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RESUMEN
COMPLICACIONES SECUNDARIAS DEL BALANCE POSITIVO EN REANIMACION
HIDRICA DE PACIENTES CON CHOQUE SEPTICO EN EL SERVICIO DE
URGENCIAS

Autores: Dra. Cristina Elisa Calcaneo Castafeda, °Dr. Ricardo Parker Bosquez, Dra.
Silvia Sanchez Alonso. ! Residente de Urgencias Médicas del Hospital General de Zona
nimero 20. 2Médico Urgencidélogo adscrito al Hospital General de Zona nimero 36. 3
Médico internista reumatologo adscrita al Hospital General de Zona numero 20.
Residente de Urgencias Médicas del Hospital General de Zona numero 20.
Antecedentes: La fluidoterapia es una de las intervenciones que mas se realizan en el
servicio de urgencias. Los objetivos de la reanimacion hidrica en el choque séptico son
restaurar el volumen intravascular, aumentar el suministro de oxigeno a los tejidos y
revertir la disfuncién organica. La reanimacion con liquidos temprana es fundamental
para estabilizar los procesos de hipoperfusion tisular. Sin embargo, es importante centrar
nuestra atencion en un adecuado manejo hidrico inicial en pacientes con choque séptico
ya que su mala indicacion podria tener repercusiones en la evolucion y desenlace de los
pacientes. Se ha demostrado que la reanimacion hidrica excesiva se asocia a mayor
morbilidad y mortalidad en grupos diversos de pacientes ya que se han observado mayor
namero de complicaciones. Si se inicia una restriccion de volumen inmediatamente
después de completar la fase de reanimacion, se puede evitar la administracién de
volumen innecesario.

Objetivo: Identificar las complicaciones del balance positivo en reanimacion hidrica de
pacientes con choque séptico en el area de choque del servicio de urgencias

Material y métodos: Se realizé un estudio descriptivo, observacional, unicentrico,
prospectivo, homodémico. Se llevé a cabo en el servicio de Urgencias en el Hospital
General de Zona Numero 20 “La Margarita” localizado en la ciudad de Puebla de
Zaragoza, Puebla. Se incluyeron hombres y mujeres entre 18 y 65 afios, que ingresaron
al &rea de reanimacion del servicio de urgencias con diagnéstico de choque séptico por
cualquier causa, durante los 6 meses después de que este protocolo fue aprobado por
los Comités Locales de Etica e Investigacion. El tipo de muestreo del presente protocolo
fue no probabilistico. A todos los participantes se les tomaran datos sociodemograficos
y de comorbilidades. Una vez obtenidos los datos necesarios de la historia clinica y de
paraclinicos, se lleno la hoja del Instrumento de Recolecciéon de Datos. Los resultados
se expresaron con estadistica descriptiva.

Resultados: Se hizo un estudio con 69 pacientes, 29 hombres y 40 mujeres en quienes
se contabilizaron ingresos y balance hidrico. La edad promedio de 48.17, minima 25 y
maxima 64, las edades mas frecuentes fueron entre 36-45 afios. Al recabarse los datos
se observo que el total de ingresos mas frecuenta fue de 4000 cc en 24 horas, promedio
de 3968, el minimo 3250, maximo 4850. El 55% cerrd con balance positivo y el 45% con
balance hidrico negativo. La complicacion mas frecuente con balance positivo fue lesion
renal aguda.

Conclusion: la administracion excesiva de liquidos, tiene mayor riesgo de
complicaciones, entre las cuales la principal es la lesion renal aguda.



1. ANTECEDENTES GENERALES.

La fluidoterapia es una de las intervenciones que mas se realizan en el servicio de
urgencias. El objetivo principal de la terapia hidrica es aumentar el gasto cardiaco,
mejorar la perfusion y la oxigenacion tisular para lograr un adecuado funcionamiento de
organos. La prescripcion de fluidos intravenosos varia considerablemente a nivel
mundial, la eleccion de la solucion suele basarse en costos o disponibilidad de las
mismas. (1)

El Dr. Latta describio el uso de las soluciones intravenosas en la epidemia del célera en
Gran Bretafa en el afio 1832, al aplicar, en una mujer muriato de sosa y subcarbonato
de sodio, que equivale a Ringer lactato, inyectanto onza tras onza hasta 3 litros
observando mejoria en la paciente. (2,3)

La administracién de liquidos intravenosos debe ser individualizada en pacientes criticos
con la finalidad de lograr un manejo terapéutico adecuado ya que al igual que cualquier
farmaco tiene sus indicaciones, contraindicaciones y efectos adversos. (4)

Los liquidos intravenosos son de gran importancia en el tratamiento de inicio del choque
séptico. Recordemos que la campafia de sobreviviendo a la sepsis emitio la definicion
de choque séptico en 2021 como alteraciones a nivel celular, metabdlico y hemodinamico
en pacientes con sepsis, que se traduce en presion arterial media <65 mmhg que no
responde a liquidos, la cual se reporta bioquimicamente con lactato> 2 mmol / L. (5)

El choque séptico comienza con una fase de reflujo, que se refiere a la fase en la que el
paciente presenta un choque hiperdinamico en el que disminuyen las resistencias
vasculares, y hay mayor permeabilidad capilar conduciendo disminucién de volumen

intravascular, lo cual ocasiona hipoperfusion de tejidos y falla organica. (6)



Por lo que la intencién de la reanimacion en este punto es recuperar el volumen
intravascular, asi como el oxigeno tisular y contrarrestar alteraciones a nivel organico.
Posteriormente aumenta el recambio metabdlico, se activa el sistema inmunitario innato
y se induce una respuesta hepética de fase aguda. Durante este estado hipercatabdlico
se llevara a cabo un aumento del consumo de oxigeno y del gasto energético. (7)

La recuperacion de la perfusion tisular puede depender inicialmente de la reanimacion
hidrica a tiempo y de manera correcta en pacientes con sepsis. La cual debe iniciar en
el momento en que se reconoce a un paciente séptico con presion arterial media no
perfusoria y lactato >2. (8) Recientemente, se sugiri6 un modelo de choque séptico de
cuatro fases tratando de responder a cuatro preguntas basicas, en las que podemos
reconocer cuatro fases dinamicas distintas de la fluidoterapia, estas preguntas consisten
en qué momento iniciar reanimacion hidrica, cuando suspenderla o iniciar la disminucién
de la misma. (9)

La fase de rescate o fase que pone en peligro la vida ocurre en minutos u horas
caracterizada por una fuerte vasodilatacion y causa hipotension y alteracién de la
perfusion de 6rganos. Durante las primeras 3 a 6 horas después del inicio de la terapia,
la reanimacion con liquidos es el objetivo de la administracion temprana y adecuada de
liguidos para prevenir el colapso cardiovascular y la muerte. La terapia a tiempo se
recomienda como un buen protocolo para reanimara pacientes con choque séptico. La
campafia para sobrevivir a la sepsis establece administrar de manera inmediata liquidos
en dosis ponderal de 30 ml / kg de tipo cristaloide intravenoso en todos los pacientes
sépticos que tienen hipotension o un nivel elevado de lactato. (8,9)

La fase de optimizacion, también denominada fase de isquemiay reperfusion, se produce

en unas horas. Es fundamental una evaluacion cuidadosa del estado del volumen
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intravascular y la determinacion de la necesidad de una administracion adicional de
liquidos. La respuesta a los liquidos esté determinada por un cambio en el volumen
sistlico o el gasto cardiaco de aproximadamente el 12-15% después de una dosis en
bolo de la administracién de liquidos. (9)

La fase de estabilizacién se produce a los pocos dias y después de la administracién de
un fluido optimizado que se manifiesta por un estado hemodinamico estable. El objetivo
de esta fase es mantener el volumen intravascular, reemplazar la pérdida de liquidos en
curso, apoyar la disfuncion de los 6rganos y evitar el dafio iatrogénico con la
administracion de liquidos intravenosos innecesarios. (9)

Y, por ultimo, la fase de desescalada en la que se debe considerar retener o retirar
liguidos cuando ya no sean necesarios. Esto, con la finalidad de recuperar los érganos y
el destete de la ventilacibn mecanica (en su caso) y el soporte vasopresor. El equilibrio
hidrico excesivo en esta fase se relaciona significativamente con la mortalidad. El
objetivo de esta fase es lograr un balance de liquidos negativo general. (9)
Recientemente, mas estudios clinicos han demostrado una asociacion independiente
entre un mayor balance de liquidos positivo y una mayor mortalidad en pacientes con
sepsis. (10)

Aunque la administraciébn de soluciones intravenosas tiene gran importancia en la
patologia de la que hablamos, una indicacién fuera de lugar también podria tener
repercusiones en la evolucion de los pacientes. De acuerdo a las actualizaciones en los
ultimos 10 afios se ha demostrado que una administracion agresiva de liquidos
intravenosos se asocia a un aumento de morbimotalidad. De hecho, la campafia
«Sobrevivir a la sepsis» determind metas dentro de las primeras 6 horas, en las c uales

encontramos parametros como presion arterial media mayor a 65 mmHG, tener indice
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urinario mayor a 0.5 ml por kg/hra, una presion venosa central (PVC) entre 8 -12 mmHg,
y lograr saturacién venosa entre 70-65. (11) Anteriormente se intentaba lograr estos
parametros solo con aporte hidrico de manera agresiva. Sin embargo, al realizarse
multiples estudios, se demostr6 que la reanimacion hidrica “agresiva” ocasiona
diferentes complicaciones a distintos sistemas, incluyendo la muerte secundaria a las
mismas. (12) Considerando la fisiopatologia del glucocalix de la matriz endotelial durante
la sepsis, sabemos que éste se encuentra comprometido en pacientes sépticos. Al
aumentar los volumenes y la frecuencia de fluidos intravenosos, el glucocélix se
desintegra provocando un aumento de flujo vascular hacia el intersticio ocasionando fuga
capilar, edema intersticial en todos los érganos, ocasionando disfuncion de los mismos,
ocasionando muerte celular. Si se inicia una restriccion de volumen inmediatamente
después de completar la fase de reanimacion, se puede evitar la administracién de
volumen innecesaria. Se han determinado algunos métodos para decidir cuando se
completa la fase de reanimacion. Sin embargo, es necesario estandarizar y determinar
el punto final de la infusion de reanimacion, asi como establecer medios para monitorizar
y también de manera temprana la disminucién de la perfusion de 6rganos debido a la

restriccion de la infusion. (12, 13)



2. ANTECEDENTES ESPECIFICOS.

En 2013 se realiz6 un estudio de cohorte utilizando la base de datos de altas hospitalarias
Premier 2013 con 6.186.940 altas de 500 hospitales en los Estados Unidos. Los criterios
de inclusion fueron pacientes egresados con edad mayor a 18 afios que fueron
diagnosticados con choque séptico o sepsis al ser ingresados; que ingresaron a la unidad
de cuidados intensivos con antibidticos parenterales desde el primer dia, y que no
tuvieron tratamiento quirdrgico. Se agrupo a los liquidos entre 1 a 1.99 litros llegando a
9 litros y se evaluo el efecto de los mismos en la mortalidad del paciente. Se consideraron
pacientes que recibieron mas de 5 litros el primer dia incluyendo su edad y condiciones
generales al ingreso; los mismos se agruparon en quienes necesitaron ventilacién
mecanica, quienes presentaron estado de choque y quienes no lo presentaron. Se
estudiaron las tendencias en la diferencia entre la mortalidad real y esperada y se
encontré que la mortalidad hospitalaria en el estudio fue del 25,8%, con una estancia
media en la UCI y en el hospital de 5,1 y 9,1 dias, respectivamente. La reanimacién de
bajo volumen, es decir, menos de 5 litros, se asocié con una disminucién significativa de
la mortalidad de -0.7% por litro. Mientras que, en los pacientes que recibieron
reanimacion de alto volumen, o sea mayor a 5 litros, la mortalidad aumenté en un 2.3%.
(14)

En el afio 2015, Gonzalez y otros autores hicieron un estudio longitudinal de observacion,
prospectivo de 59 pacientes que ingresaron a la UCI, a los que dieron seguimiento por
28 dias para determinar si habia una asociacion entre el balance hidrico y la gravedad
gue presentaban. En este estudio los pacientes que tuvieron balance positivo al egreso

de UTI, tuvieron mayor tasa de mortalidad llegando al dia 28. Demostrando asi, que los

10



pacientes criticos que tuvieron balances neutro o negativos desde el primer dia
obtuvieron mayor indice de supervivencia comparandose con el otro grupo, con una
mortalidad de 21.7% contra 7.7% respectivamente. Esto, sin incluir la gravedad o edad
desde su ingreso. (15)

En el afio 2016 Naveda realiz6 un estudio de tipo observacional, de cohortes y
prospectivo dentro del Hospital Universitario de pediatria “Dr. Agustin Zubillaga” de
Venezuela. Este estudio incluy6 un grupo de 102 pacientes diagnosticados con choque
séptico y sepsis para evaluar el impacto de los balances en la mortalidad de pacientes
criticos. Para el célculo del balance hidrico se utilizé el total de liquidos administrados
menos el total de liquidos eliminados. Considerando una sobrecarga hidrica cuando el
balance super6 el 10% del peso corporal. En los pacientes que fallecieron, el balance
hidrico mas alto fue a las 48 horas, el acumulado a las 72 horas. En el grupo de pacientes
que no sobrevivieron, hubo mas frecuencia de sobrecarga de liquidos a las 72 horas.
(16)

Copana, hizo un estudio en 2019 de tipo observacional y descriptivo dentro de la UTIP
del hospital Manuel Ascensio Villarroel, incluyendo a 49 nifios con diagnéstico de choque
séptico. Se calculd el tamafio de muestra de manera aleatorizada obteniendo una
muestra de 50 pacientes. Se excluyeron a nifios con patologias de tipo cardiacas de
origen congénito, renal o hepatica que se reanimaron con liquidos en unidades
hospitalaria ajenas al hospital de estudio, asi como los que fallecieron antes de las 72
horas. Se dividieron utilizando el “indice de sobrecarga hidrica” que se define como la
diferencia de ingresos totales menos egresos totales divididos entre el peso x 100. El
punto de corte para determinar sobrecarga hidrica fue mayor a 10% registrado. Los 40

pacientes que cumplian con criterios de inclusion fueron divididos en 2 grupos: Los que
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tuvieron indice de sobre carga hidrica mayo al 10% (22 pacientes), y los que tuvieron
menos del 10% (18 pacientes). En quienes se administraron cristaloides, la media para
ISCH mayor al 10% en cantidad fueron 2, 121 ml y en el otro grupo la media fue 499 ml.
En cuanto a la mobimortalidad que se encontré en quienes tuvieron ISCH > al 10%
presentaron mayor disfuncibn de o6rganos, menos frecuente a nivel renal, a nivel
metabdlico siendo acidosis hiperclorémica, sin embargo, si hubo una diferencia
significativa a nivel respiratorio, afectando mas en quienes se vio un ISCH mayor al 10%.
Concluyendo una mortalidad de 75% vs 25% de mortalidad en el grupo de ISCH <10%.
(17)

Sanchez y otros colaboradores desarrollaron en 2019, dentro de un hospital de segundo
nivel en México, un estudio transversal, comparativo y retrospectivo. Con una muestra
de 387 pacientes que estuvieron del 2 de diciembre de 2018 al 15 de enero del afio 2019
en servicios como medicina interna, cirugia general, ginecologia y urgencias. Se
analizaron 387 expedientes, de los cuales el 7.75% tuvieron un ISCH >10%. LA patologia
que registré6 mayor sobrecarga hidrica fue el choque séptico. En el servicio de cirugia el
2% tuvieron IS mayor al 10% pero el diagnéstico mayor asociado fue apendicectomia.
En urgencias el diagndstico que se asocié mas a la sobrecarga de liquidos fue diabetes
tipo 2 descompensada. Sin embargo, no se encontré relacion significativa entre los
balances hidricos y el tiempo de estancia intrahospitalaria. (18)

En 2017 Koonrangsesomboom y Khwannimit realizaron un estudio con el fin de
determinar la relacion entre el balance de liquidos y los resultados adversos del shock
séptico. El estudio fue en la UCI del Hospital universitario terciario en Tailandia, durante
7 afos. Fue retrospectivo descriptivo en el que se incluyeron 1048 pacientes con tasa de

mortalidad de 47%. La mediana de la ingesta acumulada de liquidos en el inicio del
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choque séptico fue 4, 2, 77, 10.5 litros. Los no sobrevivientes tuvieron una mediana de
ingesta acumulada significativamente mayor. Estos mismos tuvieron un balance de
liquidos medio ya cumulado mas alto en 72 horas. Concluyeron que “el balance de
liquidos positivo durante 3 dias se asocia con un aumento en la UCI y la mortalidad
hospitalaria junto con estadias prolongadas en UCI en pacientes con choque séptico.
(20)

En 2019, Gorordo y colaboradores realizaron un estudio transversal con pacientes con
diagnéstico de sepsis o choque séptico; se analizaron las variables demogréficas, el
manejo y los desenlaces. Se registraron 211 centros colaboradores, de los cuales 13 no
eran elegibles por ser SUM especializados. En 68 servicios de urgencias médicas
analizados se atendi6 a 2379 pacientes, de los cuales 307 presentaron sepsis. El
porcentaje de pacientes que presentaron sepsis fue de 12.9 %, con mortalidad global de
16.93 %, que en los casos de sepsis fue de 9.39 % y en los de choque séptico, de 65.85
%. Se encontrd que en los pacientes en quienes el balance hidrico se mantuvo por
debajo de 30 mL/kg en las primeras tres horas no hubo diferencia entre sobrevivientes y
no sobrevivientes. En quienes no se logré la meta de balance de liquidos = 30 mL/kg se
observé reduccién de la mortalidad a 30 dias, en comparacion con quienes si se logro;
el promedio de los pacientes que sobrevivieron fue significativamente menor que el de
los no sobrevivientes. Fallecieron cuatro de nueve pacientes en los que se cumplieron
las medidas de reanimacion recomendadas en la primera hora y 48 de 298 pacientes en
quienes no se cumplieron, encontrando una asociacion positiva entre no cumplir los
objetivos y menor mortalidad. En conclusion, se observo balance hidrico alto en las
primeras tres horas y falta de apego a las recomendaciones internacionales de

reanimacion superior en los pacientes que fallecieron. (19)
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3. JUSTIFICACION.

La reanimacion con soluciones intravenosas constituye la parte central de la reanimacion
en el choque séptico. Sin embargo, el uso excesivo de estas soluciones puede conllevar
a edema tisular, disfuncién de érganos, incremento en la estancia intrahospitalaria y
mayor dependencia de ventilacion mecanica. Es necesario mantener un control estricto
de las acciones, con la finalidad de disminuir la morbimortalidad asociada a la infusién
de liquidos. La presente investigacion identificard las complicaciones que se presentan
en las primeras horas debido a sobrecarga de fluidos en los pacientes con condicion
critica, en este caso, pacientes con diagnéstico de choque séptico.

Numerosos estudios en enfermos criticos y quirargicos han demostrado la mala
evolucion de los pacientes con sobrecarga hidrica y el impacto de esta en la
morbimortalidad. La sobrecarga hidrica constituye un area del conocimiento que en los
servicios de emergencia no ha sido mayormente desarrollada. Estas se guian en
recomendaciones que no individualizan el manejo. En nuestro servicio de urgencias gran
parte de los pacientes, cuentan con este diagnéstico, por lo que con este estudio se
pretende contribuir a romper el paradigma de la reanimacién en los servicios de
emergencia, buscando la individualizacion de la reanimacién hidrica del paciente critico

y asi, poder impactar en la evolucion de nuestros pacientes evitando complicaciones.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La reanimaciéon hidrica en los pacientes criticos, sigue representando un problema
importante en las primeras horas de atencion en los servicios de urgencias del Hospital
General de Zona namero 20.

La mortalidad aumenta conforme observamos un pobre control de las hojas de balance
hidrico. La falta de valoracibn no solo depende de pardmetros macrodinamicos
asociados a parametros de perfusion o biomarcadores, sino también de un manejo
integral que incluye determinar en qué momento continda o se detiene la fluidoterapia.
Para evitar las complicaciones en nuestros pacientes, derivadas de la hiperhidratacion

surge la siguiente pregunta.

Pregunta del planteamiento del Problema.

¢, Cudles son las complicaciones del balance positivo en reanimacioén hidrica en pacientes

con choque séptico en el area de reanimacion del servicio de urgencias?
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5. HIPOTESIS

El balance hidrico positivo en la reanimacion hidrica de pacientes con choque séptico

conlleva a mayor riesgo de complicaciones.

6. OBJETIVOS

Objetivo General.
e Identificar las complicaciones del balance positivo en reanimacion hidrica de
pacientes con choque séptico en el area de choque del servicio de urgencias
Obijetivo Especifico.
e Demostrar caracteristicas sociodemograficas de paciente que participan en este
estudio.
e Conocer el tipo y cantidad de solucién cristaloide que se utiliza en pacientes con
choque séptico.
e Describir nimero de pacientes con choque séptico.
¢ |dentificar edema en partes de declive y complicaciones, renales, neuroldgicas,
pulmonares y cardiovasculares que se presentaron durante primeras 24 horas de

reanimacion hidrica.
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7. MATERIAL Y METODOS.
- Por el objetivo general: Descriptivo.

- Por maniobra que realizara el investigador: 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 investigacién se efectu6 en el servicio de Urgencias del Hospital General de Zona
Numero 20 “La Margarita” localizado en la ciudad de Puebla de Zaragoza, Puebla, a

partir de la autorizacion de este protocolo y durante los 6 meses posteriores.

8. DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO.

Poblacion de estudio: Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social que
acudieron a los servicios de Urgencias del Hospital General de Zona Numero 20 “La
Margarita” con diagnostico de choque séptico con edad entre 18 y 65 afos. El hospital
se encuentra localizado en la ciudad de Puebla de Zaragoza, Puebla, durante 6 meses

posteriores a la autorizacion del presente protocolo.
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9. CRITERIOS DE SELECCION

a)- Criterios de Inclusién:

Personas de ambos sexos y edad comprendida de 18-65 afios

Derechohabientes de Instituto Mexicano del Seguro Social

Pacientes con diagnostico de choque séptico de cualquier origen

b)- Criterios de exclusion

Pacientes con comorbilidades: insuficiencia cardiaca, insuficiencia hepdtica,

insuficiencia renal

Pacientes referidos de otros hospitales con manejo hidrico iniciado

c)- Criterios de eliminacién

Pacientes con diagnostico de choque séptico que fallecen durante primera hora

Pacientes que no deseen firmar consentimiento informado o participar en el

estudio
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10.ESTRATEGIA DE MUESTREO

10.1 TAMANO DE LA MUESTRA

- Se realiza calculo para tamafio de la muestra con programa EPIDAT.
- Tamafo de la poblacion: 84

- Proporcion esperada: 50%

- Nivel de confianza: 95%

- Efecto de Disefio: 1.0

- Precision: 5%

- Tamafo de la muestra: 69

10.2 TIPO DE MUESTREO
El tipo de muestreo del presente protocolo fue no probabilistico.
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11. DEFINICION DE VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION

ESCALA DEFINICION DEFINICION
VARIABLE TiPO DE DE INDICADOR VALOR O CONCEPTUAL OPERACIONAL
VARIABLE MEDIDA
MEDICION
Tiempo Afos que tiene una
cronolégico de | persona al
vida cumplida | momento del
o . Expediente por un lactante, | estudio
EDAD Cuantitativa Discreta Clinico 1. Afios escolar, o]
persona en el
momento en el
que se
entrevista
Condicion o | Masculino o femenino
género de un
o Nominal Expediente 1.Hombre organismo ue
SEXO Cualitativa Dicotomica Cll'?ﬂco 2.Mujer digtingue q
caracteres
sexuales
Balance de indice de Sobrecarga
liquido hidrica = ((total de
acumulado que liquidos ingresados -
se expresa como | total del liquido de
INDICE DE o _ Expediente 1.>10% porcentaje. Un egresados) /peso
SOBRECARGA Cuantitativa Continua Clinico 2 <10% corte de > 10% corporal de ingreso x
HIDRICA ' se ha asociado 100)
con un aumento
de la mortalidad.
-Balance Es la diferencia De la hoja de
positivo diaria en todos enfermeria se
(Ingresos los ingresos y sumaron todos los
mayores egresos, que con | ingresos enterales y
g;fesos) frecuencia no pargnttterales da ca(cjia
incluye pérdidas | P CeTes restaran
-Balatnce insensibles los egresos de cada
BALANCE Expediente ?iﬁg?eglgs tumo y se
HIDRICO Cualitativa Nominal Clinico megnores a determinara si
los presenta o no datos
egresos) de sobrecarga.
-Balance
neutro
(ingresoso
y egresos
son
iguales)
Cualitativo Nominal -Falla Estados Patologias
ca-rdlaca patologicos que | elacionadas con la
(disnea, a jucio del reanimacién hidrica
COMPLICACION _ palpitacio ue pueden ser:
ES Expediente | médico tratante | 9Y€ P :
Clinico nes, piel estan
SECUNDARIAS fria, etc) . -Edema
“Edema relacionados U | g pcutaneo
ocasionados
pulmonar por la | -Falla cardiaca
(disnea,
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estertore
S etc)
-Edema
subcutan
eo (
Godete

+)

-Lesion
renal
aguda(
anuria u
oliguria,
elevacion
de

azoados)

reanimacion
hidrica.

-Sobrecarga
pulmonar
-Lesion

aguda

renal
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12.ESTRATEGIA DE TRABAJO

1. El presente protocolo de estudio se sometio a evaluacion por parte de los Comités
Locales de Etica e Investigacién. Una vez autorizado, se realizd, durante los
siguientes 6 meses, la siguiente estrategia de trabajo:

2. Se incluy6é a todos los derechohabientes de 18-65 afios de edad, que se
encontraban en el servicio de urgencias del Hospital General de Zona Numero 20,
“La Margarita” con diagnostico de choque séptico de cualquier causa, a quienes
se les ingreso al servicio de choque para tratamiento y se les realizaron estudios
de laboratorio.

3. Se les atendio e invit6 a ingresar al protocolo de estudio, previa explicacion clara
y detallada.

4. Al aceptar ingresar al protocolo de estudio, se les dio a leer y firmar la Carta de
Consentimiento Informado, tanto al paciente como a su acompafante
responsable.

5. Una vez obtenidos los registros de balance hidrico se realiz6 una base de datos.

6. Con los datos obtenidos durante la historia clinica, nota de ingreso, laboratorios y
los datos en hojas de enfermeria, se llend la hoja del Instrumento de Recoleccion
de Datos.

7. Se aplicaron criterios de inclusion, exclusion y eliminacion a la informacion de los
expedientes clinicos.

8. Se obtuvieron datos epidemiologicos, médicos, sociologicos, demograficos y el
resto de variables.

9. Se recolectaron datos y se vaciaron en una base de datos
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10.Una vez obtenidos los resultados se realizé andlisis estadistico, analisis de

resultados y finalmente, discusion y conclusiones.
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13. RECOLECCION DE DATOS

Una vez terminado de recolectar los datos de todos los pacientes ingresados a nuestro
protocolo durante los 6 meses, se traslado toda la informacion obtenida mediante el
Instrumento de Recoleccion de Datos al programa estadistico SPSS v.25 para realizar

la estadistica final.

14.ANALISIS ESTADISTICO

Toda la informacion recolectada en las hojas del Instrumento de Recolecciéon de Datos,
las caracteristicas de los participantes y de los resultados se efectué mediante
estadistica descriptiva ademas de medidas de tendencia central y de dispersion de
acuerdo con la distribucién de los datos se vaciara en el programa estadistico SPSS

v.25, donde se procesaran todos los datos.
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15.LOGISTICA

15.1 Recursos humanos
Dr. Ricardo Parker Bosquez. Médico Especialista en Medicina de Urgencias.

Adscrito al Hospital General de Zona namero 20.

Dra. Silvia Sanchez Alonso. Médico internista reumatélogo. Adscrito al Hospital
General de Zona numero 20.

Dra. Cristina Elisa Calcaneo Castafieda. Residente de Urgencias Médicas del

Hospital General de Zona numero 20.

15.2 Recursos materiales.

Se conté con las instalaciones de la unidad médica, material bibliografico,
biblioteca, equipo de computo, impresora, internet y paquete de analisis estadistico

SPSS v.25.

15.3 Recursos financieros

Los propios del Instituto Mexicano del Seguro Social y de los investigadores.

15.4 Factibilidad

La presente investigacion es factible, dado que se cuenta con los insumos materiales
(expediente, hoja de enfermeria) y humanos suficientes, asi como la infraestructura
necesaria donde se llevara a cabo la investigacion (Hospital General de Zona numero
20). Este estudio servira como preambulo a nuevas investigaciones y seguimiento de

nuestra poblacion derechohabiente.
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16.ASPECTOS ETICOS

La bioética es el estudio sistematico de la conducta humana en el ambito de las ciencias
de la vida y del cuidado de la salud, examinada a la luz de los valores y de los principios
morales. El presente estudio esta sujeto a normas éticas que sirven para promover el
respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.
Algunas poblaciones sometidas a investigacion son particularmente vulnerables y
necesitan proteccion especial; estas incluyen a los que no pueden otorgar o rechazar el
consentimiento por si mismos y a los que pueden ser vulnerables a coercion o influencia

indebida.

El presente estudio observa los principios enunciados en la declaracién de Helsinki de
la Asociacién Médica Mundial (AMM) adoptada por la 182 Asamblea General de la
AMM, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea de la AMM,
Tokio, Japén, octubre 1975, 352 Asamblea de la AMM, Venecia, Italia, octubre 1983, 412
Asamblea general de la AMM, Hong Kong, septiembre 1989, 482 Asamblea Somerset
West, Africa, octubre 1996, 522 asamblea de la AMM, Edimburgo, Escocia, octubre 2000;
532 asamblea general de la WMA, Washington 2002 (nota aclaratoria agregada en el
parrafo 29); 552 asamblea General de la AMM, Tokio, Jap6n 2004 (nota aclaratoria
agregada en el parrafo 30), 592 Asamblea General de la AMM, Sedl, octubre 2008. La
cual es una propuesta de principios éticos que sirven para orientar a los médicos y a
otras personas que realizan investigacion médica en seres humanos y establece que el
deber del médico es promover y velar por la salud de las personas y los conocimientos
y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber. Asimismo,

se apega a las normas éticas propuestas en el reglamento de la Ley General de Salud
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en Materia de Investigacion para la Salud en su Titulo Primero (Disposiciones Generales)
articulo 3°, apartado Il, al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad,
la practica médica y la estructura social, Titulo Segundo (de los aspectos éticos de la
investigacién en seres humanos), Capitulo 1, articulo 13° (en toda investigacion en la
que el ser humano sea sujeto de estudio, deberén prevalecer el criterio del respeto a su
dignidad y la proteccién de sus derechos y bienestar); considerando también el articulo
16, donde dice que en las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad
del individuo sujeto de investigacion, identificAndolo solo cuando los resultados lo

requieran y este lo autorice.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION
PARA LA SALUD: De acuerdo a este Reglamento, titulos del primero al sexto y noveno
de 1987. Norma Técnica No. 313 para la presentacion de proyectos e informes técnicos
de investigacién en las Instituciones de Atencion a la Salud. En el Articulo 17: Se
considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de
investigacion sufra algan dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. El
presente protocolo de estudio se considera que es una investigacién con riesgo
minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de diagndsticos o
tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: extraccion de sangre por puncion
venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la
semana y volumen méaximo de 450 mL que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento. En el Articulo 18: El investigador principal suspendera la investigacién de

inmediato, al advertir algin riesgo o dafio a la salud del sujeto en quien se realice la
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investigacion. Asimismo, sera suspendida de inmediato cuando el sujeto de investigacion

asi lo manifieste.

DECLARACION DE HELSINKI: Con base en la Declaracién de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial sobre los principios éticos para la investigacion en salud en seres
humanos con Ultima revisibn en Escocia, octubre 2000. En su Articulo 100: La

investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las siguientes bases:

I. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion
médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucién a la solucién de
problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;

Il. Podré realizarse sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro método idéneo;

Ill. Podré& efectuarse so6lo cuando exista una razonable seguridad de que no expone
a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en quien
se realizara la investigacion o de su representante legal en caso de incapacidad legal de
aguel, una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles
consecuencias positivas o negativas para su salud;

V. Solo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que
actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes. La realizacién de
estudios gendmicos poblacionales debera formar parte de un proyecto de investigacion;

VI. El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento
si sobreviene el riesgo de lesiones graves, discapacidad o muerte del sujeto en quien se

realice la investigacion;
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VII. Es responsabilidad de la institucién de atencién a la salud proporcionar atencién
médica al sujeto que sufra algun dafio, si estuviere relacionado directamente con la
investigacion, sin perjuicio de la indemnizacion que legalmente corresponda.

CODIGO DE NUREMBERG: El experimento debe realizarse con la finalidad de
obtener resultados fructiferos para el bien de la sociedad que no sean asequibles
mediante otros métodos o medios de estudio y no debe ser de naturaleza aleatoria o

innecesaria.

INFORME DE BELMONT: Es importante distinguir entre investigacion biomédica y
del comportamiento, por una parte y, por la otra, la practica de una terapia aceptada; ella
para saber qué actividades deben sufrir revision para proteccion de los sujetos humanos
de investigacion. La distincion entre investigacion y practica se desdibuja en parte porque
a menudo ambas se dan juntas (como en la investigacion disefiada para evaluar una
terapia) y también, porque con frecuencia se llama "experimental® a un alejamiento
notable de la practica estdndar, sin haber definido cuidadosamente los términos

"experimental” e "investigacion”.

Finalmente, en esta investigacion todos los participantes se trataron con autonomia,
se informaron las caracteristicas del estudio haciendo saber que el mismo fue aprobado
y registrado ante el comité de ética, también se aclaré que la decision de participar era
de manera voluntaria y libre. Se mencion6 también la posibilidad de retirarse del estudio
cuando ellos desearan con o sin razones informadas. Se informd que si aceptaban
participar, los datos se manejarian de forma confidencial, y que su participacion en el
estudio iba a permitir la recaudacion de informacién importante y secundariamente

conocimientos nuevos que serian de beneficio para ellos mismos y de otros pacientes.
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Asi se cumplié con los principios mencionados en la Declaracion de Helsinki, el informe
de Belmont, la enmienda de Tokio, y los Cédigos y Normas Nacionales e Internacionales

vigentes para las buenas practicas de la investigacion clinica.

Por todo lo anterior este estudio se considerdé de muy bajo riesgo.
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17.CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“COMPLICACIONES DE BALANCE POSITIVO EN REANIMACION HIDRICA DE
PACIENTES CON CHOQUE SEPTICO EN EL SERVICIO DE URGENCIAS”

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades

Primer

bimestre

Segundo

bimestre

Tercer

bimestre

Cuarto

bimestre

Quinto

bimestre

Sexto

bimestre

Busqueda

bibliografica

Redaccion

del protocolo

Aprobacién

del protocolo

Recoleccion

de

informacion

Andlisis de

datos

Escrito final y

publicacién
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18.RESULTADOS
Se analizé una muestra de 69 pacientes con diagndstico de choque séptico de cualquier

origen y las complicaciones que presentaron de 12 a 24 horas posterior a su ingreso

secundarias al balance hidrico negativo y positivo. Ningin paciente se elimind del

estudio.
RN
Total de pacientes
69
77N\ , 7N
Eliminados Seguimiento completo
0 69
N S
Balance positivo Balance negativo
31 38
N S N S

A continuacion, se muestran las variables que se estudiaron con los siguientes datos:

En relacion a la distribucion de pacientes por género, el choque séptico predominé en
mujeres, siendo un total de 40 pacientes (58%) y 29 pacientes del género masculino

(42%).
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Grafico 1. Frecuencia de género en pacientes del estudio

De los pacientes del estudio 1 paciente pertenece al grupo entre 18 y 25 afios (1.4%), 4
pacientes entre 26 y 35 afios (5.8%), 24 pacientes tenian entre 36 y 45 afios (35%), 19

pacientes de 46 a 55 afios (28%), y 21 pacientes entre 56 y 66 afios de edad (30%).

EDAD

1%

H18-25
W 26-35
W 36-45
m46-55
W 56-65

Graéfico 2. Porcentaje de pacientes de acuerdo a edad.
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La edad maxima y minima fue de 64 y 25 afios, respectivamente. Teniendo un promedio

de 48 afios, y la edad mas frecuente de 60.

Estadisticos

EDAD
N Valido 69
Perdidos 0
Media 48.17
Mediana 49.00
Moda 60
Minimo 25
Maximo 64

Tabla 1. Medidas de tendencia central (Edad)

El ingreso total de liquidos en las primeras 24 horas fue de 3000 a 3500 cc en 8 pacientes
(11.6%), 39 pacientes recibieron entre 3501 y 4000 cc (56%) siendo la cantidad mas
frecuentemente administrada; 18 pacientes recibieron entre 4001 y 4500 cc,

correspondiente al 26.1%, y 4 pacientes recibieron entre 4501y 5000 cc (5.8%).

INGRESOS DIA

56.5
39

8
11.6 4
58

3000-3500 3501-4000 4001-4500 4501-5000

FRECUENCIA PORCENTAJE

Grafico 3. Ingreso de primeras 24 horas
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En las primeras 24 horas se administré un promedio de 3968 cc, la cantidad méas
frecuente fue de 4 litros. La cantidad maxima y minima administrada fue de 4850 y 3250,

respectivamente.

LIQUIDOS EN 24 H

N Valido 69

Perdidos 0
Media 3968.84
Mediana 3900.00
Moda 4000
Minimo 3250
Méximo 4850
Suma 273850

Tabla 2. Medidas de tendencia central (ingresos de 24 horas)
Del total de los pacientes, el 55% tuvo balance positivo, mientras que el 45% cerr6 con

balance negativo las primeras 24 horas.

BALANCE HIDRICO

NEGATIVO
()
m POSITIVO

Gréfico 4. Balance hidrico

Las complicaciones que se observaron en los pacientes del estudio fueron: datos de
sobrecarga pulmonar, edema periférico en partes blandas, lesion renal aguda y datos de

insuficiencia cardiaca aguda.
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Complicaciones presentadas en pacientes con balance positivo

En el grupo de pacientes de que presentaron balance positivo, 20 pacientes (53

%), presentaron datos de sobrecarga pulmonar.

SOBRECARGA PULMONAR

NO
47%

S|
53%

Grafico 5. Sobrecarga pulmonar en balance positivo

El edema periférico en partes de declive se observo en 22 pacientes, o sea el 57.9% de

los que presentaron balance positivo.

EDEMA PERIFERICO

57.89473684

42.10526316

Gréfico 6. Edema periférico en balance positivo

El 60% de los pacientes con balance positivo presentdé lesion renal aguda

correspondiente a 23 pacientes de este grupo.
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Lesion renal aguda
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Gréfico 7. Lesion renal aguda en balance positivo

Los datos de insuficiencia cardiaca se presentaron en 2 pacientes a las 24 horas de la
reanimacion hidrica, es decir anicamente en el 5.3% de pacientes que tuvieron un

balance positivo.

INSUFICIENCIA CARDIACA

ENO mSI

Gréfico 8. Insuficiencia cardiaca en balance positivo

Se calculo el indice urinario de cada paciente con balance positivo encontrando que el

5% tuvo un IU <0.3 ml/kg/hora (anuria) y el 54% se encontré en oliguria.
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Gréafico 9. Uresis en 24 horas

Se calcul6 el indice de sobrecarga hidrica (ISCH), el cual se define como la diferencia
de ingresos menos egresos dividido entre el peso corporal del paciente a su ingreso.
Encontrando que el 72% de los pacientes con balance positivo tuvieron un ISCH mayor

al 10%.

INDICE SCH

Gréfico 10. indice de sobrecarga hidrica

En cuanto a los pacientes que cerraron con balance negativo las primeras 24 horas se
observd que el 69% presento edema periférico en partes de declive, 25% lesién renal
aguda, el 6% datos de sobrecarga pulmonar y ninguno present6é datos de insuficiencia

cardiaca.
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BLANCE NEGATIVO

B SOBRECARGA
PULMONAR

0% _ EDEMA PERIFERICO
\ /
B INSUFICIENCIA
CARDIACA

Grafico 9. Complicaciones en balance negativo

Finalmente, se comparo la presencia de complicaciones en los dos grupos. Los pacientes
con balance positivo a las primeras 24 horas presentaron mas complicaciones, lesion
renal aguda en un 60.5%, seguida de edema periférico en partes de declive con un
57.9%, en tercer lugar, datos de sobre carga pulmonar en 52% y solo un 5% presentaron

datos de insuficiencia cardiaca.

BALANCE POSITIVO VS NEGATIVO

80
60
40

20

3 E 0
SOBRECARGA EDEMA INSUFICIENCIA  LESION RENAL
PULMONAR PERIFERICO CARDIACA AGUDA

HEPOSITIVO mNEGATIVO

Gréfico 10. Balance positivo vs balance negativo
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19.DISCUSION

El choque séptico es una patologia de ingreso frecuente en el servicio de urgencias, la
cual inicia con una fase en la que el paciente presenta un choque hiperdindmico con
disminucién de la resistencia vascular sistémica por vasodilatacién, aumento de la
permeabilidad capilar e hipovolemia intravascular absoluta o relativa grave. La
reanimacion hidrica juega un papel importante ya que sus objetivos son restaurar el
volumen intravascular, aumentar el suministro de oxigeno a los tejidos y revertir o
prevenir la disfuncién organica.

El presente estudio se realizé con la finalidad de determinar si existe relaciéon entre un
balance positivo y presentar complicaciones en diferentes aparatos y sistemas. Se
decidi6 observar clinica de los pacientes y recabar resultados de laboratorio para

determinar lesion a nivel renal para después analizarlos.

De acuerdo a un estudio transversal realizado por Gorodo y colaboradores en 2019. En
pacientes con diagnostico de sepsis o choque séptico en 68 servicios de urgencias
médicas analizados se atendié a 2379 pacientes, de los cuales 307 presentaron sepsis.
Se encontr6 que en los pacientes en quienes el balance hidrico se mantuvo por debajo
de 30 mL/kg en las primeras tres horas no hubo diferencia entre sobrevivientes y no
sobrevivientes. En quienes no se logré la meta de balance de liquidos = 30 mL/kg se
observo reduccion de la mortalidad a 30 dias, en comparacion con quienes si se logro;
el promedio de los pacientes que sobrevivieron fue significativamente menor que el de
los no sobrevivientes. Fallecieron cuatro de nueve pacientes en los que se cumplieron
las medidas de reanimacion recomendadas en la primera hora, encontrando una aso-

ciacion positiva entre no cumplir los objetivos y menor mortalidad. En conclusion, se
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observo balance hidrico alto en las primeras tres horas y falta de apego a las recomen-

daciones internacionales de reanimacion superior en los pacientes que fallecieron.

En 2017 Koonrangsesomboom y Khwannimit realizaron un estudio con el fin de
determinar la relacion entre el balance de liquidos y los resultados adversos del shock
séptico. El estudio fue en la UCI del Hospital universitario terciario en Tailandia, durante
7 afos. Fue retrospectivo descriptivo en el que se incluyeron 1048 pacientes con tasa de
mortalidad de 47%. La mediana de la ingesta acumulada de liquidos en el inicio del
choque séptico fue 4, 2, 77, 10.5 litros. Los no sobrevivientes tuvieron una mediana de
ingesta acumulada significativamente mayor. Estos mismos tuvieron un balance de
liguidos medio ya cumulado mas alto en 72 horas. Concluyeron que “el balance de
liquidos positivo durante 3 dias se asocia con un aumento en la UCI y la mortalidad
hospitalaria junto con estadias prolongadas en UCI en pacientes con choque séptico. En
nuestro estudio no se observé mortalidad debido a que el tiempo de estancia en el
servicio de urgencias es una limitante para dar seguimiento a la evolucion de los
pacientes, sin embargo, al igual que Koonrangsesomboom y Khwannimit se encontré
mayor numero de complicaciones en pacientes con balance hidrico positivo, esto
secundario a las metas de 30 ml/kg, al igual que en el estudio de Gorodo y colaboradores.
De 69 pacientes, 32 de ellos recibieron de 4000 a 5000 cc en el primer dia, el 75% de
ellos tuvieron balance positivo. Mientras que de los 37 pacientes que recibieron menos
de 4000 cc, el 62% tuvieron un balance negativo a las 24 horas de la reanimacion hidrica.
Por lo que se encontré una asociacion entre la cantidad de liquidos y mayor posibilidad

de presentar balance positivo.
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Comparando las complicaciones en el grupo de pacientes con balance positivo con el
grupo de balance negativo, encontramos que los pacientes que presentaron mas
complicaciones pertenecieron al grupo que cerro con balance positivo a las primeras 24
horas, siendo la lesion renal la complicacion mas frecuente con un 60.5%, seguida de
edema periférico en partes de declive con un 57.9%, en tercer lugar, datos de sobre
carga pulmonar en 52% y por ultimo se encontré que solo en un 5% se presentaron datos

de insuficiencia cardiaca.

42



20.CONCLUSION

El choque séptico es una patologia de ingreso frecuente en el servicio de urgencias en
donde la reanimacion hidrica es parte esencial contra la hipoperfusion tisular. Sin
embargo, la sobre reanimacion hidrica es frecuente causando balances positivos en los
pacientes, y con ello, algunas complicaciones a corto plazo en la evolucion de los

mismos.

En este estudio se determin6 que, la administracion excesiva de liquidos, es decir, una
cantidad mayor a 3500 cc conlleva a presentar balances positivos, tiene mayor riesgo de
complicaciones, entre las cuales la principal es la lesién renal aguda, definida como

aumento de creatinina >1.5 mg/dl.

Esto tiene efecto significativo en el manejo médico inicial del choque séptico en el servicio
de urgencias ya que se podria mejorar la calidad de la atencién y el prondstico de

sobrevida y mortalidad mediante un tratamiento eficaz y oportuno.
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22.ANEXOS

ANEXO 1.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

[

©
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Namero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas

de tratamiento:

Participacion o retiro:
Privacidad y confidencialidad:

Declaracion de consentimiento:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

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

protocolos de investigacion (adultos)

COMPLICACIONES SECUNDARIAS DEL BALANCE POSITIVO EN REANIMACION HiDRICA
DE PACIENTES CON CHOQUE SEPTICO EN EL SERVICIO DE URGENCIAS

No aplica.

Puebla, Puebla. 2021.

Estimado paciente o familiar responsable de paciente, se le invita a participar en este estudio en
el drea de urgencias. El cual sirve para ver las complicaciones que se presentan por utiizar
muchos liquidos en la vena cuando el paciente es hospitalizado en el servicio de urgencias.

Cuando Usted o su familiar paciente llegue a Urgencias se le tomara muestras de sangre y se le
colocara en la vena una venoclisis o bolsa con liquido transparente. Tomaremos algunos datos de
su expediente y de las hojas de registro de enfermeria, observaremos la cantidad de liquidos que
entran y sale de su organismo. Veremos si se presenta alguna reaccion a los liquidos.

Los datos que tomaremos en cuenta los tomaremos de su expediente, por lo que no le
causaremos mas molestias o riesgos.

Con su apoyo y participacién se mejorara en la atencion médica y se espera dar un adecuado
tratamiento inicial a los pacientes con enfermedades graves.

Al finalizar el estudio podremos contar con datos suficientes para poder informarle sobre los
resultados y lo importante que fue su participacion. Si usted asi lo quiere, se le dard una copia
de los resultados obtenidos, la cual debera solicitarla a nosotros, los responsables del estudio.

Usted o el familiar responsable de paciente, podra retirarse del estudio en cualquier momento o
cuando lo decida, con la seguridad de que no habra ningun tipo de problema en los servicios que
le brinda el Instituto Mexicano del Seguro Social a Usted. Seguira recibiendo la atencién
necesaria.

Tenga Usted por seguro que mantendremos la confidencialidad y privacidad de los datos que nos
proporciond. No daremos a conocer ni a publicar ningtin dato personal si no es bajo su propia
autorizacion. Solo nosotros, los responsables del estudio, tendremos acceso a sus datos
personales y la evolucidn durante su estancia en el hospital.

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
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I:I No acepto participar en el estudio.

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

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

Investigadora 0 Investigador Responsable: Dr. Ricardo Adolfo Parker Bosquez / Médico Urgenciélogo adscrito al Hospital General de Zona nimero 20/
dr.ricardoparker@gmail.com/ Matricula: 99227737/ Teléfono Celular. 222 221366882

Colaboradores: Dra. Silvia Sanchez Alonso / Médico internista reumatélogo adscrito al Hospital General de Zona nimero 20 /
sanalosil@hotmail.com / Matricula: 10738339 / Teléfono Celular:2228 6317 72
Dra. Cristina Elisa Calcaneo Castafieda / Residente de Urgencias Médicas del Hospital General de Zona nimero 20/
cristina.ecalcaneo@hotmail.com/ Matricula: 97225345 / Teléfono Celular: 2221335856.

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

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma 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 informacién relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 2.
CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Puebla, Puebla. 2021
A quien corresponda

PRESENTE:
Nosotros, Dr. Ricardo Adolfo Parker Bosquez, Dra. Silvia Sanchez Alonso, Dra. Cristina Elisa Calcaneo
Castafieda, hacemos constar, en relacién con el protocolo No. titulado: Complicaciones

secundarias al balance positivo en reanimacién hidrica de pacientes con diagndstico de choque séptico.

Nos comprometemos a resguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los datos,
documentos, expediente, reportes estudios, archivos fisicos y/o electrénicos de informacion recabada,
estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacion relacionada con el estudio mencionado a
nuestro cargo, asi como a no difundir, distribuir o comercializar los datos personales contenidos en los
sistemas de informacion desarrollados en la ejecucidn de este.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento, se procedera acorde a las sanciones
civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de
Trasparencia y Acceso a la Informacidn Publica (Ultima actualizacién 2016), la Ley Federal de Proteccién
de Datos Personales en Posesidon de los Particulares y el Cédigo Penal de la Ciudad de México y sus
correlativas en las entidades federativas, a la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en
Posesidn de los Particulares y demds disposiciones aplicables en la materia.

Atentamente

Nombre y firma Nombre y firma

Nombre y firma Nombre y firma
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ANEXO 3.

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS.

9

IMSS

"Complicaciones secundaras al balance positivo en la reanimacion hidrica de pacientes con diagnéstico de

choque séptico"

Iniciales: Fecha: Género: M F
NSS: Edad:

Teléfono: Direccion:

Ocupacion: Escolaridad:

Cantidad de liquidos infundidos en las leras 24 hrs: 3000-3500/ 3501-4000/ 4001-4500/ 4501-5000

Balance hidrico Positivo Negativo / Neutro
Sobrecarga pulmonar Si No
Edema en partes de declive Si No
Insuficiencia cardiaca Si No
ISCH Si No
Anuria/oliguria Si No
Creatinina 1. <15 2. >15
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ANEXO 5.
CARTA DE NO INCOVENIENTE

. GOBIERNO DE | D T T O RIS
3 - L D) HOSPITAL GENERAL DE ZONA No. 20 “LA MARGARITA"

J MEXICO mcmW'ONDEEDUCAOONDEINVESTMENSALuo

Puebla, Puebla a10 de Agosto del 2021.

Of N° 2010200200/ENS/848/2021

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:

« Dr. Ricardo Adolfo Parker Bosquez. Asesor experto. Médico Urgenciologo. Del Hospital
General de Zona No. 20. Matricula 99227737.

« Dra. Cristina Elisa Calcdneo Castafieda. Médico Residente de la especialidad de
Urgencias. Del Hospital general de zona No. 20. Matricula 97225345.

« Dra. Silva Sanchez Alonso. Asesor Metodolégico. Médico Internista Reumatélogo, del
Hospital General de Zona No.20. Matricula 10738339.

Pueden llevar a cabo la investigacién derivado del protocolo titulado “Complicaciones
secundarias del balance positivo en reanimacién hidrica de pacientes con choque séptico en el
servicio de urgencias”.

Respetando en todo momento la privacidad y el resguardo de informacién del paciente
apegandose a las buenas précticas clinicas de investigacion.
Y]
Sin otro particular, le reitero la seguridad de mis respetos.
Atentamente

“Seguridad y Solidaridad Social *

Director del Hgspital General Reglonal No. 36
Encargado dé la Direccién del Hogpital General de Zona No. 20

Av. Fidel Veldzquez 4211,"La Margarita”, Puebla, Puebla. C.P. 72560 www.imss.gob.mx
NS L& —
\\7“33: ': ‘.“\\\ ?\‘&{
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