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RESUMEN.
VALIDEZ Y CONFIABILIDAD DE UN INSTRUMENTO QUE EVALUA EL APEGO
DE LAS RECOMENDACIONES ESTABLECIDAS EN LA GUIA DENOMINADA
“SOBREVIVIENDO A LA SEPSIS” ACTUALIZADA HASTA EL ANO 2021.

Autores: !Dra. Karina Baez Lo6pez 2Dr. Juan Hernandez Dominguez., °Dr. Mayerli
Villanueva Quiroz Coordinador Auxiliar Médico de Investigacion en Salud OOAD en Puebla.
Médico Urgencidlogos adscrito al Hospital General de Zona numero 36. Médico de
Urgencias Médicas del Hospital General de Zona numero 20. Residente de urgencias
médicas hospital general de zona numero 20.

Antecedentes:

La sepsis es una entidad que dia a dia afecta a multiples personas, cobra gran interés
debido a la afeccion multiorganica que produce; desde hace varios afios se han creado
pautas para el tratamiento inicial de la sepsis, por ejemplo, en 2002 se cred la campafia
sobreviviendo a la sepsis, en la cual se recolectaron pasos con el objetivo de disminuir la
mortalidad de los pacientes con esta entidad. A pesar de la difusion y la actualizacion estés,
pueden no ser llevadas a la practica diaria, repercutiendo en el estado de salud de los
pacientes.

Objetivo: Determinar la validez y confiabilidad de un instrumento que estima el apego a las
recomendaciones establecidas en la guia denominada “Sobreviviendo a la Sepsis” del afio
2021 en el servicio de urgencias del Hospital General de Zona No. 20, IMSS, OOAD,
Puebla.

Material y métodos: El presente estudio transversal. Se realizara en el servicio de
urgencias del Hospital General de Zona No. 20, IMSS, OOAD, Puebla, que cuenta con 60
médicos especialistas en urgencias. Se construira un instrumento que evalla el apego de
las recomendaciones establecidas en la guia “Sobreviviendo a la Sepsis” actualizada hasta
el afio 2021. El estudio se desarrollard en dos fases, la primera a través de una prueba
piloto, con médicos residentes para la validacion, y la segunda, con los médicos adscritos
para su confiabilidad.

Resultados: Se analizaron a los 60 participantes durante un periodo de seis meses de los
cuales se obtuvieron los siguientes resultados, una vez obtenidos los resultados se ha
conseguido valorar distintos puntos de vista ; en general contar con un instrumento que
indique el apego a las guias Sobreviviendo a la Sepsis permite estandarizar criterios de
atencion que benefician al paciente.

Conclusion: El instrumento para evaluar el apego a la guias “Sobreviviendo a la sepsis
“actualizacion 2021 es valido y confiable en el servicio de urgencias del Hospital General
de Zona No 20, IMSS, OOAD, Puebla.



1. ANTECEDENTES GENERALES.

En la actualmente la sepsis como entidad patoldgica se considera sino la principal
la mas frecuente de los origenes de disfuncion organica asociada a infecciones y
una mala respuesta del huésped, la cual incremento la mortalidad y la morbilidad
del mismo es un diagnostico nosoldgico en el servicio de urgencias. El equipo de
trabajo conformado por expertos de la European Society of Intensiva Care Medicine
y de la Society of Critical Care Medicine por definicion la sepsis es «la disfuncion
organica asociada a una respuesta andmala del huésped ante la infeccién que
representa una amenaza para la vida. Esta nueva definicién incluye la busqueda de
una nueva herramienta clinica que reemplace los criterios del sindrome de
respuesta inflamatoria sistémica (SRIS) en la identificacion de pacientes con sepsis.
(1) La evidencia clinica de sepsis ha sido reconocida desde la antigiiedad, fue del
conocimiento de Hipdécrates (460 - 377 a. C.) quien introdujo el término "herida
podrida". En Persia, el padre de la medicina lIbn Sina (también conocido como
Avicena (980-1037 d. C.) observé que la sepsis a menudo iba acompafada de
fiebre. Sin embargo, no fue hasta mediados del siglo XVIII que Louis Pasteur
relaciono6 la descomposicion de sustancias con bacterias y microorganismos. (2).
Ahora se reconoce que en la sepsis, este ambiente pro inflamatorio conduce a la
liberacion de potentes mediadores secundarios (factores lipidicos y especies
reactivas de oxigeno) que exacerban el proceso inflamatorio. La presencia de una
infeccion microbiana se detecta mediante el reconocimiento conservado de
patrones moleculares asociados a patégenos (PMAP) que se expresan tanto en

microorganismos invasivos patdgenos como inofensivos.



De lo contrario, el reconocimiento inmunolégico del tejido dafiado se ve facilitado
por proteinas intracelulares o mediadores liberados por las células moribundas.
Estas proteinas se denominan "alarminas "y, junto con las PMAP, se conocen como
patrones moleculares asociados a dafios (PMAD). Los receptores tipo Toll (TLR)
son un subgrupo de RPR que se han convertido en receptores clave para el
reconocimiento de PMAD vy el inicio de respuestas inflamatorias. (2). El término
respuesta inflamatoria sistémica se refiere a un espectro de hallazgos clinicos y de
laboratorio que resultan del empeoramiento de la respuesta inflamatoria definido por
la presencia de dos o mas de los siguientes criterios: temperatura >38°C o <36°C
frecuencia cardiaca mayor que; 90 veces por minuto; frecuencia respiratoria
superior a 20 respiraciones por minuto de diéxido de carbono (PaCO2) o presién
parcial < 32 Torr superior a 12.000 células/mm3 o menos de 4.000 células/mm3 o
mas del 10% de forma inmadura. (3) El evento de iniciacion de la respuesta
inflamatoria es el reconocimiento de componentes estructurales infecciosos o
toxinas (PAMP o MAMP) por parte del sistema inmunoldgico del huésped, lo que
resulta en la liberacion de una gran cantidad de mediadores que actlan de manera
autocrina, paracrina y endocrina. Del mismo modo, esta respuesta inmune
adaptativa se genera posterior a la interaccion con las células presentadoras de
antigeno (APC) como las células dendriticas y macréfagos que han ingerido un
patégeno y migran a los organos linfoides secundarios para presentar el antigeno a
los linfocitos T, y estos algunos casos transportan el antigeno a los linfocitos B. (3)
La sepsis se presenta en unos 750 000 pacientes cada afio en los Estados Unidos

y es una de las causas principales causas de muerte en pacientes en estado critico,



generando defunciones a mas de 210 000 personas cada afo. Alrededor del 15 %
de los pacientes con sepsis sufren un shock séptico, lo que indica alrededor del 10
% de los casos. La admision a unidades de cuidados intensivos (UCI) tiene una tasa
de mortalidad de méas del 50 %. La incidencia de sepsis se duplico en los Estados
Unidos entre 2000 y 2008, posiblemente esto debido a mas enfermedades crénicas
en nuestra poblacién que envejece, junto con el aumento a la resistencia a los
antibidticos o por la realizacibon de procedimientos invasivos, farmacos
inmunosupresores y quimioterapia. Todos estos mecanismos llevan al cuerpo a
entrar en un estado de shock séptico, que se define en la ultima definicion como
alteraciones circulatorias, celulares y metabdlicas en pacientes con sepsis, que se
manifiesta como hipotension refractaria a liquidos que requiere terapia vascular
asociada restrictiva de tejidos hipoperfusion (lactato > 2 mmol/L). (4) En nuestro
pais México, Carrillo y colaboradores realizaron un estudio epidemioldgico en las
unidades de cuidados intensiva donde se reportd una incidencia de 40,957 casos
de sepsis al afo, lo que indica que hay 40 casos por cada 100,000 habitantes,
mientras que la mortalidad es de 30% y se generan costos de atencion ascienden
de 600,000 a 1, 870,000 pesos mexicanos, lo que muestra la repercusion de la
sepsis en nuestro pais. (5) Dentro de la patogenia de la sepsis, hay un aumento de
la respuesta inmunitaria anterior que da como resultado dafios colaterales y la
muerte de las células y los tejidos del huésped esto se genera por interseccion entre
las vias inflamatoria y hemostatica, con la activacion simultanea de las cascadas
inflamatorias y de la coagulacion. El espectro de esta interaccion puede variar desde
una trombocitopenia leve hasta una coagulacion intravascular diseminada (CID)
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fulminante. La etiologia de la desregulacién de la coagulacion en la sepsis es
multifactorial.(6) A pesar de todos los esfuerzos realizados y de la informacion tan
cuantiosa hacer de este tema la implementacion de las recomendaciones de las
guias de la Campafia Sobrevivir a la Sepsis, ha habido una adopcion limitada de los
paquetes de atencion en el manejo de la sepsis debido a preocupaciones sobre la
validez externa de los resultados, la complejidad del manejo y los riesgos
potenciales de la colocacién de una via central requerida. Para la medicién de CVP
y ScvO2.(6) A pesar de todo el esfuerzo realizado para aunar los criterios de sepsis
La definicion de sepsis continda siendo un tema controvertido con las Gltimas guias
que abandonan los criterios SIRS utilizados anteriormente y proponen una
definicibn mas compleja basada en la disfuncién multiorganica y las puntuaciones
SOFA. (6) Como menciona Mervyn Singer en su trabajo (2018). La sepsis no es una
enfermedad especifica, sino mas bien un sindrome que implica una fisiopatologia
aun no definida. Actualmente, los pacientes con sospecha de infecciébn pueden
identificarse mediante una variedad de signos y sintomas clinicos. La sepsis es una
respuesta multifacética del huésped a patdgenos infecciosa que puede verse
potenciada en gran medida por factores endoégenos. La gravedad de la disfuncion
organica se ha evaluado con varios sistemas de puntuacién que cuantifican las
anomalias segun los hallazgos clinicos, los datos de laboratorio o las intervenciones
terapéuticas. La puntuacion predominante en uso actual es la Evaluacion
Secuencial de Fallos Organicos (SOFA, por sus siglas en inglés) (originalmente la
Evaluacion de Fallos Organicos relacionados con la Sepsis (7). Como menciona
Matthew M. Churpek, en su trabajo el diagnostico de sepsis es tema que ha
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generado controversia ya que la mayoria de las definiciones toman en cuenta los
criterios de SIRS .Sin embargo, los criterios SIRS han sido criticados por su baja
especificidad, con el 90% de los pacientes de la unidad de cuidados intensivos (uci)
y el 50% de los pacientes de la sala general cumpliendo los criterios en algun
momento durante su hospitalizacién (5-7). Esto llevo a los autores de las pautas de
sepsis de 2016 a utilizar un enfoque més basado en datos para desarrollar la
definicion de sepsis. Se crea un modelo para la valoracién de los pacientes con
diagnéstico de sepsis denominado QSOFA el cual determina los siguientes criterios
Los criterios de gSOFA se definieron como presion arterial sistélica <100 mm Hg,
frecuencia respiratoria >22 respiraciones/min y estado mental alterado (definido
como una puntuacion de la escala de coma de Glasgow <13. (8) Adam J. Singer,
MD en su estudio Quick SOFA Scores la puntuaciéon qSOFA se desempefio
igualmente bien en pacientes con y sin sospecha de infeccion. Por lo tanto, la
puntuacién gSOFA, que se calcula facilmente de acuerdo con los signos vitales, se
puede utilizar potencialmente como una herramienta genérica para predecir
resultados clinicamente importantes para los pacientes de urgencias que
probablemente ingresaran independientemente de si se sospecha infeccién. (9) El
término sepsis fue acufiado por Hipdocrates en el siglo IV a.C. como un proceso de
descomposicion de la pulpa e infeccion de la herida (10). Sin embargo, debido a la
falta de definiciones o criterios de diagnostico uniformes, una reunion de consenso
del Colegio Americano de Meédicos del Térax y la Sociedad de Medicina de
Cuidados Criticos en 1992 llegé a un acuerdo que estandarizo los criterios de
diagnoéstico y permitio la "sospecha diagndstica” oportuna y los criterios del
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momento en que fueron sugeridos. Esto caus6 controversia (11). En 1992, se
publicé el primer consenso del American College of Chest Physicians/Society of
Critical Care Medicine (11), definiendo el concepto de respuesta inflamatoria
sistémica (SRIS) como una respuesta a varios parametros clinicos. (1) Temperatura
corporal >38°C o 90 respiraciones por minuto (3) Frecuencia respiratoria >20
respiraciones por minuto o PaCO2 12.000 células/ul, 10% de forma inmadura.
Desde entonces, médicos e investigadores han adoptado el término SRIS.

Este consenso define la "sepsis" como una respuesta inflamatoria sistémica
asociada con la infeccion, a su vez este compendio indica que esta patologia incluye
hipotension, sepsis grave, shock séptico ademas de sindrome de disfuncién
organica multiple (MODS, por sus siglas en inglés) (11). En el afio 2001, el grupo
de diestros del Society of Critical Care Medicine (SCCM), la European Society of
Intensive Care Medicine (ESICM), la American College of Chest Physicians (ACCP),
la American Thoracic Society (ATS), y la Surgical Infection Society (SIS) recomend6
que las definiciones de sepsis, sepsis severa y shock séptico del afio 1992 deberian
permanecer , este consenso expandio la lista de criterios diagnésticos, aumentando
parametros generales, parametros hemodinamicos, inflamatorios y pardmetros de
perfusion tisular, pero no recomendd cambios en las definiciones por ausencia de
evidencia (12). El shock séptico en adultos se refiri6 a un estado de insuficiencia
circulatoria aguda ejemplificado por hipotension arterial persistente que no se
explica por otras causas. La hipotension inducida por sepsis se definio6 como una
presion arterial sistolica por debajo de 90 mm Hg (o, en nifios, 2 desviaciones
estandar por debajo de lo normal para su edad), un presion arterial media de 60
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mmHg o una disminucidon en la presion arterial sistolica de 40 mm Hg desde el
inicio, a pesar de una adecuada reanimacion de volumen, en ausencia de otras
causas de hipotension y reconociendo las limitaciones con estas definiciones, se
expandié la lista de criterios diagndsticos (12). Actualmente el Grupo de Trabajo de
las Definiciones de Sepsis (Sepsis Definitions Task Force) ha publicado el acuerdo
SEPSIS-3 (13). El consenso define “sepsis” como “una disfuncion organica
potencialmente mortal causada por una respuesta disregulada del huésped a la
infeccion” (10). La nueva definicion involucra una respuesta no homeostética del
huésped a la infeccion e incluye el criterio de disfuncidon orgénica, lo que implica
severidad, necesidad de diagndéstico y manejo prematuro lo que convierte en
superfluo el término “sepsis severa”. El shock séptico es “una subcategoria de la
sepsis en la que los cambios en la circulacion y el metabolismo celular son
suficientes para aumentar significativamente la mortalidad (13). En este metanalisis
que incluy6 8 estudios a nivel nacional de USA (4 estudios), Brasil, Reino Unido,
Noruega y Australia, publicados entre 1980 y 2008, reporté que, en promedio, la
incidencia que se reportd de sepsis a nivel de poblacion varié de 22 a 240/100 000
(aunque las valoraciones mas plausibles fueron entre 149 y 240/100 000); de sepsis
severa de 13 a 300/100 000 (aunque la gran mayoria de las estimaciones fueron
entre 56 y 91/100000) con una tasa de mortalidad reportada del 30% para sepsis,
50% para “sepsis severa” y 80% para shock séptico. (14) Dougnac L Alberto et al.
En su estudio realizado en Chile: “Incidencia de sepsis grave en la unidad de
cuidados intensivos. El primer estudio de metacentro nacional. “El puntaje SOFA
fue de 5,6%4,1 y se obtuvo en 218 pacientes. La sepsis grave establecid la admision
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a UCI en 95 de los 24 289 pacientes (32,9%), y este fue el principal motivo de
ingreso a estas unidades. Cuarenta y cinco de los 289 pacientes incluidos,
fallecieron dentro de los 28 dias de duracion del estudio, constituyendo una letalidad
general de 15,6%. (15) En la sepsis, se producen cambios endoteliales
significativos, que incluyen aumento de la adhesion de leucocitos, conversion a un
estado procoagulante, vasodilatacion y pérdida de la funcion de barrera, lo que
conduce a un edema tisular extenso. (16) Los cambios micro circulatorios incluyen
una menor capacidad de respuesta a los estimulos locales y la obstruccién de la luz
de los vasos pequefios por micro trombos y émbolos de leucocitos y eritrocitos. Los
factores de riesgo de sepsis incluyen (17). ¢ Ingreso a UCI. « Bacteriemia. « Edad
avanzada (mayor o igual a 65 afos). * Inmunosupresion. « Diabetes y obesidad. *
Cancer. * Neumonia adquirida en la comunidad. 12 < Hospitalizacidén previa (en
particular la hospitalizacion asociada a infeccion). « Factores genéticos que pudieran
aumentar la susceptibilidad a clases especificas de los microorganismos. d) Las
caracteristicas clinicas de la sepsis son muy diversas y dependen del sitio inicial de
la infeccién, el agente causal, el tipo de disfuncion orgénica aguda, el estado de
salud del paciente y el intervalo de tiempo antes de iniciar el tratamiento. La
disfuncién orgénica aguda afecta con mayor frecuencia a los sistemas respiratorio

y cardiovascular.

La dificultad respiratoria a menudo se manifiesta como sindrome de dificultad
respiratoria aguda (SDRA), que se define como hipoxemia con infiltrados bilaterales
de origen no cardiaco. El dafio cardiovascular se manifiesta principalmente como
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hipotensién o niveles elevados de lactato sérico. Después de una expansion de
volumen adecuada, la hipotension a menudo persiste, lo que requiere el uso de
vasopresores y puede ocurrir disfuncion miocéardica. El cerebro y los rifiones
también suelen verse afectados. (18). La disfuncién del sistema nervioso central
suele manifestarse como confusion o delirio. Los estudios de imagenes por lo
general no revelan lesiones focales y los hallazgos del EEG a menudo son
consistentes con lesiones cerebrales no localizadas. La polineuropatia y la miopatia
por enfermedad critica también son comunes, especialmente en pacientes con
estadias prolongadas en la UCI (18). DIAGNOSTICO Escala SOFA: La escala
SOFA (Secuencial Organ Failure Assessment Score) es una evaluacion de fallo
organico secuencial, la cual fue propuesta en el afio de 1994 por la Sociedad
Europea de Medicina Intensiva (ESICM) para definir cuantitativamente con la mayor
objetividad posible el grado de disfuncion o falla organica a lo largo del tiempo en
los pacientes criticamente enfermos (19). SOFA establecié medidas simples de la
funcion de los 6 sistemas de 6rganos mas importantes para calcular una puntuacién
de gravedad, variando de 0 a 24 puntos, con hasta 4 puntos acumulados en cada
sistema organico. Estos parametros han variado minimamente desde su creacion,
y SOFA ha sido validada en grandes estudios para determinar el prondstico y
mortalidad dentro de UCI (20). Este consenso SEPSIS-3 del afio 2016, se
recomendo una vez que se sospeche la infeccidon, los médicos consideren si se ha
causado disfuncion organica al determinar una puntuacion SOFA. Con 22 puntos
en la escala de SOFA el paciente infectado se considera séptico y puede tener un
riesgo 210% de defuncidon hospitalaria (21). Sanchez et al en el estudio “Escalas
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pronosticas en la disfuncion multiorganica: estudio de cohortes” publicados en el
afio 2016 en la revista Medicina Intensiva, estudio el valor prondstico de la escala
SOFA através de la curva ROC consiguiendo a las 24 horas tanta sensibilidad como
especificidad, en donde se obtuvo que para el puntaje de 1 de las escala SOFA una
sensibilidad de 97,4%, con VPN 98%, con una especificidad y VPP bajos. Con un
puntaje de 2 se generaron valores de sensibilidad menores (79,5%) pero con
mejores valores para especificidad (76,1%), sin embargo, el VPP contindia siendo
bajo (VPN 92,7% y VPP 44,1%), se observd que conforme aumento la especificidad
la sensibilidad y los valores predictivos disminuyen este porcentaje. En este estudio
se vio un poder discriminante adecuado de 0,852 (mayor a 0,8) (31). SCORE
NEWS2: El National Early Warning Score (NEWS) es un puntaje de alerta temprana
desarrollado en 2012 por el Royal College of Physicians de Reino Unido con el
objetivo de estandarizar el monitoreo clinico e integrarlo en de manera rutinaria en
su Sistema Nacional de Salud (NHS), donde ha sido establecido ampliamente, con
expansion hacia otros entornos de atenciéon meédica alrededor del mundo. (22). Todo
esto se basa en siete pardmetros clinicos, 6 signos vitales y la escala AVDN (A:
alerta, V: reacciona al estimulo verbal, D: reacciona al estimulo doloroso, N: no
reacciona a estimulos) y genera una puntuacion agregada entre 0 y 20. Se
considera que los pacientes tienen “riesgo clinico bajo” con un agregado de 4 puntos
0 menos, “riesgo bajo — medio” si un parametro individual puntua 3, “riesgo medio”
con puntuaciones de 5 o 6; una puntuacion NEWS de 7 o mas tiene "alto riesgo" y
justifica monitoreo continuo de signos vitales, asi como posible traslado a una
unidad de cuidados intensivos (23). Fue revisado y actualizado en 2017 (NEWS2)
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para mejorar su precision en pacientes con insuficiencia respiratoria hipercapnica
(principalmente EPOC) y pacientes con estado mental alterado (confusion o delirio),
enfatizando su uso potencial en la identificacion de sepsis. No se recomienda su
uso en niflos (presion arterial < 90 mm Hg a pesar de liquidos y vasopresores
durante méas de una hora), ha tenido efectos neutralizantes significativos en el shock
séptico y puede reducir la mortalidad en pacientes con insuficiencia suprarrenal

relativa incidencia.
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2. ANTECEDENTES ESPECIFICOS

La cantidad de defunciones relacionadas con la sepsis es notable, esto impone una
enorme carga a los sistemas de atencion médica en todo el mundo. Por lo tanto,
existe una necesidad urgente de desarrollar mas enfoques paso a paso
estandarizados para un mejor manejo de la sepsis. Aunque las guias SSC se
actualizan continuamente, su contenido es extremadamente complejo y completo,
lo que dificulta su aplicacion clinica generalizada. Finalmente, los plazos rigidos y
dogmaticos de las guias de la SSC no favorecen la estrategia de la medicina
individualizada. Por lo tanto, se propone un enfoque estandarizado paso a paso
para el diagndstico y tratamiento de pacientes sépticos utilizando nuestra
experiencia clinica diaria y las dltimas investigaciones, que pueden ser importantes
para evitar resultados adversos. (24)

La Campafia Sobrevivir a la Sepsis (SSC) ha desarrollado pautas para el manejo
de la sepsis grave y el shock séptico. Las pautas iniciales del SSC se publicaron en
2004; a medida que la evidencia siguio evolucionando, las pautas se actualizaron y
la iteracion mas reciente se publicé en 2016. Las pautas por si mismas pueden
tardar afios en cambiar la practica clinica. Para lograr un cambio mas rapido, las
pautas de SSC se filtran en paquetes para impactar el cambio de comportamiento
de una manera simple y uniforme. (25)

En un estudio, realizado por Bitton y colaboradores (2022) se realizaron 820
cuestionarios para evaluar la adherencia lo establecido en las guias sobreviviendo
a la sepsis de 2016, donde se evalud la droga vaso activa inicial, la presion media

meta, el agregar segundo vasopresor. Aunque se demostré que el uso de
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vasopresores y liquidos es complejo y largo con lo marcado en las guias, sin
embargo, beneficia en la atencion del paciente. (26)

Los médicos tienen el desafio de tratar a los pacientes que se sospecha que tienen
sepsis en un periodo corto de tiempo, mientras que el verdadero desafio debe ser
identificar a los pacientes que no se verian perjudicados por la suspension del
tratamiento con antibioticos hasta que se confirme el diagnéstico de infeccion de
origen bacteriano y la idoneidad. De un ciclo de antibi6ticos puede evaluarse mas
adecuadamente. Por lo tanto, en la poblaciéon general de pacientes con sepsis, se
debe alentar el tiempo para recopilar datos adicionales para confirmar el diagnéstico
sin un marco de tiempo especifico, aunque se debe alentar a los médicos a realizar
un estudio adecuado lo antes posible. Los pacientes con sospecha de sepsis y
signos de shock deben ser tratados inmediatamente con antibiéticos, ya que no hay
margen de error. (27)

Morh y colaboradores disefiaron un estudio retrospectivo en el que se evaluaron, a
través de telemedicina, la atencién de pacientes con sepsis, guiandose en los
principios de la campafa sobreviviendo a la sepsis, en hospitales rurales, donde se

denot6 que no influia la atencion guiada debido a la falta de recursos.(28)
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2. JUSTIFICACION.

En la actualidad los criterios para el diagndstico de sepsis o choque séptico
representa u gran impacto en el servicio de urgencias, debido al nimero de casos
que se reportan y las complicaciones que representa; de acuerdo a las
recomendaciones que se citan en las guias sobreviviendo a la sepsis 2021, las
cuales indican el manejo que se debe otorgar a los pacientes esto establecido en
las primeras 3 y 6 horas tras el ingreso al servicio de urgencias con diagnostico de
sepsis 0 choque séptico, el cual debe iniciarse con la administracion de soluciones
cristaloides a 30 ml / min, asi como la utilizacion oportuno de vasopresores para la
hipotension en pacientes que no responde a reanimacion inicial con liquidos, la
medicion de niveles de lactato, asi como la toma de hemocultivos , y la
administracion idonea de antimicrobianos de amplio espectro. Este protocolo de
investigacibn implementara un instrumento que evalla el apego de las
recomendaciones establecidas en la guia denominada “Sobreviviendo a la sepsis”
actualizada hasta el afio 2021.

Identificar el porcentaje de apego a las nuevas recomendaciones de la campafa
sobreviviendo a la sepsis, asi como la implementacion de intervenciones educativas
para el reforzamiento de dichas acciones. Con el principio no solo de mejorar el
cumplimiento de los lineamientos; sino de mejorar la sobrevida, y disminuir la
mortalidad de los pacientes diagnosticados con sepsis 0 choque séptico; y ademas

establecer criterios unificados por centro hospitalario.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.
El Hospital General de Zona No 20 cuenta con el servicio de urgencias adultos
donde se atiende a pacientes con el diagnéstico de sepsis o choque séptico. Es
fundamental en este paciente tener un abordaje inicial dentro de las primeras 24

horas para determinar el correcto tratamiento.

Para otorgar un correcto tratamiento es necesario tener apego a la guia
“Sobreviviendo a la Sepsis”, ya que el llevarlas de manera adecuada y oportuna ha
demostrado la mejoria en el prondstico de le enfermedad asi como la disminucién

de la mortalidad de los pacientes.

Se compararon los resultados con lo descrito con la literatura, para conocer

condiciones de apego en otros centros hospitalarios.

El objetivo es evaluar la aceptacion que conducira a una futura estructura general
encaminada a tratar correctamente a los pacientes con este dispositivo, por lo que

se plantean las siguientes preguntas de investigacion:

¢,Cual es la validez y confiabilidad de un instrumento que evalla el apego de las
recomendaciones establecidas en la guia denominada “Sobreviviendo a la Sepsis”

actualizada hasta el afio 2021.
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4. HIPOTESIS
HO.
El instrumento para evaluar el apego a la guia “Sobreviviendo a la Sepsis”
actualizacion 2021 no es valido ni confiable
H1.
El instrumento para evaluar el apego a la guia “Sobreviviendo a la Sepsis”

actualizacion 2021 es valido y confiable
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6. OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar la validez y confiabilidad de un instrumento que evallGa el apego de las
recomendaciones establecidas en la guia denominada “Sobreviviendo a la Sepsis”
actualizada hasta el afio 2021 en el servicio de urgencias del Hospital General de

Zona No 20, IMSS, OOAD, Puebla.

Objetivos especificos

— Construir un instrumento que evalla el apego de las recomendaciones
establecidas en la guia denominada “Sobreviviendo a la Sepsis” actualizada
hasta el afio 2021 en el servicio de urgencias del Hospital General de Zona No
20, IMSS, OOAD, Puebla.

— Realizar una prueba piloto para la evaluacion del apego de las recomendaciones
establecidas en la guia denominada “Sobreviviendo a la Sepsis” actualizada
hasta el afio 2021 en el servicio de urgencias del Hospital General de Zona No
20, IMSS, OOAD, Puebla.

— Aplicar el instrumento que evallUa el apego de las recomendaciones establecidas
en la guia denominada “Sobreviviendo a la Sepsis” actualizada hasta el afio 2021
en el servicio de urgencias del Hospital General de Zona No 20, IMSS, OOAD,
Puebla.

— ldentificar al apego a la guia denominada “Sobreviviendo a la Sepsis” actualizada
hasta el afio 2021.

— Identificar las areas de incumplimientos...débiles bajas basadas en un puntaje.
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7. MATERIAL Y METODOS.

Disefio y tipo de estudio.

- Por el objetivo general: Descriptivo.

- Por maniobra que realizaré el investigado: Observacional.
- Por la temporalidad: Transversal.

- Por la conformacion: Unicentrico.

- Por la obtencién de los datos: Prospectivo.

- Por nimero de centros a participar: Homodémico.

7.1 UBICACION ESPACIOTEMPORAL

La investigacion se efectud en el servicio de Urgencias en el Hospital General de
Zona No. 20 localizado en la ciudad de Puebla de Zaragoza, Puebla, a partir de la

autorizacion de este protocolo y durante los 6 meses posteriores.

7.2 DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO.

Se evaluo a los médicos (residentes y adscritos de urgencias) que participan dia a
dia en la atencion de pacientes con sepsis, que cumplan con los criterios de

seleccion.

1. CRITERIOS DE SELECCION
DE INCLUSION:
— Meédicos de cualquier sexo
— Meédicos que atiendan pacientes con diagnostico de ingreso de sepsis 0

choque séptico con cualquier grado de severidad.
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— Meédicos que participen en el seguimiento de los pacientes que requrieron
ingreso al servicio de Urgencias para tratamiento de sepsis o choque
séptico

— Médicos que atiendan pacientes mayores de 18 afios.

DE EXCLUSION:

- Médicos no pertenecientes al servicio

- Médicos especialistas en ginecologia y obstetricia que atienden sepsis 0
choque séptico de etiologia ginecoldgica

- Paciente con diagnésticos de trauma.

- Pacientes con diagnésticos de gran quemados.

DE ELIMINACION:

Médicos que rechacen la inclusion al proyecto.

Pacientes referidos con tratamiento previo.

Pacientes que soliciten su egreso voluntario del servicio.

Datos incompletos en la hoja de recoleccion de datos.

Datos incompletos en el expediente clinico

8. ESTRATEGIA DE MUESTREO

8.1. TAMANO DE LA MUESTRA
El servicio de urgencias del Hospital General de Zona No. 20 del Instituto Mexicano
del Seguro Social cuenta con 60 médicos con especialidad de urgencias que
atienden a pacientes con sepsis y choque séptico, con técnica inferencial se tomara

para validez primaria 19 médicos. Y para la confiabilidad se evaluara en 21 médicos.
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8.2. TIPO DE MUESTREO El tipo de muestreo fue a conveniencia al ser un grupo

natural.
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9. DEFINICION DE VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION.

TIPO DE

ESCALA

DEFINICION DEFINICION VALOR O
VARIABLE VARIABL DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL E MEDICION MEDIDA
Son Diferencias fisicas
Caracteristicas entre hombres vy
Sexo fgnotipigas que | mujeres que Cualitativa | Dicotémica 1. Hombre
diferencia a un | encontramos 2. Mujer
hombre de la | durante la
mujer. exploracion fisica.
Tiempo de vida | NUmero de afios
de un ser vivo | vividos hasta el dia | Cuantitativ | Nominal ~
Edad - . 1. Afios
desde que nace |de su atencion | a continua
hasta la fecha. médica.
La presencia de | Diagnéstico de
enfermedades una afeccion
humanas puede | existente que 1. Pulmonar
complicar el | requiere 2. Urinaria
desarrollo de una | tratamiento y
ORIGEN  DE | enfermedad seguimiento Cualitativa. | Politémica 3. o
SEPSIS aguda. regular 'y que Neurologica
puede  provocar 4.
que el paciente Gastrointestin
desarrolle al
lentamente una
infeccion aguda.
Disfuncion de un | Puntuaciéon SOFA
organo total de 2 puntos o
otencialmente mas ara .
pmortal causada | representar P la o . . 1. Sepsis .
SEPSIS . L, Cualitativa | Dicotomica | 2. No sepsis
por una respuesta | disfuncion
desregulada del | organica.

huésped a la
infeccién
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Un subtipo de
sepsis que
incluye trastornos
circulatorios,
celulares y
metabdlicos
asociados con un

Los sintomas de

sepsis con
hipotension
requieren
tratamiento con

vasopresores para
mantener la PAM

. . Cualitativa | Dicotémica | 1- Si
CﬁOQUE mayor riesgo de | por encima de 65 2 No
SEPTICO muerte. mm Hg, y el lactato
sérico permanece
por encima de 2
mmol-L a pesar de
una reanimacion
adecuada.
Las soluciones En este grupo se
cristaloides son suelen utilizar
soluciones que solucién salina
contienen agua, | fisiolégica (NaCl al
electrolitos y/o 0,9%) y lactato de
azucares en Ringer, que
roporciones contienen o . 1.Si
SariF;bIes electrolitos en una Cualitativa | Dicotomica 2. No
SOLUCIONES ueden sé/r concentracion |
CRISTALOIDES | Pueden on'
hipotonicas, similar a la del
hipertdnicas o suero y lactato
isotonicas en como tampon.
relacion con el
plasma.
Sustancias
uimicas .
d . Medicamento
producidas o .
o administrado
sintetizadas por .
) . intravenoso para el ]
ANTIBIOTICO | Organismos que - Cualitativa | Dicotomica | 1+ S
; tratamiento en
pueden paralizar 2. No

el desarrollo de
ciertos
microorganismos
patdogenos o

agudo de la sepsis
o choque séptico.
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provocar su
muerte.

] Presion  arterial | PAM: ) 2 1 si
HIPOTENSION | media inferior a | DIASTOLICAS Cualitativa | Dicotomica 5 No
65 mm/hg mas sistolica entre
3
La norepinefrina | Las catecolaminas
es una | actan sobre los
catecolamina que | receptores
actla sobre los | adrenérgicos y
receptores de | tienen un fuerte
VASOPRESOR | peta 1 y | efecto 1 si
NOREPINEFR| | adrenérgicos vasoconstrictor Cualitativa | Dicotémica 2' Nlo
NA estimulando el | sobre los vasos de '
miocardio y | resistencia y de
aumenta el gasto | ejercicio,
cardiaco aumentando la
presion arterial
media.
La dobutamina es | Aminas
una amina | simpaticomimético
simpaticomimétic | s. Su mecanismo
0o usada en el|principal es la
VASOPRESOR .tratar.nientc? de e_stimulacién
insuficiencia directa de los 1S
DOBUTAMINA | cardiaca y | receptores Cualitativa | Dicotémica. 2' NG
choque adrenérgicos B1 en '

cardiogénico.

el sistema nervioso
simpatico.  Tiene

una estructura
similar al
isoproterenol.
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Pardmetro para | Medidas de gasas
evaluar el | venosos a las 6
metabolismo del | horas tras el . . Expresado en
) N Cuantitativ | Nominal orcentaie
oxigeno y la | diagndstico de ) P |
Sv02 2 . - a continua
perfusion tisular | choque séptico o 0 a 100%
en condiciones | lactato mayor a 4
Patologicas. mmol.
Formas ionizadas | Medicion de lactato
LACTATO de &cido lactico. |a las 3 y 6 horas | Cuantitativ | Nominal mmol/L
SERICO tras los | a continua '
diagnosticos.
Prueba Toma de
microbiolégica hemocultivo antes
ara identificar la | de la .
HEMocULTIV | P . o - . l1si
presencia de | administracion de | Cualitativa | Dicotomica.
(0N . gy 2. No
bacterias u otros | antibiéticos de
microorganismos | amplio espectro.
en sangre.
Examen Toma de uro
microbiolégico cultivo antes
para verificar la realizado de la
presencia de administracion de itati L 1.Si
UROCULTIVO. bacterias U otro antibisticos de Cualitativa | Dicotomica. 2 No

agentes en orina.

amplio espectro.
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10. ESTRATEGIA DE TRABAJO
El presente protocolo de estudio se sometio a evaluacion por parte de los Comités
Locales de Etica e Investigacion. Una vez autorizado, se realizd, durante seis
meses, la siguiente estrategia de trabajo:

- Este protocolo fue desarrollado en dos partes; la primera para la validacion
del instrumento: se aplicé a médicos residentes para conocer su apego; la segunda,
se implement6 para evaluar la confiabilidad y conocimientos a médicos adscritos.

- En el presente estudio incluyeron a los médicos que atienden a todos los
derechohabientes mayores de 18 afios, que acudan o fueran referidos al servicio de
urgencias del Hospital General de Zona Numero 20, “La Margarita” con diagndstico
de patologia compatible de sepsis o choque séptico, a quienes se les ingreso al
servicio de Urgencias para tratamiento, sin tratamiento previo.

- Se les brindo atencion vy se les invitd a ingresar al protocolo de estudio,
previa explicacion clara y detallada.

- En caso de aceptar ingresar al protocolo de estudio, se les brindé a leer y

firmar la Carta de Consentimiento Informado, tanto al paciente como a su
acompafante responsable.
- Se delimit6 la muestra de acuerdo a los criterios de seleccion para la validez y
confiabilidad de un instrumento que evalué el apego de las recomendaciones
establecidas en la guia denominada “sobreviviendo a la sepsis” actualizada hasta
el afio 2021. Investigador responsable ante el IMSS Dra. Karina Baez Loépez.
Médico Urgencidlogos Adscrito al Hospital General Regional Numero 36.
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RECOLECCION DE DATOS.
Una vez que hayamos completado la recopilacién de datos de todos los pacientes
inscritos en nuestro protocolo durante el periodo de seleccidon de 6 meses, toda la
informacion obtenida a través de la herramienta de recopilacion de datos se

ingresara en una base de datos de Excel para andlisis estadistico.
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11. ANALISIS ESTADISTICO.

Una vez recogidas en una base de datos, las variables cualitativas se pueden
analizar mediante frecuencias y porcentajes, y las variables cuantitativas mediante

tendencia central y dispersion.

El instrumento ha sido desarrollado a través de una escala Likert cerrada dicotdémica

con las variables independientes.

La primera fase del proyecto de investigacion (validez interna) fue a través del
analisis factorial, a través del programa SPSS version 21.0 con reduccién de

dimensiones a un factor; con error esperado de 5%.
La segunda fase (confiabilidad) fue a través de fiabilidad univariada, empleando el

programa SPSS version 21.0 con fiabilidad de Cronbach (Alfa de Cronbach) con
area bajo la curva mayor a 0.65 y error esperado de 5%.
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12. LOGISTICA

12.1. Recursos humanos

Dra. Karina Baez Lépez... Médico Especialista en Medicina de Urgencias.
Adscrito al Hospital General de Zona nimero 36.

Dr. Juan Hernandez Dominguez con experiencia en construccion y validacion
de instrumentos, cuenta con Maestria en Ciencias de la Educacion.

Dra. Mayerli Villanueva Quiroz...Residente de Urgencias Médicas del

Hospital General de Zona numero 20.

12.2 Recursos materiales.
Se cuenta con salas para unidades médicas, material bibliogréfico, biblioteca,
equipos de coémputo, impresoras, internet y paquete de analisis estadistico SPSS

v.25
12.3. Recursos financieros
Los propios del Instituto Mexicano del Seguro Social y de los investigadores.
12.4. Factibilidad

Este estudio fue posible gracias a la disponibilidad de materiales (biometria
hematica, rayos X) y recursos humanos suficientes, asi como de la infraestructura
necesaria para la realizacion del estudio (Hospital General de Zona Numero 20).
Este estudio es una introduccién a nuevas investigaciones y vigilancia de nuestras

poblaciones receptoras

35



13. ASPECTOS ETICOS

Este estudio fue presentado para su aprobacion al Comité Local de Investigacion
2108 del IMSS (Sede de Investigacion) en Puebla. Para garantizar la
confidencialidad del paciente, no se utilizaran los nombres de los pacientes ni otros
identificadores personales, y solo se utilizaran nimeros de afiliacién y/o registros
clinicos para la recopilacion de datos, pero se omitirdn en los resultados y

conclusiones del analisis.

De acuerdo a este reglamento, titulos del primero, sexto y noveno de 1987. Norma
Técnica No. 313 para la presentacion de proyectos e informes técnicos de
investigacion en las instituciones de Atencion a la Salud. En el articulo 17: se
consideré como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de

investigacion sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio.

El presente protocolo de estudio se considera que es una investigacion con riesgo
minimo; estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de
procedimiento comunes en examenes fisicos o psicolégicos de diagnésticos o
tratamiento rutinarios. En el articulo 18, El investigador principal suspendera la
investigacion de inmediato, al advertir algiin riesgo o dafio a la salud del sujeto
en quien se realice la investigacion, asi mismo sera suspendida de inmediato

cuando el sujeto de investigacion asi lo manifieste.

Finalmente, en esta investigacién todos los individuos fueron tratados como
personas autbnomas, se les detallaran las caracteristicas del estudio informandoles

que ha sido registrado y aprobado ante el CLIS y que su decision de participar sera
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Libre y voluntario, sefialando que pueden retirarse en el momento que lo deseen,
pudiendo informar o no las razones de su decision, la cual sera respetada en su
integridad; en caso de aceptar participar en este estudio, se manejaran sus datos
con estricta confidencialidad, exponiéndoles que su participacion permitira la
obtencién de nuevo conocimiento en beneficio de ellos mismos y de otros pacientes,
y que en el transcurso del estudio , podran solicitar informacién actualizada sobre
el mismo. Cumpliendo asi como los principios contenidos en la declaracién de
Helsinki, la enmienda de Tokio, el informe Belmont y Cadigo y Normas Nacionales

e internacionales vigentes para las buenas practicas de la investigacion clinica.
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14. RESULTADOS.
Se analizaron a los 60 participantes durante un periodo de seis meses de los cuales

se obtuvieron los siguientes resultados.

Variables demograficas.

Se encontro que del total de médicos trabajadores del IMSS incluidos dentro del
grupo de muestra hubo mayor prevalencia del género masculino con un 55% (n=33)
y femenino de un 45% (n=27) y el 100% (n=60). Gréfica 1.

Femenino n=27

0 20 40 60 80 100 120

Porcentaje

Gréfica 1: Sexo de los participantes

Del rango de edad, con mayor frecuencia se encuentra el grupo de entre 41 a 50
afios con un 50% (n=30), seguido en orden de frecuencia del grupo de 30 a 40 afios
con un 25% (n=15), grupo de 51 a 60 afios con un 21.7% (n=13) y el menos
frecuente fue el grupo de mayores de 60 afios con un 3.3% (n=2), teniendo una
media de edad de 45.3 afios, con una desviacion estandar de 7.5 afios. Gréfico 2.

Mayor de 60 ¢ 3.3
51 a60 HEENNG—— 2.7
7
2
AU =800 e
30 a40 NS 25
Porcentaje

Gréfica 2: Edad de los participantes.
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De la poblacion estudiada son trabajadores de base, asi como tienen una
antigiedad laboral efectiva dentro del instituto predominantemente mayor a 10 afos
en un 86.7% (n=52), de los cuales el unicamente el 13% (n=8) tenian antigiiedad
menor a 10 afios (Gréafico 3), ninguno de los médicos contaba con capacitacion
sobre la nueva guia de sobreviviendo a la sepsis 2021 con un 100% (n=60) (Tabla
1).

Menor a 10 afos

¥ Mayor a 10 afios

Gréfica 3: Antigliedad laboral en afios

Tabla 1. Capacitacion de la nueva guia de sepsis 2021

Variable Frecuencia Porcentaje
No 60 100%
Si 0

Variable dependiente.

La etiologia de la sepsis en la mayor parte de los casos fue urinaria con un 40%
(n=24), seguida en orden de frecuencia de tejidos blandos en un 23.3% (n=14), asi
como abdominal en un 20%(n=12) y por ultimo la pulmonar con un 16.7% (n=10).
Gréfico 4.
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= PULMONAR n=10

= ABDOMINAL n=12

= URINARIO n=24

= TEJIDOS BLANDOS n=14

Grafica 4: Etiologia de la sepsis

Variables independientes.

Se observo que el 100% (n=60) de los médicos inici6 una administracion de
aproximadamente 30 ml/kg de solucidn cristaloide cuando los pacientes con sepsis
presentaron hipotensién correspondiente a una cifra de presion arterial media
(PAM) menor a 65 mmHg, asi como una concentracion sérica de mas de 4 mmol/L
obtenida de una gasometria arterial. Tabla 2.

Tabla 2. Inicio de solucién cristaloide a 30 ml/hr para hipotension con

lactato mayor a 4 mmol en las primeras 3 hrs

Variable Frecuencia Porcentaje
Si 60 100%
No 0 0%

El 70% (n=42) de los médicos no solicitd la toma de muestra para determinar la
concentracion sérica de lactato y solo el 30% (n=18) si lo solicitaron dentro de las
primeras 3 horas de ingreso del paciente con sepsis. Tabla 3.
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Tabla 3. Medicion de lactato en las primeras 3 hr

Variable Frecuencia  Porcentaje

Si 42 70%

No 18 30%

De forma discordante con los resultados previamente descritos el 100% (n=60) de

los médicos solicitaron un hemocultivo periférico en los pacientes con sepsis. Tabla

Tabla 4. Toma de hemocultivo antes de
administracion de antimicrobianos en las

primeras 3 horas

Variable Frecuencia Porcentaje
Sl 60 100%
NO 0 0%

En cuanto a la administracion de terapia antimicrobiana dentro de las primeras 3 hr

de ingresado el paciente, se observé que en un 53.5% (n=32) los médicos no la

indicaban y el otro 46.7% (n=28) si lo hacia, con una variacion estandar de 0.53.

Gréafica 5.
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Gréfica 5: Antibiodtico temprano

En similitud con los resultados previos, en predominio con 58.3% (n=35) no se indico
iniciar con farmaco vasopresor en los pacientes que a pesar de haberse
administrado soluciones cristaloides de forma inicial no mejoraron el estado
hemodindmico y continuaron con persistencia de hipotension durante las primeras

6 horas y solo el 41.7% (n=25) si lo indicaron.

N=J3d

Gréfica 6: Uso de vasopresor para mantener PAM >65 mmHg en las primeras 6 horas

La mayoria de los médicos evaluados, solicitd un control sérico de lactato dentro de
las primeras 6 horas, siendo un 55% (n=33) y el 45% (n=27) no lo solicitd, con una

variacion estandar de 0.50. Gréafico 7.
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Gréfica 7: Medicién de lactato sérico control

En el caso de una hipotension refractaria a soluciones cristaloides y farmaco

vasopresor el 81.7% (n=49) no solicitd la medicion de presion venosa central (PVC)

o de saturacion venosa de oxigeno (SvO2) y el 18.3% (n=11) si la tomd. Gréfico 8.

n=11

" NO

Gréfica 8: Medicidn de Presion Venosa Central (PVC) o Saturacion Venosa de Oxigeno
(Sv02)
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15. DISCUSION

Una vez obtenidos los resultados se ha conseguido valorar distinto puntos de vista;
en general contar con un instrumento que valora el apego a las guias Sobreviviendo

a la Sepsis permite estandarizar criterios de atencion que benefician al paciente.

El reconocimiento temprano de la sepsis y el inicio de un tratamiento dirigido son

esenciales para reducir la mortalidad.

En un estudio realizado en el estado de México, el porcentaje de cumplimiento de
las metas terapéuticas de la Camparfia Sobrevivir a la Sepsis (SCC por sus siglas
en inglés de Surviving Sepsis Campaign) en las 6 primeras horas del ingreso del
paciente a la unidad de cuidados criticos fue de so6lo 59.7%, en comparacion con
nuestro estudio que en promedio representd el 67% de apego a la misma guia en

la atencién del paciente con sepsis.

En otro estudio del Hospital de segundo nivel del ISSSTE se reporta un
incumplimiento del 100% en las metas de tratamiento del grupo que cursa con
choque séptico, en comparacién con nuestro estudio se aprecia un mayor
cumplimiento de apego, asi como a las mediciones correspondientes, lo que

beneficia a nuestra poblacion.

Dentro de la evaluacion del presente estudio, se vislumbraron factores externos a
la rama médica para poder cumplir las metas de atencion prescritas por la Guia
Sobreviviendo a la Sepsis como son: el tiempo de otorgar resultados de laboratorio,
la aceptacion de los pacientes para realizar estudios, no contar con herramientas

diagnésticas o insumos para las mismas, entre otros.

Estos factores pueden ser un error no previsto para la evaluacion del instrumento,

sin embargo, permite para que a futuro se pueda implementar un protocolo de
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atencion institucional para trabajar como equipo en la atencion de pacientes con

sepsis y o choque séptico.

Si los objetivos terapéuticos de las metas no se logran dentro de las primeras 6
horas posteriores al ingreso del paciente en la UCI, se produce un aumento

alarmante de la mortalidad.

16. CONCLUSIONES

El instrumento para evaluar el apego a la guia “Sobreviviendo a la Sepsis”
actualizacion 2021 es valido y confiable en el servicio de urgencias del Hospital

General de Zona No 20, IMSS, OOAD, Puebla.
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17. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

VALIDEZ Y CONFIABILIDAD DE UN INSTRUMENTO QUE EVALUA EL APEGO
DE LAS RECOMENDACIONES ESTABLECIDAS EN LA GUIA DENOMINADA
“SOBREVIVIENDO A LA SEPSIS” ACTUALIZADA HASTA EL ANO 2021.

Diagrama de Gantt.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

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

e

Blsqueda X X X X X X
bibliogréfica

Redaccion del X

protocolo

Aprobacién del X

protocolo

Recoleccion de X X X

informacion

Analisis de datos X

Escrito final y X

publicacion
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16. ANEXOS

ANEXO 1. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

i
D)4
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Nombre del estudio:
Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Carta de

Posibles beneficios que recibira al participar

en el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas

de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

parap en pre los de [§

VALIDEZ Y CONFIABILIDAD DE UN INSTRUMENTO QUE EVALUA EL APEGO DE LAS RECOMENDACIONES
ESTABLECIDAS EN LA GUIA DENOMINADA “SOBREVIVIENDO A LA SEPSIS” ACTUALIZADA HASTA EL ANO
2021. INVESTIGADOR RESPONSABLE ANTE EL IMSS

No aplica.

Puebla, Puebla. 2022.

Estimado derechohabiente, por este medio se le invita a participar en el presente estudio llamado: VALIDEZ Y
CONFIABILIDAD DE UN INSTRUMENTO QUE EVALUA EL APEGO DE LAS RECOMENDACIONES
ESTABLECIDAS EN LA GUIA DENOMINADA “SOBREVIVIENDO A LA SEPSIS” ACTUALIZADA HASTA EL ANO
2021. Este estudio tiene la finalidad de ver cudl es las aplicaciones una herramienta educativa para valorar el apego
del personal médico a las nuevas guias de sepsis en el servicio de urgencias del hospital general de zona no 20 la
margarita.

Cuando Usted llegue a Urgencias se le tomara una muestra de sangre para llevarla al laboratorio como parte de los
estudios que se solicitan cuando se interna alguien en Urgencias, seguira su atencion relacionada a su enfermedad de
ingreso. Le pediremos datos personales como el teléfono y direccion de su casa donde podamos localizarlo.
Tomaremos los datos del resultado de su laboratorio y le estaremos valorando después de 7 dias para darle
seguimiento y ver cémo esta su estado de salud relacionado a su diagnéstico de sepsis o choque séptico. En caso
necesario, lo visitaremos en su casa para saber como se encuentra su estado de salud.

Es probable que Usted tenga dolor cuando se le tomen las muestras de sangre, en el momento
del piquete de la aguja en su brazo, pudiendo dejarle moretones; después, los datos de su
resultado de laboratorio lo tomaremos de su expediente, por lo que no le causaremos mas
molestias o riesgos.

Con su apoyo y participacién Usted ayudara con una mejora en la atencién médica de los pacientes
que tienen infeccion pulmonar en pacientes que ya padecen de los pulmones, incluyéndose Usted
y su familia o personas conocidas. Debido a que el resultado del laboratorio que vamos a estudiar
de su sangre, nos puede indicar qué tan grave de manera sistémica , para asi, tomar las medidas
necesarias y mejorar alin mas su tratamiento.

Si Usted quiere, al finalizar el estudio podremos contar con datos suficientes para poder
informarle; si Usted asi lo quiere, se le dard una copia de los resultados obtenidos, la cual debera
solicitarla a nosotros, los responsables del estudio. Para solicitar la informacién del mismo, solo
requerimos de sus datos personales como nombre, teléfono y direccion. Las alternativas del
tratamiento se le podran otorgar, mediante cambio o agregado de medicamentos que se le
pueden poner en el suero o en sus vaporizaciones, de acuerdo a la evolucién que Usted tenga
mientras esté en el servicio de urgencias.

Usted podrad retirarse del estudio en cualquier momento en que lo decida, teniendo la seguridad
de que no habrd ningtin tipo de repercusion en los servicios que le brinda el Instituto Mexicano
del Seguro Social a Usted y a su familia. Seguira recibiendo la atencién necesaria.

Tenga Usted por seguro que mantendremos la confidencialidad y privacidad de sus datos que nos
proporciond. No daremos a conocer ni a publicar ningun dato personal si no es bajo su propia
autorizacion. Solo nosotros, los responsables del estudio, tendremos acceso a sus datos
personales, nadie mas.
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Declaracion de consentimiento:
Después de Heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
No acepto participar en el estudio.

Si acepto participar y que se revise mi laboratorio y/o expediente para este estudio.

0o

Si acepto participar y que se tome la informacion para este estudios y estudios futuros, conservando sus datos hasta por
afos tras lo cual se destruira la misma.

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

Investigadora o Investigador Responsable: DRA. KARINA BAEZ LOPEZ. MEDICO ADSCRITO DE URGENCIAS MEDICO-QUIRURGICAS EN HGZ 20 / MAT.
98229786 / CEL: 222186507./ CORREO: K_ARIBA@HOTMAIL.COM /
Colaboradores: DR. JUAN HERNANDEZ DOMINGUEZ /MAT. 11664452 CEL.: 22-25-48-15-91 /CORREO:

JUAN.HERNANDEZ@IMSS.GOB.MX O HDEEZZ800272@GMAIL.COM

DRA. MAYERLI VILLANUEVA QUIROZ / MEDICO RESIDENTE DE LA ESPECIALIDAD DE MEDICINA DE URGENCIAS / MATRICULA
99189672 / CEL: 735 212 11 36 / CORREO : MAYERLO_02@HOTMAIL.COM

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

cei21088pue@gmail.com

DRA. MAYERLI VILLANUEVA QUIROZ. /

Matricula 99189672 \ \]‘
A4 |

bre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma . o Ze 3
Nombre, direccion, relacion 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
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ANEXO 2. CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

1 . CARTA DE CONFIDENCIALIDAD
|

| A quien corresponda
PRESENTE:

Puebla, Puebla. 2022 |

| Nosotros, Dr. Dr. Juan Herndndaz Dominguez , Dra. Dra. Karina Baez Lépez, Dra. Mayerli Villanueva r
- Quircz , hacemos constar, en relacién con el protoccio Na. titulado: “VALIDEZ Y !

- CONFIABILIDAD DE UN INSTRUMENTO QUE EVALUA EL APEGO DE LAS RECOMENDACIONES
ESTABLECIDAS EN LA GUIA DENOMINADA “SOBREVIVIENDO A LA SEPSIS” ACTUALIZADA HASTA EL
ANOC 2021.

contenidos en lcs sistemas de informacidn desarrollados en |2 ejecucicn de aste.

Estandc en conccimientc de que en caso de no dar cumplimiento, se procasderd acorde a las
sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dispuesto en Iz Ley
| Federal de Trasparencia v Acceso a |z Informacidn Publica (dltima actualizacién 2016}, la Ley Federal
de Protaccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares y i Codigo Penal de la Ciudad de
Meéxico y sus correlativas en las entidades federativas, 2 I2 Ley Federal de Proteccién de Datos
Personales en Posesidn de as Particuiares y demas disposicicnes aplicables en |z materia.

AT en tamente

. Nomore y firma

Nombre y firma

Nos comprometemaos a resguardar v mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los datos, |
documentos, expediente, reportes estudios, archivos -fisicos y/o electrénicos de informacién |
recabada, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacién relacionada con el estudic |
mencionado a nuestro cargo, asi como a no difundir, distribuir o comercializar los datos persanales |
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ANEXO 3. CARTA DE NO INCONVENIENTE.

GOBIERNO DE

MEXICO #N%

|

DIRECCION DE VINCULACION INSTITUCIONAL

Y EVALUACION DE DELEGACIONES .|

HOSPITAL GENERAL DE ZONA No. 20 “LA MARGARITA" '
COORDINACION DE EDUCACION DE INVESTIGACION EN SALUD +

Puebla, Puebla a 30 de Noviembre de 2022.

Of N° 2010200200/ENS/2123/2022

A quien corresponda

Asunto: Carta de no inconveniente

Por medio de la presente le envio un cordial saludo e informo a usted que no existe
inconveniente para que los investigadores:

Dra. Karina Baez Lépez. Investigador Responsable ante el IMSS. Médico No Familiar con
especialidad en Urgencias Médico Quirtrgicas. Hospital General Regional No. 36.
Matricula: 98229786.

Dr. Juan Hernandez Dominguez. Investigador Asociado. Maestro en Ciencias Médicas e
Investigacién CIEFD Puebla. Matricula: 11664452.

Dra. Mayerli Villanueva Quiroz. Residente de la especialidad de Urgencias Médico
Quirdrgicas. Hospital General de Zona No. 20. Matricula: 99189672

Pueden llevar a cabo la investigacién derivado del protocolo VALIDEZ Y CONFIABILIDAD DE UN
INSTRUMENTO QUE EVALUA EL APEGO DE LAS RECOMENDACIONES ESTABLECIDAS EN LA
GUIA DENOMINADA “SOBREVIVIENDO A LA SEPSIS" ACTUALIZADA HASTA EL ANO 2021.

Respetando en todo momento la privacidad y el resguardo de informacién del paciente
apegéandose a las buenas practicas clinicas de investigacion.

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

Atentamente
“Seguridad y Solidaridad Social “

am.del Recio Baez Garcia
Directora de spital General de Zona No. 20

i
(=
-

N @%gf’lores .

'y
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ANEXO 4. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS.

=

VALIDEZ Y CONFIABILIDAD DE UN INSTRUMENTO QUE EVALUA EL APEGO DE LAS RECOMENDACIONES ESTABLECIDAS
EN LA GUIA DENOMINADA “SOBREVIVIENDO A LA SEPSIS” ACTUALIZADA HASTA EL ANO 2021.

Nombre del Medico : |Fecha: Género: M F
NSS: Edad:
Trabajador de Base:
Trabajador Eventual :
Antigliedad Laboral:
Capacitacion base en la nueva Guia de Sepsis 2021: Sl NO
Foco Pulmonar
. . . Foco abdominal TOTAL DE
Etiologia de la sepsis —
Foco Urinario APEGO
Foco tejidos blandos.
1. Se inici6 la administracién de cristaloides a
30 ml /kg para hipotension o lactato meyor a 4 Sl NO
mmol en las primeras 3 horas.
2. Se realizé medicion de niveles de lactato en
; Sl NO
las primeras 3 horas .
3. Serealizé latoma de hemocultivo antes de la
administracién de antimicrobianos en las Sl NO
primeras 3 horas.
4. Se administr6 antibiotico de amplio espectro
. Sl NO
dentro de las primeras 3 horas.
5. Se administr6 vasopresores ( para la
hipotension que no responde a reanimacién
S o Sl NO
inicial con liquidos ) para mantener una PAM
mayor a 65 mmHg en las primeras 6 horas.
6. En caso de hipotensién Arteria persistente se
realiz6 medicién de presion venosa central /
o - . Sl NO
medicion de saturacion de oxigeno venoso
central en un plazo de 6 horas .
7. En caso de niveles elevados de lactato se
volvieron a tomar nuevos controles en un plazo Sl NO
de 6 horas .
Mortalidad a 30 dias: Si No
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ESCALA DE VALORACION
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