irreversible como consecuencia de no recibir la mejor intervencion probada. Se
867 debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcion.
868
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869  Estipulaciones post ensayo

870

871 34. Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y los gobiernos de los paises
872 anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos los participantes que todavia necesitan
873 una intervencion que ha sido identificada como beneficiosa en el ensayo. Esta informacion
874 también se debe proporcionar a los participantes durante el proceso del consentimiento
875 informado.

876 35. Inscripcion y publicacion de la investigacion y difusion de resultados35.Todo estudio de
877 investigacion con seres humanos debe ser inscrito en una base de datos disponible al publico
878 antes de aceptar a la primera persona.

879 36. Los investigadores, autores, auspiciadores, directores y editores todos tienen obligaciones
880 éticas con respecto a la publicaciéon y difusion de los resultados de su investigacion. Los
881 investigadores tienen el deber de tener a la disposicién del publico los resultados de su
882 investigacion en seres humanos y son responsables de la integridad y exactitud de sus informes.
883 Todas las partes deben aceptar las normas éticas de entrega de informacion. Se deben publicar
884 tanto los resultados negativos e inconclusos como los positivos o de lo contrario deben estar a
885 la disposicion del publico. En la publicacién se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones
886 institucionales y conflictos de intereses. Los informes sobre investigaciones que no se cifan a
887 los principios descritos en esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacién.

888

889 Intervenciones no probadas en la practica clinica

890

891 37.Cuando en la atencion de un enfermo las intervenciones probadas no existen u otras
892 intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el médico, después de pedir consejo de
893 experto, con el consentimiento informado del paciente o de un representante legal autorizado,
894 puede permitirse usar intervenciones no comprobadas, si, a su juicio, ello da alguna esperanza
895 de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Tales intervenciones deben ser
896 investigadas posteriormente a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa
897 informacidén nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno, puesta a disposicion del publico.
898

899

900

901

902

903

904

905

906

907

908

909

910

911

912

913
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ANEXO E
Declaracion de Lisboa de la AMM sobre los derechos del paciente

Adoptada por la 342 Asamblea Médica Mundial, Lisboa, Portugal, septiembre/octubre 1981
y enmendada por la 472 Asamblea General Bali, Indonesia, septiembre 1995

y revisada su redaccion en la 1712 Sesion del Consejo, Santiago, Chile, octubre 2005

y reafirmada por la 2002 Sesion del Consejo de la AMM, Oslo, Noruega, abril 2015

INTRODUCCION

La relacion entre los médicos, sus pacientes y la sociedad toda ha sufrido importantes cambios en los
ultimos afos. Aunque el médico siempre debe actuar de acuerdo a su conciencia y en el mejor interés
del paciente, se deben hacer los mismos esfuerzos a ['n de garantizar la autonomia y justicia con el
paciente. La siguiente Declaracion representa algunos de los derechos principales del paciente que la
profesion médica ratifica y promueve. Los médicos y otras personas u organismos que proporcionan
atencion médica, tienen la responsabilidad conjunta de reconocer y respetar estos derechos. Cuando
la legislacion, una medida del gobierno, o cualquier otra administracién o institucién niega estos
derechos al paciente, los médicos deben buscar los medios apropiados para asegurarlos o
restablecerlos.

PRINCIPIOS
1. Derecho a la atencion médica de buena calidad

a) Toda persona tiene derecho, sin discriminacién, a una atenciéon médica apropiada.

b) Todo paciente tiene derecho a ser atendido por un médico que él sepa que tiene libertad
para dar una opinién clinica y ética, sin ninguna interferencia exterior.

c) El paciente siempre debe ser tratado respetando sus mejores intereses. El tratamiento
aplicado debe ser conforme a los principios médicos generalmente aprobados.

d) La seguridad de la calidad siempre debe ser parte de la atencion médica y los médicos, en
especial, deben aceptar la responsabilidad de ser los guardianes de la calidad de los
servicios medicos.

e) En circunstancias cuando se debe elegir entre pacientes potenciales para un tratamiento
particular, el que es limitado, todos esos pacientes tienen derecho a una seleccion justa para
ese tratamiento. Dicha eleccidn debe estar basada en criterios médicos y debe hacerse sin
discriminacién.

f) El paciente tiene derecho a una atencion médica continua. EI médico tiene la obligacién de
cooperar en la coordinacion de la atencién médicamente indicada, con otro personal de
salud que trata al paciente. EI médico puede no discontinuar el tratamiento de un paciente
mientras se necesite mas tratamiento indicado médicamente, sin proporcionar al paciente
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ayuda razonable y oportunidad suficiente para hacer los arreglos alternativos para la
atencion.

2. Derecho a la libertad de eleccion

a) El paciente tiene derecho a elegir o cambiar libremente su médico y hospital o instituciéon de
servicio de salud, sin considerar si forman parte del sector publico o privado.
b) El paciente tiene derecho a solicitar la opinién de otro médico en cualquier momento.

3. Derecho a la autodeterminacion

a) Elpaciente tiene derecho a la autodeterminacion y a tomar decisiones libremente en relacion
asu
persona. El médico informara al paciente las consecuencias de su decision.

b) El paciente adulto mentalmente competente tiene derecho a dar o negar su consentimiento
para cualquier examen, diagndstico o terapia. El paciente tiene derecho a la informacion
necesaria para tomar sus decisiones. El paciente debe entender claramente cudl es el
propésito de todo examen o tratamiento y cuales son las consecuencias de no dar su
consentimiento.

c) El paciente tiene derecho a negarse a participar en la investigacién o ensefanza de la
medicina.

4. EIl Paciente inconsciente

a) Si el paciente esta inconsciente 0 no puede expresar su voluntad, se debe obtener el
consentimiento de un representante legal, cuando sea posible.

b) Sino se dispone de un representante legal, y se necesita urgente una intervencion médica,
se debe suponer el consentimiento del paciente, a menos que sea obvio y no quede la menor
duda, en base a lo expresado previamente por el paciente o por conviccion anterior, que
éste rechazaria la intervencién en esa situacion.

c) Sin embargo, el médico siempre debe tratar de salvar la vida de un paciente inconsciente
que ha intentado suicidarse.

5. El Paciente legalmente incapacitado

a) Incluso si el paciente es menor de edad o esta legalmente incapacitado, se necesita el
consentimiento de un representante legal en algunas jurisdicciones; sin embargo, el
paciente debe participar en las decisiones al maximo que lo permita su capacidad.

b) Si el paciente incapacitado legalmente puede tomar decisiones racionales, éstas deben ser
respetadas y él tiene derecho a prohibir la entrega de informacion a su representante legal.

c) Si el representante legal del paciente o una persona autorizada por el paciente, prohibe el
tratamiento que, segun el médico, es el mejor para el paciente, el médico debe apelar de
esta decision en la institucion legal pertinente u otra. En caso de emergencia, el médico
decidira lo que sea mejor para el paciente.
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6. Procedimientos contra la voluntad del paciente

El diagnéstico o tratamiento se puede realizar contra la voluntad del paciente, en casos excepcionales
sola y especificamente si lo autoriza la ley y conforme a los principios de ética médica.

7. Derecho a la informacion

a) El paciente tiene derecho a recibir informacion sobre su persona registrada en su historial
médico y a estar totalmente informado sobre su salud, inclusive los aspectos médicos de su
condicién. Sin embargo, la informacion confidencial contenida en el historial del paciente
sobre una tercera persona, no debe ser entregada a éste sin el consentimiento de dicha
persona.

b) Excepcionalmente, se puede retener informacion frente al paciente cuando haya una buena
razon para creer que dicha informacién representaria un serio peligro para su vida o su
salud.

c) La informacion se debe entregar de manera apropiada a la cultura local y de tal forma que
el paciente pueda entenderla.

d) El paciente tiene el derecho a no ser informado por su solicitud expresa, a menos que lo
exija la proteccion de la vida de otra persona.

e) El paciente tiene el derecho de elegir quién, si alguno, debe ser informado en su lugar.

8. Derecho al secreto

a) Toda la informacion identificable del estado de salud, condicién médica, diagndéstico y
tratamiento de un paciente y toda otra informacion de tipo personal, debe mantenerse en
secreto, incluso después de su muerte. Excepcionalmente, los descendientes pueden tener
derecho al acceso de la informacién que los prevenga de los riesgos de salud.

b) Lainformacion confidencial sélo se puede dar a conocer si el paciente da su consentimiento
explicito o si la ley prevé expresamente eso. Se puede entregar informacién a otro personal
de salud que presta atencién, s6lo en base estrictamente de «necesidad de conocer», a
menos que el paciente dé un consentimiento explicito.

c) Toda informacién identificable del paciente debe ser protegida. La proteccién de la
informacion debe ser apropiada a la manera del almacenamiento. Las substancias humanas
que puedan proporcionar informacién identificable también deben protegerse del mismo
modo.

9. Derecho a la Educacion sobre la Salud

Toda persona tiene derecho a la educacion sobre la salud para que la ayude a tomar decisiones
informadas

sobre su salud personal y sobre los servicios de salud disponibles. Dicha educacion debe incluir
informacidn sobre los estilos de vida saludables y los métodos de prevencion y deteccion anticipada de
enfermedades. Se debe insistir en la responsabilidad personal de cada uno por su propia salud. Los
médicos tienen la obligacion de participar activamente en los esfuerzos educacionales.
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10. Derecho a la dignidad

a) Ladignidad del paciente y el derecho a su vida privada deben ser respetadas en todo momento
durante la atencion médica y la ensefianza de la medicina, al igual que su cultura y sus valores.

b) El paciente tiene derecho a aliviar su sufrimiento, segun los conocimientos actuales.

c) El paciente tiene derecho a una atencién terminal humana y a recibir toda la ayuda disponible

para que muera lo mas digna y aliviadamente posible.

11. Derecho a la Asistencia Religiosa

El paciente tiene derecho a recibir o rechazar asistencia espiritual y moral,

representante de su religion.

COLOCAR EL SERVICIO QUE
CORRESPONDA
www.hgm.salud.gob.mx

Dr. Balmis 148

Colonia Doctores
Delegacion Cuauhtémoc
Ciudad de México
06726

T +52 (55) 2789 2000

inclusive la de un

2C24

& Felipe Carrillo
PUERTO




	Portada
	Texto
	Bibliografía

