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RESUMEN
“RESPUESTA AL DECUBITO PRONO EN PACIENTES BAJO VENTILACION MECANICA
INVASIVA CON SINDROME DE DISTRES RESPIRATORIO AGUDO SECUNDARIO A
NEUMONIA POR SARS-COV2 EN LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS DEL HOSPITAL
DE ESPECIALIDADES PUEBLA, MANUEL AVILA CAMACHO DEL IMSS”

Autores: Ayén Aguilar, J.*Nieto Flores, N. L. ** Garibo Marquez, E. D. ***

*Médico adscrito al servicio de Urgencias del HGZ 20 Puebla IMSS

** Médico Adscrito a la Unidad de cuidados intensivos Adultos del HEP IMSS IMSS

*** Médico Residente de Segundo afio de Medicina del Enfermo en Estado Critico del HEP IMSS IMSS

Introduccién: La pandemia ocasionada por el nuevo coronavirus SARS-Cov2 ha sometido
a la investigacion médica actual a tratar de obtener de manera rapida tratamientos que
demuestren mejorar la supervivencia de los pacientes criticamente afectados, lo cual hasta
el momento escasas terapéuticas han evidenciado adecuados resultados.

Uno de los tratamientos en pacientes con Sindrome de Distrés respiratorio Agudo severo
bajo ventilacion mecanica invasiva utilizado en escenarios previo a COVID19 es la posicion
decubito prono, la cual en estudios multicentricos ha probado mejoria en la oxigenaciéon y
disminucion de la mortalidad; por tal motivo se ha empleado de manera extensa en este
nuevo escenario clinico, lo cual requiere de mediciones e interpretacion para validar la
respuesta en los pacientes sometidos a decubito prono extendido.

Objetivo: Determinar la respuesta al decubito prono en pacientes con sindrome de distrés
respiratorio agudo (SDRA) secundario a neumonia por SARS-CoV2 en la Unidad de
Cuidados Intensivos del Hospital de Especialidades Puebla “Manuel Avila Camacho”

Material y métodos: Es un estudio descriptivo, observacional, longitudinal, homodémico y
prospectivo. Se observé el comportamiento de la respuesta presentada en los pacientes
con SDRA secundario a Neumonia asociada a SARS-CoV2 bajo ventilacion mecénica
invasiva y gue fueron sometidos a posicién decubito prono en diferentes periodos de tiempo
en el Hospital de Especialidades Puebla “MAC” IMSS Puebla, durante 4 meses posteriores
a la autorizacion del presente protocolo. Las variables empleadas fueron cociente
PaO./FiO,, horas de posicion prono, dias de ventilacion mecanica y mortalidad a 10 dias.

Resultados: Se incluyeron 108 pacientes, 73% (79) hombres, 26% (29) mujeres, edad
promedio 52.8 afios con desviacion estandar de 13 afios; se document6 que el 33% (36)
no presentaba antecedente de alguna comorbilidad, el 27.8%(30) se encontré con
Hipertensién Arterial Sistémica; se realizd posicion decubito prono en la totalidad de
pacientes y se encontré6 una mortalidad a 10 dias del 37%(40) mientras que las
complicaciones asociadas fueron ulceras por presion en el 43.5% (47) mientras que el 34%
(38) no presentaron alteraciones. En el andlisis estadistico se encontré una p 0.008 con lo
que se encuentra que si hay significancia estadistica de acuerdo a la respuesta encontrada
en pacientes en quienes se realiza decubito prono.

Conclusiones: La respuesta de los pacientes bajo ventilacion mecéanica invasiva con
sindrome de distrés respiratorio agudo secundario a neumonia por SARS-CoV-2 es
dependiente del decubito prono.



1. INTRODUCCION

Ante el nimero creciente de casos nuevos confirmados por COVID 19 alrededor del
mundo, los sistemas de salud de diferentes paises enfrentan un importante déficit
de recursos al tratar de proporcionar la adecuada atencion en los pacientes que
presentan la forma grave de la enfermedad (5%), de los cuales la mayoria
necesitaran manejo en una unidad de cuidados intensivos, donde aquellos que
desarrollen SDRA elevaran la incidencia de mortalidad desde un 25% hasta 61.5%
y aquellos que requieran ventilacibn mecanica incrementa drasticamente del 65.7%

hasta un 94%.

Dentro de los esfuerzos por disminuir la tasa de letalidad global (3.9%) se han
realizado multiples ensayos clinicos que implican el uso de diversas terapéuticas
encaminadas a modificar la fisiopatologia de la enfermedad como son: farmacos,
oxigenoterapia, estrategias en ventilacibn mecanica y oxigenacion por membrana
extracorpoérea, de las cuales hasta la fecha de este estudio ninguna ha demostrado
efectividad o beneficio importante en disminuir la mortalidad en pacientes con

presentacion grave de la enfermedad.

Por tal motivo, se continlan efectuando diversos estudios que tienen como objetivo
disminuir la morbimortalidad en los pacientes con soporte ventilatorio que cursan
con hipoxemia severa, evaluando terapéuticas demostradas en estudios previos
para el SDRA, dentro de las cuales existe la maniobra de posicion decubito prono

gue ha demostrado mejorar la oxigenacion asi como la mortalidad a 28 dias en



estudios que estuvieron bajo metas de proteccion alveolar; todos estos siendo

ensayos previos a la Pandemia por COVID19.

Entre las diversas estrategias ventilatorias existentes para el SDRA, en nuestra
Unidad de Cuidados Intensivos empleamos de manera selectiva la posicion
decubito prono en pacientes que cursan con Neumonia atipica por SARS-COV2
confirmada y que evolucionaron a hipoxemia severa sin mejoria a pesar del
tratamiento convencional y disponible dentro de la institucion, de modo que al
realizar el siguiente estudio nos permite determinar si existe algun impacto en la
funcidén respiratoria de acuerdo a estudios multicentricos internacionales que
modificaron valores de oxigenacion, dias bajo ventilacion mecanica y mortalidad a

28 dias.



1.1 Antecedentes generales
NUEVO CORONAVIRUS SARS-CoV-2

A finales de diciembre del afio 2019 en la regiébn de Wuhan, China se presentaron
una serie de casos de neumonia atipica grave asociados a un nuevo tipo de beta
coronavirus (2019-nCoV) del cual se identifico la secuencia gendémica total el 9 de
enero 2020 encontrando similitud en el 79.5% del virus implicado en el sindrome
respiratorio agudo severo por coronavirus (SARS-CoV) por lo que fue renombrado

como SARS-CoV-2 (1,2).

Debido a la aparicion acelerada de nuevos casos locales con diferentes grados de
distres respiratorio agudo, el gobierno de China decidié poner en cuarentena la
region; el 12 de Enero se nombro a la enfermedad por el nuevo coronavirus 2019
(COVID-19), el 30 de Enero la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) notifico
sobre el brote de la enfermedad por COVID-19 como una emergencia de salud
publica mundial y el 11 de Marzo se declar6 la enfermedad por Coronavirus 2019

una Pandemia global (3).

ORIGEN Y TRANSMISION DEL SARS-CoV-2

Los coronavirus son virus ARN con picos en forma de coronas en su superficie,
pertenecientes a la familia Coronaviridae del orden Nidovirales. Existen 4 subgrupos
principales basados en la estructura gendémica: alfa, beta, gama y delta; de los
cuales alfa y beta infectan solo a los mamiferos ocasionando sintomas respiratorios
y gastrointestinales (4). Anteriormente se conocian 6 coronavirus que ocasionan

infeccion en los humanos, de los cuales 4 causan sintomas respiratorios leves a



moderados y 2 beta coronavirus (SARS-CoV y MERS-CoV) condicionan infecciones

respiratorias graves y potencialmente mortales (5).

En muestras de secrecion bronquial de pacientes que presentaron cuadros de
neumonia atipica en Diciembre del 2019 en Wuhan, China se identificO un nuevo
coronavirus del cual se encontro la secuencia gendmica mostrando una similitud del
79% al SARS-CoV y un 51.8% al MERS-CoV con los cuales comparte cuatro
proteinas estructurales similares: proteina espiga (S), proteina Nucleocapside (N),
proteina Matriz (M) y proteina de envoltura (E) (6). Ademas se ha encontrado una
estrecha relacion gendmica de un 96.2% al virus CoV RaTG13 que ocasiona SARS
en los murciélagos (7), por lo que se sospecha de este ultimo como hospedador
natural del cual por vias de hospedadores intermedios (Pangolines) aun

desconocidos logro la transmision hacia humanos (8).

FISIOPATOLOGIA DEL SARS-CoV-2

El SARS-CoV-2 presenta una cubierta de proteinas espiga (S) con dos unidades
funcionales, S1 que contienen una variable de union al receptor dominante (RBD),
la cual se une de manera especifica al receptor de la enzima convertidora de
Angiotensina Il (ACE-2), siendo encontrado en diferentes 6rganos como el corazon,
rifidén, tracto gastrointestinal y principalmente pulmén; y S2 la cual es responsable
de la fusidn con la pared celular huésped, lo que ocasiona las diferentes
manifestaciones clinicas encontradas en la enfermedad por coronavirus 2019

(9,10).



El receptor ACE-2 es una proteina de membrana tipo | que contiene el dominio de
la N-terminal transpeptidasa y el dominio de la C-terminal colectrina like, siendo el

primero un sitio de union directo para la proteina espiga del coronavirus (11).

La importancia del receptor ACE-2 en la fisiopatologia de la COVID-19 es sostenida
por las funciones fisiologicas del sistema Renina-Angiotensina el cual se encuentra
regulado por dos ejes, el receptor ACE-angiotensina Il tipo 1 y el receptor
contrarregulador ACE2-ang (1-7)-Mas siendo moduladores de la activacion o
inhibicion del balance de agua y sodio, equilibrio entre los efectos vasoconstrictores,
proinflamatorios, proliferativos, profibréticos y oxidantes de este sistema y sus
antagonicos, mediante la degradacion y disminucion de la produccion de
angiotensina Il y la formacién de angiotensina 1-7. Parece que la principal
regulacion de la ECA2 sobre la angiotensina Il seria la degradacion directa, puesto
gue se ha estimado que este efecto es 400 veces mayor que el que tiene sobre la

angiotensina | (12,13).

La unién del SARS-CoV-2 a los receptores ACE-2 en los neumocitos tipo 2
desencadena una cascada de inflamacién en las vias respiratorias inferiores
ocasionado por la infeccion de monocitos, macrofagos y células dendriticas las
cuales en el caso de la forma grave de la enfermedad liberan cantidades excesivas
de citocinas principalmente interleucina IL-1B, interleucina-6 (IL-6) y factor de
necrosis alfa (TNF-a), entre otras que provocan inhibicion de la diferenciacion de
células T asi como reclutamiento de leucocitos a diferentes érganos, fenbmeno

conocido como tormenta de citosinas (14,15).



DESARROLLO DEL SDRA POR SARS-CoV-2

Sindrome de Distres Respiratorio Agudo

De acuerdo a la ultima definicion de Berlin del 2012 se describe como un sindrome
caracterizado por falla respiratoria aguda ocasionada por edema pulmonar de
origen no cardiogénico y que incluye el inicio agudo dentro de la primera semana
con deterioro en la oxigenacion arterial (hipoxemia arterial con un cociente
paO2/Fi02 <300 mmHg); ademas se integré una clasificacion de severidad en 3
categorias: leve (paO2/Fi0O2 <300 mmHg pero >200 mmHg), moderada (paO2/FiO2
< 200 mmHg pero >100 mmHg) y severo (<100 mmHg) con el propésito de aplicar

estrategias de tratamiento dependiendo la categoria y el prondstico (16).

Hasta antes de la pandemia por COVID19 las estadisticas del SDRA no eran
alentadoras ya que a nivel mundial anualmente afectaba aproximadamente 3
millones de pacientes de los cuales cerca del 10% fueron ingreso a la Unidad de

Cuidados Intensivos (UCI) y el 24% de estos recibieron ventilacion mecanica (17).

Ademas, solo en los Estados Unidos de América, se reportaron anualmente 200
000 casos con cerca de 75, 000 muertes a pesar de las intervenciones ofrecidas en
una UCI y cerca del 25% hasta el 40% de mortalidad reportadas en la mayoria de

estudios multicéntricos (18,19).



FISIOPATOLOGIA EN EL SINDROME DE DISTRES RESPIRATORIO AGUDO

Existen diversos trastornos fisiopatologicos que desencadenan el SDRA, se han
postulado tres fases de la enfermedad que conforman la evolucion desde el inicio
hasta la resolucion del cuadro; la respuesta primaria del pulmoén a una lesion (fase
exudativa) conduce a una desregulacion inflamatoria en la que se ve implicada la
activacion de macréfagos alveolares que liberan mediadores proinflamatorios y
citocinas, generando dafio estructural de la barrera endotelial y epitelial alveolar,
ademas de la disrupcion de la barrera microvascular por aumento en la
permeabilidad de las barreras antes mencionadas (20), ocasionando incremento de
liquido alveolar rico en proteinas el cual al acumularse a nivel intersticial junto con
la alteracidn del gradiente osmético y la incapacidad de un aclaramiento del liquido
alveolar adecuado desencadenan aumento en el trabajo respiratorio y desequilibrio
en el intercambio gaseoso, con hipoxemia secundaria y acumulacion de dioxido de

carbono, desarrollando asi la falla respiratoria aguda (21).

Los mecanismos implicados en la fase proliferativa son asociados a un transporte
activo de iones a través del epitelio alveolar para crear un gradiente alveolar que
impulse a un adecuado aclaramiento de liquido alveolar mediante el transporte de
iones sodio el cual pasa a través del canal epitelial de sodio (ENaC) en la superficie
apical, dirigido por el Na/K ATPasa en la superficie basolateral (22). Este sistema
de reabsorcion de liquido alveolar activo iénico es el primer mecanismo gue elimina
el edema alveolar en condiciones patolégicas, sin embargo la hipoxia e hipercapnia
pueden impactar en la funcién normal, por lo que una correcta intervencion puede

mantener activo el transporte de sodio a través del epitelio pulmonar (23).



Se ha encontrado que el edema pulmonar por SDRA contiene altos niveles de
citocinas proinfamatorias como las interleucinas IL-1, IL-8, TNF y factor B-1, lo que
ocasiona aumento en la respuesta inflamatoria, necrosis y acumulacion de edema
alveolar, sin alguna terapéutica hasta el momento que disminuya esta alteracion y
modifique el aclaramiento del liquido alveolar a pesar de que las maniobras de

proteccion alveolar en ventilacion mecanica disminuyan IL-6 e IL8 (24).

La fase de resolucion o fibrgtica consiste en la reparacion de las barreras
endoteliales y epiteliales para permitir una adecuada reabsorcién del liquido alveolar
asi como la remocion de células inflamatorias y citosina del intersticio pulmonar, lo
cual requiere aclaramiento de neutréfilos, monocitos y moléculas antiinflamatorias
por macrofagos y linfocitos (25). Sin embargo, no todos los pacientes llegan a esta

fase pero se ha asociado a mas dias en ventilacion mecanica y mortalidad (26).

ASOCIACION DE INFECCION POR SARS-COV-2 Y EL DESARROLLO DE

SDRA.

Como se ha comentado anteriormente, la fisiopatologia que implica la infeccion por
SARS-COV-2 afecta principalmente al sistema respiratorio y en menor medida a
otros 6rganos, esto es debido a la mayor expresion de receptores ACE2 en el 0.64%
de las células pulmonares y de estas el 83% implican a los neumaocitos tipo Il (27),
condicionando una posible alteracion en el sistema renina angiotensiona, con el
incremento en la actividad ACE-Ang Il axis y el descenso de la actividad de ACE2-

Ang (1-7) axis, lo que se asocia a mayor lesion pulmonar (28).



En diversos estudios donde reportan la asociacion entre SDRA y COVID19 se ha
encontrado como sintomas respiratorios mas comunes tos seca y produccion de
esputo disminuida, lo que sugiere la lesion del epitelio alveolar como la mayor causa

de SDRA relacionado a COVID19 (29).

Dentro de los hallazgos clinicos especificos encontramos indices de oxigenacion
bajos, estudios de imagen como tomografia axial computarizada de térax que
pueden exponer sombras irregulares multifocales bilaterales y/u opacidades en
vidrio esmerilado, siendo en alguno casos patrén mixto (30), lo que indica lesion
pulmonar severa a pesar de que los pacientes puedan no desarrollar en fases
iniciales alteraciones clinicas importantes, haciendo inconsistente la severidad de
los estudios con la clinica, sin embargo pueden presentar un deterioro importante

gue requiera apoyo mecanico ventilatorio en algin momento de la enfermedad.

Se ha descrito que el 42% de pacientes con neumonia por SARS-COV-2 desarrolla
SDRA y el 61% hasta el 81% requerirdn ingreso a UCI, de los cuales en una

evolucion aproximada de 8 a 12 dias necesitaran ventilacion mecanica (31,32).

En reportes clinicos sobre el curso de la enfermedad se ha encontrado un rango de
mortalidad en SDRA asociado a SARS-COV-2 entre el 26% hasta el 61.5% y en
aquellos bajo ventilacion mecanica del 65.7% hasta un 94% a pesar las estrategias

de proteccion pulmonar.



1.2 Antecedentes especificos

Diversas intervenciones se han estudiado a lo largo de los afios para los pacientes
bajo ventilacion mecanica que cursan con SDRA buscando una terapia de soporte
adecuada que permita limitar la lesién pulmonar inducida por el ventilador asi como
una terapia hidrica conservadora para prevenir edema pulmonar mientras se

resuelve la patologia que desencadeno la falla respiratoria (33).

Por mencionar algunas que han tenido impacto en la mortalidad encontramos:
aplicar volumenes tidales de 8-6 ml/kg de acuerdo a peso predicho, mantener un
PEEP de al menos 5 cm H20, reduccion de la presion de conduccién < 15 cm HOZ2,
(Presion meseta- PEEP), uso de bloqueadores neuromusculares, empleo de
membrana extracorporea de oxigenacion (ECMO) y la posicion decubito prono de

la cual mostraremos la evidencia en relacion a su uso y efectividad.

POSICION DECUBITO PRONO

El uso de la posicidn prono se reportd por primera vez en un estudio de 1976 por
Margaret Piehl, quien al experimentar con una cama de multiples posiciones,
sometié a 5 pacientes con SDRA a posicién prono encontrando un incremento en la
presion arterial de Oxigeno (PaO2) de hasta 30 mm Hg, atribuyéndolo a una mejor
distribucién de la perfusion, siendo replicada esta técnica en diversos ensayos para
tratar de identificar los mecanismos fisiolégicos que explican esta respuesta en

casos de hipoxemia severa (34).



MECANISMOS FISIOLOGICOS DE LA POSICION PRONO

El modelo fisiopatologico actual del SDRA que sustentan la posicion prono llamado
“‘pulmoén de esponja”, postula que el aumento de la masa pulmonar por edema y
aumento de la presion superpuesta, agregando el peso del corazén, ocasionan el
desvio de gas de las regiones dependientes de la gravedad, conduciendo a la
pérdida de aireacion pulmonar; ademas se ha encontrado que el cambio en las
densidades pulmonares es explicado por la inversién de la presion hidrostatica
superpuesta asi como compresion de las regiones ventrales por efecto de las
fuerzas gravitacionales y al mismo tiempo explica la distribucion de densidad y el
mantenimiento del reclutamiento alveolar por la presion positiva al final de la
espiracion al otorgar una presion intraalveolar que vence a las presiones

superpuestas (35,36).

La posicién decubito prono mejora la oxigenacién por diferentes efectos fisioldgicos:

Distribucion homogénea en la relacion inflacion/ventilacion

Ocurre por la funcidon adaptativa del pulmén para ajustarse a la forma de la caja
toracica, propuesto como una forma cénica al pulmén no dependiente que debe
tomar la forma cilindrica del térax, mecanismo conocido como discordancia de
forma, ocasionando una mayor expansion de las regiones ventrales comparado con
las dorsales en posicién supino ademas de agregarse el efecto de la gravedad
actuando en un misma direccién expandiendo unidades no dependientes y
compresion de las dependientes, al cambiar a posicion prono la discordancia de

forma y la gravedad actian en direcciones opuestas dando como resultado la



expansion de unidades dependientes y no dependientes de manera homogénea
agregandose la eliminacion de la compresién causada por el corazén y liberacion
del area dependiente del pulmoén de la presién abdominal. El resultado de esta
intervencion mejora la oxigenacion por una distribucion homogénea en la ventilacion

y perfusion (37,38).

Masay forma del pulmon

Se ha asociado la mejoria de la oxigenacion en prono a la diferencia entre las zonas
de reclutamiento de la regién dorsal y el desreclutamiento de la region ventral
presentando cambios en la fraccion de corto circuitos ya que la perfusion se

mantiene sin cambios en ambas posiciones (39).

La forma de los pulmones se explica por el modelo de la esponja donde se
representa si existiera un peso incrementado por edema causando compresion a
nivel de la region dorsal en supino, cambiando a posicién prono con el colapso de
la region ventral y reapertura de la region dorsal en donde existe mayor area debido

a la forma conica de pulmén (40).

Distensibilidad de la pared toracica

Se ha encontrado que en posicidn supina, la distensibilidad de la pared toracica
estd determinada por la elasticidad relativa de la porcion anterior y el diafragma
mientras que la porcién posterior esta en contacto con la cama; en posicion prono
la pared posterior se encuentra libre con una menor distensibilidad que la pared

anterior teniendo como resultado una menor distensibilidad general y presentando



una mejor distribucibn homogénea de gas hacia la region ventral y

paradiafragmatica con un reclutamiento mayor a ese nivel (41).

Ademas de los cambios fisioldgicos descritos se ha encontrado en diversos ensayos
un aclaramiento de dioxido de carbono (CO2) con diferentes comportamientos, ya
sea sin cambios significativos, incremento o disminucion, lo cual se ha relacionado
con la ventilacion alveolar en relacion al volumen pulmonar ventilado total. En el
caso de incremento de CO:2 puede deberse a disminucion en la ventilacion alveolar
por baja distensibilidad de las unidades pulmonares y alteracion de la perfusion
pulmonar; en el caso de la disminucién de CO:2 se explica por un aumento de la
capacidad de reclutamiento asi como una disminucién del espacio muerto

posiblemente relacionada con la fraccion de corto circuitos (42).
Efecto de la posicion prono como proteccion pulmonar

Ademas de mejorar la oxigenacion, se ha identificado que también tiene la
capacidad de disminuir la lesion inducida por ventilacion mecanica debido a un
reclutamiento efectivo e incremento de la aireacion, asi como la importante
reduccion de la sobredistension en regiones no dependientes y el efecto por
aireaciéon mas homogénea con reduccion regional de la deformidad ocasionada por

stress y strain (43).

El uso de PEEP elevado en posicion prono tiene efectos benéficos explicados por
aumentar la aireaciéon pulmonar al mismo tiempo que reduce la hiperinflacién

regional con disminucién de los eventos de cierre y apertura de las vias respiratorias



durante un ciclo respiratorio, ocasionando una menor aparicion de barotrauma y

atelectrauma (44).

En diversos metaanalisis, se ha concluido que el uso en conjunto de la posicion
prono con alta permanencia y estrategias de proteccion pulmonar, existe una

tendencia a reducir la mortalidad (46).

INDICACIONES, DURACION Y RESPUESTA A LA POSICION DECUBITO

PRONO

De acuerdo al estudio multicéntrico PROSEVA (PROne position in SEVere Acute
respiratory distress syndrome) el inicio de la posicion prono se determiné en
pacientes con una relaciéon PaO2/FiO2 < 150 mmHg asociada a PEEP de al menos
5 cmH20 y una fraccion inspirada de oxigeno (FiO2) de al menos 60%, realizando
sesiones de 17 horas consecutivas y una media de 4 sesiones, con resultados
significativos de reduccion de mortalidad en aquellos con mayor hipoxemia
clasificados en SDRA moderado a severo de una disminucion hasta el 16% en
comparacién con el grupo control bajo posiciébn decubito supino que alcanzaba
hasta el 36% de mortalidad(48), por tal motivo, en la ultima guia formal para el
manejo de SDRA se recomienda iniciar posicion decubito prono en casos que se
encuentre una relacion PaO2/FiO2 <150 mmHg con sesiones de al menos 16 horas

consecutivas al dia (47).

Un estudio de cohorte realizado por el Dr. Jochmans y asociados, en el cual
encontraron un incremento en los efectos benéficos del prono con periodos

prolongados, proponiendo que la duracion debe ser al menos de 24 horas continuas



y extenderse en casos donde la relaciéon PaO2/FiO2 permanezca < 150 mmHg
ademas de valorar una nueva sesidn en pacientes que presentaron una recaida en
el cociente menor a 150 mmHg con una duracién por lo menos de 24 horas mas

(48).

La respuesta clinica favorable a la ventilacion en decubito prono es determinada en
los pacientes oxigeno respondedores al observar un incremento de al menos 20%
en la relacion PaO2/ FiO2 respecto a la inicial o incremento de = 20 mmHg en la
misma relacion dentro de las primeras 2 horas, o bien CO2 respondedores cuando
existe una disminucién de la PaCO2 de al menos =2 1 mmHg. A su vez los
respondedores pueden ser considerados persistentes 0 no persistentes de acuerdo

con la PaOz al cambio a la posicion supina (49).

POSICION PRONO EN SDRA POR SARS-COV-2

Varios autores, como el Dr. Carsetti, quien ejecut6 un estudio retrospectivo sobre el
uso de ventilacion mecanica bajo posicion prono prolongado con una duracién
minima de 16 horas consecutivas y una media de 36 horas, encontrando mejoria en
la relacién PaO2/FiO2 en prono extendido y manteniendo la oxigenacién al decubito
supino, ademas de distribuir adecuadamente la sobrecarga de trabajo agregada al
personal de salud siendo reducida al no someter a los pacientes a varios ciclos de

prono diario, postulando a esta intervencion como factible y adecuada (50).



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la unidad de cuidados intensivos del Centro Médico Nacional “MAC” de Puebla,
desde el inicio de la pandemia por COVID19 a principios de marzo del presente afio
y la reconversién a Hospital COVID, se ha registrado un incremento en el ingreso
de pacientes con criterios de SDRA bajo manejo ventilatorio invasivo, por lo que se
han seleccionado intervenciones que han demostrado disminuir la morbimortalidad
descrito en literatura internacional para SDRA implementadas antes de la
pandemia. Por lo anterior, se ha empleado la posicion decubito prono en los casos
con progresion a hipoxemia severa (PaO2/FiO2 < 150 mmHg) dentro de las primeras
24 h de desarrollada la hipoxemia grave, junto con la evaluacién continua para
intentar mantener medidas de proteccién alveolar y tratar de disminuir la progresién
hacia la muerte, ademas de importante interés institucional ya que es una técnica
que no requiere mayor inversion econémica, solo personal entrenado en realizar el

procedimiento y los cuidados en esta posicion.

Es por ello que el planteamiento del problema de nuestro servicio es el siguiente:

¢, Qué respuesta hay al decubito prono en pacientes bajo ventilacion mecanica por
sindrome de distrés respiratorio agudo secundario a neumonia por SARS-CoV2 en
los pacientes tratados en la Unidad de Cuidados Intensivos del Centro Medico

Nacional “MAC” IMSS Puebla?



3. JUSTIFICACION

Desde el 11 de marzo del 2020, la OMS declaro la enfermedad por coronavirus 2019
una Pandemia global, situacion que en diversos paises hasta el momento suman
aproximadamente 18 000 000 de casos confirmados acumulados y mas de 650 000
muertes, lo que ha propiciado el colapso de los sistemas de salud debido a la
importante demanda de atencidn en las unidades de cuidados intensivos donde se
manejan pacientes con la presentacién grave de la enfermedad y aquellos que
necesitan soporte ventilatorio por el desarrollo de SDRA, de tal modo que nos
enfrentamos a una importante enfermedad que no cede ante las politicas de salud

mundial.

Solo en México, el nimero de casos confirmados asciende a mas de 4 000 000 y
un total de 60 0000 defunciones hasta el momento de este estudio realizado a partir
de Junio 2020, con el consecuente impacto en el incremento de costos en la
atencién de salud, sobrecarga de trabajo en las diversas instituciones de salud en

todo el pais, asi como pérdida de poblacion econbmicamente activa.

Dentro de las instituciones publicas que ofrecen la atencién a la salud, la que abarca
la mayoria de la poblacion mexicana es el Instituto Mexicano del Seguro Social, con
cerca de 80 millones de derechohabientes, por lo que la mayor parte de la poblaciéon
gue padece esta nueva enfermedad por coronavirus recibe la atencion en los tres

niveles de atencion, incluidas las terapias intensivas.



Dentro de las unidades de cuidados intensivos se da el manejo y monitorizacion
continua de los pacientes que desarrollan la forma grave de la enfermedad, el SDRA
moderado a severo que recibe apoyo ventilatorio como medida de soporte, junto a
las terapéuticas encaminadas a la recuperacién y las medidas de proteccidn
pulmonar para disminuir las causas de morbimortalidad se ha empleado de manera
creciente la posicion decubito prono, la cual es una maniobra que no requiere
inversién de recursos, mas que un equipo entrenado de 4 personas y personal
capacitado para cuidados durante la sesiones, siendo utilizada para corregir la
hipoxemia severa y disminuir la lesiébn pulmonar inducida por el ventilador en
aquellos casos seleccionados con un cociente PaO2/FiO2 < 150 mmHg que no
mejoran a los tratamientos estandar en base a las recomendaciones y evidencia de
guias internacionales y estudios que han demostrado impactar en la disminucion de

dias bajo ventilaciébn mecanica y mortalidad.

En este sentido, el estudio realizado sera de importancia y trascendencia ya que
permitira identificar el beneficio de la posicion decubito prono en pacientes bajo
ventilacion mecénica como consecuencia de SDRA por nheumonia atipica asociada
SARS-CoV-2 y su impacto en reducir mortalidad, estancia hospitalaria y mejoria de
hipoxemia en relacion a los resultados reportados en estudios multicentricos
previos, y de esta forma beneficiar a los pacientes en los resultados clinicos asi

como reducir los costos de atencion que se reflejan en dias de estancia en UCI.



4. HIPOTESIS
Hipotesis nula

La respuesta de los pacientes bajo ventilacion mecanica invasiva con Sindrome de
distrés respiratorio agudo secundario a neumonia por SARS-CoV-2 es
independiente del decubito prono en la Unidad de Cuidados Intensivos del Centro

Médico Nacional Gral. Manuel Avila Camacho del IMSS.

Hipotesis alterna

La respuesta de los pacientes bajo ventilacion mecénica invasiva con Sindrome de
distrés respiratorio agudo secundario a neumonia por SARS-CoV-2 es dependiente
del decubito prono en la Unidad de Cuidados Intensivos del Centro Médico Nacional

Gral. Manuel Avila Camacho del IMSS.



5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo General:

Determinar la respuesta que existe al decubito prono en pacientes bajo ventilacion
mecanica con Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo secundario a Neumonia por

SARS-CoV2.

5.2 Objetivos Especificos:

1. Conocer las variables sociodemograficas de los pacientes que ingresen al
estudio.
2. Registrar la respuesta a posicion decubito prono en los pacientes con

sindrome de distrés respiratorio agudo bajo ventilacibn mecénica,

determinada en base a PaFiO2, PaO2 y PaCO:a.

3. Determinar la mortalidad a 10 dias de los pacientes que recibieron terapia de

posicién prono.

4. Registrar efectos adversos y complicaciones durante la posicién decubito

prono.



6. MATERIAL Y METODOS

6.1 Tipo de estudio

Estudio descriptivo, observacional, longitudinal, prospectivo, unicéntrico,

homodémico.

6.2  Ubicacion Espacio temporal

Este estudio se llevé a cabo en el Hospital de Especialidades Puebla, Centro Médico
Nacional “General Manuel Avila Camacho” del Instituto Mexicano del Seguro Social
delegacion 22 Puebla, Puebla en el periodo de septiembre del 2020 a diciembre del

2020.

6.3  Estrategia del trabajo

El estudio se realizé en pacientes derechohabientes que ingresaron a la Unidad de
Cuidados Intensivos del Hospital de Especialidades Puebla del Instituto Mexicano

del Seguro Social, ubicado en la ciudad de Puebla.
Se seleccionaron a los pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion.

Una vez obtenidos los resultados se realizaron andlisis estadisticos, asi como

analisis re resultados, discusion y conclusiones.



6.4 Marco muestral

6.4.1 Universo del estudio

Derechohabientes mayores de 18 afios con diagnostico de neumonia por SARS-
CoV-2 confirmado bajo ventilacion mecénica invasiva ingresados a la Unidad de

Cuidados Intensivos del Hospital de Especialidades “MAC” IMSS de Puebla.

6.4.2 Sujetos del estudio

Derechohabientes con diagnostico de Sindrome de Distrés Respiratorio agudo
Severo secundario a neumonia por SARS-CoV-2 bajo ventilacién mecanica

invasiva que se sometieron a la terapia de posicion decubito prono.

6.5 Selecciéon de la muestra

6.5.1 Criterios de inclusion.

- Derechohabientes mayores de 18 afios ingresados a la Unidad de Cuidados

Intensivos.

- Ambos géneros.

- Con Sindrome de distrés respiratorio agudo severo secundario a Neumonia

por SARS-CoV2 confirmado.

- Que se encuentren en ventilacion mecanica invasiva.

Pacientes que recibieron terapia de posicion decubito prono prolongado (48-

72 h).



- Que los familiares acepten participar en el estudio y firmen Carta de

Consentimiento Informado.

6.5.2 Criterios de exclusion

- Pacientes quienes tengan contraindicaciones de posicion decubito prono.

6.5.3 Criterios de eliminacion

- Pacientes que no concluyan el estudio por cualquier causa (alta voluntaria,

traslado a otra unidad hospitalaria).

- Pacientes con expedientes o datos incompletos.

6.6 Disefio y Tipo de muestreo

Se realiz6 un muestreo consecutivo no probabilistico.

Se incluy6 a todos los pacientes criticos que se ingresen a la Unidad de Cuidados
Intensivos del Hospital de Especialidades Puebla a conveniencia y limitada por
tiempo, por lo que utilizaremos la férmula de Freeman, que dice que por cada
variable se tendran 10 pacientes mas uno, se incluyeron 108 pacientes en este

estudio.



6.7 Variables, definicion y escala de medicién
Nombre Definicion Definicion Variable Tipo de Escala de Medicidn
Conceptual Operacional Variable Medicion
Edad Tiempo que ha | Numero de Dependiente
vivido una afios Cuantitativa | Numérica Afios
persona u otro | cumplidos por
ser vivo la persona.
contando
desde su
nacimiento.
Género Conjunto de Caracteristicas | Dependiente
seres vivos que | fenotipicas del Mujer
tiene en paciente. Cualitativa | Dicotdmica Hombre
comun una o
varias
caracteristicas.
Comorbilida | Patologias Enfermedades | Independiente | Cualitativa Politdmica DM2, HAS, ERC,
des agregadas que | previamente otras
tiene el diagnosticadas
paciente que tenga el
paciente.
Presion Medicion de Cantidad de Dependiente
arterial de las particulas oxigeno Cuantitativa | Numérica Milimetros de
Oxigeno de oxigeno disuelto en mercurio
(Pa0,) disueltas en el | sangre arterial
plasma de
sangre arterial
Presion Medicién de Cantidad de Dependiente
arterial de las particulas diéxido de Cuantitativa | Numérica Milimetros de
didxido de de didxido de carbono mercurio
carbono carbono disuelto en
(PaCO0,) disueltas en el | sangre arterial
plasma de
sangre arterial
Fraccion Proporcidn de | Concentracién | Independiente | Cuantitativa | Numérica Porcentaje
inspirada de | oxigeno de oxigeno en
Oxigeno administrado la mezcla de
(FiO,) en el aire aire inspirado

inspirado



Cociente
Pa02/Fi02

Dias bajo
ventilacion
mecanica

Mortalidad
a 10 dias

Relacidn que
mide
indirectamente
la lesidn
pulmonar

Tiempo que se
encuentra una
persona u otro
ser vivo en
soporte
ventilatorio

Fallecimiento
de una
persona

Cifra que Cuantitativa
representa la
relacién entre
la presion
arterial de
oxigenoy la
fraccion
inspirada de
oxigeno
Numero de
dias contados
desde que se
intubd al
paciente hasta
terminar el
estudio
Tiempo
transcurrido
entre el
proceso de
intubacién y el
fallecimiento
del paciente
medido en un
lapso de 10
dias

Dependiente

Independiente | Cuantitativa

Independiente | Cualitativa

6.8. Técnica y procedimientos

Numeérica

Numérica

Dicotomica

Milimetros de
mercurio

Dias

Si/ No

El protocolo se sometié a revision y autorizacion por parte del comité local de

investigacién y bioética del hospital.

Una vez autorizado el estudio, se seleccionaron a los pacientes que cumplieron con

los criterios de seleccion.

El estudio se realizo en pacientes derechohabientes que ingresaron a la Unidad de

Cuidados Intensivos del Hospital de Especialidades Puebla del Instituto Mexicano

del Seguro Social, ubicado en la ciudad de Puebla. Se seleccionaron a los pacientes



mayores de 18 afios, con Sindrome de distrés respiratorio agudo severo
secundarios a Neumonia por SARS-CoV2 (casos confirmados), bajo ventilacion
mecanica invasiva y que recibieron terapia de posicién decubito prono prolongado
(igual o mayor a 48 horas), notificando a los familiares encargados sobre los

objetivos que se pretendieron alcanzar con este protocolo de investigacion.

Aquellos familiares de pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion,
posterior a la informacion clara y detallada sobre los procedimientos que se les
realizaron a sus pacientes, firmaron la hoja de Consentimiento Informado de
aceptacion, para incluirse dentro del estudio y elaborar la historia clinica especifica
del paciente, incluyendo determinantes relacionadas a la respuesta a la posicion

decubito prono bajo ventilacion mecanica invasiva.

Con base en los resultados, se determind la efectividad a la posicion decubito prono
y se relacioné de acuerdo a la mortalidad a 10 dias en los derechohabientes

estudiados.

Obtenida la recoleccion de datos se utiliz6 el programa Excel y el programa
estadistico SPSS 20v. En la evaluacion de los resultados se empled estadistica
descriptiva, en el caso de las variables cuantitativas se utilizaron medidas de
tendencia central (media y mediana) y dispersion (valor minimo y maximo, rango y
desviacion estandar). Para las variables cualitativas se emplearon frecuencias y
porcentajes. De igual modo se efectud analisis de los datos a través de estadistica
inferencial (correlacion de Pearson o Spearman), de acuerdo a la prueba de
normalidad de Kolmogorov-Smirnof) con una confiabilidad de 95%. Finalmente se

elaboraron cuadros y graficas de los resultados.



Este estudio se adhiri6 a los lineamientos del reglamento de la ley General de Salud
en materia de investigacion para la salud, en la declaracion de Helsinki (Brasil 2013),

Cdbdigo de Nuremberg e informe de Belmont.



7. RESULTADOS

Los resultados en este estudio denominado: “Respuesta al decubito prono en
pacientes con sindrome de distres respiratorio agudo por SARS-CoV2 en la Unidad
de Cuidados Intensivos del Hospital de Especialidades Puebla”, se incluyeron 108
pacientes, en cuanto al género se identifico que el 73% (79) eran del género

masculino y en el 26% (29) del género femenino (Grafico 1)

GENERO

= HOMBRE (79) 73.15% MULIJER (29) 26.85%

26.85%

Gréafico 1: Se muestra el género de los pacientes estudiados en la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital de

Especialidades Puebla.

En cuanto a la edad de los pacientes estudiados, se encontré una edad promedio
de 52.8 afos, con una desviacion estandar de 13 afios y un rango de edad de 18 a

80 arios.



Se realiz6 la frecuencia por edades de los pacientes estudiados, encontrando que
el 25.9% (28) estan entre los 56 a los 65 afos, 24% (26) entre los 46 a 55 afos, el
20.3% (22) entre 36 a 45 afios, el 15.7% (17) entre 66 a 75 afos, el 9.2% (10) entre
26 a 35 afios, el 2.7% (3) entre 76 a 80 afios y 1.8% (2) entre 18 a 25 afos. (Grafico

2)
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Gréafico 2: Se muestra la frecuencia por edad de los pacientes estudiados en la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital
de Especialidades Puebla.

En el analisis de los datos demograficos se estudiaron las enfermedades asociadas
encontradas en los pacientes que desarrollaron SDRA por SARS-COV2 se encontro
que el 33%(36) no tenian ninguna comorbilidad, el 27.8% (30) presentaron
Hipertension arterial sistémica (HAS), el 18%(20) con Diabetes Mellitus tipo 2

(DM2), el 7.4%(8) DM2 y HAS, el 7.4%(8) Obesidad, el 0.9%(1) con Cancer de



préstata, el 0.9% (1) con Enfermedad Renal Crénica (ERC), el 0.9% (1) con ERC y
HAS, y el 0.9% (1) HAS y Obesidad. Se realizo una agrupacién de acuerdo a rangos
de edad encontrando dentro de la edad de 56 a 65 afios con mayor incidencia de
comorbilidades 33% (24) seguido de los 46 a 65 afios con 20% (15), de los 66 a 75
afos 19% (14), de los 36 a 45 afios 15% (11), de los 26 a 35 afios 6.9% (5) y de

los76 a 80 afnos 4% (3). (Grafico 3)
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Gréfico 3: Se muestran las enfermedades asociadas en los pacientes estudiados en la Unidad de Cuidados Intensivos del

Hospital de Especialidades Puebla.

Respecto a la incidencia de pacientes que fallecieron dentro de los siguientes 10
dias de realizar la maniobra de posicion decubito prono se present6 en un 37% (40)
y un 63% (68) sobrevivieron mas de 10 dias, se realiz6 la agrupacion de acuerdo a
los rangos de edad en donde el 32.5% (13) se encontré en la edad de 46 a 55 afios,
el 25% (10) de los 56 a 65 afnos, el 22.5% (9) de los 36 a 45 afos, 12.5% (5) de los

66 a 75 afos, el 5% (2) de los 76 a 80 afos y el 2.5% de los 26 a 35 afios, a



diferencia de la supervivencia a 10 dias donde el mayor indice se encontré con un
26.4% (18) entre los 56 a 65 afos, un 19.1% (13) ente los 46 a 55 afios, 19.1% (13)
entre los 36 a 45 afios, un 17.6% (12) de los 66 a 75 afios, 13.2% (9) de los 26 a 35

afos, un 2.9% (2) de los 18 a 25 afios y 1.47% de los 76 a 80 afios. (Grafico 4)
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Graéfico 4: Se muestran la relacién de mortalidad a 10 dias en los pacientes estudiados en la Unidad de Cuidados Intensivos

del Hospital de Especialidades Puebla.

De acuerdo a las complicaciones encontradas por género durante la posicion
decubito prono se observo en el total de los pacientes que en el género masculino
el 36.9% (41) desarrollo complicaciones, mientras que el 34.3% (38) no las
presento, asi como en el género femenino el 12.6% (14) mostro alteraciones y el
13.5% (15) no genero eventualidades. Dentro de las complicaciones mas frecuentes

se observé que el 43.5% (47) desarrollaron ulceras por compresion. (Grafico 5).
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Gréafico 5: Se muestran la relacion de los pacientes que desarrollaron complicaciones por la posiciéon decubito prono que se

estudiaron en la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital de Especialidades Puebla.

En el desarrollo del analisis estadistico de acuerdo con la prueba de Chi cuadrada
para comparacion entre dos variables nominales (variable independiente: supino y
prono, variable independiente: no mejoré y mejord), la resultante de p es 0.008
(<0.05 de lo predicho), con lo que se encuentra que si hay significancia estadistica.
Por prueba de hipoétesis, podemos afirmar que se rechaza la hipétesis nula. Por lo
tanto, se acepta la hipétesis alternativa que dice: La respuesta de los pacientes bajo
ventilacion mecanica invasiva con sindrome de distrés respiratorio agudo
secundario a neumonia por SARS-CoV-2 es dependiente del decubito prono en la
Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital de Especialidades Puebla “Gral. Manuel

Avila Camacho” del IMSS. (Cuadro 1)



Pruebas de Chi-cuadrado

Significacién
asintotica
Valor df (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 4278.3002 4056 .008
Razén de verosimilitud 728.325 4056 1.000
Asociacion lineal por lineal 21.133 1 .000
N de casos validos 108

Cuadro 1: 4187 casillas (100.0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento

minimo esperado es .01.



10. DISCUSION

Los esfuerzos por contener la actual pandemia debida al nuevo coronavirus han
obligado a nivel mundial a acelerar investigaciones en el manejo de pacientes
criticamente enfermos que desarrollan sindrome de distrés respiratorio agudo y que
requieren ventilacion mecéanica invasiva con el objetivo de buscar nuevas

estrategias para reducir la mortalidad que oscila entre 65.7% hasta 94%.

En este estudio encontramos una incidencia de pacientes que desarrollaron SDRA
severo sin enfermedades asociadas previamente (33%) en segundo lugar aquellos
con Hipertension arterial sistémica previa (27.8%), asi también se encontré mayor

afectacion en el género masculino con un 73%.

Los resultados obtenidos en el estudio francés Prone position in severe Acute
Respiratory Distress Syndrome (PROSEVA) por el equipo del Dr. Guerin (2013),
donde sometieron a posicion prona por al menos 16 horas continuas al dia
mostrando una reducciéon de mortalidad a 28 dias del 16% en este grupo, cabe
mencionar que el 62.4% de sujetos estudiados con SDRA fue debido a neumonias
virales, mientras que en este estudio la totalidad de pacientes se debid a un nuevo

coronavirus.

Houng Yeul et al (2020) realizaron una investigacion retrospectiva donde evaluaron
el indice de oxigenacion en relacion a la supervivencia a 28 dias, la cual fue del
59.5%, sin embargo, se realiz6 sin pacientes con SDRA por COVID19, lo cual
muestra diferencia en cuanto al estudio realizado por pacientes con neumonia

debido a SARS-COV2.



En otro estudio retrospectivo desarrollado por Tyler et al (2020) donde recabaron
diversas variables en 50 pacientes con SDRA Severo por COVID19 a los que se
sometieron a posicion decubito prono por al menos 3 sesiones, registrando las
tendencias de oxigenacion y mecanica ventilatoria, obtuvieron hallazgos de una
mortalidad a 28 dias del 21.4% siendo similar a la reportada en el estudio
PROSEVA, ademas registrando el indice de oxigenacién paO2/FiO2 pero no
encontrado diferencias en la mejora de este indice en relacion a los grupos con éxito
o fracaso al tratamiento, aunque determinaron que los sobrevivientes respondieron
hasta el segundo o tercer ciclo de decubito prono, a diferencia de nuestro estudio
donde solo se reportd un ciclo de prono extendido (>48 horas continuas) donde la
sobrevida a 10 dias fue del 63%, sin embargo solo el 34% logro el retiro de la

ventilaciéon mecanica.

En un metaanalisis conducido por Laveena et al (2017) reportaron diversos efectos
adversos en 4 estudios con presencia de neumonia asociada al ventilador, 3
reportaron retiro accidental de catéter venoso central y 8 reportaron extubacion
incidental asi como obstruccion del tubo endotragueal asi como ulceras por presion,
a diferencia de nuestro estudio donde el 43.7% desarrollo ulceras por compresion,
en menor medida se encontro lesion posrenal asi como un evento adverso

importante que implico la enucleacion de un globo ocular.



11. CONCLUSIONES

Los pacientes en estado critico derivado de la infeccion por SARS-COV2 que
desarrollan sindrome de distrés respiratorio agudo y que ingresan a la unidad de
cuidados intensivos, requieren de importantes intervenciones terapéuticas que
implican el uso de ventilacibn mecéanica invasiva. En aquellos casos donde se
encuentra hipoxemia severa de acuerdo a las guias internacionales para SDRA esta
indicada la posicion decubito prono como tratamiento para intentar reducir la

mortalidad.

De acuerdo a los resultados de este estudio donde se sometieron a posicion prona
extendida se encontré un valor de p 0.008 (<0.05 de lo predicho), con lo que se
encuentra que si hay significancia estadistica de acuerdo a las variables sometidas
aceptando la hipoétesis alterna, que nos indica que la respuesta a de los pacientes
bajo ventilacibn mecanica invasiva con sindrome de distrés respiratorio agudo

secundario a neumonia por SARS-CoV-2 es dependiente del decubito prono.

Dentro de las limitantes de este estudio encontramos el ingreso a la unidad de
cuidados intensivos de los pacientes en diferentes tiempos de la enfermedad desde
horas hasta dias previos en areas de hospitalizacion, asi como registro de los
modos ventilatorios, los parametros y la mecanica ventilatoria a la que estuvieron
sometidos los pacientes, ademas la relacion de escalas pronosticas, el estado
hemodinamico y el seguimiento a 28 y 90 dias en estos pacientes. Futuros estudios
que tomen en cuenta mayores variables en relacion a las intervenciones en decubito
prono deben realizarse para investigar la influencia que puedan tener en relacion a

la mortalidad en los pacientes con SDRA por neumonia asociada a SARS-COV2.
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13. ANEXOS

13.1 Tablas

Leve Moderado Grave

Tiempo de inicio Inicio dentro de una semana de conocida la injuria o nuevo deterioro
de los sintomas respiratorios.

Imagen toracica Opacidades bilaterales no explicable por derrame, atelectasias
pulmonar lobar o pulmonar, o ndédulos.

Origen del edema Falla respiratoria no explicable completamente por una insuficiencia
cardiaca o la sobrecarga de liquidos.
Necesita evaluacién objetiva (ej. Ecocardiograma) para excluir edema
hidrostatico si no hay factor de riesgo presente.

Hipoxemia 200-300, con <200 ->100 con <100 con

Pa02/FiO2 ratio PEEP-CPAP >5 PEEP >5 PEEP >5

* Radiografia de térax o tomografia axial computarizada.
CPAP. Continuous positive airway pressure; FIO2. Fraccidn inspirada de oxigeno; PaO2 Presion
parcial arterial de oxigeno; PEEP. Positive end-expiratory pressure.

Definicion de Berlin del Sindrome Distres Respiratorio Agudo e indice de severidad por hipoxemia
(16)



13.2 CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
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[

A5
IMSS

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

wrwranroane e C ARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:
NuUmero de registro:

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:

En caso de coleccion de material biolégico (si
aplica):

Disponibilidad de tratamiento médico en
derechohabientes (si aplica):
Beneficios al término del estudio:

“RESPUESTA A POSICION DECUBITO PRONO EN PACIENTES CON SINDROME DE DISTRES RESPIRATORIO AGUDO
POR SARS-COV2 EN LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS DEL CENTRO MEDICO NACIONAL MAC DEL IMSS”

No Aplica

Centro Médico Nacional “Manuel Avila Camacho” del Instituto Mexicano del Seguro Social, Puebla, Puebla.

Estimado familiar del paciente. Se le invita a participar a su familiar a un estudio que se hara en el area de UCI del Hospital de
Especialidades de San José. Este estudio consiste en que una vez que su paciente esté intubado, se le coloque en posicion boca-
abajo, con esta maniobra se busca ver si su familiar mejora el oxigeno en su sangre y ver si esto tiene relacién con el nimero de
dias que su paciente esté intubado o la posibilidad de fallecer durante los primeros 10 dias desde que se intubé.

Si usted acepta que su familiar participe en este estudio, le haremos lo siguiente: una vez intubado, se le colocara boca-abajo, se
le estar4 midiendo su oxigeno en la sangre antes de ponerlo boca-abajo y mientras esté en esa posicion varias veces durante dos
dias. Posterior a eso se le pondra nuevamente boca-arriba. Los estudios de sangre que se le haran a su paciente, se les analizaran
y se determinara si ponerlo boca-abajo fue mejor para la oxigenacién de su paciente o no. Se le continuard con su tratamiento
durante 10 dias mas para ver si su paciente mejor6 y sobrevivid.

Las posibles molestias que tenga su paciente seran las propias de ponerle los sueros y medicinas en sus venas, ya que durante
todo su tratamiento, su paciente estard dormido por las medicinas que le estaremos poniendo para que no sufra.

El posible beneficio que tenga su paciente sera saber si el ponerlo boca-abajo es efectivo para aumentar el oxigeno de su sangre
0 no y asi, mejorar su pronéstico de vida y disminuir los dias que esté intubado.

Usted puede solicitar en el momento que quiera, cualquier informe que deseé a los investigadores, asi como consultar los resultados
que vaya teniendo su familiar con el paso de los dias. También puede solicitar alternativas de tratamiento en caso de que las haya.

Usted tiene toda la libertad de solicitar que su paciente sea retirado del estudio en el momento que Usted lo considere, por el motivo
que Usted quiera, sin que esto afecte la atencién de su paciente. Tenga la seguridad de que su paciente seguird siendo atendido
con la misma calidad que los demés pacientes que estén en el estudio.

Puede Usted tener la seguridad de que los datos de Usted y de su paciente no los utilizaremos ni publicaremos ni daremos a
conocer a nadie. Sus datos son totalmente privados.

No aplica

No aplica

Mejorar el oxigeno en la sangre de su paciente, asi como mejorar su pronéstico de vida y disminunir los dias que esté intubado.

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

Investigador Responsable

Colaboradores:

MC. Jorge Ayén Aguilar

(Cel: 22 28 61 89 44 Correo: jayon_10@yahoo.com.mx)
Matricula 99222553

Tel Trabajo: 248 30 55

Dra. Norma Lorena Nieto Pérez (Celular: 22-24-52-36-84 Correo: uci.dra.lore@gmail.com) Matricula: 99282410
222 232 9029

Dr. Ernesto Daniel Garibo Marquez (Cel: 22 25 65 70 41, edanielgari@yahoo.com.mx) Matricula: 98228372Tel Trabajo: 248 30
55

Tel Trabajo:

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

Nombre y firma del sujeto
Testigo 1

Nombre, direccion, relacién y firma

Dr. Ernesto Daniel Garibo Marquez Residente Medicina del Enfermo en Estado Critico
Matricula 98228372 Cel. 2225657041
Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Nombre, direccion, 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:jayon_10@yahoo.com.mx
mailto:comision.etica@imss.gob.mx

14. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

— INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DELEGACION ESTATAL PUEBLA
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES PUEBLA

IM$ HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

“Respuesta a posicion decubito prono en pacientes bajo ventilacion mecanica con Sindrome de Distres
Respiratorio Agudo secundario a Neumonia asociada a SARS-COV2 en la Unidad de
Cuidados Intensivos del Centro Medico Nacional MAC del IMSS”

Nombre del paciente:

Apellido paterno Apellido materno Nombre (s)

Numero de seguridad social:

Fechay Hora:

Edad:

Género: [J Masculino 1  Femenino

O Diabetes [ Hipertension

1 Enfermedad renal

Enfermedades asociadas: L .
cronica

[ Oftras (especifique):

Dia de inicio sintomas respiratorios

Inicio de intubacion / Dia de
intubacién

PaO, PaCO, Cociente
Pa02/Fi02
Ingreso
2 horas posterior a
decubito prono
24 horas posterior a
decubito prono
48 horas posterior a
decubito prono
Mortalidad a 10 dias Si No Dias
totales

MEDICO RESIDENTE DE MEDICINA DEL ENFERMO EN ESTADO CRITICO




