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RESUMEN.

Introduccion:

Se realiz6 un estudio prospectivo implementando la aplicacion del flujo espiratorio
pico (FEP) en pacientes con estado asmético al egreso que acudieron al hospital
central Dr. Ignacio Morones Prieto en un periodo determinado de 6 meses que
comprendio septiembre 2018 a febrero 2019. Objetivo principal: Comparar el Flujo
Espiratorio Pico (FEP) medido por flujometro portatil mini-Wright al egreso en
pacientes con y sin recaida de asma determinado por cuestionario multiple-
integrado de Nowak (1982) dentro de 48 horas, 1 semana y 4 semanas posterior al
egreso. Sujetos y métodos: Cohorte prospectiva. Estudio analitico. Unicéntrico. Se
reclutaron 41 pacientes, 4 de ellos fueron eliminados. 38 pacientes fueron sujetos
al estudio, completando seguimiento via telefonica en periodo determinado. Se
realiz6 analisis bivariado consistente en T de Student/U de Mann-Whitney para
variables numéricas determinada por su distribucion por método de Shapiro Wilk y
para variables categodricas prueba exacta de Fisher/x2 para variables dicotémicas,
ademas, se calcul6 el odds ratio (OR) y su intervalo de confianza (IC) 95%.
Resultados: De los 38 episodios de exacerbacion asmaética, en base a la
realizacion del cuestionario de Nowak modificado, censamos 23.6% (n=9) con
recaida y 76.4% (n=29) sin la misma. Objetivo primario: No encontramos
diferencia significativa entre los grupos de recaida y no recaida en los valores de
FEPeM% en el seguimiento a 48 horas, 1 semana 0 4 semanas por cuestionario
modificado de Nowak. La MediatDE de FEPeM% descrito en el grupo de recaida
fue de 46.7+17.46% versus 52.7+16.36% del grupo sin recaida (p=0.383). Asi
mismo, el FEPeM expresado en L/min con mediana [RIC] de 220 [80] L/min en grupo
con recaida versus 250 [120] L/min en aquellos sin recaida (p=0.113).
Conclusiones: No existio diferencia entre la cifra en L/min 0 % de FEPeM en
aguellos pacientes con y sin recaida en el seguimiento a 48 hrs, 1y 4 semanas. El
analisis secundario de la talla demostré que aquellos pacientes con menor estatura

tienen mayor porcentaje de recaida o nueva exacerbacion.
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ABREVIATURAS Y NOMENCLATURAS

FEP: Flujo Espiratorio Pico

FEV1: Volumen Espiratorio Forzado en el 1ler. Segundo
GUIMA: Guia Mexicana de Asma

DAHOS: Departamento de Atencion Hospitalaria del Hospital Central Dr. Ignacio
Morones Prieto

GINA: Guias de la Iniciativa Global para el Asma (Global Initiative for Asthma)
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ANTECEDENTES.

El asma constituye una patologia respiratoria de alta prevalencia en nuestro pais,
segun la organizacion mundial de la salud (OMS) y como es descrito en las guias
mexicanas de asma (GUIMA) la prevalencia de esta enfermedad es del 7% al 10%
aproximado en la poblacion mexicana, sin embargo, la mayoria de esta estadistica
proviene del estudio de pacientes con asma clasico o asma alérgica, cuya
caracteristica es la presentacion a edades tempranas. Sea cual sea la cifra real de
prevalencia del asma, existe certeza en el hecho de que dicha patologia tiene gran
importancia debido a su alta prevalencia, pero también por su subdiagnostico y
tratamiento deficiente que en consecuencia tiene un impacto socioecondémico con
gran afeccién de la calidad de vida del individuo y su familia. [

En el afio 2014, el Reporte de Asma Global informaba que cerca de 334 millones
de personas en el mundo sufrian de esta enfermedad, con prevalencias similares
entre los paises participantes, aunque la estadistica provee mas datos en la
poblacién pediatrica debido al inicio usual del asma alérgica, los afios de vida
ajustados en funcién de la discapacidad/afios de vida perdidos mostraron mayores
indices en pacientes mayores a 45 afios. 2

En nuestra institucion, segun los datos provistos por el departamento de atencién
hospitalaria (DAHOS), en el periodo de septiembre-febrero de los afos
correspondientes a 2016 y 2017 existieron alrededor de 32 a 34 ingresos por estado
asmatico en pacientes mayores de 15 afios. El estado asmatico clasificado como
clave J46X por el Catalogo Internacional de Enfermedades en su décima edicién
(CIE-10) es definido como un episodio caracterizado por sintomas asmaticos
progresivos (tos, dolor toracico, disnea) que conllevan a disminucion de la funcion
pulmonar, representan un cambio en el estado usual del paciente suficiente como
para justificar un cambio en el tratamiento o atencion médica, sin embargo, otras
bibliografias consideran al estado asmatico como aquella crisis o exacerbacion
resistente al empleo de beta agonistas inhalados de corta accion, debido a la
estadistica obtenida por esta clasificacion, homologaremos el término de crisis,

atague o exacerbacion asmatica con el de estado asmatico.!!
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El periodo electo consiste en la estacion otofio-invierno que caracteriza la mayor
incidencia de estado asmatico, el estudio fuera de dichos meses puede proveer
escasa a nula poblacion de estudio segun lo reportado por el DAHOS.
Afortunadamente, en la Ultima década el asma de presentacion en el adulto ha sido
objetivo de amplia investigacién y ha derivado en una diversidad de clasificacion de
endotipos y fenotipos asmaticos cuyas presentaciones clinicas y tratamientos
pueden variar importantemente ¥, sin embargo, mas alla de los estudios
moleculares, el empleo de las pruebas de funcion respiratoria sigue siendo el
estandar de oro para el diagnéstico del patrén obstructivo caracteristico de la
enfermedad asmatica en cualquiera de sus variaciones de clasificacion y asociacion
a otras enfermedades. Asi mismo, en el escenario de estado asmatico la medicion
portatil del volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1) y el flujo
espiratorio pico (FEP) se han consolidado como los Unicos parametros
cuantificables y objetivos de funcionalidad respiratoria mermada por obstruccion, su
empleo en el estado asmatico se limita a la caracterizacion y clasificacion de la
crisis, ademas, la utilidad de estas pruebas como parametro de resolucién o mejoria
de la exacerbacion ya se ha establecido en las guias mas importantes del manejo
del asma, sin embargo, los estudios base para hacer una recomendaciéon en el
empleo de estas maniobras datan de estudios con cohortes prospectivas con mas
de 20 afos de antigiiedad™ 5 €I,

Multiples estudios han demostrado que la clinica percibida por el paciente no
siempre correlaciona con la obstruccién evaluada por FEP, como fue ilustrado en el
analisis por Banzett y colaboradores hasta un 15 a 20% fallan en
apreciar/desarrollar sintomas clinicos cuando ha existido un decremento del 20%
en el FEV1 !, por lo mismo, existen argumentos a favor del empleo de FEP en una
pequefia proporcion de pacientes con historial de percepcién o ignorancia de su
sintomatologia, lo cual podria resultar bastante comin en una poblacion
“tercermundista” como es la nuestra.l® Por la misma razén, se puede inferir que no
todos los pacientes pueden discernir entre una recuperacion adecuada después de

una exacerbacion solo por la demostracion de sus sintomas lo cual da lugar a
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estudios como el nuestro, un ejemplo valido serian los criterios de reperfusion
después de un sindrome coronario agudo, donde se evalla como criterio clinico
anico la mejoria de la angina, sin embargo, también se valoran los cambios
electrocardiogréficos, el lavado enzimatico, las arritmias por reperfusion entre otros,
desafortunadamente, debido a su prevalencia e incidencia, lo que sabemos de
estado asmatico es minimo en comparaciéon a lo que sabemos de cardiopatia
isquémica, todo esto por multiples factores que no son meritorios de mencionar.

La utilidad de FEP como un predictor de necesidad de hospitalizacion y como una
herramienta para auxiliar al médico al momento de decidir el egreso de un paciente
datan de la evidencia de estudios antiguos por asi llamarse, mayoritariamente de
antes del inicio del milenio, mismos que se realizaron con una multitud de
limitaciones importantes como era una muestra limitada, diversidad de poblacién y
de tratamientos, critica consistente realizada por el American College of Emergency
Physicians donde se puede concluir que aun no hay suficiente peso para el empleo
de este parametro en urgencias debido a la escasez de evidencia disponible. ]
Pese a la actualizacién constante de las guias lider en el manejo del asma como es
GINASTHMA 2018, el empleo de FEP en el manejo del estado asmatico no ha
sufrido cambios importantes, y al detallar la literatura base de estas
recomendaciones encontramos estudios que datan de 1996 como articulo de
revisién basado en estudios de los inicios de 1980 que detallaremos mas adelante.
[10]- |as bases de estas recomendaciones se remontan a estudios de antafio donde
el control del paciente asmatico era dependiente de los primeros agonistas beta-2
como Terbutalina subcutanea e infusiones con metilxantinas (hoy dia constituyen
tratamientos proscritos por su baja eficacia y perfil de seguridad), y donde hacen
notar que los protocolos de tratamiento eran variables, por ejemplo, en el mismo
estudio en 1996 del Canadian Respiratory Journal FitzGerald JM y colaboradores
hacen notar que los corticoesteroides no solian formar parte del protocolo usual del
tratamiento del paciente asmatico.!*4

Los trabajos del doctor Nowak RM y colaboradores establecieron la pauta para

emplear FEP como una prueba de evaluacion de reversibilidad de la obstruccién

10
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mediada por inflamacién en asma en aquellos pacientes bajo estado asmatico, en
los trabajos mencionados, el FEP logré una evaluacion objetiva que correlacionaba
con el tratamiento y se situaba a la par de FEV1, su principal ventaja radica en la
simplicidad y bajo precio de su realizacion. En los mismos estudios, Nowak RM
encontré que cifras menores a 300L/min traducian pobre mejoria clinica y se opt6
por el internamiento de estos pacientes, la evaluacion de 300L/min traslapada a
porcentajes equivalia a 60%, asi mismo, los pacientes egresados y con menor
sintomatologia segun los cuestionarios evaluados tenian un promedio de
reversibilidad en FEP del 72%, es probable que aquella cifra optada de la busqueda
de una reversibn mayor a 60-80% mencionada en GINASTHMA tenga su
fundamento en los estudios realizados por Nowak RM.[*? E| cuestionario realizado
por el estudio del doctor Nowak RM consiste en una seria de preguntas simples
para evaluar el empeoramiento del asméatico y una nueva crisis, se decidié agregar
un rubro asociado al empleo de beta agonistas inhalado que ha sido informado
como un factor de riesgo en recaida y asma fatal (anexo 1).

Otro de los estudios mencionados en GINASTHMA que soportan el empleo de la
flujometria pico realizado por Kelly AM y colaboradores en 2004 y se enfoca en la
evaluacion del paciente una hora después de su ingreso al area de urgencias, el
estudio plantea que las variables y la clasificacién del estado asmatico al ingreso
tienen poco poder para la prediccion de internamiento, sin embargo la reclasificacion
del paciente a la hora después del tratamiento puede ayudar a decidir el egreso, es
importante mencionar que mas del 60% de la poblacidén descrita en este estudio es
del rango de edad pediatrico (menos de 15 afios), ademas, la clasificacion de
exacerbaciones se basa una vez méas en la cifra de 60% descrita en el estudio
original de Nowak, importante también mencionar que la clasificacion de una crisis
es dependiente de multiples factores clinicos y es complicado darle peso
independiente a FEP. [13]

El segundo estudio que fundamenta las recomendaciones de FEP descrito en las
guias fue realizado en 2003 for Wilson MM y colaboradores, el estudio no demostré

una significancia estadistica entre aquellos pacientes con recaida/admision y

11
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aguellos egresados en la cifra de FEP realizada 1 hora post tratamiento, sin
embargo, demostraron diferencia en el empleo de FEV1 y debido a la correlacion
importante entre estas dos medidas de funcionalidad y la aplicabilidad de FEP en
urgencias se decidio darle un papel de utilidad al mismo como criterio de egreso.
Los estudios mencionados previamente constituyen el pilar de recomendacion de la
aplicabilidad de FEP como criterios de admision/egreso que se mantiene hasta hoy
en dia en las guias de asma a nivel mundial. 14

Un estudio independiente realizado por McCarren y cols. en 1998 exploro
prospectivamente en 279 ptes. los factores asociados a recaida asmética,
encontrando importancia en 3 factores especificos con un Hazard ratio mayor a 2.0;
la actividad de asma que limitara la vida cotidiana 4 semanas previo a la crisis, mas
de 3 exacerbaciones en los ultimos 6 meses y la incapacidad para alcanzar un FEP
mayor a 50% del predicho después de 3h de tratamiento en el area de urgencias y
en las siguientes 24 horas, ademas, encontraron un porcentaje de recaida de 8%
en las primeras 2 semanas que aumentaba hasta 45% en el seguimiento a 8
semanas, McCarren hizo elegible la cifra de FEP al egreso en 50% debido a la
cercania a su mediana en el grupo de estudio, describieron que no alcanzar un FEP
mayor a 50% en 24 horas tenia un valor predictivo positivo de 53% para recaida, de
hacerse notar, el estudio solo eligié pacientes con exacerbaciones severas y fue
obligatoria la permanencia 12 horas en el area de urgencias.[®!

En 1999, Emerman y colaboradores estudiaron los factores asociados a recaida en
una cohorte prospectiva de 641 pacientes en un estudio multicéntrico. En dicho
estudio no se encontrd asociacion en los valores porcentuales del egreso de FEP
en relacion a la presencia de recaida, la cual se estim6 en 17% a 2 semanas. La
FEP comparativa entre aquellos pacientes con recaida y aquellos sanos al egreso
fue de 80120 % aproximadamente en ambos grupos. Multiples factores se asociaron
a la presencia de recaida, pero FEP no formé parte de los mismos. Emerman
destaca la ausencia de estudios clinicos aleatorizados controlados para normar la
utilidad de FEP en estado asmatico en urgencias, desde aquel entonces las guias

de control mencionaban las mismas recomendaciones que hoy en dia. [16]

12
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En el 2004, Lim TK y colaboradores realizaron un estudio prospectivo, controlado
no aleatorizado donde se buscaba actualizar el protocolo de egreso de pacientes
con estado asmatico, debido a su falta de aleatorizacién y la examinacién por
expertos en asma, los resultados a interpretar son limitados, sin embargo, Lim TK y
colaboradores demostraron que un protocolo de egreso en base a la evaluacion
clinica por expertos y la mejoria clinica del paciente eran similares al egreso
validado por cifras adecuadas de FEP (como parametro de recuperacion funcional)
asi como una vigilancia mas extensa en base a sintomas clinicos como desaparicion
de datos de broncoespasmo o despertares nocturnos. En conclusién Lim TK y
colaboradores demostraron que seguir las recomendaciones de vigilancia mayor a
12 horas de estos pacientes después del cese mayoritario de la sintomatologia y
una recuperacion del FEP >40% conllevaban a una mayor estancia hospitalaria, asi
mismo, no existieron mayores cifras de recaida de estado asmatico a 4 semanas en
el seguimiento del grupo con este manejo conservador versus aquellos pacientes
que egresaban solo por criterios clinicos parcialmente resueltos, ademas,
demostraron que hasta un 15 a 20% de los pacientes que egresaron bajo criterios
liberales no cumplian con la mejoria del FEP ya descrita (funcionalmente no habian
logrado recuperacion).l'”! El estudio de Lim TK y Emerman no son mencionados en
las guias mas importantes de esta patologia y ponen en duda que los estudios
funcionales al egreso post-exacerbacion tengan un papel en la prediccion de
recaidas o de validez para decidir el egreso. Debido a la variabilidad anatomica, de
raza, sexo y a factores inherentes al individuo no bien identificados lo ideal en el
paciente que sufre asma seria contar con un FEP basal. La medicion de dicho
parametro es tan simple que los expertos en consenso, asi como las guias
recomiendan que todo paciente asmatico deberia llevar un seguimiento con
flujometria en casa (equiparable al paciente diabético que se realiza glucometrias
seriadas), sin embargo, dicha estrategia no tiene lugar en nuestra poblacion por
multiples factores que no tienen cabida en esta revision. Debido a la escasez del
dato mencionado, podemos hacer uso de tablas de estimacion del FEP a través de

la medicién de la talla del paciente, la determinacion del sexo y la edad, provistas

13



Universidad Autdonoma de San Luis Potosi

scorsope  Facultad de Medicina
gt Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en Medicina Interna

por Kudson y colaboradores desde 1963 y validadas en nuestra poblacién por
investigadores del Instituto Nacional de Enfermedades respiratorias en el afio 2005.
[18] (Anexo 2) La recomendacion en general de las guias para la atencion del ataque
asmatico es realizar una evaluacion integral, ningin pardmetro funcional puede
sustituir la evaluacion y el criterio clinico del tratante, sin embargo, se coincide en
que la FEP debe encontrarse entre cifras mayores a 60-75% del predicho o basal
previo al egreso y después de 1 a 3 horas de tratamiento 19, los fundamentos
literarios para esta recomendacion tienen limitaciones importantes y han sido
expuestos. Por ultimo, el empleo compartido de flujbmetros pico podria alertar o
preocupar a los tratantes y pacientes bajo la premisa de que algunos pacientes con
estado asmatico puedan concursar con un proceso infeccioso multietioldgico a nivel
pulmonar, convirtiendo al flujometro en un fomite o facilitando enfermedades
transmisibles de esta indole. Debido a esta preocupacién los expertos en conjunto
con los fabricantes han llegado a la conclusién de que la higiene adecuada de las
boquillas, las caracteristicas de los flujometros y su ausencia de capacidad de
reservorios los hace suficientemente seguros para ser compartidos en aquellos
centros donde no existe disponibilidad individual, asi mismo existen boquillas
desechables para los dispositivos mencionados las cuales seran empleadas
durante nuestro protocolo y sus caracteristicas se detallan en el anexo de recursos
materiales. 2% En resumen, el empleo de FEP en esta poblacion especifica es una
medida tangible, segura y barata, existe evidencia suficiente para darle su lugar
como una medida de funcionalidad respiratoria y medicion del caracter obstructivo
del asma, sin embargo, pese a todas estas virtudes, su papel como un factor
prondstico no es incontrovertible debido a la falta de evidencia estadistica
adecuada. Nuestro estudio busca lograr realizar una aportacion a este terreno tan
arido de una patologia en extremo comun, en un campo clinico al que nos
enfrentamos dia a dia en todos los niveles de atencion general del enfermo

mexicano con asma.
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JUSTIFICACION.

Como ya se ilustro, la evidencia es aun controversial para darle un lugar al
empleo de FEP en cuanto a la modificacion de factores relevantes como
recaida, reingreso y mortalidad, sin embargo, la calidad estadistica de los
estudios involucrados es limitada debido a la variabilidad de criterios de
egreso, tratamiento, la falta de cegamiento en los tratantes responsables, el
tamafo de la muestra y la diversidad de los grupos poblacionales estudiados.
Fomentar el empleo de las pruebas de funcidn respiratoria como evaluacion
primaria del enfermo asmatico con o sin estado asmatico y en su
seguimiento.

Sentar las bases para justificar la investigacién de estos parametros como
predictores de recurrencias a corto plazo.

Fundamentar y recalcar el empleo o la necesidad de flujbmetros o
espirometros simples en el area de urgencias como un estandar de calidad
de atencion primaria en los pacientes con asma y otras enfermedades que
compartan similitud clinica (Enfermedad pulmonar obstructiva crénica,
bronquitis, atopia, neumonitis de diversas etiologias, entre otras).

El empleo de flujometria para determinar FEP es gratis, de facil ejecucién, no
requiere entrenamiento extenso en el personal de salud y es rapido, asi
mismo, es seguro y no tiene riesgos de repercusion en la morbimortalidad
del evaluado. No existe evidencia médica que impida el compartir dichos
utensilios de medicion entre pacientes asmaticos, se sugiere el aseo de la

boquilla entre usos o el intercambio de la misma.
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HIPOTESIS

¢Podré el Flujo Espiratorio Pico (FEP), medido al egreso de un estado asmatico,
predecir recaida de asma en 1 mes?

HIPOTESIS DE TRABAJO.

La FEP al egreso después de un episodio de estado asmatico predice la
presentacion de recaida.

OBJETIVOS.

Objetivo general

e Comparar el Flujo Espiratorio Pico (FEP) medido por flujdmetro portatil
mini-Wright al egreso en pacientes con y sin recaida de asma la cual sera
determinada por cuestionario telefénico de criterios de Nowak
modificados (1982) dentro de 48 horas, 1 semana y 4 semanas posterior
al egreso después de un estado asmaético.

Objetivos especificos

e Medir FEP al egreso hospitalario en pacientes con estado asmatico.

e Determinar la incidencia de recaida dentro del primer mes en pacientes
con estado asmatico, medido por criterios de Nowak modificados (1982).

Objetivos secundarios

e Evaluar los grupos etarios con mayor incidencia de estado asmatico.

¢ Clasificar la gravedad del estado asmatico por FEP.

e Determinar los principales factores de riesgo asociados a recaida en

pacientes con estado asmatico previo, en nuestra poblacion.
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SUJETOS Y METODOS

Carta de consentimiento informado (Anexo 3).

Disefio del estudio

Tipo de estudio

Estudio analitico. Cohorte prospectiva. Unicéntrico.

Metodologia

LUGAR DE REALIZACION: Hospital Central Ignacio Morones Prieto, Depto. De

Urgencias

UNIVERSO DE ESTUDIO: Pacientes mayores a 152 que ingresen con criterios

clinicos de estado asmatico.
CRITERIOS DE SELECCION:

e Inclusién
- Todo paciente mayor a 152 que por clinica se presente con estado
asmatico y egrese de dicha institucion.
e Exclusion
- Paciente que solicite su alta voluntaria.
- Pacientes que fallezcan.
e Eliminacion
- Inaccesible para ser contactado.
- Diagnostico alternativo (Complicacion con neumonia, Enfermedad

pulmonar obstructiva cronica u otra enfermedad pulmonar conocida).
Variables en el estudio

e Variable Dependiente
- Recaida de asma.

e Variable Independiente
- Flujo Espiratorio Pico

e Variables de Control (confusoras)
- Sexo
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- Edad

- Talla

- Apego a tratamiento

- Gravedad del estado asmatico.

Cuadro de Variables

Independiente

Variable

Definicion
operacional

Valores posibles

Unidades

Tipo de
variable

FEP

Flujo Espiratorio
Pico al momento
del alta
hospitalaria,
medido por
flujometro mini-
Wright

0-100

%

Continua

Dependiente

Por
Recaida

Presencia de
recaida de asma
después de
estado asmatico
alas 48 h, una
semanay ler
mes post-egreso,
determinada por
cuestionario
adaptado de
Nowak (anexo).

Si/No

Dicotdmica

Variables de Control (confusoras)

Variable

Definicion
operacional

Valores posibles

Unidades

Tipo de
variable

Sexo

Sexo del paciente
que ingresa al
estudio.

Hombre/Mujer

Dicotdmica

Edad

Edad al momento
del egreso del
estado asmatico.

15 -

afnos

Continua
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Estatura del

Talla X 0-250 cm Continua
paciente
Apego al
tratamiento de
asma post- .
Apego episodio agudo / Nqu/P?Or_cllgl(l)%;c;mpleto - Ordinal
Nulo <20%, 0
Parcial 20-80%,
Completo >80%
Gravedad del
estado asmatico, Leve/Moderada- L
Gravedad e - Dicotdmica
clasificado por Severa

GINA 2018.
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ANALISIS ESTADISTICO.
Tipo de muestreo

No probabilistico, por conveniencia.

Caélculo del tamafio muestral
Por tener la variables de salida continuas, basado en el estudio de Nowak de
1982, citado por las guias GINA ASTHMA 2018, donde se determiné que los
pacientes sin recaida tenia una media de FEP al egreso (n=56) de 74.9% con
una desviacion estandar de 24.8%, y en el grupo de recaida (n=21) tuvo una
media de 55.2%, el calculo de tamafio muestral con un a de 95% y un 3 de 80%,
se realiza basado en el analisis estadistico de T-Student, utilizando la formula
pwr.t2n.test del paquete pwr del programa estadistico R Studio version 3.5,
quedando de la siguiente manera:
pwr.t2n.test(n1=NULL,n2=21,d=0.7943548,sig.level=0.05,power=0.8,alternative

=c(greater”))

donde:
n1=Grupo a determinar (pacientes con recaida)
n2=Grupo con recaida
_ i1~ 44,
a
pl=Media de FEP de poblacién base (sin recaida): 74.9%

p2=Media de FEP de poblacion a investigar (con recaida): 55.2%

d

o=Desviacién estandar de poblacion base: 24.8
sig.level= Nivel de significancia (probabilidad de error I): 0.05
power=Power of test (1 menos probabilidad de error II): 0.8
alternativa=Un caracter especificando la hipotesis alternativa, fijandola a apostar
mayor FEP en el grupo con recaida.
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La formula arroja un resultado de 21 pacientes en el grupo de recaida, y
19.65832 (redondeando a 20) en el grupo sin recaida, con un total de 41

pacientes que se deberian incluir en el estudio.

Método de aleatorizacion

No aplica.

Analisis estadistico

Se utilizara el programa estadistico R Studio version 3.5. Para la estadistica
descriptiva se wusara media * desviacibn estandar o mediana [rangos
intercuantilicos], para las variables numéricas, segun convenga previa
determinacion de distribucion de los datos por test de Shapiro-Wilk, para las
variables categoricas se usara porcentaje/proporciones. En el andlisis bivariado se
utilizara T-Student/U-Mann Whitney y Chi cuadrada/Prueba exacta de Fisher, segun
sea conveniente. Para el ajuste de variables, se realizard analisis multivariado
basado en regresion multiple con seleccion de variables hacia atras, teniendo como

variable de salida el Flujo Espiratorio Pico.

ASPECTOS ETICOS, FINANCIEROS Y PLAN DE TRABAJO.
El protocolo de investigacion fue revisado y aprobado por el Comité de Etica en

Investigacion y Comité de Investigacion del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones
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Prieto” el 13 de Julio de 2018, se le dio numero de registro 59-18. Etica (Anexo 4,

5).

Investigacion sin riesgo.

Para garantizar la confidencialidad de los datos de pacientes analizados en el

estudio. Los nombres propios de los pacientes solo se encuentran accesibles bajo

la supervision de los responsables de protocolo pertinente en tablas suplementarias

y documentacion.

Plan de trabajo

Mayo-agosto 2018

Septiembre 18’-febrero
19’/marzo 19’

Abril-diciembre
19’

Enero-febrero 20’

e Planteamiento
de tesis.

e Revision de
fundamentos.

e Desarrollo
estadistico.

e Bulsqueda de
poblacién.

e Desarrollo de
formatos.

e Adquisicion de
recursos
materiales.

e Adiestramiento
y capacitacién
de médicos.

e Evaluacién de
pacientes en
urgencias.

e Realizacién de
flujometria segun
protocolo.

e Registro de
pacientes y
llenado de
formatos
correspondientes.

e Seguimiento
telefénico para
valoracion.

e Integracion
de los
datos.

e Formacion
de Tesis
final.

e Revision
de errores.

e Presentacion.

Recursos humanos y materiales

Recursos humanos:

e Médicos residentes del servicio de medicina interna que desempefien

funcidn de rotante/médico de guardia en el servicio de urgencias.

Recursos materiales:
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e Dos flujometros MiniWright® Peak Flow Meter de 36.00 USD (720
MXN)

e Un paquete de 100 boquillas desechables de adulto para flujometro
portatil de 28 USD (551 MXN).

Capacitacion de personal

Capacitacion de personal:

e Se explico el proyecto a los residentes del servicio de medicina interna,
con una sesion tedrica concisa de las metas del estudio y del
procedimiento a realizarse con un video educacional.

Adiestramiento de personal:

e Se adiestro a los residentes para la realizaciébn de FEP en urgencias
con el empleo del flujbmetro ya descrito y el llenado parcial de un
formato anexo. (anexo 5)

Financiamiento:
Interno: No aplica
Externo (en caso de financiamiento externo)
e Fuente: Tesista

e Monto $ 1271.50 MXN

No existe conflicto de intereses.
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RESULTADOS

Durante el periodo de Septiembre 2018 a Febrero 2019 reclutamos 41 pacientes en
el area de urgencias del Hospital Central que cursaron con caracteristicas clinicas
de un estado asmético, de los 41 pacientes reclutados, 4 de ellos fueron eliminados,
1 de ellos por diagnéstico no compatible, los 3 restantes fueron inaccesibles via
telefénica, un paciente sufri6 exacerbacion asmatica en dos ocasiones fuera del
rango de un mes de seguimiento por lo que fue censado como paciente o episodio
independiente, quedando un total de 38 pacientes con estado asmatico en
urgencias elegibles para el estudio como se ilustra en el diagrama de flujo (Figura
1).

41 pacientes reclutados en
Urgencias

4 ptes. eliminados. 1 paciente con
- 1 por diagndstico erréneo | = episodio repetido

. I . mayor al mes
- 3 por inaccesibilidad via y
telefénica

38 ptes. con estado asmatico
elegibles para seguimiento

29 pacientes sin 9 pacientes con
recaida recaida

Figura 1. Diagrama de flujo de pacientes.

De los 38 pacientes, la media de edad fue de 31.92+15.8 afios, de los cuales; 68%
(26) eran mujeres y 32% (12) hombres. La media de la talla fue de 163+10.5 cm.

En cuanto a la edad, observamos tendencia a mayor recaida en pacientes de mayor
edad con una mediana de 43 afios versus pacientes sin recaida de 25 afos, sin

significancia estadistica (p=0.1536).
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En cuanto a la talla se observd que la media de los que recayeron fue
significativamente menor en comparacion 157+7.2 cm contra 164+10.73 cm en no
recaida (p=0.021).

Registramos 73.6% (n=28) exacerbaciones leves a moderadas y 26.4% (n=10)
severas al ingreso a urgencias.

De acuerdo al cuestionario de Nowak modificado, censamos un 23.6% (n=9) con
recaida o nueva exacerbacion y 76.4% (n=29) sin la misma.

El apego al tratamiento establecido se dividi6 en 3: 23.6% (n=9) tuvo apego nulo,
23.6% (n=9) apego parcial y 52.6% (n=20) apego total al tratamiento establecido.
Acerca del diagnéstico de asma, de 37 individuos, 89.5% (n=33) tenian un
diagnéstico previo de asma, 10.5% (n=4) fueron diagnosticados de novo en el area
de urgencias. Solo 23.6% (n=9) tenian un diagnostico espirométrico mientras un
73.6% (n=28) fueron diagndsticados por parametros clinicos. Asi mismo, 13.1%
(n=5) sufrian de comorbilidades siendo la mas prevalente Hipertension arterial
sistémica. Obtuvimos informacién del nimero de exacerbaciones en el afio previo

con una mediana de 1 exacerbaciones/afio con un rango de 1 a 20.

Tabla 1. Caracteristicas Basales.

Variable Valor Gravedad n (%)
Edad; Mediana, [RIC] 27 [23.75] -Leve/Moderada 28 (73.6)
Sexo; n (%) -Severa 10 (26.4)
-Mujer 26 (68) Apego n (%)
-Hombre 12 (32) -Nulo 9 (23.6)
Talla en cm, media (DE) 163+10.5 -Parcial 9 (23.6)
FEP Ingreso Max en -Total 20 (52.6)
L/min; Mediana, [RIC] 147.5 [73.5] Diagndstico previo
FEP Ingreso Max (%); asma n (%)
Mediana, [RIC] 30.85[10.7] -No 4 (10.5)
FEP Egreso Max en -Si 33 (89.5)
L/min; Mediana, [RIC] 220 [102.5] Dx por espirometria n
FEP Egreso Max (%), (%)
Media (DE) 51.29+16.6 “No 38(2(;36)6)
Recaida; n (%) -Si '
-No 29 (76.4) FR Ingreso (rpm);
-Si 9 (23.6) Mediana, [RIC] 24 [26]
FC Ingreso (Ipm);
Mediana, [RIC] 107 [27]

25



Universidad Autdonoma de San Luis Potosi

ACULTAD D Facultad de Medicina
MEDICINA

UASLP Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en Medicina Interna
TAS Ingreso (mmHg), SatO2 (%), Mediana,
Mediana, [RIC] 110 [10] [RIC] 90 [6]
TAD Ingreso (mmHg), Exacerbaciones/afio,
Mediana, [RIC] 70 [10] Mediana, [RIC] 1[3]
TAM Ingreso (mmHg), Comorbilidades n (%)
Mediana [RIC] 83 [12.25] -No 32 (84.2)

-Si 5(13.1)

En cuanto al objetivo primario no encontramos diferencia significativa entre los
grupos de recaida y no recaida en los valores de FEPeM% en el seguimiento a 48
horas, 1 semana 0 4 semanas por cuestionario modificado de Nowak. La MediatzDE
de FEPeM% descrito en el grupo de recaida fue de 46.7+17.46% versus
52.7+16.36% del grupo sin recaida (p=0.383). (Figura 3) Asi mismo, el FEPeM
expresado en L/min con mediana [RIC] de 220 [80] L/min en grupo con recaida
versus 250 [120] L/min en aquellos sin recaida (p=0.113). (Figura 4).

60 - I -+
o 40 A
o .
= 1 Recaida
o No
o Si
LL 20 A

0 -

No Si
Recaida

Figura 3. Diagrama de barras. FEPeM % (p 0.383)

26



Q Universidad Autdonoma de San Luis Potosi

scorsope  Facultad de Medicina
gt Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en Medicina Interna

600 -

% Recaida
a B No
W 3504 B Si

100

No Si
Recaida

Figura 4. Gréfica de cajas y bigotes. FEPeM L/min. (p 0.113)

Otras variables descritas en la tabla de caracteristicas basales también fueron
comparadas sin significancia estadistica por lo que son omitidas.

Tabla 2. Estadistica Comparativa

Variable Recaida=Si Recaida=No Valor de

9) (29) P

Edad (afos)

Mediana [RIC] 43[28] 25 [19] 0.1536

Sexo

-Mujer 8 (88.8) 18 (62) 0.223

-Hombre 1(11.2) 11 (38)

Talla (cm)

MediatDE 157+7.2 164+10.73 0.02145

FEP Ingreso Max

Mediana [Q1, Q3] 110[60] 150[113] 0.180

FEP Ingreso Max (%)

Mediana [RIC] 29.8[16.6] 31.9[15.8] 0.571

FEP Egreso Max

Mediana [RIC] 220[80] 250[120] 0.113

FEP Egreso Max (%)

Media DE 46.7+17.46  52.7+16.36 0.383
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Gravedad
-Leve/Moderada 6 (66.6) 22 (75.8) 0.673
-Severa 3 (33.3) 7(24.1)
Apego
-Nulo 1(11.1) 8 (27.5)
-Parcial 2 (22.2) 7 (24.2) 0.697
-Total 6 (66.6) 14 (48.2)
Diagndstico previo
asma 1(11.1) 3(10.3) 1.0
-No 8 (88.8) 25 (86.2)
-Si
Dx por espirometria
-No 7 (77.7) 21 (72.4) 1.0
-Si 2 (22.2) 7(24.1)
Exacerbaciones/afio
Mediana [RIC] 2[2] 1[3.2] 0.402
Comorbilidades
-No 7(77.7) 25 (86.2) 0.677
-Si 2(22.2) 3 (10.3)
FR Ingreso (rpm)
Mediana [RIC] 23.5[2] 24(6] 0.971
FC Ingreso (Ipm)
MediazDE 103+15.1 103.5[90.2,114] 0.414
TAS Ingreso
(mmHgQ) 110[10] 110[11.5] 0.565
Mediana [RIC]
TAD Ingreso
(mmHg) 80[10] 70[11.5] 0.196
Mediana [RIC]
TAM Ingreso
(mmHgQ) 90[10] 83[10] 0.154

Mediana [RIC]
SatO2 (%)
MediatDE 88.6+3.64 91.04+5.4 0.151
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DISCUSION
No encontramos diferencia significativa en la cifra de FEP al egreso para la

prediccion de recaida en los pacientes con crisis asmatica en el seguimiento
realizado hasta un mes. Mayoritariamente, los estudios analizados concluyeron que
los parametros de funcionalidad tales como FEP y FEV1 no son suficientes para
tomar decisiones de egreso o predecir recaidas de manera individual, la valoracion
integral del paciente incluyendo factores de riesgo ya descritos tiene un mayor peso;
ademas, multiples estudios con variaciones importantes en su analisis y poblacion
han demostrado apoyo a las cifras de FEP en relacion a recaida (121314151 otros
estudios no descritos en las guias que hemos presentado han refutado la utilidad
de esta prueba como un predictor de recaida siendo estos ultimos los mas recientes
y con una muestra mas representativall®7l, Es tentador pensar que un incremento
de FEP arriba de 60 a 75% previo al egreso traducira menos recaidas, sin embargo,
el caracter cronico e inflamatorio del asma asi como su capacidad de exacerbarse
por una variedad de factores gatillo no permite llegar a una conclusion simplista, en
apoyo a lo descrito por GUIMA, lo ideal es hacer un analisis clinico y
socioeconémico extenso para valorar el egreso del paciente y en realidad lograr
visualizar cambios en el porcentaje de recaidas.

Nuestro estudio demostro un porcentaje de recaida de 23.6% en relacion a 17% en
el estudio de Emerman y cols., 12.3% en el estudio de Wilson MM y 8% a 45% en
el estudio de McCarren, el incremento puede corresponder al seguimiento telefénico
que realizamos, ya que algunos de estos pacientes no buscaron intervencion
meédica al encontrar mejoria en los cambios sugeridos al tratamiento y otro tipo de
intervenciones via telefonica, ademas, los tres estudios previos definieron la recaida
como la busqueda de atencion médica después de una crisis.

Encontramos una predominancia del sexo femenino para el desarrollo de crisis
asmatica la cual ya ha sido descrita en la estadistica de asma en nuestro pais y a
nivel mundial 2. Asi mismo, ya habia sido descrito que los pacientes de baja

estatura o muy alta estatura con valores de FEP menor a 60% al egreso pudiesen
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requerir atencién hospitalaria prolongada o mayor posibilidad de nueva
exacerbacion 12, lo cual concuerda con los hallazgos de nuestro estudio.
Clasificamos a un 26.4% de los pacientes como crisis de severidad con porcentajes
similares como el 25% informado por Kelly y cols. en los demas estudios evaluados
no se hace referencia a la clasificacion del estado asmético, en las guias tampoco
se comenta la severidad de la crisis como un factor de riesgo para recaida, aunque
si se comenta como un factor de riesgo para asma fatal e internamiento debido a
gue en algunos centros se sugiere la vigilancia de estos pacientes en la unidad de
cuidados intensivos.

En el rubro del tratamiento pudimos evaluar que el apego inadecuado en sus
diferentes estratos no reflejo una diferencia en el porcentaje de recaidas, asi mismo,
es imperativo mencionar que decidimos no evaluar las dosis ni el tratamiento
establecido debido a que no se pudo homogeneizar el mismo, ya que la
individualizacion de tratamiento fue dependiente de la clasificacion del paciente en
los escalones descritos por las guias GINA asi como por el criterio del médico
tratante, ademas, la equivalencia de esteroides y beta agonistas inhalados no es
factible a realizarse como lo es para el ejemplo de esteroides sistémicos en su
equivalencia a conversion a Hidrocortisona. Algunos de los pacientes en
seguimiento telefénico que cursaron con recaida requirieron reinternamiento
indicado via telefonica y la adicibn de medicamentos avanzados como bromuro de
Tiotropio y la aplicacion de medicamentos intravenosos en el area de urgencias.
Incluso en algunos estudios citados podemos apreciar que aquellos pacientes con
mayor numero de medicamentos y dosis tuvieron un porcentaje de recaida mayor,
esto puede explicarse porque aquellos pacientes con mas dosis y multiples
medicamentos traducen asma de mayor severidad 16, En su Gltima actualizacién
GINA propone el empleo de Formoterol y Budesonida como medicamento de
rescate en aquellos pacientes en escaldon mayor a 3 especificamente en aquellos
que ya usaban este medicamento como controlador 21, es importante hacer
mencion de esta recomendacion porque no hay estudios actuales del impacto de

las dosis en el nimero de exacerbaciones o recaida, lo cual correlaciona con
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nuestro motivo de haber eliminado dichas variables confusoras del estudio. Algunos
de los estudios se enfocaron en el intento de homogeneizar el tratamiento inicial
durante la primera hora en sus protocolos, pero no al egreso del paciente. El resto
de los estudios que exploran recaida y directa/indirectamente el papel del FEP
tampoco homogeneizaron el tratamiento en sus pacientes de manera ambulatoria,
lo cual creemos seria imposible de realizar en un estudio del mundo real al menos
gue los criterios de inclusion sean muy estrictos.

Algunos factores que contribuyeron al mal apego a medicamentos explorados
mediante el cuestionario fueron el empleo de marcas comerciales de un costo mayor
a otras presentaciones genéricas asi como la escasez de dichos medicamentos en
los centros de atencion de ler. Nivel, asi mismo, la falta de orientacion médica en
el area de urgencias contribuyé a la suspension de farmacos antes de los periodos
de tratamiento ideal.

Solo un 23.6% de la poblacién estudiada tenia un diagndstico corroborado por
espirometria lo cual constituye una cifra alarmante, aunque esperable en nuestra
poblacion, pese a la extensa informacion provista en los estudios analizados,
ninguno de ellos menciona estadistica acerca del estudio espiromeétrico. La inclusion
de pacientes asmaticos diagnosticados solo por criterios clinicos tales como lo de
la American Thoracic Society 2 puede haber resultado en la inclusion incorrecta de
algunos pacientes y los mismos no fueron corroborados por espirometria, sin
embargo, es un reflejo de la practica médica dia a dia en el departamento de
Urgencias y no creemos que haya introducido un sesgo sistematico.

Interrogamos el nUmero aproximado de exacerbaciones por afio en cada paciente,
ya que ha sido descrito como un factor de riesgo para recaida asméatica a corto plazo
en la mayoria de los estudios revisados, en nuestra cohorte no existio significancia
para dicha variable, sin embargo, por las caracteristicas socioecondmicas
analizadas, existe la posibilidad de una estimacién inferior al nUmero real de crisis
asmaticas en estos pacientes, el analisis de datos retrospectivo pudo haber sido de
utilidad, desafortunadamente la gran mayoria de los episodios de exacerbacion

previos no correspondian a la atencién por este nosocomio.
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LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION

El fracaso en alcanzar el tamafio muestral es la limitacién més evidente e importante
en los resultados de nuestro estudio, la escasez de pacientes con esta patologia ya
habia sido informada por el DAHOS, el motivo mas explicable es la atencidén en
centros de primer nivel u otros particulares.

Segundo; pese a la sencillez de la realizacién de la prueba de flujometria portatil,
debido a su novedosa intervencion, la dificultad para realizarse en algunos
pacientes fue real, lo que pudo haber contribuido a lecturas erréneas.

Tercero; la dificultad para el seguimiento telefénico fue una realidad en algunos de
los pacientes debido a dificultades técnicas o la ausencia de este servicio.

Cuarto; la escasez de estudios referentes al empleo de FEP como predictor de
recaida y la arbitrariedad del umbral 60-75% requiere un mayor estudio.

Quinto; se debieron haber censado otros datos de utilidad como tiempo de estancia
en el area de urgencias, tiempo de sintomatologia, entre otros, algunos de estos
datos eran parte del formato de urgencias, desafortunadamente gran parte de esta
informacion no se obtuvo a criterio del tratante, por lo que fue necesario omitir esas

variables.

La extensién del estudio podria brindar mas informacién para normar el empleo de
la flujometria en la respuesta terapéutica de estos pacientes en el area de urgencias
en la hora post-tratamiento y contribuir en la decisién de egreso ya que este rubro
tiene mayor sustento literario descrito.

Pese a la controversia que rodea al empleo de FEP y al analisis realizado de los
estudios base de estas recomendaciones en guias de algoritmo diagndstico, no
desaconsejamos el empleo de esta medida debido a su simplicidad, escaso costo y

facilidad de realizacion.
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CONCLUSIONES
No existio diferencia entre la cifra en L/min o porcentaje de FEPeM en aquellos

pacientes con y sin recaida en el seguimiento a 48 hrs, 1 y 4 semanas.

En el andlisis secundario encontramos que la menor estatura de los pacientes se

asocié a mayor porcentaje de recaida o nueva exacerbacion.
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E

ANEXQOS
Anexo 1. Cuestionario de Nowak modificado - formato:

FROSPERTMOS IUNTOS MORDNES PRIETD

‘ T HosPAL CENTRAL
- s LP I:I "D IGNACID.
e Cuestionario de seguimiento telefonico:

Datos generales del paciente:
Numero telefonico:
A las 48 horas (fecha):

1. iSiente que su asma es peor que cuando estaba internado?

2. iHatenido que visitar algin médico desde que salid de nuestra area de urgendas por problemas relacionados a
sU respiracion?

3. 5uenfermedad respiratoria lo ha mantenido despierto o o ha despertado durante la noche?
4. i5u problema respiratorio le ha impedido realizar sus actividades diarias?

5. ¢Cuantos disparos de salbutamal en promedio estd usando por dia? iHay algin dia en el que haya empleado
mas disparos de salbutamol o fluticasona?

A la semana (fechal:

1. iSiente que su asma es peor gue cuando estaba internado?

2. iHatenido que visitar algin médico desde que salid de nuestra area de urgendas por problemas relacionados a
sU respiracion?

3. i5u enfermedad respiratoria lo ha mantenido despierto o 1o ha despertado durante la noche?
4. i5u problema respiratorio le ha impedido realizar sus actividades diarias?

5. ¢Cuantos disparos de salbutamal en promedio estd usando por dia? éHay algin dia en el que haya empleado
mas disparos de salbutamol o fluticasona?

Al mes {fecha):

1. iSiente que su asma es peor gue cuando estaba internado?

2. iHatenido que visitar algun médico desde que salid de nuestra drea de urgencias por problemas relacionados a
U respiracion?

3. i5u enfermedad respiratoria lo ha mantenido despierto o 1o ha despertado durante la noche?
4. i5u problema respiratorio le ha impedido realizar sus actividades diarias?

5. ¢Cuantos disparos de salbutamal en promedio estd usando por dia? éHay algin dia en el que haya empleado
mas disparos de salbutamol o fluticasona?
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Anexo 2. Tabla de valores predichos de FEP (adaptado de 5]

ADULTOS: Hombres

Edad Estatura (em)

Afios 150 155 160 165 170 175 180
20 547 565 584 602 620 638 6a7
25 536 554 572 589 607 625 643
30 525 542 560 57T 594 612 G20
a5 513 530 547 565 582 504 616
40 502 519 535 552 569 586 602
45 4491 507 523 540 556 572 580
50 474 495 i 52T 543 554 575
55 468 4584 4040 515 530 546 562
il 457 472 487 502 57 533 548
65 445 460 475 490 505 519 534
T 434 448 463 477 492 506 521

ADULTOS: Mujeres

Edad Estatura (cm)

Afios 145 150 155 160 165 170 175
20 404 413 432 446 460 474 488
25 399 412 426 440 454 467 481
30 304 407 421 434 448 461 475
35 a8 402 415 428 442 455 469
40 383 396 410 423 436 449 462
45 KT 39 404 417 430 443 456
S0 KT 385 308 411 424 437 450
55 367 380 393 405 418 431 443
il 362 35 387 400 412 425 437
4] 387 369 382 304 406 419 431
70 352 364 376 388 400 412 425
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Anexo 3. Carta de consentimiento informado.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Hospital Central “Dr. Ignacia. Morones Prieto”
Comité de Investigacion y Etica

Titulo: “Empleo del flujo espiratorio pico como predictor
de recaida al egreso en pacientes odultos con estado
asmatico en el érea de urgencias”.

San Luis Potosi, S.L.P. a:

£l Departamento de Urgencias/Medicina Interna del
Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto esta
realizando l2 investigacion antes mencionada, con el
objetivo de: predecir la recaida en la enfermedad
asmatica con el emplec de flujometria pico como
predictor, este estudio se realizard en las Instalaciones
de! Hospital antes mencionado

Si_usted acepta participar en el estudio le pediremos

nos _proporcione _infor ion § na
entrevista con una duracién aproximada de 10 min por

via telefénica a los 2 dias, una semana y un mes de
haber egresado del drea de urgencias. De acuerdo 2 la
enfermedad que usted tiene y habiendo explicado la
misma.

Beneficios:

Usted no recibira un beneficio directo, sin embargo,
estard colaborando con el centro de investigacién de
dicha Institucién, para mejorar lz calidad de los
parametros de egreso y la posibilidad de predecir que
pacientes que cursan con su enfermedad estan en
peligro de sufrir una recaida aguda de |a enfermedad.

Potenciales riesgos/compensacién:

Los riesgos potenciales que implican su participan en
este estudio son nulos. Si alguna de las preguntas lo
hicieran sentir incémodo, tiene el derecho de no
responderla. £l personal que realiza el estudio esta
altamente capacitado. Usted no reciird ningin pago
por participar en el estudio y tampoco implicard un
costo hacia su persona.

Participacion o retiro:

La participacion en este estudio es absolutamente
voluntaria y wusted ha sido seleccionado por la
enfermedad que padece. Usted estd en la libertad de
negarse a participar, en cualquier momento y sin
necesidad de dar ninguna explicacién, puede revocar el
consentimiento que ahora firma. Su decisién de
participar o no, no afectara de ninguna forma el trato
que reciba en la institucién.

Privacidad y confidencialidad:

Se dard la debida confidencialidad con un cédigo
numérico en estos documentos, sin la publicacion,
identificacién o divulgacién de sus datos personales.

Los datos que se publiquen seran a manera cientifica.

Por medio de la presente entiende y acepto participar
en el proyecto de investigacidn previamente
mencionado:

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

Dr. Adrian Denis Hernandez Viramontes
Departamento de Medicina interna, Hospital Central
“Dr. Ignacio Morones Prieto”, Carranza 2395, Colenia
Universitaria, C.P. 78290, Tel 444 8 27 39 01.

Nombre y firma del participante

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

TESTIGO 1

Nombre Hospital Centra

lgnatic Moroaea Pr

Direccién, Relacién y Firma

& 15 L. w08 e
TESTIGO 2
COMITE DE ETICA
N INVESTIGACION
Nombre CE

Direccion, Relacién y Firma

Este estudio fue aprobado por los Comites de Investigacion y de
Etica en Investigacion del Hospital Central Dr, “ignacio Morones
Prieto” con e numero de registro [59-1B], para cualguier duda
puede dirigirse con &l Dr. Emmanuel Rivera Lopez, presidente del
Comité de Etica en Investigacion Hospital Central “Dr. Ignacio
Morones Prieto” Av, Venustiano Carranzs 2395, Col. Zona
Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P,, CP. 78250, Tel (444) 8 34 27 01,
Ext. 1710

PRCAME ETADS UNTOS MOoRO!

@ gospital Centr:
t. lguacio Morones Priet
SSLP [ liTE

INVESTIGACIOI\
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Anexo 4. Carta de autorizacion del comité de ética.

SLP | G225 HospiTaL CenTRAL
| D “DR. IGNACIO

pnospznmosmmos i‘ ( MORONES PRIETO"

¢l Estado 2005200

San Luis Potosi, S.L.P., a 25 de julio del 2018

Dr. Carlos Olan Uscanga, Investigador principal.
Dr. Adrian Denis Hernéndez Viramontes, Tesista.
Departamento de Medicina Interna

Hospital Central "Dr. Ignacio Morones Prieto"
PRESENTE

Estimado Investigador:

Por este conducto se le comunica que el protocolo de investigacion titulado: “Empleo del
flujo espiratorio pico como predictor de recaida al egreso en pacientes adultos con
estado asmatico en el drea de urgencias”, fue evaluado por el Comité de Etica en
Investigacion de esta Institucion, con registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427. E!
dictamen para este protocolo fue el siguiente:

APROBADO

El Comité de Etica en Investigacidn autoriza la vigencia de gjecucion de este protocolo por
365 dias naturales a partir de la fecha de emisién de este oficio de dictamen.

El investigador principal deberd comunicar a este Comité la fecha de inicio y término del
proyecto, y presentar el informe final correspondiente. Asimismo, el Comité de Etica e
Investigacion podra solicitar informacion al investigador principal referente al avance del
protocolo en el momento que considere pertinente.

Atentamente,
LA / /\;."';‘-' L COMITE DE ETICA
Dr. Emmanuel Rivera Lopez { INVESTIGACION

Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

c.c.p. Archivo, Subdireccion de Educacién e Investigacion, Hospital Central *Or. Ignacio Morones Prigto”

tiano Carranza No. 2395
sitana
San Luls Potosi, S.LP. CP. 76290
Tel. 01 {444) 198-10-00
www.hos

alcentral.gob.mx
www.slp.gob.mx
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Anexo 5. Carta de autorizacion comité de investigacion.

’

sinrno dei

{ U HosPITAL CENTRAL
.§ “DR. IGNACIO
szosmmos:umos 3\ ( MORONES PRIETO"”
tado 2015303 O

San Luis Potosi, S.L.P.,, a 25 de julio de 2018

Dr. Carlos Oldn Uscanga, Investigador principal
Dr. Adrian Denis Hernandez Viramontes, Tesista
PRESENTE.-

Por este medio se le comunica que su protocolo de investigacién titulade “Emplec del flujo espiratorio
pico como predictor de recaida al egreso en pacientes adultos con estado asmatico en el drea de
urgencias”, fue evaluado por el Comité de Investigacidn, con Registro en COFEPRIS 17 CI 24 028 093, asl
como por el Comité de Etica en Investigacién de esta Institucién con Registro CONBIOETICA-24-CEI-001-
20160427, y fue dictaminado como:

APROBADO

El nimero de registro es 59-18, el cual debera agregar a la documentacion subsecuente, que presente 3
ambos comités.

La vigencia de ejecucién de este protocolo es por 1 afio 2 partir de la fecha de emisién de este oficio, de
lgual forma pido sea tan amable de comunicar a los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion: la
fecha de inicio de su proyecto, la evolucién y el informe técnico final.

*Se le recuerda que todos los pacientes que participen en el estudio deben firmar lz versién sellada del
formato de consentimiento informado.

SLP P |7} oo |

Atentamente e e o ‘
| |

’ ""B J ——— |

Dra: Ma. Del Pilar Fonseca Leal/ cUuJ RECCION DE EDUCACION
Sub-Directera de Educacidn e Investigacion en Salud E INVESTIGACION ENSALUD | SALUD |

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

C.C.P. Archivo

Av. Venustiano Carranza No. 2395
Zona Universitaria

San Luis Potosi, S.LP CP. 78290
Tel. 01 {244) 198-10-00

www hospitalcentral.gob mx
www.sip.eob.mx
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Anexo 6. Formato de analisis de datos en Urgencias.

PROAPERTMOS JUNTOS MORONES

‘.-—.. ] |_"__f' T2 Hosermal CENTR
‘ bLl’ I:I "1:}a IcN
Hoja de recoleccion de datos en urgencias:
Empleo del flujo espiratorio pico como predictor de recaida al egreso en pacientes adultos con estade
asmatico en el area de urgencias.
Fecha y hora:

Mombre del Residente: J Direccion del paciente:
MNumero telefonico, cel o Email:

FEP al ingreso (=i no se realizg,
especifique razon)
Realizar 3 mediciones
separadas

FEP al egreso [si no se realizo,
especifique razon)
Realizar 3 mediciones separadas

Nombre completo Edad | Talla

PEF: NOmera descrito en flujdmetro pico.
Tiempo con sintomatologia de estado asmatico:
Tiempo de estancia hospitalaria {dejar en blanco si no egresa):

FC: 502 TA: FR:

Comorbilidades conocidas del paciente:

Datos de enfermedad asmatica:

1. (El paciente se conoda con diagnostico de asma? (si la respuesta es negativa se puede dar por terminado):
2. iCudl es el tiempo de evoludan desde el diagndstico?:
3. iCual es su tratamiento usual?

4. iDande lleva su seguimiento?

5. Namero aproximado de exacerbaciones en el dhtimo afio:
6. iTiene diagnostico por espirometria?:

iGracias! [Este documento se anexa a consentimiento informadao)

Dudas: 444 8 27 39 01 f R3MI Adridn D. Hernéndez Viramontes
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