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1.0 Resumen

Introduccion: El sindrome de insuficiencia respiratoria aguda se presenta
frecuentemente asociado a patologias pulmonares y extra pulmonares en
pacientes que acuden al servicio de urgencias. El cuadro clinico y la relacion
Presion arterial de Oxigeno / Fraccion Inspirada de Oxigeno se consideran
indispensables para su diagnostico. Existen publicaciones que toman como
alternativa la relacion Saturacion de oxigeno / Fraccion inspirada de oxigeno
como método no invasivo alternativo para el diagnéstico de SIRA.

Objetivo: Correlacionar el indice SpO2/FiO2 contra PaO2/FiO2 como
método diagnéstico de sindrome de insuficiencia respiratoria aguda en
pacientes adultos con sepsis.

Material y método: Realizamos un estudio prospectivo, transversal,
comparativo, homodémico, en pacientes que acudieron al servicio de urgencias
del Hospital General Regional 36, con diagndstico de sepsis que cumplieron
criterios de inclusion, se tom6 gasometria arterial y se registr6 SpO2/FiO2 y
PaO2/FiO2 en el servicio de urgencias y analizando las variables con programa
Excel 2010 y SPSS versibn 20 con pruebas de Pearson para buscar

correlacion.

Resultados: Se incluyeron 34 pacientes 20 hombres y 14 mujeres, con
edad media de 61.38 + 16.061. Obteniendo 88% de casos de SIRA leve y 12%
de casos de SIRA moderado, sin casos SIRA severo asociado a sepsis, 74%
de ellos con foco extrapulmonar y 26% con foco pulmonar, se encontré que
existe correlacién positiva moderada entreSpO2/FiO2 y pO2/Fi02 (r= 0.512)
con (p= 0.002) entre las variables de acuerdo al método de correlaciéon de

Pearson.

Conclusion: El indice SpO2/FiO2 como meétodo no invasivo en el
diagnoéstico temprano de SIRA podria ser una alternativa para la valoracion
inicial en el servicio de urgencias en pacientes con sepsis. Se requiere de
estudios analiticos que brinden una mejor evidencia cientifica que pueda ser

extrapolable a la poblacidon en los servicios de urgencias.




2.0 INTRODUCCION

El sindrome de insuficiencia respiratoria aguda es una entidad clinica con
alta morbimortalidad y resultados fatales que oscilan entre el 25 a 40% de los
casos, caracterizado por hipoxemia e infiltrados pulmonares bilaterales. En
2007 se reportaron 190 000 casos en estados unidos, estimandose incidencia
del 1.5 al 7.5 casos por cada 100 000 habitantes *?. Se han reconocido como
factores de riesgo para desarrollar este sindrome la sepsis, broncoaspiracion,
sobredosis de algunas drogas, contusion pulmonar, multitransfusion, fracturas
multiples, TCE, etc. considerando a estas entidades como las mas frecuentes
en el area de urgencias.®® Destacando dentro de estas, que la tercera causa de
muerte a nivel mundial de acuerdo a la OMS es la neumonia adquirida en la
comunidad (NAC) ocupando el 16° lugar a nivel nacional.”) En el consenso
internacional realizado en 2011 respecto al diagnéstico de SIRA, resaltan los
siguientes puntos: criterios clinicos, radiograficos, descartar que el edema
agudo pulmonar sea de origen cardiogénico, asi como los criterios de
oxigenacion mediante la relacion PaO2 y FiO2, para tal fin la gasometria arterial
ha sido tradicionalmente el método de eleccion para valoracion de la funcién
pulmonar y determinar la oxigenacion arterial, sin embargo no siempre se
cuenta con el recurso para tal fin, lo que contribuye a retrasar el diagndéstico
del sindrome y por lo consiguiente también en su tratamiento; al simplificar el
diagnéstico con métodos no invasivos como lo es la saturacibn por
pulsoximetria y su relaciéon con el FiO2 mejorard la atencion de nuestros
pacientes en tales situaciones ©. Estudios realizados recientemente tanto en
individuos sanos como en patologias respiratorias y no respiratorias, sugieren
una buena correlacion entre PaO2/FiO2 y SpO2/FiO2 con utilidad en

diagnéstico de SIRA y en escalas pronosticas como lo es el SOFA.®




3.0 Antecedentes

o Antecedentes Generales

Respecto al sindrome de insuficiencia respiratoria aguda (SIRA), durante
la primera guerra mundial se describe como la entidad que cursaba con edema
pulmonar y atelectasia en heridos de guerra llamado “Traumatic Wet Lung”,
posteriormente en 1948 Moon sugiere dafio endotelial como causante de
hiperemia, edema, hemorragia y atelectasia pulmonar en pacientes con choque
y fue llamada inicialmente “dafio pulmonar progresivo” descrito por primera vez
en 1967. En 1994 el Consenso Americano y Europeo (AECC) define de acuerdo
a la relacion pO2 /FiO2 , Lesion pulmonar aguda (LPA) con < 300 y SIRA con
< 200 en ausencia de hipertension de la auricula izquierda o presién capilar
pulmonar mayor de 18mmHg; modificandose esta definicion en el consenso
realizado en Berlin en 2011 por la European Society of Intensive Care Medicine
y American Thoracic Society and the Society of Critical Care Medicine donde se
eliminé el término lesion pulmonar aguda, clasificando al SIRA como leve,
moderado o severo de acuerdo a los niveles de PaO2/FiO2, considerando
ademas para su evaluacién el uso de CPAP o PEEP menor de 5 cm H20,
definiendo los criterios diagndsticos que se resumen en la tabla 1 y los factores
de riesgo desencadenantes directos o indirectos (tabla 2)*"®).




Tabla 1: Criterios diagnosticos de SIRA de acuerdo a la definicién de

Berlin 2011

CRITERIOS DIAGNOSTICOS SIRA

Cuadro clinico
Imagenes

radiogréaficas
Origen del edema

indice de
Oxigenacion

Leve

Moderada
Severa

Evolucion de 1 semana con factores de riesgo
conocidos, nueva sintomatologia respiratoria

Radio opacidad bilateral- que no corresponde a
atelectasia, nodulos, derrame pleural.

Falla respiratoria no explicada completamente
por falla cardiaca, sobrecarga hidrica,
descartada objetivamente o sin factores de
riesgo para edema hidrostatico

<200mmHg PaO2/Fi02 o < 300mmHg con
PEEP o CPAP = 5¢cm H20

<100mmHg PaO2/Fi02 o < 200 mmHg con
PEEP =25 cmH20

<100mmHg PaO2/FiO2 con PEEP =5 cm H20

En el desarrollo del SIRA influyen factores genéticos predisponentes, factores

desencadenantes como son patologias asociadas asi como la virulencia de los

microorganismos involucrados, debido al dafio que algunos provocan sobre el

epitelio pulmonar y paraddjicamente la ventilacién mecanica ( Grafica 1).%®

Factores predisponentes
Factores genéticos

Factores modificables :

sepsis, trauma shock etc. hemotransfusion

Tratamiento:
ventilaciéon mecénica

balance hidrico

Gréfica 1. Factores que contribuyen a la patogénesis del Sindrome de

Insuficiencia Respiratoria Aguda.




Tabla 2: Factores directos e indirectos de riesgo para desarrollo de SIRA

DIRECTOS Neumonia, broncoaspiracion, lesion por inhalacion, contusion
pulmonar, vasculitis pulmonar, ahogamiento

INDIRECTOS Sepsis extra pulmonar, trauma mayor, pancreatitis,
guemaduras graves, choque no cardiogénico, sobredosis de
farmacos, lesion pulmonar asociado a trasfusibn masiva
(TRALI)

El cuadro clinico y la evolucion se han dividido en 3 etapas; en la primera
etapa de las 12 a 24 hrs el paciente presenta signos y sintomas leves, con
taquipnea e hipoxemia refractaria. Del dia 1 al 5 se inician los sintomas
respiratorios, estertores, taquipnea, disnea, cianosis, hallazgos radioldgicos con
infiltrado alveolar y broncograma aéreo. En el dia 3 al 7 se observan zonas de
consolidacion, imagen de vidrio despulido, se presenta fibrosis pulmonar y se
asocia a disfuncibn multiorganica. Se han observado cambios
anatomopatoldgicos que se han dividido para fines de estudio en 3 fases:

Fase exudativa: se presenta del dia 4 al 7 caracterizada por exudado
hemorragico, congestion capilar pulmonar, edema intersticial, membranas
hialinas en la superficie del alvéolo, compuestas de fibrina, proteinas,
inmunoglobulinas, fibrinbgeno, fibronectina, atelectasia, necrosis de neumocitos
tipo 1.

Fase proliferativa: de la semana 1 a la 3, existe hiperplasia de neumocitos
tipo I, con diferentes grados de atipia celular, metaplasia escamosa en
bronquiolos y alvéolos, migracion de fibroblastos de la membrana basal a la luz
alveolar, responsable de la fibrosis.

Fase fibrética: de la semana 3 a 4 el pulmén se muestra remodelado por
tejido colagenoso y celular denso, engrosamiento de la pleura visceral, zonas
de fibrosis y micro quistes aéreos, engrosamiento de tabiques alveolares por
colagena en bronquios, bronquiolos y alveolos.

Dentro de las causas de SIRA la de mayor importancia es la sepsis con
un riesgo hasta del 40% para desarrollarla y una mortalidad asociada del 90%.
La mortalidad de los pacientes con SIRA se relaciona principalmente con la falla




multiorganica mas que por la insuficiencia respiratoria. En un estudio de
Montgomery y cols., mostré que s6lo 16% de muertes fueron causados por falla
respiratoria. En la mayoria de los casos, la muerte temprana (dentro de 72
horas) fue causada por la enfermedad subyacente o lesion, considerando que la
muerte tardia (mas alla de 72 horas) fue causada por sepsis. %

Sepsis se define como la reaccién sistémica a la infeccién asociada a lo
que se describe en 2001 por la American Thoracic Society and European
Society of Critical Care Medicine como sindrome de respuesta inflamatoria
sistémica (SIRS). Considerandolo como una causa importante de mortalidad y
morbilidad principalmente determinada por la presencia de falla o disfuncién
multiorganica para lo cual se usan diversas escalas pronosticas de mortalidad,
con el objetivo de identificar y priorizar la atencion, surgiendo asi escalas como
SOFA (the sequential Organ Failure Assessment) desarrollado en 1994 por la
European Society of Critical care Medicine (ESCCM) basado en la evaluacion
de seis diferentes érganos inicialmente aplicado y validado en 1449 pacientes
en UCI con padecimientos médicos y quirdrgicos, con una correlacion de
mortalidad del 90%. %1116 17)

No existe tratamiento especifico o preventivo para el SIRA, Unicamente se
recomienda tratamiento temprano de la sepsis o de la causa subyacente,
identificacion temprana y reconocimiento de pacientes con alto riesgo de
desarrollarla. ©®

4.0 ANTECEDENTES ESPECIFICOS

La gasometria arterial es una prueba para la determinacién de la paOz2,
para tal efecto es necesaria la obtencion de una muestra a través de la
puncion o canalizacién arterial, la arteria radial es el sitio mas comunmente
usado por su accesibilidad, sin embargo no esta exenta de complicaciones, las
cuales cursan en su mayoria asintomaticas y se resuelven espontaneamente,
sin embargo se ha documentado lesion isquémica permanente de la mano en el
0,09% de los casos, asi como sepsis (0,13%), infeccion local (0,72%),

pseudoaneurisma (0,09%), hematoma (14%) y sangrado (0,5%) &9




La introduccion del oximetro de puso a la practica clinica representa un
revolucionario avance ya que permite la monitorizacion no invasiva de la
saturacion de oxigeno. Teoricamente la posibilidad de medir la saturacion de
oxigeno de manera no invasiva se planteé en la segunda guerra mundial
cuando se observaron cambios en la absorcion del espectro de luz durante la
perfusion de los tejidos y se comenz6 a usar para la monitorizaciéon de la
oxigenacion en los pilotos militares. En 1940 Squire reporta un medidor de
oxigeno sanguineo y en 1942 Millikan comercializa un oximetro portatil basado
en la diferencias en absorcion del espectro de luz roja e infrarroja. En 1974 el
ingeniero japonés Aoyagi agrega la deteccion y medicion del pulso a este
instrumento. %

En 2010 la OMS dentro del programa seguridad del paciente reconoce la
pulsoximetria como una tecnologia simple y confiable para detectar niveles
bajos de oxigeno en la sangre. La mayoria de la hemoglobina de la sangre se
combina con oxigeno durante el paso por los pulmones, por lo que un individuo
sano respirando aire a nivel del mar tendra una saturacion de sangre arterial de
95 a 100%. Existe una diferencia en la coloracion de la sangre de acuerdo a la
saturacion de la hemoglobina con oxigeno, clinicamente se traduce con
cianosis, que consiste en una coloracién azulosa de los tegumentos y mucosas,
a nivel periférico cuando la saturacién de oxigeno esta por debajo de 90% y
cuando la hemoglobina no oxigenada es mayor a 5 g/dl o saturacion menor de
75% se presentara la cianosis central.?*%?

Dicho dispositivo actualmente se ha utlizado para la monitorizacion
continua en diferentes patologias, tanto pulmonares como extra pulmonares y
durante los eventos quirargicos de gran importancia como lo es la cirugia
cardiaca, donde el paciente se ve sometido a cambios hemodinamicas
considerables, con riesgo de alteraciones pulmonares.

El pulsoximetro consiste en un monitor, un sensor con diodos de luz de
LEDs y un fotodetector; los haces de luz roja e infrarroja brillan a través del
tejido y la sangre, mismos que absorben parte de la luz. La parte de la luz

absorbida por la sangre varia de acuerdo a la saturacion de la hemoglobina, ya




gue la hemoglobina des-oxigenada permite pasar mas luz infrarroja y absorbe
mas luz roja, mientras que la hemoglobina altamente oxigenada permite pasar
mas luz roja a través de ella y absorbe mas luz infrarroja se traduce con un
microprocesador a saturacion de oxigeno a medida que pulsa la sangre a través
de los tejidos. #*2%

Existe una relacion entre la presion parcial de oxigeno y la saturacion del

oxigeno presente en la curva de disociacién de oxigeno (Grafica 2). ¢?

Saturacién %
40 60 80 100

20

60
pO2mmHg

100

Grafica 2. Curva de disociacion de oxigeno

o Relacién PaO2/FiO2

A lo largo de la historia han existido multiples indices utilizados para
valorar el dafio pulmonar deacuerdo a la oxigenacion, de ellos el mas
comunmente utilizado ha sido la relacién pO2/Fio2 por su simplicidad. En 1972,
Lecky y Ominsky reportaron por primera vez el empleo de la ecuacion
PaO2/FiO2 para evaluar la funcion respiratoria en pacientes postoperados; la
PaO2/FiO2 es un parametro aceptado para valorar el intercambio gaseoso a
nivel pulmonar, es facil obtener y reproducir, usado para medir el intercambio
gaseoso Y la gravedad de la insuficiencia respiratoria. Se calcula a partir de la
férmula: presion arterial de oxigeno entre fraccion inspirada de oxigeno:
PaO2/FiO, El indice de oxigenacion o indice de Kirby puede determinar si la

gravedad del dafio es reversible y se puede utilizar para modificar
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paulatinamente la conducta del apoyo ventilatorio. Siendo considerado como un
buen predictor de la disfuncién pulmonar aguda. 32"

o Relacion SpO2/Fi0O2

Todd W. y colaboradores en 2010 realizaron un estudio que incluy6 861
pacientes con ventilacion mecanica con volumen tidal de 6 a 12 ml/kg por peso
predicho, considerando una altitud de > de 1000 m con SpO2 minimo de 56% y
maximo de 97%, valorando simultaneamente la relacion PaO2 /FiO2 vy
SO2/FiO2 demostrando una correlacion lineal de ambos valores misma que no
cambia de acuerdo al FiO2 o los valores de PEEP utilizados, encontrando una
excelente capacidad de diagndéstico para pacientes con SIRA con una
sensibilidad y especificidad del 85% en pacientes con relacion Pa/FiO2 < de
200, asi como sensibilidad de 91% y especificidad de 56% para la relacion
Pa/FiO2 >300. La correlacibn que se encontr6 de acuerdo al modelo de
regresion que se utilizd, demostré que la relacion SO2/FiO2 de 235 y 315
correspondieron a 200 y 300 de la relacién PaO2/FiO2: © Pratik P et al en 2010
realizo el andlisis de 4728 mediciones en las que se comparé la relacion PaO2
/FiO2 tomando en cuenta el PEEP utilizado, se formaron 3 grupos, con PEEP<
8 cmH20, de 8 -12 cm H20, > de 12 cm H20 validando la alta correlacion,
usandolo posteriormente para el calculo de la escala de mortalidad SOFA,
encontrando igualmente utilidad asociada a la sustitucion de PaO2/FiO2 con
SpO2/Fi02: P Lobete. et al realizaron un andlisis retrospectivo de datos
gasométricos de 40 muestras de 8 pacientes pediatricos criticamente enfermos
a quienes se calcul6 la relacion SpO2/Fi0O2 y PaO2/FiO2 excluyendo paciente
con SpO2 > de 97%, incluyendo la medicion transcutanea de pCO2
encontrando en el analisis que la relacion paO2/Fi0O2 de 200 y 300
correspondiente a SpO2/Fi02 295.1 y 426.5 respectivamente una vez corregido
para pCO2 de 40mmHg. Con sensibilidad de 84.6% y especificidad de 85.2%,
siendo aun mas confiable cuando se incluye la medicién transdérmica de
pCO2™ En 2012 se realizé6 por Miranda et al un andlisis 512 pacientes
encontrando como punto de corte de la correlacion paO2/FiO2 y SpO2/FiO2 fue

de 200 con sensibilidad de 97.5% clasificando a los pacientes como con niveles
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superiores o inferiores a 200 encontrando ademas que los pacientes con
cardiopatias presentaron diferencias significativas de la relaciéon SpO2/FiO2
encontrando una adecuada correlacion entre los 2 indices con aceptable
capacidad de clasificacion de 77% de los pacientes “¥* En 2011 Camargo y
colaboradores analizaron la relacion PaO2/FiO2 y SpO2 /FiO2 en 128 pacientes
mostrando una correlacion moderada con p=< 0,001, en pacientes con
diagnostico de insuficiencia respiratoria en ventilacion mecanica en la unidad de
cuidados intensivos con una puntuacion promedio de 16 en la escala APACHE
Il con promedio de PEEP de 8mmHg + 1,9 ® En 2012 Robinder realizé un
estudio prospectivo multicéntrico observacional incluyendo a 137 pacientes
pediatricos con ventilacibn mecanica con SpO2 entre 80 y 97% a quienes se
tomé simultdneamente la oximetria de pulso, gasometria arterial calculando
indice de oxigenacion, asi como SpO2/FiO2, realizando un total de 1207
registros simultdneos encontrando una asociacion lineal, con la ecuacion
1/Sp0O2/Fi02=0.00232+ 0.443/Pa02/Fi02) con lo que se determindé que la
relacion SpO2/FiO2 a partir de 221 para diagnoéstico de SIRA (PaO2/Fi0O2
menor de 300) con un intervalo de confianza de 95% con 215-226, asi como
SpO2/FiO2 de 264 para lo que equivale a lesién pulmonar aguda (PaO2/FiO2
menor de 200)con intervalo de confianza de 95% con 259-269. ® E| uso de el
indice SpO2/Fi0O2 es ya tomado en cuenta por algunos autores para su
aplicacidon como es el caso de Vivanco y colaboradores en 2012 quien lo
menciona como criterio de ventilacion no invasiva como subrogado de la
Pa02/Fi02. ®® Namendys-Silva y colaboradores en 2013 proponen el remplazo
de la relacion PaO2/FiO2 por SpO2/FiO2 para el calculo de SOFA, en la version
MEXSOFA resaltando que no siempre es viable la toma repetitiva o habitual de
la gasometria arterial para el calculo del indice de oxigenacion, ademas del
costo, la incomodidad del paciente y las posibles complicaciones de toma de
muestra arterial se evitan con el uso de la oximetria de pulso, por lo que
realizan el calculo de SOFA y MEXSOFA a 232 pacientes ingresados a UCI a
las 24 y 48 hrs evidenciando a MEXSOFA como predictor independiente de
mortalidad con OR= 1.35 (< 0.001), y demostrando al igual que el indice de

12
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SOFA un buen nivel de discriminacion como predictor de mortalidad en
pacientes criticos coincidiendo en ello Pandharipande et al. quienes
encontraron una buena correlacion entre el SOFA calculando el aspecto
respiratorio con PaO2 y SpO2 proponiendo a este ultimo como alternativa ante
la ausencia de toma de gasometria arterial, corroborando los resultados al
comparar dias de estancia en UCI y dias libres de ventilacion mecanica. Jones
y colaboradores en 2009 reporta la utilidad de SOFA en pacientes con sepsis
severa y evidencia de hipoperfusion en el servicio de urgencias, usando para su
calculo PaO2/FiO2 y cuando este no fue posible SpO2/FiO2 demostrando una
buena discriminacion para la prediccion de la mortalidad en ambos casos. (29-
30).En 2013 Rincdn publica un estudio transversal, observacional, comparativo,
en el que se incluyeron 14 pacientes pos operados de cirugia cardiaca en
quienes se calcularon los indices PaO2/FiO2 simultaneamente a SpO2/FiO2
durante el periodo posquirdrgico a las 8, 16, 24 y 48 hrs obteniéndose 56
muestras que presentaron una distribucion normal, analizadas con T de Student
pareada que reporta las diferencias entre grupos de las variables medidas: a las
8 horas (p:0.006), 16 horas (p: 0.008), 24 horas (p: 0.082), 48 horas (p: 0.014) y
prueba de Pearson con una correlacion lineal a las 8 horas (r: 0.96), a las 16
horas (r: 0.99), a las 24 horas (r: 0.98) y a las 48 horas (0.95) concluyendo
correlacion estadisticamente significativa para la relacion Pao2/FiO2 y SpO2
/FiO2 teniendo como inconveniente la limitada muestra de pacientes y la

homogeneidad de los pacientes.
5. Justificacion

La sepsis es una respuesta generalizada, sistémica a un proceso
infeccioso, patologia comun en los servicios de urgencias, la asociacion de
sepsis con sindrome de insuficiencia respiratoria aguda (SIRA) esta descrita en
la literatura, sin embargo probablemente infradiagndsticada, contribuyendo esto
a la dificultad o imposibilidad en algunos casos de obtener una gasometria
arterial, asi como complicaciones propias de la toma de la muestra, por
consiguiente la correlacién entre la SpO2/FiO2 y la PaO2/FiO2 es de gran

utiidad en la valoracion de la funcion pulmonar, para el diagnostico y el
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tratamiento oportuno del sindrome de insuficiencia respiratoria aguda que como
sabemos por la literatura reportada no cuenta como tal con tratamiento curativo,
sino que es necesario iniciar medidas generales y de ventilacion mecanica
segun la severidad de la presentacion de manera temprana; el corroborar si
existe esta correlacion, la saturacion de oxigeno detectada por pulsoximetria
deberia ser un método no invasivo que puede ser utilizado de manera rutinaria
de facil determinacion y menor costo que la gasometria arterial, en tales
situaciones, disminuyendo ademas el riesgo y las molestias que para el
paciente implica la puncion arterial, siendo factible su uso tanto en la atencion
inicial como en el seguimiento de la patologia incluso en pacientes con

ventilacién mecanica.
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6.0 Planteamiento del problema.

En nuestro pais se desconoce la incidencia global de SIRA asociada a
sepsis, sin embargo en los Estados Unidos cada afio se ingresan 751 000
casos con sepsis respiratoria, 400 000 de ellos en Unidades de Cuidados
Intensivos (UCI). En ese pais fallecen cada afio tan solo por sepsis de origen
respiratorio 215 000 personas ¢V

La deteccion temprana y la instalacion de medidas encaminadas a
combatir factores desencadenantes de SIRA son esenciales en la evolucion y
prondstico del paciente; dentro de estas acciones, la valoracion continua que se
obtiene mediante una técnica no invasiva como lo es la pulsoximetria con la
finalidad de obtener la SpO2/FiO2, ofrece al paciente y al personal una

herramienta de gran utilidad diagnéstica.

La determinacion de paO2/FiO2 se considera como el estudio paraclinico
de gran utilidad para determinar el dafio pulmonar relacionado con SIRA, sin
embargo no siempre se cuenta con esta medicion en la atencién primaria e
incluso en algunos de los hospitales de segundo nivel, por lo que la deteccién
precoz utilizando la relacion SpO2/FiO2 ha demostrado adecuada correlacion
de acuerdo a la literatura consultada y que no solo detectaria dicha entidad
sino también mejoraria la atencién oportuna en tal proceso, disminuyendo los
costos.

Por tal motivo surge la siguiente pregunta de investigacion

. ¢ Existe correlacion entre la relacion SpO2/FiO2 con el indice
PaO2/FiO2 para el diagnostico de sindrome de insuficiencia respiratoria aguda

en pacientes adultos con sepsis?
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7.0 Hipotesis
. El indice SpO2/FiO2 tiene correlacion con el indice PaO2/FiO2
para el diagnostico de sindrome de insuficiencia respiratoria aguda en pacientes

adultos con sepsis.

Hipotesis nula.
. El indice SpO2/FiO2 no tiene correlacion con el indice PaO2/FiO2
para el diagnéstico de sindrome de insuficiencia respiratoria aguda en pacientes

adultos con sepsis.
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8.0 Objetivo general

o Correlacionar el indice SpO2/FiO2 contra PaO2/Fi02 en el

diagnostico de sindrome de insuficiencia respiratoria aguda asociada a sepsis.

9.0 Objetivos especificos

o Determinar la relacion indice SpO2/FiO2 en sepsis.
o Determinar la relacién indice PaO2/FiO2 en sepsis.

. Correlacionar del indice SpO2/FiO2 con la relacibn PaO2/FiO2 para
el diagnéstico de SIRA en pacientes con sepsis.

17
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10.0 Material y método

o Disefio del Estudio de acuerdo a la taxonomia de Feinstein
o Objetivo: Comparativo

o Temporalidad: transversal

o Recoleccion de datos: prospectivo

. Conformacion de grupos: Homodémico.

. Por la maniobra: Observacional

. Ubicacién
o Universo: El estudio se realizara en el area de urgencias adultos del
HGR 36

° datos.
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11.0 Estrategia de trabajo

) Marco muestral:
. Tamano de la muestra.

El tamafio de la muestra se limit6 por el tiempo de recoleccion de

. Poblacion fuente: Pacientes que ingresen al area urgencias HGR 36

en el periodo de noviembre- diciembre 2014.

Poblacion elegible: Pacientes con diagndstico de sepsis.
o Tamario de la muestra limitada por tiempo.

o Criterios de seleccion

o Criterios de inclusion :

o Pacientes mayores de 18 afios y menores de 80 afos.

. Con diagndstico sepsis y datos clinicos de SIRA

. Que acepten participar en el estudio.

. Criterios de exclusion :

° Cardiopatia cianégena.
° Fistulas arterio-venosas.
o Neumopatias cronicas con requerimientos basales de O2

complementario.

° Pacientes con hemoglobinopatias.

o Intoxicacion por monoxido de carbono.
° Insuficiencia arterial periférica.

° Choque hipovolémico grado II-IV.

19
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° Edema agudo pulmonar cardiogénico.

° Ventilacibn mecanica que requiera PEEP >9.

o

Criterios de eliminacion:
° Pacientes que no concluyan con el estudio.
Técnicas y procedimientos

El estudio se sometié para la aprobacion al Comité de Etica del Hospital
General Regional 36 IMSS, asi como por el sistema de registro en linea de la
comision de investigacion en salud ( SIRELCIS) quien otorgo el folio R-2014-
2102-61.

Los pacientes que acudieron al servicio de urgencias del hospital general
regional 36 IMSS con diagnostico de SIRA asociado a sepsis, fueron
seleccionados por un entrevistador una vez que cumplian con los criterios de
inclusion. Se realizaron preguntas de tamizaje para descartar pacientes con
criterios de exclusion, siendo las siguientes:

¢ Usted padece enfermedades del corazon o pulmon?

¢Usted alteraciones de la sangre o hemoglobinopatias?

Asi como se corrobord en historia clinica de ingreso.

Si contest6 no todas las preguntas, continua.

Si contesta si a alguna de las preguntas se elimina al paciente.

1. Una vez descartados criterios de exclusién, se invitdé al paciente y/o
familiar responsable a participar en el estudio, se les inform6 acerca del
riesgo/beneficio del estudio donde decidian dar su consentimiento firmando el
mismo y se tomaron gasometria y pulsoximetria registrando FiO2 a la que fue
registrado.

2. Se obtuvieron datos demograficos por el medico entrevistador a

través de la entrevista y el expediente.
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3. Se realiz6 somatometria y se obtuvo el indice de masa corporal, asi
como reporte de hemoglobina, hematdcrito y se clasificd la severidad de la
sepsis.

4. Las gasometrias se procesaron en gasémetro modelo GEM premier
3000 manual IQM de la marca Instrumentation Laboratory, con rangos de
medicion de pH 6.8 a 7.8, pCO2 de 5 all5 mmHg pO2 de 0 a 760mmHg,
lactato de 0.3 a 15 Htc 15 a 65%, requerimiento de muestra preparada con
heparina sodica 25 USP ui/ml, con método de medicion de pH, pCO2, por
potenciémetro y pO2 lactato por amperimetro, hematocrito por conductividad,
para el registro de pulsoximetria y monitoreo se utilizara Desfibrilador/monitor
BeneHeart "™ D6 marca Mindray, con intervalo de medicién de SpO2 de 0 a
100%.

5. Se clasifico a los pacientes en 3 grupos de acuerdo a la severidad de
SIRA

SIRA leve 200 a 300 paO2/FiO2
b. SIRA moderado 100 a 199 paO2/FiO2

C. SIRA severo menor de 100

Se agradecio al paciente y/o familiar su participacion
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12.0 Definicidn de variables y conceptos del estudio

Variables Definicion Definicion operativa Escala de Valores
conceptual medicion
Saturacién de Medicion del Medicion en porcentaje Cuantitativa 0-100%
oxigeno porcentaje de mediante pulsoximetria Continua
(Sp02) oxigeno
transportado  por
la hemoglobina en
el interior de los
vasos sanguineos
Fraccion Constituye la Es la cantidad de O2 Cuantitativa 21%-100%
inspirada de fraccion que en la mezcla de aire continua
oxigeno ocupa el gas O2 inspirada medida en dimensional
(FiO2) en la mezcla de porcentaje.
aire inspirada
Presion Captacién de Representa la presion Cuantitativa
arterial de oxigeno en la parcial de oxigeno continua 60 a 100
oxigeno sangre medida en mmHg mmHg
(pa02)
indice Es un parametro Se calcula a partir de la cuantitativa Valores
SpO2/Fi02 que se utiliza para férmula: saturacion por normales
medir el pulsoximetria entre mayor de
intercambio fraccion inspirada de 315
gaseoso oxigeno (Sa02 / FiO2).
indice Es un parametro Se calcula a partir de la Cuantitativa Valor normal
pO2/Fi02 que se utiliza para férmula: presion arterial Continua Mayor  de
medir el de 300mmHg
intercambio Oxigeno entre fraccion Para
gaseoso Yy la inspirada de oxigeno diagndstico
gravedad (PaO2 / FiO2). de SIRA
De la insuficiencia Normal:>300 <300mmHg
respiratoria. Anormal: <300
Se mide en mmHg
Independient La sepsis se Se consideraran datos Ordinal Sepsis
e define como la de respuesta Sepsis
sepsis presencia (posible inflamatoria sistémica grave
o documentada) de acuerdo a la guia Choque
de una infeccion sobreviviendo a la séptico
junto con sepsis Choque
manifestaciones séptico
sistémicas de refractario
infeccion.
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13.0 Logistica

o Recursos humanos

¢ Investigador principal y asociados.
o Recursos materiales

e Material de papeleria, computadoras, software SPSS version 20,
Desfibrilador/monitor BeneHeart ™ D6 marca Mindray, con intervalo de
medicion de SpO2 de 0 a 100% y frecuencia de pulso de 1 a 300, jeringas y

heparina sédica de 1000 Ul, gasémetro, torundas alcoholadas.
e Recursos financieros

e Otorgados por los investigadores y por el IMSS.
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14.0 Andlisis de datos

Andlisis estadistico a través de programa SPSS version 20, asi como
Excel 2010, se utilizdé estadistica descriptiva e inferencial para variables con
distribucion normal y se expresaron como media y desviacion estandar, para las
variables continuas con distribucion anormal se utilizd6 mediana. Para
correlacionar las variables SaPO2/FiO2 y PaO2/FiO2 se usaran pruebas de

Pearson.

Se revisaron los datos gasométricos arteriales de los pacientes ingresados
durante el periodo noviembre- diciembre 2014 al area de urgencias adultos del
Hospital General Regional #36 IMSS San Alejandro. Los datos fueron
recopilados manualmente y posteriormente recogidos en una base de datos
disefiada para tal efecto. Incluimos en el estudio aquellos valores gasométricos
arteriales que tuvieran pareados valores simultdneos SpO2 y FiO2.Losa casos
con SpO2 mayor de 97% fueron excluidos, debido a que a partir de este valor la
relacion entre SpO2 y pO2 deja de ser lineal la disociacion de hemoglobina

presenta poca variacion a pesar del incremento de la pO2??

Se obtuvieron gasometrias arteriales en 100 pacientes. Sesenta y seis
pacientes fueron excluidos por no tener registro de FiO2, SpO2 o que su valor
fuera mayor de 97%.Se analizaron 34 muestras que cumplian los criterios de
inclusién (Grafica 3)

100 pacientes con
gasometria arterial SIRA'y

Exclusion: 66 pacientes con
muestras sin FiO2 registrada,

34 pacientes con muestras de
gasometria, pO2, FiO2 y SpO2
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Grafica 3. Diagrama de flujo del origen de los datos para el analisis.

La edad media de ingreso fue de 61.38 + 16.061 con maximo de 86,
minima de 24, mediana de 59.5, como se observa en la gréafica de Box-Plot
(Grafica 4), con recorrido intercuartilico de 29.25 y cuyos datos estadisticos se
describen en la Tabla 3 continuacion. Los grupos etarios que predominaron
fueron de 40 a 49 y de 80 a 90 afio.(Grafica 5)

Tabla 3.Estadistica
descriptiva de edad de los

pacientes
Edad
" Validos 34
Perdidos| O
Media 61.38
Mediana 59.50
Moda 472
Varianza 257.940
Rango 62
Minimo 24
Maximo 86
Suma 2087
25 47.75
Percentile 50 59.50
S 77.0
75 0

a. Existen varias modas. Se
mostrara el menor de los valores.

——
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Grafica 4. Box-Plot de la distribucion de las edades por género de los

pacientes incluidos.
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Grafica 5. Distribucién de la poblacion por grupo etario.




En cuanto al género el 59% de los pacientes estuvo representado por
hombres correspondiente a 20 pacientes y 14 mujeres, con el 41% como se
muestra en la (Grafica 6)

RELACION POR GENERO

@ HOMBRES & MUJERES

Grafica 6. Relaciéon por género de pacientes.

Se clasific6 como SIRA leve 30 pacientes representando el 88%,

moderado 4 pacientes con el12%.(Grafica7)

RELACION DE ACUERDO A GRAVEDAD DE SIRA

Grafico 7. Clasificacion de SIRA de acuerdo a severidad.




El foco séptico extrapulmonar se ubicé en el 25 pacientes representando
el 74%, y 9 origen pulmonar representando 26% (Grafica 8), con diagndsticos

gue se desglosan de acuerdo a foco especifico (Grafica 9)

Foco séptico

@ FOCO PULMONAR
@ FOCO EXTRAPULMONAR

Grafica 8. Relacién de pacientes respecto a foco pulmonar o

extrapulmonar de sepsis.

FOCO SEPTICO DESGLOSADO

E NEUMONIA

H TEJIDOS BLANDOS
M GEPI

VU

M PERITONITIS

i RENAL

i ABDOMINAL

M MENINGITIS

Gréfica 9.Relacion de pacientes respecto a foco pulmonar o extra

pulmonar desglosado de acuerdo con el diagnostico que origina sepsis.




Con respecto a la distribucion de los datos obtenidos de la saturacion de

oxigeno por pulsoximetria, asi como gasometria arterial y el FiO2 tienen una

distribucién asimétrica o irregular como se observa en el histograma, por lo que

se trabajo con la mediana (Gréafico 10 y 11)

Frecuencia

10

4 / \
0 "".H#
100 200 300 400 500
SPO2/FIO2

Media = 342 .01
Desviacion tipica = 92 253
M =34

Grafico 10.Histograma con curva de normalidad, sobre la distribucién
de datos SpO2/FiO2.
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Grafico 11.Histograma con curva de normalidad, sobre la distribucién

de datos pO2/FiO2.
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Los valores medidos y desviacion tipica de las variables analizadas se

describen en la tabla 4.

Estadisticos descriptivos

Minimo Maximo Media Desuv. tip. Varianza

Edad 34 24 86 61.38 16.061 257.940
FC 34 40 130 95.09 21.191 449.053
FiO2 34 21 60 28.91 11.841 140.204
FR 34 16 30 22.65 4.277 18.296
horas de estancia

hospitalaria 34 0 8 2.50 2.799 7.833
IMC 34 17 154 30.88 22.155 490.861
BAM 34 26,6667 108.000 77.46078 16.284510 065,185

0 4 6

paO2 34 43 151 67.85 23.653 559.463
pH 34 7.00 8.00 7.2059 41043 .168
PO2/FI02 34 105 297 243.63 44.767 2004.121
Sp02 34 74 98 88.97 5.161 26.635
SPO2/FIO2 34 153 457 342.01 92.253 8510.661
N vélido (segun lista) 34

Tabla 5. Estadistica descriptiva de variables medidas al momento de

toma de las muestras.

——
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Se grafica con una nube de puntos las variables pO2/FiO2 y SpO2/FiO2

obteniéndose covarianza de 8510, con una relacion directa. (Grafica 12)

SPO2IFIO2
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Z0l1dig0ds 2p epeallag

—200

=100

100 150 200 250 300
PO2IFIO2

Grafica 12. Nube de puntos covarianza y regresion lineal de

SpO2/Fi02 comparado con PO2/FiO2
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Se uso correlacion de Spearman con relacion directa baja r= 0.462 y p =

0.006

y Pearson con relacion directa media con r=0.512 y p= 0.002 para

SpO2/Fi0O2, por lo que se asume que el valor de ambas variables tienen una

relacion moderada directa. Tabla 6y 7.

Correlaciones

SPO2/FIO2 PO2/FIO2
Correlacién de Pearson 1 512"
Sig. (bilateral) .002
SPO2/FI02  Sumade cuadradosy 280851.811| 69772.975
productos cruzados
Covarianza 8510.661 2114.333
N 34 34
Correlacién de Pearson 512" 1
Sig. (bilateral) .002
PO2/FI02 Suma de cuadrados y 69772.975| 66136.006
productos cruzados
Covarianza 2114.333 2004.121
N 34 34
**. La correlacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral).
Tabla 6. Correlacion de Pearson.
Correlaciones
SPO2/FI PO2/FI
02 02
f. i *%
Coeficiente de 1.000|  .462
SPO2/FI correlacion
02 Sig. (bilateral) . .006
Rho de N 34 34
Spearman ici -
p Coef|C|e.n,te de 462 1.000
PO2/FIO correlacion
2 Sig. (bilateral) .006 .
N 34 34

**_La correlacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral).
Tabla 6. Correlacion Rho de Spearman.
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Discusion:

El SIRA es una patologia con alta mortalidad que frecuentemente
condiciona dafo pulmonar permanente, para lo cual no hay tratamiento
especifico por lo que es de vital importancia la deteccion temprana de los
factores de riesgo como lo es la sepsis y en base a esto instalar el tratamiento
lo mas tempranamente posible, ya que una vez instalado el SIRA incluso las

medidas terapéuticas como la ventilacibn mecénica resultan en dafio alveolar.

Actualmente los métodos diagndsticos no invasivos como la pulsoximetria
simplifican el diagnostico de muchas patologias incluyendo el SIRA con el
indice de SpO2/FiO2 que ha sido estudiado como método alternativo al indice
pO2/FiO2 requerido para el diagnostico de SIRA en conjunto con el cuadro
clinico® ©- A diferencia de lo reportado en la literatura encontramos una mayor
prevalencia de sepsis de origen extrapulmonar asociado a SIRA predominando

la forma leve en cuanto a la gravedad.

En el estudio que presentamos la muestra se encuentra limitada por
tiempo por lo que la muestra es similar a las realizadas por Lobete y Rincon
guienes encontraron una correlacién baja en el primer caso, alta en el segundo.
Camargo, y Khemani por otro lado encuentran correlacion moderada similar a la
encontrada en el presente estudio, en comparacion a las realizadas por
Miranda, Todd y Pratik, en donde el grado de correlacién fue alto oscilando
entre 0.76 a 0.85 para el valor de r y en el que la muestra incluye mas de 350
pacientes.En nuestro estudio se incluyeron Unicamente pacientes con sepsis,
mismos que también aparecen en la poblacion de las publicaciones
correspondientes a Pratik, Lobete, Miranda, Namendys aunque no de manera
exclusiva ya que se incluyeron otras patologias, por otro lado Rincén realizé el
estudio en pacientes posoperados de cirugia cardiaca.En todos los estudios
previos la poblacion corra exclusiva incluyendo otras patologias, en todos los
estudios analizados los pacientes corresponden a pacientes en terapia esponde
a pacientes en terapia intensiva, tanto pediatrica en el caso de Miranda, Lobete

como de adultos en los estudios de Camargo, Pratik y Todd en nuestro caso la
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medicion se realiz6 dentro de las primeras 8 horas de estancia hospitalaria
durante el ingreso a urgencias, nuestro estudio, similar al de Khemani, Camargo
se realiz6 de manera prospectiva, con la medicion y registro simultanea de
Sp0O2, pO2 y FiO2 y a diferencia de Tood, Miranda, Lobete, Pratik que fue
retrospectiva. Se usoO para el analisis en nuestro caso pruebas de correlacion
Rho de Spearman y Pearson, esta ultima con mejor significancia estadistica, el
método de Rho de Spearman fue la prueba utilizada por Tood, Miranda con el
programa SpSS Tood y regresion lineal por Tood, Pratik Lobete curvas ROC,
Pearson por Miranda, Regresion lineal multivariada y prueba de Bland- Amant
fueron los utlizados por Khemani. La comparaciéon de las variables y la

significancia estadistica como la correlacion de resumen en la Tabla 8.

Tanto en pacientes con o sin requerimiento de ventilacion mecénica
demostrado por Tood, que la correccidon del indice SpO2/FiO2 es aun mejor
con respecto al PEEP y pCO2. El presente estudio se limita por el numero de

pacientes y la distribucién anormal de los casos.

Conclusion: El indice SpO2/FiO2 como método no invasivo en el
diagndstico temprano de SIRA podria ser una alternativa para la valoraciéon
inicial de pacientes con sepsis en el servicio de urgencias. Se requiere de
estudios analiticos que brinden una mejor evidencia cientifica con mayor
poblaciéon estudiada y asi tener las bases metodolégicas, para que pueda ser

aplicada para la deteccién oportuna y tales situaaciones.
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15.0 Cronograma (Grafica de Gant)
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16.0 Aspectos éticos clasificacion de la investigacion.

Segun el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de

Investigacion para la Salud, Articulo N° 17 en:

o Investigacion con riesgo minimo

El estudio debera ser aprobado por el Comité Local de Investigacion en
Salud. Este protocolo esté disefiado de acuerdo a los lineamientos anotados en
los siguientes codigos:

Reglamento de la ley General de Salud

De acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion, para la salud, Titulos del primero al sexto y noveno 1987. Norma
Técnica No. 313 para la presentacion de proyectos e informes técnicos de

investigacion en las instituciones de Atencién a la Salud.

Reglamento federal: titulo 45, seccion 46 y que tiene consistencia con las

buenas practicas clinicas.

Declaracion de Helsinki: Principios éticos en las investigaciones médicas

en seres humanos, con Ultima revision en Escocia, octubre 2000.

Principios éticos que tienen su origen en la declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial, titulado: “Todos los sujetos en estudio firmaran el
consentimiento informado acerca de los alcances del estudio y la autorizacién
para usar los datos obtenidos en presentaciones y publicaciones cientificas,

manteniendo el anonimato de los participantes”.

Los resultados seran utilizados Unicamente con fines cientificos.
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18.0 Anexos
Hoja de recoleccién de datos

Protocolo titulado: indice pao2/fio2 vs spo2/fio2 en el diagndstico de
sindrome de insuficiencia respiratoria aguda asociado a sepsis

Nombre del paciente

NSS folio diagndstico

Edad _ afos, género H , M Fecha de ingreso a
urgencias

Signos Vitales: Frecuencia cardiaca_____ Frecuencia
Resiratoria___ Tension arterial Temp

Horas de EIH

GASA pH: -------- , pa02; -------- , FIO2; —--mmmem- , pa02/Fi02------------- )

Pulsoximetria:  SpO2:----------- , FIO2: ----mmmmmeee- SpO2/Fi02 ----------- .

SOFA
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Anexo 2

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
IM$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL (ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Nombre del estudio: Indice pao2/fio2 vs spo2/fio2 en el diagndstico de sindrome de insuficiencia respiratoria
aguda asociado a sepsis

Lugar y fecha: Periodo de noviembre a diciembre 2014

Ndmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: El sindrome de insuficiencia respiratoria aguda se presenta frecuentemente en pacientes que acuden a los servicios
de urgencias, asociandose a patologias pulmonares y extra pulmonares. Para el diagnéstico ademas del cuadro
clinico la relacién Presion arterial de Oxigeno/fraccion inspirada de oxigeno se considera parte importante en el
diagnéstico. Existen publicaciones que toman como alternativa la relaciéon Saturacion de oxigeno/Fraccién inspirada
de oxigeno como el método no invasivo alternativo facil de realizar y de gran utilidad en el paciente criticamente
enfermo en el servicio de urgencias. El objetivo de este estudio es correlacionar el indice SpO2/FiO2 contra
Pa02/Fi02 como método diagndstico de sindrome de insuficiencia respiratoria aguda, en pacientes adultos con

sepsis.
Procedimientos: Toma de gasometria arterial y saturacién de oxigeno
Posibles riesgos y molestias: Gasometria: dolor en sitio de puncion, hipoperfusion distal, trombosis intraarterial, sangrado.
Saturacién de oxigeno: sensacién de presién en dedo.
Posibles beneficios que recibira al Andlisis de gases arteriales, deteccion de lesién pulmonar o sindrome de insuficiencia respiratoria
participar en el estudio: agudo.
Informacion sobre resultados y Se anexara resultado a expediente clinico

alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccién de material biologico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si
aplica):

Beneficios al término del estudio: Determinar correlacion entre saturacion de oxigeno/fraccion inspirada de
oxigeno y presion parcial de oxigeno/fraccion inspirada de oxigeno.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dra Karina Flores Flores residente de tercer afio de la especialidad urgencias médico quirdrgicas

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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