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RESUMEN

En la definicion del consenso de la asociacion americana de corazén y academia
americana del corazon el choque cardiogénico es la complicacion potencialmente
mortal y representa un desafio clinico y se caracteriza por la reduccion critica del
gasto cardiaco manifestandose con disfuncién orgénica y estado de choque,
definiendo los datos clinicos de hipoperfusion como principal guia para reconocerlo.
La presion positiva no invasiva es parte del tratamiento en los pacientes con
insuficiencia cardiaca agudizada, generando un aumento en la presion toracica,
disminuyendo la precarga mecanica y generando un volumen de llenado incentivo
y, por el aumento de la presion intratoracica, genera aumento en la presion
transmural generando una diferencia significativa en la presion pericardica (fuera
del ventriculo) y la presion ventricular (dentro del ventriculo) generando un gasto
cardiaco eficiente.

METODOLOGIA: Se realiz6 un estudio descriptivo, observacional y prospectivo. Se
efectu6 estadistica descriptiva, frecuencia, porcentajes, medias y dispersion.
Prueba no paramétrica de chi cuadrada para relacionar las dos principales variables
obteniendo el 100% en todas las casillas con frecuencia menor de 5 utilizando el
programa estadistico SPSS v.25. Se llevd a cabo en el hospital General de zona
namero 15 Tehuacan y se incluy6 a los pacientes entre 18 y hasta 89 afios que
ingresen al servicio de urgencias y cumplieron con criterios de descompensacion
por insuficiencia cardiaca.

RESULTADOS: Se capt6 un total de 26 pacientes, para la edad una media de 58.6
afos (+13.89) y con una distribucién de 80.8% mujeres y 19.2% hombres, se realiza
el analisis de datos a través de chi cuadrada para relacionar las dos principales
variables obteniendo el 100% en todas las casillas con frecuencia menor de 5,
validando los datos obtenidos, todos los pacientes, para el presente estudio,
cumplieron con los criterios de inclusién para este protocolo, se determind por
método de Fick indirecto asumiendo el consumo de oxigeno y realizando el célculo
a través de una gasometria arterial y una gasometria venosa encontrando fuera de
rango normal (3-5) a un total de 26 pacientes (23 mujeres y 3 hombres) a los cuales
se decidié iniciar ventilacion con presién positiva no invasiva para obtener nueva
determinacidén a las 4 horas de su ingreso. A las cuatro horas del ingreso y, posterior
al uso de ventilacion con presion positiva no invasiva se tomd una nueva
determinacién de Fick por el método antes descrito, obteniendo un resultado dentro
del rango (3-5) en un total de 25 pacientes.

CONCLUSION: El uso del método de Fick es efectivo como predictor de respuesta
hemodinamica en pacientes con insuficiencia cardiaca y ventilacion con presion
positiva no invasiva, para la toma de decisiones y ajuste terapéutico guiado por
estimacion del gasto cardiaco.

Palabras Clave: Fick, insuficiencia cardiaca, ventilacién con presién positiva no
invasiva, respuesta hemodinamica.



INTRODUCCION

En la definicion del consenso de la asociacion americana de corazén y academia
americana del corazon el choque cardiogénico es la complicacion potencialmente
mortal y representa un desafio clinico y se caracteriza por la reduccion critica del
gasto cardiaco manifestandose con disfuncién orgénica y estado de choque,
definiendo los datos clinicos de hipoperfusion como principal guia para reconocerlo.
La presion positiva no invasiva es parte del tratamiento en los pacientes con
insuficiencia cardiaca agudizada, generando un aumento en la presion toracica,
disminuyendo la precarga mecéanica y generando un volumen de llenado incentivo
y, por el aumento de la presion intratoricica, genera aumento en la presion
transmural generando una diferencia significativa en la presion pericardica (fuera
del ventriculo) y la presion ventricular (dentro del ventriculo) generando un gasto

cardiaco eficiente.

El método de Fick puede determinar el gasto cardiaco obteniendo la diferencia
arteriovenosa y agregando el consumo de oxigeno por medio de una gasometria
arterial y una gasometria venosa, estudios disponibles en paises y unidades
meédicas con recursos limitados lo que permite, en tiempo real y de manera objetiva,
determinar el gasto cardiaco y tomar decisiones clinicas y terapéuticas de manera
objetiva, para el presente estudio, valorar el retiro y/o progresion de la ventilacién

no invasiva y limitar el tiempo de hospitalizacion en nuestra unidad.



METODOLOGIA: Se realiz6 un estudio descriptivo, observacional y prospectivo. Se
efectud estadistica descriptiva, frecuencia, porcentajes, medias y dispersion.
Prueba no paramétrica de chi cuadrada para relacionar las dos principales variables
obteniendo el 100% en todas las casillas con frecuencia menor de 5 utilizando el
programa estadistico SPSS v.25. Se llevo a cabo en el hospital General de zona
namero 15 Tehuacan y se incluy6 a los pacientes entre 18 y hasta 89 afios que
ingresen al servicio de urgencias y cumplieron con criterios de descompensacion
por insuficiencia cardiaca. El muestreo se realizé al ingreso del paciente al servicio
de urgencias o que, en revaloraciones posteriores, cumplieron con el diagndstico
clinico de insuficiencia cardiaca guiada por los criterios de Framingham vy la
valoracién hemodinamica con signos vitales y exploracion fisica para determinar el
nivel de descompensacion, se tom6 una gasometria arterial y una gasometria
venosa al ingreso del paciente para calcular, la diferencia arteriovenosa y
posteriormente, el gasto cardiaco para clasificar al paciente, se inici6, ademas del
tratamiento farmacolégico, la ventilaciébn con presion positiva no invasiva y se
revaloré a las 4 horas con un gasometria arterial y una gasometria venosa para
medir la respuesta hemodindmica del paciente, estableciendo en ese momento la
progresion del tratamiento, la disminucion de parametros en la ventilacion e incluso

su retiro, analizando después, los dias de estancia hospitalaria.

RESULTADOS: Se capt6 un total de 26 pacientes, para la edad una media de 58.6,
desviacion estandar de 13.89 y con una distribuciéon de 80.8% mujeres y 19.2%
hombres, se realiza el analisis de datos a través de chi cuadrada para relacionar las

dos principales variables obteniendo el 100% en todas las casillas con frecuencia



menor de 5, validando los datos obtenidos, todos los pacientes, para el presente
estudio, cumplieron con los criterios de inclusién para este protocolo, a su ingreso
a urgencias, se determin6é por método de Fick indirecto asumiendo el consumo de
oxigeno y realizando el calculo a través de una gasometria arterial y una gasometria
venosa encontrando fuera de rango normal (3-5) a un total de 26 pacientes (23
mujeres y 3 hombres) a los cuales se decidio iniciar ventilacion con presion positiva
no invasiva para obtener nueva determinacion a las 4 horas de su ingreso. A las
cuatro horas del ingreso vy, posterior al uso de ventilacién con presién positiva no
invasiva se tomd una nueva determinacion de Fick por el método antes descrito,

obteniendo un resultado dentro del rango (3-5) en un total de 25 pacientes.

CONCLUSION: El uso del método de Fick es efectivo como predictor de respuesta
hemodinamica en pacientes con insuficiencia cardiaca y ventilacién con presion
positiva no invasiva, para la toma de decisiones y ajuste terapéutico guiado por

estimacion del gasto cardiaco.

Palabras Clave: Fick, insuficiencia cardiaca, ventilacion con presion positiva no

invasiva, respuesta hemodinamica.

1. ANTECEDENTES GENERALES:

Segun la Asociacién Americana del corazén y el colegio americano de cardiologia
definen la Insuficiencia Cardiaca como un sindrome de diagndstico clinico,
complejo, con sintomas y signos que resultan en cualquier deterioro estructural o
funcional del llenado ventricular o de la eyeccién de sangre, estableciendo, ademas,

gue las etapas asintomaticas con cardiopatia estructural o cardiomiopatias no estan



cubiertas por la definicién anterior. Tales etapas asintométicas se consideran de

riesgo para Insuficiencia Cardiaca (etapa A) o pre-Insuficiencia cardiaca (etapa B).

(1)

La clasificacion para los estadios de la Insuficiencia Cardiaca enfatiza en el
desarrollo y progresién de la enfermedad tomando como consideracion general sus

manifestaciones clinicas.

El compromiso en la oxigenacion y el transporte vascular del mismo es uno de los
propésitos centrales del sistema cardiovascular, medir el gasto cardiaco es
necesario para evaluar la funcién cardiaca y estimar un prondstico para el paciente,
ademas de guiar las decisiones terapéuticas centradas en maximizar el flujo

sanguineo y optimizar el volumen ventricular. (2)

La clasificacién de la New York Heart Association (NYHA) se utiliza para caracterizar

los sintomas y la capacidad funcional de los pacientes con IC sintomatica.

El American College of Cardiology (ACC) vy la American Heart Association (AHA)
clasifican en 4 estadios a la Insuficiencia Cardiaca, Estadio A son los pacientes en
riesgo de desarrollar falla cardiaca, estadio B pacientes en pre-falla cardiaca,
estadio C a los pacientes con sintomas de insuficiencia cardiaca y en estadio D a
los pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada, para la clasificacion B se
establecen criterios de modificacién estructural y funcional, como remodelacién
ventricular derecha o izquierda ,disminucion de la funcion sistélica, enfermedad
valvular y evidencia de disminucién de presiones funcionales y propone determinar

de manera invasiva y no invasiva los determinantes anteriores ademas de



marcadores bioquimicos como el péptido natriurético cerebral (BNP y PRO BNP)

para la inclusion de los pacientes a esta clasificacion y en los estadios posteriores.

Los criterios de Framingham para Insuficiencia Cardiaca introducidos en los afios
70, es el criterio clinico mas utilizado para insuficiencia cardiaca y se basa
Gnicamente en los sintomas y los hallazgos clinicos con fuerte relacion a los
hallazgos que se tendrian en las mediciones actuales con ecocardiograma y BNP,
consta de criterios mayores (disnea paroxistica nocturna, ortopnea, ingurgitacion
yugular, tercer ruido a la auscultacion , indice cardiotoracico mayor a 0.5 cm, edema
pulmonar en la radiografia y cambios en la auscultacién pulmonar caracterizada
por estertores subcrepitantes) y menores (edema distal, accesos de tos, disnea y
limitacién funcional por actividad regular, hepatomegalia, derrame pleural y
taquicardia (definida como =120 latidos por minuto.). Para cumplir con el diagnéstico
clinico se requiere la presencia de dos criterios mayores o uno mayor mas dos

menores.

En la definicion del consenso de la asociacion americana de corazén y academia
americana del corazén el choque cardiogénico es la complicacién potencialmente
mortal y representa un desafio clinico y se caracteriza por la reduccion critica del
gasto cardiaco manifestandose con disfunciéon organica y estado de choque,
definiendo los datos clinicos de hipoperfusion como principal guia para reconocerlo,
estableciendo los criterios de choque como presion sistélica menor a 90 mmHg o
uso de vasopresor para mantener una presién media por arriba de 60 mmHg y los
datos de hipoperfusion con alteraciones neurolégicas, extremidades frias,

alteraciones cutaneas, disminucién del gasto urinario menor 30 mililitros por hora 'y



lactato mayor a 2 mmol. Estableciendo criterios adicionales como indice cardiaco

menor a 2.2, indice de choque mayor 1. (1)

En un paciente con choque cardiogénico es secundario a una falla del ventriculo
izquierdo, desarrolla insuficiencia respiratoria con edema pulmonar concomitante lo
que provoca hipoperfusion tisular. Ademés del edema pulmonar, la reduccion de la
perfusion pulmonar produce un aumento de muerte pulmonar (algunas areas
ventiladas reciben menos sangre), lo que aumenta el desajuste entre ventilacion y
perfusion. Ademas, la insuficiencia circulatoria sistémica genera acidosis metabdlica
que aumenta la carga respiratoria compensatoria y reduce el oxigeno venoso central
(SvO2) por una diferencia arteriovenosa aumentada (mayor extraccion de oxigeno
tisular). Estas anomalias exacerban el patron respiratorio en pacientes con choque

cardiogénico. (3)

Los eventos principales del edema pulmonar cardiogénico involucran congestion
con alteraciones hemodindmicas por aumento de la presiéon capilar, causando
transferencia de liquido al espacio alveolar alterando principalmente la funcion
surfactante. El tratamiento convencional involucra diuresis, disminucion en la

sobrecarga y ventilacién no invasiva. (4)

El uso de presién positiva puede tener multiples efectos sobre la funcion cardiaca. Al
reducir el retorno venoso, puede ayudar en pacientes con insuficiencia cardiaca o
sobrecarga de liquidos, también puede aumentar la poscarga del ventriculo derecho

o funcionar para reducir la poscarga del ventriculo izquierdo. (5)



El efecto neto de la presion positiva es un aumento en la oxigenacion y una
disminucién en el trabajo de respiracion. En el caso de soporte ventilatorio, se debe
esperar una mejora adicional en la ventilacion alveolar, con disminucion en el trabajo

respiratorio y los niveles de dioxido de carbono.

Ademas, la presion positiva cambia las interacciones corazon-pulmon, con efectos
hemodindmicos y respiratorios incluyendo una tendencia para reducir el gasto
cardiaco y la presion arterial. En pacientes con insuficiencia cardiaca aguda con
precarga y poscarga elevadas, la presion positiva aumenta la frecuencia cardiaca

reduciendo tanto la precarga como la poscarga y la derivacion intrapulmonar. (3)

El uso de ventilacidén no invasiva en pacientes con falla cardiaca demostré disminuir
el esfuerzo respiratorio durante ejercicio, logrando mejor tolerancia a este y evitar el
metabolismo anaerobio midiendo los niveles de lactato en pacientes sin tratamiento
con ventilacién, en pacientes en reposo y durante el ejercicio, mejorando la

condicion fisica y el tiempo de ejercicio. (6)

Tipos de ventilacion positiva no invasiva

CPAP: Administra de manera continua presion positiva intratoracica, uso simple,
poco riesgo de complicaciones de via aérea superior, no necesita ventilador, método

no invasivo.

Céanula nasal de alto flujo: Volumen alto humidificado (arriba de 60—80 L/m) por
canula nasal, produce disminucion de la resistencia en la via aérea, no requiere

ventilador, método no invasivo.



En 2020, un estudio que realiza la medicidon con ecocardiografia y la mediciéon no
invasiva de la concentracion de oxigeno arterial y venosa, su diferencia y la
saturacion arterial y venosa, demuestra su factibilidad para la medicion y progresion
objetiva en la toma de decisiones terapéuticas en los pacientes graves en una
concordancia mayor al 94% con métodos invasivos, estableciendo que en los
pacientes con choque, se puede obtener una concordancia menor (72%) por la

propia variabilidad hemodinamica de dicha patologia. (7)

2. ANTECEDENTES ESPECIFICOS

En 1887, Adolf Eugen Fick, fisilogo aleméan, describié el primer método para
calcular el gasto cardiaco, basandose en el contenido arterial de oxigeno (Ca02),
el contenido de oxigeno en la sangre venosa mixta (CvO2) y el consumo de oxigeno

(VO2) segun la siguiente férmula:

GC = Dav0z? x 100/Ca0?/Dav0O?
Los valores obtenidos por gasometria a través de una muestra arterial y una
muestra venosa deben ser reemplazados en el siguiente formulario para obtener la
velocidad del consumo de Oxigeno (vo2) y el gasto cardiaco a través de la diferencia

arteriovenosa se desglosan a continuacion:

Para obtener la diferencia arteriovenosa;:

Contenido Arterial de oxigeno (Cao 2) m L/dL (18-21 mi/d)
[Hb(g/dL)x1.34xSa0O2]+[Pao2 (mmHg) x0.0031]
Contenido Venoso de Oxigeno (Cvo 2) m L/ d L( 12-15ml/dl)

[Hb(g/dL)x1.34 xSaVO 2] +[PVo 2 (mmHg) x0.0031]



Se define como normal de 3-5 ml por cada dl de sangre y manifiesta alteraciones
en la ventilacién, aumento de la precarga, disminucion de la contractilidad y choque
cardiogénico, se debe considerar estado hiperdinamico al obtener valores menores
de 3 mililitros e hipodinamico con valores mayores a 5 mililitros, entendiendo el
aumento y la disminucion del consumo respectivamente.

Para obtener el indice de extraccion de oxigeno

VO2=(Da-v) (GC)(10

Velocidad de transporte y velocidad de consumo de oxigeno.

A través del tiempo se ha definido varios métodos para determinar, de manera
indirecta o directa, el gasto cardiaco de manera no invasiva, siendo el método de
termodilucion uno de los mas comparados contra el método de Fick, en 2022, el
American Journal of Cardiology, compar6 el método de termodilucién, contra el
“‘estandar de oro” método de Fick basado en un registro prospectivo y consecutivo
de 253 pacientes que se sometieron a un cateterismo de la arteria pulmonar por
indicaciones clinicas, determinando, al final, que hubo poca concordancia entre la
termodilucion y el método estandar de oro de Fick, lo que destaca las limitaciones

de tomar decisiones clinicas basadas en la termodilucion. (8).

En un estudio realizado en el afio 2021 por la asociacion americana del Corazéon
(AHA) se compara la capacidad de los puertos cardiacos como computadora de
gasto para obtener mediciones directas de la funcion cardiaca, incluyendo el valor
del gasto cardiaco comparado con las mediciones del método de Fick, como

resultado final, “la escala y las estimaciones directas de Fick para el gasto cardiaco



fueron fuertemente concordantes en un 96,7%, lo que demuestra que capacidad de

la escala para determinar la tendencia en el gasto cardiaco”. (3)

La ventilacion con presion positiva se usa comunmente en pacientes con falla
respiratoria severa, en pacientes con falla cardiaca, especialmente en edema agudo
pulmonar, demostrando desde 1988 la reduccién en la necesidad de intubacion y
en la mortalidad usando clasicamente 2 tipos de modalidad, presion positiva
continua (CPAP) y presion positiva en dos niveles (BIPAP), incluyendo pacientes
con distintas comorbilidades agudizadas con mayor prevalencia diabetes,
hipertension y enfermedad renal crénica y los parametros hemodindmico de ingreso
a urgencias, bradicardia y disminucion en la oximetria los méas relevantes, dejando
claro que el uso de ventilacién no invasiva, no sustituye el tratamiento de soporte,
mismo que deberda individualizarse, se identifico que los pacientes mayores a 85
afos, que ingresan con hipotension ( presion sistélica menor a 100mmHg) y se usan
nitratos como tratamiento inicial tienen mal prondéstico con uso de ventilacién no

invasiva. (9)

En una revision sistematica se analiz6 el uso de presion positiva en pacientes con
falla cardiaca, demostrando mejorar la condicién fisica y clinica de los pacientes,
ademas de observar la disminucién plasmatica del polipéptido natriurético después
de 3 meses de tratamiento, lo que supone menor remodelacién estructural y, por

ende, disminuir los periodos de agudizacion o descompensacién en falla cardiaca.

(6)



En primer lugar, la presion positiva al final de la espiracion (PEEP) es la presion por
encima de la presion atmosférica mantenida durante todo el ciclo respiratorio para
evitar el colapso alveolar al final de la espiracion. En segundo lugar, la presion media
de las vias respiratorias es la presidon media aritmética durante todo el ciclo
ventilatorio. En tercer lugar, la presibn méaxima de las vias respiratorias refleja la
presion necesaria para superar la resistencia de las vias respiratorias y generar el
volumen tidal. Cuando el volumen tidal y la distensibilidad son constantes, la presion
méaxima en las vias respiratorias se correlaciona con la resistencia de las vias
respiratorias. Sin embargo, si disminuye la distensibilidad pulmonar, aumentaran las
presiones maximas. El cuarto pardmetro es la presion transpulmonar, definida como
la diferencia entre que influye en la hemodinamica del ventriculo izquierdo (V1) y del

ventriculo derecho (VD). (10)

La clasificacion mas reciente por la sociedad europea de cardiologia asocio los 6
fenotipos preexistentes a uno solo que evalla clinicamente los datos de congestion
y perfusion, los pacientes con datos de hipoperfusion “frios” o perfusién conservada
“calientes” con datos de congestion “humedos” o sin estos “secos”, por lo que los
meédicos del servicio de urgencias deberan clasificar y recolectar todos los datos en
las primeras 6 horas de la llegada del paciente .En los pacientes con fenotipo de
hipoperfusion sin datos de congestién requirieron tratamiento con ventilacion no

invasiva de manera inicial sobre otros fenotipos. (11)

La inclusién de pacientes con falla cardiaca secundaria a infarto agudo que

recibieron ventilacion no invasiva como parte del tratamiento demostré también



retrasar o excluir la ventilacion mecénica y mejoro6 el prondstico de los pacientes.

(12)

3. JUSTIFICACION

Segun la OMS, las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de
defuncién en el mundo y, segun estimaciones, se cobran 17,9 millones de vidas
cada afio. Estas enfermedades constituyen un grupo de trastornos del corazén y los
vasos sanguineos que incluyen cardiopatias coronarias, enfermedades

cerebrovasculares y cardiopatias.

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) estima que, para 2030, mas de 23
millones de personas perderan la vida por alguna enfermedad cardiovascular,

principalmente por cardiopatia y eventos cerebrovasculares.

Segun, un estudio publicado del 2022, en” Journal of Cardiac Failure” donde se
realiza el analisis econdmico del tratamiento de falla cardiaca, estableciendo que el
49% del costo total pertenece al tratamiento intrahospitalario con un costo total y
con un incremento anual de 1.4% por afo, con cantidad total del 2016 en 19000
dolares, para el 2022 aumento del 8.4% con una cifra total de 20596 dolares con

estancia promedio intrahospitalaria de 8.5 dias.

El modelo de estimacion de gasto cardiaco por medio del método de FICK continta
vigente y factible en comparacion con mediciones invasivas y computadoras de
gasto cardiaco, siendo un método econdmico y facil de realizar que permite
determinar la respuesta hemodinamica en tiempo real y estimar el éxito de la terapia

de ventilacion con presion positiva no invasiva, mejorando el pronéstico del paciente



con ICC descompensada, progresando el tratamiento de manera objetiva y evita el
uso de ventilacibn mecénica como medida inicial con impacto en la reduccion de

costos en su atencién y mejora el prondstico del paciente.

4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el hospital general de zona Numero 15, Tehuacéan, es variable el tratamiento
farmacoldgico en el paciente que ingresa a urgencias con diagnostico de
insuficiencia cardiaca, pero en la mayoria, es poco el uso de presién positiva no
invasiva, siendo este método de importancia para reducir la mortalidad, dias de

estancia y con mejor prondstico a largo plazo.

Aplicar presion intratoracica de manera no invasiva e invasiva tiene efectos
profundos en la funcién cardiovascular. En general, a medida que aumenta la
presion intratoracica media, el retorno venoso estd disminuido y el gasto

cardiaco/pulmonar y la perfusion en consecuencia, disminuye.

¢Determinar la utilidad del método de Fick como predictor de respuesta
hemodinadmica en pacientes con insuficiencia cardiaca agudizada en

tratamiento con ventilacion con presion positiva no invasiva?
HIPOTESIS

H1: Es el método de Fick eficaz como predictor de respuesta hemodinamica en los
pacientes con insuficiencia cardiaca agudizada en tratamiento con ventilacion con

presion positiva no invasiva.



-Ho: El método de Fick no es eficaz como predictor de respuesta hemodinamica en
los pacientes con insuficiencia cardiaca agudizada en tratamiento con ventilacion

con presidn positiva no invasiva.

5. OBJETIVOS

Objetivo General

a) Determinar el método de Fick como predictor de respuesta hemodinamica
en pacientes con insuficiencia cardiaca agudizada en tratamiento con

ventilacion con presion positiva no invasiva

Objetivos Especificos

a) Determinar el gasto cardiaco en tiempo real por el método de Fick al ingreso
del paciente aplicando presién positiva y a las 4 horas.

b) Relacionar los dias de estancia hospitalaria en pacientes con uso de
ventilacion no invasiva guiada por el método de Fick.

c) Relacionar el método de Fick con la progresién a ventilacibn mecanica

invasiva.

7. MATERIAL Y METODOS

- Por el objetivo general: Observacional

- Por maniobra que realizara el investigado: Descriptivo

- Por el nUmero de veces que se mediran las variables: Longitudinal
- Por la obtencién de los datos: Prospectivo

- Por nimero de centros a participar: Unicéntrico



7.1 UBICACION ESPACIO-TEMPORAL

El presente protocolo se llevara a cabo en el servicio de Urgencias del Hospital
General zona 15 del Instituto Mexicano del Seguro Social Tehuacan, Puebla, a partir

de que se autorice el protocolo por el CLIS y hasta 10 meses posteriores.

7.2 DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO

Poblacion de estudio: Derechohabientes vigentes del Instituto Mexicano del Seguro
Social que acudan a los servicios de Urgencias del Hospital General Zona 15
Tehuacan, Puebla, durante el periodo que dure el presente estudio y que cumplan

los criterios de inclusion.

7.3 CRITERIOS DE SELECCION

a) Criterios de Inclusion:

- Derechohabiente vigente mayores de 18 y hasta 80 afios.

- Género masculino y femenino.

- Que acepten participar en el estudio y firmen carta de consentimiento informado.

- Pacientes que cumplan con clase funcional NYHA Il y IV.

- Estadio AHA C con descompensacion hemodinamica.

- Presion arterial media menor de 65.

- Insuficiencia respiratoria tipo 1.

- Que cumplan criterios de diagnéstico clinico de ICC por escala de Framingham.



b) Criterios de exclusién:
- Pacientes con sindrome de distrés respiratorio agudo severo que amerite manejo

inmediato de via aérea avanzada,

- Descompensacion hemodinamica que no sea directamente por insuficiencia

cardiaca (otros choques, trauma, etc.)

- Pacientes trasladados de otras unidades con diagnostico de insuficiencia cardiaca.

- Pacientes que a su llegada a urgencias no cuenten con tutor o familiar

responsable.

c) Criterios de eliminacién:

- Pacientes con fracaso a ventilacion positiva no invasiva en las primeras 12 horas.

- Pacientes derechohabientes que soliciten egreso voluntario.

- Pacientes con datos incompletos para seguimiento.

8. ESTRATEGIA DE MUESTREO

Tamafo de la muestra

A conveniencia del investigador

Tipo de Muestreo:

El tipo de muestreo del siguiente protocolo sera consecutivo no probabilistico.

9. DEFINICION DE LAS VARIABLES

CUADRO DE VARIABLES



VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION | TIPO DE | ESCALA DE | Valor o
OPERATIVA | VARIABLE | MEDICION medida
Gasto cardiaco por | método para calcular el gasto cardiaco, | Obtener los | Cualitativa Nominal/dicotém | Si:3-5
método de Fick basandose en el contenido arterial de | valores del ica No: <3>5
oxigeno (Ca02), el contenido de oxigeno en | paciente. corte
la sangre venosa mixta (CvO2) y el consumo | 3-5
de oxigeno (VO2)
Respuesta Valores de signos vitales dentro de | Presién arterial | Cuantitativa Nominal/Politomi
hemodinédmica pardmetros normales media meno a ca
65 mmHg
Frecuencia
cardiaca menor
a 60 o mayor a
120
Insuficiencia cardiaca Sindrome de diagndstico clinico, complejo, | Criterios de | Cualitativa Dicotémica Si
con sintomas y signos que resultan de | Framingham No
cualquier deterioro estructural o funcional . que presenta el
paciente.
Presenta al
momento 2
criterios
mayores 0 un
criterio mayo y
dos menores.
Ventilacién con presion | Aumenta la presién intratoracica reduciendo, | Uso de presion | Cualitativa Dicotomica Si
positiva de esta manera, el retorno venoso al | positiva en No
corazon, la presion transmural y la poscarga. | pacientes  con
La presion positiva también puede mantener | insuficiencia

abiertas las vias respiratorias flexibles de




calibre pequefio disminuyendo, por tanto, el | cardiaca
atrapamiento de aire y facilitando la | descompensada
espiracion.
Ventilacién no invasiva | Forma de soporte ventilatorio mecanico que | Uso de | Cualitativa Dicotémica Si
se aplica a través de una mascarilla facial o | ventilaciébn no No
nasal, sin uso de una sonda endotraqueal ni | invasiva en
de otros dispositivos invasivos sobre la via | pacientes con
respiratoria insuficiencia
cardiaca
descompensada
Clase Funcional NYHA Clasificacion de la gravedad de la | Cumplir con los | Cualitativa Politémica Clase 1
insuficiencia cardiaca. Divide a los pacientes | criterios Clase 2
en cuatro categorias o clases, en funcién de | descritos por la Clase 3
su limitacion al ejercicio fisico. NYHA y Clase 4
clasificar al
paciente en una
clase funcional
Insuficiencia Incapacidad del sistema respiratorio de | Tipo 1 | Cualitativa Dicotémica Tipo 1
respiratoria cumplir su funcidon basica, que es el | Hipoxemia Tipo 2
intercambio gaseoso de oxigeno y dioxido | menor a 60
de carbono.
Genero Conjunto de personas o cosas que tienen | ldentificar a | Cualitativa Dicotémica Hombre
caracteristicas generales comunes. cada paciente Mujer
en los dos tipos
de genero
Edad Tiempo que ha vivido una persona u otro ser | 18- 80 afios Cuantitativa Politémica/Nomi

vivo contando desde su nacimiento

nal




9. ESTRATEGIA DE TRABAJO

El presente protocolo de estudio se sometio a evaluacion por parte del CLIS.

Una vez autorizado, se realizé la siguiente estrategia de trabajo:

- Se incluyo6 a todos los derechohabientes entre 18 y 80 afios de edad que acudieron
a los servicios de Urgencias del HGZ 15 y que cumplieron con los Criterios de
Seleccion.

- Se les atendi6 y se les invitd a ingresar al protocolo de estudio, previa explicacién
clara y detallada.

- En caso de aceptar ingresar al protocolo de estudio, se les dara a leer y firmar la
Carta de Consentimiento Informado, tanto al paciente como a su acompafnante
responsable.

- Se les solicitaron datos personales tales como domicilio y nimero(s) telefonico(s).
- De manera inicial se realiz6 una gasometria arterial y una gasometria venosa a los
pacientes que cumplieron con criterios de descompensacion de insuficiencia
cardiaca y se realizd la ecuacion de Fick para determinar los valores iniciales
(primera determinacion).

- Una vez que inici6 la terapia con ventilacion con presion positiva no invasiva, se
tomo, a las 4 horas de obtener la primera determinacion, una gasometria arterial y
una gasometria venosa, se realizo la ecuacion de Fick para valorar las condiciones
hemodinamicas del paciente (segunda determinacion).

- Se determino, por medio de los resultados obtenidos el retiro y/o progresion del

tratamiento del paciente en el servicio de urgencias.



- Se dio seguimiento de los pacientes con la finalidad de obtener los dias totales de

estancia hospitalaria.

11.RECOLECCION DE DATOS

El proceso de recoleccion de datos se terminara en el momento en que se termine
de reclutar el numero total de pacientes que cumplan con los criterios de inclusién

y sean tratados con ventilacion con presion positiva.

12.ANALISIS ESTADISTICO

Se efectud estadistica descriptiva, frecuencia, porcentajes, medias y dispersion.
Prueba no paramétrica de chi cuadrada para relacionar las dos principales variables
obteniendo el 100% en todas las casillas con frecuencia menor de 5 utilizando el

programa estadistico SPSS v.25.

13.LOGISTICA
Dr. Denisse Adriana Matus Pifion, Médico Especialista en Medicina de
Urgencias. Adscrito al Hospital General de Zona numero 15.

Dr. Jorge Ayon Aguilar, Coordinador Auxiliar Médico de Investigacion en
Salud OOAD Puebla.

Dr. Eduardo Abraham Quintero Sotomayor, Residente de Urgencias Médicas

del Hospital General de Zona numero 15.



1. Recursos humanos:

Investigadores
Denisse Adriana Matus Pifion, Jorge Ayon Aguilar, Eduardo Abraham Quintero
Sotomayor

2. Recursos Materiales
Material bibliografico, hojas de recoleccion de datos, papeleria, computadoras,
impresoras, heparina, jeringas, agujas, gasoémetro, insumos del gasémetro, monitor
de signos vitales, electrocardidégrafo, material de electrocardiografo, ventilador, torre
de alto flujo.

3. Recursos financieros
Los propios del instituto mexicano del seguro social y de los investigadores.

4. Factibilidad
El presente protocolo de investigacion es factible debido a que no generara algin
gasto econOmico al instituto, se cuenta con los recursos humanos suficientes y
necesarios, asi como la infraestructura necesaria para el desarrollo de dicha
investigacion. Este estudio servira para el desarrollo de siguientes investigaciones

y la valoracion de nuestra poblacion derechohabiente.

14. ASPECTOS ETICOS
Entendiendo como bioética al estudio sistemético de la conducta humana en las
ciencias de la vida y del cuidado de la salud, examina los valores y los principios
morales. El presente estudio esta sujeto a dichas normas para promover el respeto
a todos los seres humanos, proteger su salud y sus derechos individuales. Este
estudio observa los principios enunciados en la declaracion de Helsinki de la

Asociacion Médica Mundial (AMM) adoptada por la 18% Asamblea General de la



AMM, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea de la AMM,
Tokio, Japon, octubre 1975, 352 Asamblea de la AMM, Venecia, Italia, octubre 1983,
418 Asamblea general de la AMM, Hong Kong, septiembre 1989, 482 Asamblea
Somerset West, Africa, octubre 1996, 522 asamblea de la AMM, Edimburgo,
Escocia, octubre 2000; 532 asamblea general de la WMA, Wasington 2002 (nota
aclaratoria agregada en el péarrafo 29); 552 asamblea General de la AMM, Tokio,
Japdén 2004 con una nota aclaratoria agregada en el péarrafo 30, 592 Asamblea
General de la AMM, Sedl, octubre 2008. Siendo esta una propuesta de principios
éticos que sirven para orientar a los médicos que realizan investigacion médica en
seres humanos y establece que el deber es promover y velar por la salud de las
personas, los conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al
cumplimiento de ese deber. Con apego a las normas éticas en el reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud en su Titulo primero
(Disposiciones Generales) articulo 3°, apartado Il, al conocimiento de los vinculos
entre las causas de enfermedad, la practica médica y la estructura social, Titulo
Segundo (de los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos), Capitulo |,
articulo 13° (en toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus
derechos y bienestar); considerando también el articulo 16, donde dice que en las
investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del individuo sujeto de
investigacion, identificandolo solo cuando los resultados lo requieran y este lo

autorice.



REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD: Norma Técnica No. 313 para la presentacion
de proyectos e informes técnicos de investigacion en las Instituciones de Atencidn
ala Salud. En el Articulo 17: El riesgo de la investigacion es la probabilidad de que
el sujeto de investigacion sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia
del estudio. Este protocolo de estudio se considera que es una investigacion con
minimo riesgo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de diagnésticos o
tratamiento rutinarios. En el Articulo 18: El investigador principal suspenderéa la
investigacion de inmediato, al advertir algtn riesgo o dafio a la salud del sujeto en
quien se realice la investigacion. Asimismo, seré suspendida de inmediato cuando
el sujeto de investigacion asi lo manifieste.

DECLARACION DE HELSINKI: En su Articulo 100: La investigacion en seres
humanos: |. Debera realizarse en los principios cientificos y éticos para la
investigacion médica, disefiado para su posible contribucion a la solucion de
problemas y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica; Il. Podra cuando
no exista un método idoneo; Ill. Cuando exista una razonable seguridad y no expone
a riesgos a la poblacion ni a los sujetos que la integran; 29 IV. Se podra realizar una
vez que exista un consentimiento informado y firmado por el paciente o su
representante legal, una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de
las posibles consecuencias positivas 0 negativas para su salud; V. Lo realizara
personal sanitario y en institucion con regulacion sanitaria. VI. El investigador
responsable suspendera de manera inmediata el estudio si se advierte 0 existen

riesgos a corto y largo plazo; VII. La institucidon donde se realiza el estudio tiene la



responsabilidad de dar atencion y soluciébn a los problemas generados a los
pacientes en el contexto de este estudio sin distinciones.

CODIGO DE NUREMBERG: Los experimentos debe realizarse con la finalidad de
generar impacto positivo y contribuciones a la sociedad y no debe ser de naturaleza
aleatoria o innecesaria.

INFORME DE BELMONT: Tomando en cuenta la distinciébn entre investigacion
biomédica y del comportamiento, la practica de una terapia aceptada; el presente
estudio se denota como investigacién y quedan fuera todas la practicas o medios
denominados como experimentales. Finalmente, en esta investigacion todos los
individuos seran tratados como personas autbnomas, se informara de manera
puntual y en un lenguaje comprensible, las caracteristicas del estudio notificandose
que ha sido registrado y aprobado ante el CLIS y que su decision de participar sera
libre y voluntaria, sefialando que pueden retirarse del estudio en el momento que lo
deseen, pudiendo o no informar sobre las causas 0 motivos, la cual sera respetada
de manera integra; en caso de aceptar participar, se manejaran sus datos con
estricta confidencialidad, exponiéndoles que su participacién permitira la obtencién
de nuevo conocimiento en beneficio de ellos mismos y de otros pacientes y que, en
el transcurso del estudio, podran solicitar informacion actualizada sobre el mismo.
Cumpliendo asi con los principios contenidos en la Declaracion de Helsinki, la
enmienda de Tokio, el Informe Belmont y Cddigos y Normas Nacionales e

Internacionales vigentes para las buenas practicas de la investigacion clinica.



Nota del Investigador

El presente estudio se realizard una observacion y analisis de datos relacionados

con las caracteristicas del paciente, asi como la toma de decisiones en el

tratamiento que el médico tratante determine.

15.CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“Método de Fick como predictor de respuesta hemodinamica en pacientes
con insuficiencia cardiaca agudizada en tratamiento con ventilacion con
residn positiva no invasiva”

Actividades | Primer Segundo | Tercer Cuarto Quinto Sexto
bimestre | bimestre | bimestre | bimestre | bimestre | bimestre

Busqueda X X X X X X

bibliografica

Redaccion de X X X X

protocolo

Aprobacién X

del protocolo

Recoleccion X

de

Informacién

Andlisis de X

datos

Escrito final y X

publicacion




Resultados

Se capt6 un total de 26 pacientes para la edad con una media de 58.6 y con una
distribucion de 80.8% mujeres y 19.2% hombres, a su ingreso a urgencias, se
determindé por método de Fick indirecto asumiendo el consumo de oxigeno y
realizando el célculo a través de una gasometria arterial y una gasometria venosa
encontrando fuera de rango normal (3-5) a un total de 23 pacientes (19 mujeresy 4
hombres) a los cuales se decidio iniciar ventilacion con presion positiva no invasiva
para obtener nueva determinacion del método de Fick por nuevo estudio

gasomeétrico arterial y venoso a las 4 horas de su ingreso.

GRAFICA 1: RESULTADO GRAFICO 2: SE NORMALIZO EL
NORMAL DE FICK AL INGRESO RESULTADO DE FICK A LAS 4
HORAS
MASCULINO [ MASCULINO
Fevino FEMENINO [
0 5 10 15 20 25 0 5 10 15 20
TOTAL ENO WS S| mNO

A las cuatro horas del ingreso y, posterior al uso de ventilaciébn con presion positiva
no invasiva se tomé una nueva determinacién de Fick por el método antes descrito,

obteniendo un resultado dentro del rango (3-5) en un total de 25 pacientes.



Dias de estancia Hospitalaria

N Minimo Maximo Media . Desviacién

Dias de estancia 26 1 13 5.85 3.506

N vélido (por lista) 26

De un total de 26 pacientes, se registrd, como minimo un dia de hospitalizacion
con un maximo de 13 dias, se registra una estancia promedio de 7 dias y un

maximo de 23.

Como criterios de inclusion para este estudio y para determinar clinicamente y con
los recursos disponibles en nuestra unidad insuficiencia cardiaca y sus fases de
agudizacion, se utilizaron los criterios Framingham y las escalas reconocidas de
manera internacional y validadas por American Heart Association, para lograr dar
inclusion justificada de estos pacientes al presente estudio. Para el total de 26

pacientes cumplen con los criterios antes descritos.

Ventilaciéon no invasiva

Recuento
Ventilacion no invasiva
No Si Total
SEXO Femenino 2 19 21
Masculino 1 4 5

Total 3 23 26




AHABoC

Recuento
AHABoC
Si Total
SEXO Femenino 21 21
Masculino 5 5
Total 26 26
NYHA 304
Recuento
NYHA 304
Si Total
SEXO Femenino 21 21
Masculino 5 5
Total 26 26




En cuanto al uso de la ventilacion con presion positiva no invasiva se inicio en los
pacientes que, por método de Fick, no se objetivo el gasto cardiaco normal por este
método, justificando asi que, la presion con presion positiva, mejora el llenado
ventricular en el ventriculo derecho y, mejora la poscarga en el ventriculo izquierdo

lo que justifica la favorable respuesta en este grupo de pacientes con su uso.
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DISCUSION

Gasto cardiaco por método de Fick: Se obtuvo por medio del método indirecto
con el célculo del consumo estimado de oxigeno, con resultado claro de disminucion
en el mismo, posterior a 4 horas de tratamiento farmacolégico e iniciar ventilacién
no invasiva con presion positiva los nuevos resultados del gasto cardiaco por
método de Fick indirecto demuestran mejoria por lo que fue til guiar el tratamiento
determinando el gasto cardiaco en tiempo real por este método como se cita en el
estudio realizado en estados unidos en el afio 2021 por Yazdi D, Sridaran S, Smith
S, etal. Noninvasive scale measurement of stroke volume and cardiac output
compared with the direct Fick method: A feasibility study. (13) se demuestra la

concordancia y efectividad del método de Fick comparado con puerto cardiaco.

Conforme al estudio realizado en el afio 2020 por Grafton G, Cascino TM, Perry D,
et al. Resting oxygen consumption and heart failure: Importance of measurement for
determination of cardiac output with the use of the Fick principle. (2) se demuestra
la utilidad y factibilidad de la determinacion del gasto cardiaco de manera
estandarizada. En el presente estudio se comprob6 de igual manera la factibilidad
de determinar el gasto cardiaco por este método logrando de manera objetiva

modificar la evolucidn de los pacientes y disminuir su estancia hospitalaria.

Respuesta hemodinamica: Se observd deterioro hemodinamico al ingreso en
urgencias, se instalé tratamiento farmacolégico conforme a las guias
internacionales para agudizacion de insuficiencia cardiaca ademas de ventilacion

con presion positiva no invasiva objetivando normalizacién de la tensién arterial,



recuperacion del estado neurolégico y se estabilizaron el resto de parametros
hemodinamicos pese a la diferencia en el tratamiento farmacolégico, siendo la Gnica
constante furosemida y la ventilacion con presion positiva no invasiva. Conforme y
en asociacion con la directriz establecida por 2022 AHA/ACC/HFSA guideline for
the Management of Heart Failure: Executive summary: A report of the American
College of Cardiology/American Heart Association joint committee on clinical

practice guidelines (1).

Insuficiencia cardiaca: el 100% de los pacientes cumplieron con los criterios de
Framingham para inclusion a este protocolo, mostrando fuerte relacién con los
estudios y parametros de laboratorio y gabinete, permitiendo iniciar el tratamiento

oportuno desde su ingreso al servicio de urgencias.

Ventilacion con presion positiva: De acuerdo con Masip J, Peacock WF, Price S,
et al. En el estudio realizado en 2018 y titulado “Indications and practical approach
to non-invasive ventilation in acute heart failure” (5) se establecen los beneficios y
el comportamiento fisioldgico de la funcion cardiovascular en pacientes con falla
cardiaca, en este estudio se evidencia de manera clinica los beneficios y dichos
cambios en los patrones hemodinamicos de los pacientes confirmando la seguridad
y el beneficio de la ventilacion con presion positiva en este grupo de pacientes. Para
el presente estudio se aplicd ventilacion con presion positiva al 100% de los
pacientes y, en concordancia con el articulo anterior se demaostraron los beneficios
de iniciar el tratamiento logrando la recuperacion del estado de salud de los

pacientes incluidos para este estudio.



Ventilacién no invasiva: Conforme a Dobbe L, Rahman R, Elmassry M, et al. En
el estudio Cardiogenic pulmonary edema (4). Se detalla las complicaciones de la
ventilacion invasiva en esta patologia siendo de mal prondstico a corto plazo, y el
aumento en hospitalizaciones posteriores, de acuerdo con este estudio se prevé
que la ventilacién no invasiva al ingreso de estos pacientes disminuye el riesgo de
complicaciones durante su hospitalizacion, en este estudio de evidencia dichos
beneficios. Conforme a este protocolo se demostré, al igual que el estudio citado, la
disminucién en la estancia hospitalaria y las complicaciones asociadas en la

agudizacion de la falla cardiaca.

Edad: No se identificaron diferencias en la edad en los estudios realizados
previamente con un minimo de 34 afios y un maximo de 88 afios conforme al estudio
realizado en el afio 2020 por Cartledge S, Maddison R, Vogrin S, et al. The utility of

predicting hospitalizations among patients with heart failure using mHealth. (16).

CONCLUSION

En conclusion, el uso del método de Fick es efectivo como predictor de respuesta
hemodindmica en pacientes con insuficiencia cardiaca y ventilacion con presion
positiva no invasiva, para la toma de decisiones y ajuste terapéutico guiado por
estimacion del gasto cardiaco permitiendo al personal médico tomar decisiones
guiadas por el comportamiento en tiempo real en escenarios de bajos recursos
mejorando la atencion clinica, disminuyendo los dias de estancia y determinar el
momento ideal para el ajuste farmacolégico, retiro de la ventilacién no invasiva e
incluso, progresar a ventilacion mecéanica invasiva para evitar complicaciones a

corto plazo en este grupo de pacientes.



La ventilacibn con presion positiva no invasiva se utiliza para evitar las
complicaciones en la agudizacion de la falla cardiaca y en insuficiencia respiratoria
aguda, siendo este método que, ademéas de efectivo, evita la progresion a
ventilacion mecanica, lo que genera complicaciones a corto y mediano plazo y
empeora la funcionalidad y estilo de vida de este grupo de pacientes, lo que su vez,
aumenta los costos en la atencidn hospitalaria, los dias de estancia y reingresos

hospitalarios por la misma causa.

El Gnico paciente en el que no se normalizo el gasto cardiaco por método de Fick y
que clinicamente denoto deterioro hemodinamico se decidio progresar a ventilacion
mecanica invasiva logrando retirarla a los 10 dias de hospitalizacion con egreso de
nuestra unidad 3 dias después.

RESPUESTA HEMODINAMICA FAVORABLE EN EL 98% DE LOS PACIENTES.
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1. ANEXOS

I. ESCRUTINIO
Fecha de escrutinio
Dia Mes Afo
Nombre completo No. Registro interno
Edad (afios): Sexo: 1. Femenino 2.
Masculino
NUMERO DE
SS

1. ¢Cumple con clasificaciéon de clase funcional NYHA Il y IV?

1. Si0. No

2. ¢ Cumple con clasificacion de estadio AHA B o C con
descompensacion hemodinamica?

1. Si0. No

3. ¢ Presenta tension arterial media menor a 65?

1. Si0. No

4. ;presenta insuficiencia respiratoria tipo 1?

1. Si0. No

5. ¢cumple con criterios de diagndstico clinico de ICC por
escala de Framingham?

1. Si0. No

Criterios de exclusion

6. ¢ Presenta diagnostico de sindrome de distrés respiratorio
agudo severo que amerite manejo inmediato de via aérea
avanzada?




1.Si 0.No

7. ¢El paciente es trasladado de otra unidad con diagnhdstico de

insuficiencia cardiaca?

1.Si 0.No

COMORBILIDADES

8. ¢Padece o0 ha padecido alguna(s) de las siguientes enfermedades y que hayan sido
diagnhosticadas por un médico?

tratamiento sustitutivo

1. Didlisis 2. Hemodialisis

| | | Aflos de evolucion

Registre: 1. Si, 0. No
1. Diabetes o .
1.Si 0.No | I | Afos de evolucion | |
2. Hipertensién ~ L
1.Si 0.No | I | Aflos de evolucion I |
3. Enfermedades Pulmonares - .,
- | | | Afos de evolucion | |
1.Si 0.No — I
4. Enfermedades cardiacas ~ .,
; | | | Afios de evolucion | |
1.Si 0.No e —_—
5. Céancer
1.Si 0.No | I | Aflos de evolucion | |
6. Enfermedad renal créonica | | | Afios de evolucién | |
1.Si 0.No — I
7. Enfermedad renal crénica con

1.Si 0.No

| I | Aflos de evolucion

8. Insuficiencia hepatica ~ o
1.Si 0 No I | | Afos de evolucion I I
9. Uso de anticoagulantes




OBJETIVOS ESPECIFICOS

9. sresultado de ecuacioén de Fick
normal?

1. Si0. No

10. ¢, Presion arterial media menor a
65?

1. Si 0. No

13. Clase Funcional NYHA
1. Clase 1
2. Clase 2
3. Clase 3

4. Clase 4

11. ¢frecuencia cardiaca menor de 60 0
mayos de 120?

1. Si 0. No

13. Insuficiencia Respiratoria
1. Tipo 1

2. Tipo 2

12. Uso de Ventilacion con Presidn
Positiva

1. Si 0. No

14. Uso de Ventilacidon no Invasiva

1. Si 0. No




ANEXO 2 CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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SECURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
Carta de consentimiento informado para participacién en

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NUmero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Declaracién de consentimiento:

protocolos de investigacion (adultos)

“Método de Fick como predictor de respuesta hemodinamica en los pacientes con
insuficiencia cardiaca agudizada en tratamiento con ventilacién con presion positiva no
invasiva”

No aplica

Tehuacan, Puebla.

En proceso

Estimado derechohabiente este estudio se realizara con la finalidad de conocer la
cantidad de oxigeno que se encuentran en la sangre de su familiar, esto nos servira para
identificar de una manera mas directa el esfuerzo que el corazon debe realizar para latir
y lograr que ese oxigeno llegue a todo su cuerpo y poder apoyarlo con un dispositivo que
mejorara la fuerza del latido del corazon y aportara mas oxigeno a la sangre ayudandolo
a respirar mejor

Se tomaran muestras de sangre de su paciente a su ingreso y a las 4 horas de haber
llegado y se colocara una mascarilla que se sujeta con cintas alrededor de su cabeza,
esta mascarilla le soplara oxigeno con un poco mas de presion que la del oxigeno del
ambiente, también se tomaran datos de su expediente médico al momento de estar
hospitalizado en urgencias los cuales incluyen informacién sobre su enfermedad y los
estudios de laboratorio que se le realizan mientras se encuentre hospitalizado

Dolor por la toma de muestra de sangre de sus venas, incomodidad por utilizar la
mascarilla y que el aparato le sople el oxigeno con un poco mas de presion de lo normal

Con su apoyo Yy participacion usted nos ayudara a saber si los calculos que haremos con
la cantidad de oxigeno en la sangre de su paciente y el uso del dispositivo que le soplara
oxigeno es Util para calificar la mejoria de su paciente y la respuesta al tratamiento utilizado
y asi mejorar la atencion a los derechohabientes y dar un tratamiento méas oportuno.

Usted podra saber los resultados que obtendremos, asi como en caso de que no quisiera
continuar con el seguimiento del estudio podria retirarse en cualquier momento sin haber
alguna repercusion en los servicios que le da el Instituto Mexicano del Seguro Social.

Usted podra retirarse del estudio en cualquier momento en que lo decida, teniendo la
seguridad de que no habra ningun tipo de consecuencia en los servicios que le brinda el
Instituto Mexicano Del Seguro Social.

Mantendremos la confidencialidad y privacidad de los datos que nos proporciond. No
daremos a conocer ningun dato personal si no es bajo su propia autorizacion

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:



Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.

I:I No acepto participar en el estudio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable: Dra. Denisse Adriana Matus Pifién, Medico urgenciologo.
Profesora titular de residentes de urgencias médicas, Teléfono: 2213348848
Matricula: 97222392, Correo electrénico: denissematusp21@gmail.com

Colaboradores: Dr. Jorge Ayon Aguilar
Coordinador Auxiliar Médico de Investigacion en Salud. Teléfono: 2228618944
Matricula: 99222553
Correo electrénico: jayon_10@yahoo.com.mx

Dr: Eduardo Abraham Quintero Sotomayor Médico Residente de Primer afio de Urgencias Médico
Quirargicas del HGZ15 Teléfono: 2223 5442 67 Matricula: 97226734
Correo electrénico: edi.necros@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de ética en investigacion 21088 de H.
G. Z. 20 del IMSS. Avenida Fidel Velazquez 4211, Col. Infonavit La Margarita, Puebla, Puebla, C.P. 72560, correo electrénico:
cei21088pue@gmail.com.

Eduardo Abraham Quintero Sotomayor

Nombre y firma del participante " Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccién, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,
sin omitir informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013


mailto:cei21088pue@gmail.com

Anexo 3 CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Puebla, Puebla. A quien corresponda P R E S E N T E: Nosotros,

hacemos constar, en relacién con el protocolo No. titulado:

Nos comprometemos a resguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los datos,
documentos, expediente, reportes estudios, archivos fisicos y/o electronicos de informacién recabada,
estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacién relacionada con el estudio mencionado a nuestro
cargo, asi como a no difundir, distribuir o comercializar los datos personales contenidos en los sistemas de
informacién desarrollados en la ejecucidon de este. Estando en conocimiento de que en caso de no dar
cumplimiento, se procederd acorde a las sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de
conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de Trasparencia y Acceso a la Informacién Publica (ultima
actualizacién 2016), la Ley Federal de Proteccidon de Datos Personales en Posesidon de los Particulares y el
Cédigo Penal de la Ciudad de México y sus correlativas en las entidades federativas, a la Ley Federal de
Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Particulares y demas disposiciones aplicables en la materia.

Atentamente

Nombre y firma Nombre y firma

Nombre y firma Nombre y firma

Nombre y firma Nombre y firma

Nombre y firma




GOB‘IERNO DE %ﬂ . HOSPITAL GENERAL DE ZONA 15 TEHUACAN

Coordinacion Clinica de Educacibn e Investigacién en falud,
- MEXICO

Tehuacan, Pue., a 03 de Octubre de 2022.
Of. 220103200200/CCEeIS/1 0/2022

Asunto: Carta de no inconveniente.

A quien corresponda:
; Por medio de la presente
Inconveniente para que los investigadores:
* Dra. Denisse Adriana Matus Pifién , Médico no familiar, adscrito al servicio de
urgencias del Hospital General de Zona 15, matricula 97222392.
Dr. Jorge Ayon Aguilar, Coordinador auxiliar médico de investigacion, adscrito a
OOAD Puebla, matricula 99222553.
* Dr. Gerardo Diaz Merino, Coordinador Clinico de Educacion e Investigacion en
Salud del Hospital General de Zona 15, matricula 98310429.
Dr. Eduardo Abraham Quintero Sotomayor, médico residente de primer afio de la

especialidad de urgencias médico quirdrgicas, adscrito al Hospital General de Zona
15, matricula 97226734.

le envié un cordial saludo e informo a Usted que no existe

Puedan llevar a cabo Ia investigacion derivada del protocolo: “METODO DE FICK COMO
PREDICTOR DE RESPUESTA HEMODINAMICA EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA
CARDIACA AGUDIZADA EN TRATAMIENTO CON VENTILACION CON PRESION
POSITIVA NO INVASIVA”. Asi mismo se autoriza el acceso a expedientes, uso de
farmacos y toma de examenes de laboratorio que se encuentren autorizados por el IMSS.
Respetando en todo momento la privacidad y el resguardo de informacion de los sujetos
de estudio, apegandose a las buenas practicas clinicas de investigacion.

Sin otro asunto en particular, le reitero la seguridad de mis respetos.

“Seguridad y solidaridad social”

’ ATENTAMENTE
/Karla Mariela’ Sanchez Trujillo

‘(W HGZ 15

e del alumno.

o S Ricardo
e



