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1. RESUMEN:

Objetivo: Determinar la evolucion clinica de los nifios de 1 mes a 2 afios con
bronquiolitis aguda que recibieron tratamiento con Heliox en una Unidad de
Cuidados Intensivos Pediatricos. Metodologia: Se realizd0 un estudio
descriptivo observacional, prospectivo, en una poblacién de 33 pacientes con
diagnostico de bronquiolitis aguda viral que recibieron heliox en la unidad de
Cuidado Intensivo Pediatrico (UCIP) del Hospital Susana Lépez de Valencia.
Mediante un instrumento diseflado por los investigadores y previo
consentimiento informado se obtuvo informacion sobre variables demogréficas
y clinicas de los pacientes. La evoluciéon clinica fue evaluada mediante una
escala de severidad de dificultad respiratoria previamente validada (escala de
Tal). Los datos se analizaron con el paquete estadistico SPSS v21. El analisis
incluyo medidas de frecuencia (porcentajes y medidas de tendencia central y
dispersion) y andlisis bivariado con la prueba de chi cuadrado, con un nivel de
significancia estadistica de p< 0,05. Resultados: Participaron 33 pacientes, de
los cuales el 57, 6 % fueron nifios, el antigeno Virus Sincitial Respiratorio
(VSR) fue positivo en el 84,5 % de los casos, el 54.5 % de los pacientes
presentaba algun problema nutricional. Respecto al seguimiento clinico, a las
24 horas de tratamiento con Heliox el 42,5% de los menores presento mejoria
respecto a su puntuacién clinica inicial. El tiraje fue el marcador clinico mas
documentado presentandose en el 100 % de los casos. La insuficiencia
respiratoria se presentd en el 21.2 % de los pacientes. La duracién promedio
de hospitalizacion en UCIP fue de 100,7 horas siendo mayor en el grupo de
poblacion masculina, procedencia urbana y VSR (+). Conclusion: La
bronquiolitis aguda viral es causa importante de dificultad y falla respiratoria
en lactantes, el heliox es una opcidén terapéutica novedosa y de amplia
utilizacién en las unidades de cuidado intensivo pediatrico que disminuye la
sintomatologia clinica de estos pacientes.

Palabras clave: bronquiolitis viral, virus sincitial respiratorio, heliox, escala de
Tal.



2. INTRODUCCION:

La bronquiolitis, es una enfermedad infecciosa aguda e inflamatoria del tracto
respiratorio superior e inferior, que resulta en obstruccion de las vias aéreas
pequefias, los bronquiolos (1-3). Usualmente autolimitada y que ocurre con mayor
frecuencia en nifos menores de dos afos, causada por un agente infeccioso,
generalmente viral. Existe un ligero predominio en los varones respecto a las
nifas (1,5:1). El agente etiologico comunmente asociado es el virus sincitial
respiratorio (VSR) en el 60-85% de los casos. Las infecciones por virus sincitial
respiratorio tienen una tendencia estacional y son especialmente frecuentes
durante el invierno y el comienzo de la primavera. Otros patdgenos identificados
incluyen adenovirus, metapneumovirus humano, virus de la gripe, y el virus de
parainfluenza (1-5).

Es una enfermedad de gran trascendencia socio-sanitaria por su frecuencia y su
elevada morbimortalidad (6,7). Ademas, es responsable de un elevado consumo
de recursos sanitarios y, por tanto, de un elevado gasto econémico. Segun la OMS
cada afio aproximadamente el 10 % de los lactantes tendra bronquiolitis y del 15
al 20 % de los casos requerird hospitalizacion, ademas la bronquiolitis es causa
importante de insuficiencia respiratoria. La mortalidad de los nifios hospitalizados
por bronquiolitis se estima que es de 1 a 2% (8-10).

En Estados Unidos, cerca del 1% de las hospitalizaciones en nifios son por
bronquiolitis, desencadenando costos anuales que exceden los 800 millones de
dolares (11). A nivel local las estadisticas son limitadas. Segun el plan de salud
del municipio de Popayan 2008 — 2011 aparece la infeccidén respiratoria aguda
(IRA) en el segundo lugar como causa de morbilidad con 7550 casos superada
solo por la HTA. La insuficiencia respiratoria se ubica como la cuarta causa de
mortalidad con 6.06 % de los casos y una tasa de mortalidad de 2.08 por 10.000
habitantes, siendo la bronquiolitis la tercera causa de IRA después de las
neumonias y las crisis asmaticas (12).

Las posibles intervenciones terapéuticas para la bronquiolitis son multiples:
broncodilatadores, corticoesteroides, adrenalina, solucion hipertonica, agentes
antivirales, agentes antibacterianos, terapia respiratoria (1-4, 13-21), sin embargo
el posible papel de cualquier enfoque terapéutico es todavia debatido.

La mejoria en el reconocimiento de la enfermedad y los avances en cuidado
critico han permitido lograr mayores indices de supervivencia en nifios que
tradicionalmente fallecian o quedaban con secuelas importantes por falta de



intervenciones adecuadas. El heliox se ha planteado como una alternativa
terapéutica en el manejo de la bronquiolitis (22-31).

El aire que respira todo ser humano esta constituido por cerca de 70% de
nitrégeno, 20,9% de oxigeno y una muy pequefia proporcién de otros gases. Si
reemplazamos el nitrdgeno del aire inspirado por helio, que es cerca de siete
veces menos denso, se obtiene una mezcla gaseosa denominada heliox (78/22)
cuya densidad se vuelve tres veces menor que la del aire. Esta propiedad fisica es
la determinante de sus principales utilidades terapéuticas: mejorar el intercambio
gaseoso, permitir que el CO2 difunda mas, al mejorar la difusiébn de gases en la
via aérea disminuye el shunt intrapulmonar, mejora la relacion
ventilacion/perfusion y ademas mejora la compliance pulmonar que sumado a la
disminucién de la resistencia de la via aérea (por lograr flujos laminares) hace que
disminuya el trabajo respiratorio del paciente. Este gas no tiene propiedades
terapéuticas intrinsecas per se, pero si tiene otras caracteristicas que le permiten
ser un muy buen vehiculo que hace que otras medicaciones actien, asi como
permitir estabilizar el paciente con intervenciones menos agresivas mientras el
proceso de base se resuelve (32-35).

Las principales aplicaciones del heliox en pediatria estan relacionadas patologias
gue producen obstruccion de la via aérea alta como es el caso del con crup viral,
crup post-extubacion y lesion de cuerdas vocales (36). También es utilizada en
enfermedades con obstruccion de la via aérea inferior como el asma (29,37) y la
bronquiolitis, siendo la evidencia clinica en estas entidades escasa Yy
controversial. El heliox parece beneficiar a los pacientes con cuadros de severo
distrés respiratorio y se observa que puede disminuir el trabajo respiratorio y
disnea, mejorar el intercambio de gases e incluso evitar la intubacion en algunos
pacientes, ademas tiene un perfil terapéutico relativamente seguro (38).

En el 2015 Liet y colaboradores a través de una revision Cochrane (39)
publicaron el estudio mas amplio sobre el tema hasta ahora realizado. Se
incluyeron 447 lactantes menores de dos afios, con insuficiencia respiratoria
secundaria a bronquiolitis viral y que recibieron terapia con heliox en la UCIP y en
el servicio de urgencias. Se encontrd que los lactantes tratados con inhalacion de
heliox tenian una puntuacion de dificultad respiratoria inferior en la primera hora
después del inicio del tratamiento en comparacion con los tratados con aire o
inhalacion de oxigeno: MD -1.04 (IC del 95%: -1,60 a -0,48), P value = 0.0003. Sin
embargo, no hubo reduccion en la necesidad de intubacion, ni en el alta del
departamento de urgencias o en la duracion del tratamiento para la dificultad



respiratoria. Al final los autores concluyen es necesario mas estudios con logistica
homogénea en la forma de aplicacion del heliox.

Esta investigacion se justifica debido a la necesidad de estudios adicionales que
determinen el papel del heliox en la bronquiolitis, puesto que no son muchos los
estudios donde se establece el impacto del heliox en esta patologia, situacion que
plantea un importante vacio del conocimiento. En este estudio se pretende
describir el uso del heliox en la bronquiolitis, sobre todo cuando los pacientes
cumplen con criterios de severidad y deben ser manejados en la unidad de
cuidados intensivos pediatricos.

En la UCIP del Hospital Susana Lopez de Valencia se ha venido utilizando el
heliox en los casos de insuficiencia respiratoria sin embargo es importante contar
con evidencia del uso en bronquiolitis y su impacto en esta enfermedad en
particular.

Pregunta de investigacion.

¢, Cudl es la evolucion clinica de los nifios de 1 mes a 2 afios con bronquiolitis que
recibieron tratamiento con Heliox en la UCIP del hospital Susana Lopez de
Valencia en el periodo julio 2015 -junio 20167?



3. OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar la evolucion clinica de los nifios de 1 mes a 2 afios con bronquiolitis
que recibieron tratamiento con heliox en la UCIP del hospital Susana Lopez de
Valencia en el periodo Julio de 2015 a Junio 2016.

Objetivos especificos

. Describir las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion de estudio.

. Determinar las caracteristicas clinicas y del manejo terapéutico en la
poblacion.

. Describir el seguimiento clinico del suministro del Heliox con la aplicacion

de escala de Tal.
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4. HIPOTESIS

Por tratarse de un estudio descriptivo observacional no aplica la generacion de
hipotesis.

11



5. METODOLOGIA

Tipo de investigacion: Cuantitativa.

Tipo de disefo: Estudio descriptivo observacional.

Los estudios observacionales corresponden a disefios de investigacion cuyo
objetivo es "la observacién y registro" de acontecimientos sin intervenir en el curso
natural de estos. En estos estudios no se controla la asignacién del paciente a un
determinado tratamiento o intervencion, sino que ésta se efectla de acuerdo a la
practica clinica habitual, siendo por ende el investigador un mero observador y
descriptor de lo que ocurre. Por otra parte, los estudios observacionales se
pueden subdividir en descriptivos y analiticos. Los estudios descriptivos tienen
como objetivo la descripcion de variables en un grupo de sujetos por un periodo de
tiempo (habitualmente corto), sin incluir grupos de control.

Temporalidad: Prospectivo (seguimiento)

Poblacién: Nifios entre 1 mes y 24 meses de edad que ingresaron a la UCIP del
HSLV entre julio 2015 y junio 2016 con diagndstico de bronquiolitis a quienes se
les indico terapia con heliox.

Muestra: Se incluyeron un total de 33 pacientes. Nuestro interés desde el inicio de
esta investigacion fue analizar la totalidad de los pacientes con bronquiolitis que
recibieron heliox en la UCIP. Sin embargo durante el periodo en que se realizo el
estudio se presentaron circunstancias relacionadas a la parte administrativa y
de la disponibilidad del heliox que limitaron la cantidad de pacientes incluidos.

CRITERIOS DE INCLUSION CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Edad entre 1 mesy 24 meses 1. Deseo de los padres de retirar al

nifio del estudio

2. Pacientes con diagnostico de 2. Traslado del paciente a otra
bronquiolitis  con  indicacion institucion
terapéutica de heliox.

1. Aceptacion y firma de los padres 3. Complicacién medica tipo
del consentimiento de sindrome de disfuncién
participacion. multiorgéanica

4. Retiro del heliox en las primeras
24 horas de su instauracion.

12




6. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE INFORMACION

Se utilizé un instrumento (anexo A) a manera de encuesta el cual se realizé en
base a la literatura revisada (1-12), extrayendo aquellas variables demograficas,
clinicas y de tratamiento que pueden afectar el curso de la enfermedad. Este
instrumento contiene ademas la escala de Tal la cual fue validada un estudio de
nuestro pais (40) y que se uso el presente estudio para evaluar la severidad de la
bronquiolitis en la antes, a la primera, sexta y vigésima cuarta hora de iniciada la
terapia con heliox.

Fuente primaria: mediante entrevista al padre o madre del paciente se obtuvieron
datos sobre las caracteristicas sociodemogréficas, los investigadores aportaron
datos relacionadas con la escala de Tal.

Fuente secundaria: extraccion de informacion de la historia clinica relacionada
con las variables clinicas.

Escala de tal
Puntaje Frecuencia Sibilancias Cianosis Retracciones
respiratoria
Menor de 6
meses/
mayor de 6
meses
0 <40/ <30 No No No
1 41-45/31-45  Fin espiracion  Peri-oral al Intercostal
llorar
2 46-70/46-70 Inspiracibn 'y Peri-oral en Generalizado
espiracion reposo
3 >70 / >60 Audibles sin Generalizada Tiraje y aleteo
fonendoscopio nasal

Interpretacion de la escala: leve: menor o igual a 5 puntos, moderado: 6 — 8
puntos, grave 9-12 puntos.

13



7. PLAN DE ANALISIS DE LOS DATOS

Se realiz6 una caracterizacion de las variables (anexo B) demograficas, clinicas y

de tratamiento.

VARIABLES INDEPENDIENTES

VARIABLES DEPENDIENTES

Sexo

Procedencia

Hermanos que asisten al jardin
Fumador pasivo

Hacinamiento

Puntaje escala de Tal

Modo de administracion de heliox
Complicacién medica

Tiempo de estancia en UCIP
Condicion de egreso

Antecedente de prematurez

Inmunizacién con palivizumab

Antecedente de enfermedad pulmonar
cronica

Estado nutricional

Virus sincitial positivo

El andlisis de datos se realiz6 con el paquete estadistico SPSS v21. Consistié en
un analisis univariado y bivariado. Para el analisis univariado las variables
cualitativas se trabajaran con proporciones, las variables cuantitativas con
medidas de tendencia central (media) y de dispersion (desviacion estandar,
rango, valor minimo y maximo).

Para el andlisis bivariado se utiliz6 la prueba de chi2 con un valor de significancia
de p menor de 0.05. A pesar de la limitacion en el tamafio de la poblacién, se
realiz6 un cruce de las variables que pudieran mostrar una relaciéon entre la
caracterizacion de la enfermedad de la bronquiolitis y la respuesta al heliox.

VARIABLES INDEPENDIENTES

VARIABLES DEPENDIENTES

Sexo
Procedencia
Estado nutricional

Virus sincitial positivo

Puntaje escala de Tal

Tiempo de estancia en UCIP

14




8. ASPECTOS ETICO LEGALES

Este estudio tiene en cuenta y respeta los convenios y tratados que se han
generado en torno a la bioética (consentimiento informado, limites y requisitos de
las investigaciones en seres humanos) como lo son el Cédigo de Nuremberg, la
Declaracion de Helsinki, Declaracion Universal sobre el Genoma humano y los
Derechos Humanos de ademas de las normas relacionadas con el tema en el
ambito nacional y contenidas en la Constitucion Nacional, Codigo Penal, Codigo
Civil Colombiano y la resolucion 008340 de 1993 del Ministerio de Salud que rigen
la investigacion cientifica en Colombia (41-43).

Este proyecto cuenta con la aprobacion del comité de ética del Hospital Susana
Lépez de Valencia y la participacion de los menores de edad se realizara previo
consentimiento informado (anexo C) de sus padres, tutores o allegados.

Principios Bioéticos

Toda investigacion que involucre seres humanos debe realizarse de acuerdo a los
cuatro principios bioéticos basicos, los cuales guiaran la preparacién de nuestro
estudio.

Beneficencia

Se refiere a la obligacion de prevenir o aliviar el dafio hacer el bien u otorgar
beneficios, deber de ayudar al préjimo por encima de los intereses particulares, en
otras palabras, obrar en funcion del mayor beneficio posible para el paciente y se
debe procurar el bienestar la persona enferma, por ende es obligacion de los
investigadores poner todos sus conocimientos y formacién para actuar en
beneficio de los pacientes.

El que hacer del profesional de la salud est4 fundamentado en el principio de
beneficencia y consiste en el deber de asistir a las personas que lo necesiten. Este
principio se vincula con la norma moral siempre debe promoverse el bien y tiene
como obligaciones derivadas el brindar un servicio de calidad, con atencién
respetuosa, evitar el exceso de terapéutica y respetar condiciones, credos o
ideologias. Este principio es utilizado para prevenir, aliviar el dafio, hacer el bien
como otorgar beneficios, debe estar dirigido a garantizar la salud de la sociedad
en el sentido mas amplio de este concepto, para lo que se precisa de un personal
preparado, competente, actualizado, con una formacion humanistica basada en
los principios éticos y conocedor de las peculiaridades de la poblacion que asiste.
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No debe centrarse Unicamente en curar o en restablecer la salud, sino también en
prevenir y en educar, lo que conduce a la modificacién de estilos y modos de vida.

Autonomia

Deriva del conocimiento de la dignidad, la inviolabilidad, y la libertad de todas las
personas de consentir un tratamiento. Este principio trae implicito la autonomia de
las personas quien libre y después de ser informadas aceptan participar en la
investigacion. Contempla la proteccién de aquellos con autonomia disminuida
como nifios, ancianos y discapacitados mentales.

En nuestro estudio se respetara a cada una de las personas su capacidad de
deliberacion de hacer parte o no de la investigacion ,esta sera dada por los
padres o acudientes directos del menor de edad y para ello se contara con el
consentimiento informado el cuél es la maxima expresion médica del principio de
autonomia.

Justicia

Para analizar este principio comenzaremos definiendo la justicia que para muchos
griegos y fildsofos constituye el elemento fundamental de la sociedad, consideran
gue algo es justo cuando su existencia no interfiere con el orden al cual pertenece,
el que cada cosa ocupe su lugar.

Esto hace que la justicia deba entenderse como equidad, que a su vez significa la
utilizacion racional de los recursos (beneficios, bienes, y servicios); sino también
distribuir los recursos de acuerdo con las necesidades y también en los términos
de eficiencia y eficacia.

Se cumple con este principio si al paciente se le da el trato merecido o justo sin
negarle un servicio, una informacién o imponerle una responsabilidad u obligacién
indebida o exigirle mas de lo requerido por la ley, cuando la indicacién de
examenes, la prescripcion de medicamentos y la correcta remision de personas a
las interconsultas con diferentes especialistas, se realizan sélo cuando sean
estrictamente necesarios.

La declaracién de Helsinki, en los parrafos 19 y 30, muestra la importancia de la
Investigacion en los paises en via de desarrollo. El 19 sefala que “la investigacion
médica solo se justifica si existen posibilidades razonables de que la poblacion,
sobre la que se realiza la investigacion, podra beneficiarse de sus resultados”;
mientras que el parrafo 30 expresa que “al final de la investigacion, todos los
pacientes que participaron en el estudio deben tener la certeza de que contaran

16



con los mejores métodos preventivos, diagnoésticos y terapéuticos probados y
existentes, identificados por el estudio”. Ambos parrafos reflejan el principio ético
que los pacientes que sufren los inconvenientes y los potenciales riesgos de la
investigacion biomédica deben tener acceso a los eventuales beneficios que se
originaran gracias a su participacion en el estudio.

No maleficencia

“No hagas dano”, ocupa un lugar preponderante en la ética médica y protege
contra dafios evitables a los participantes de la investigacion. Si por cualquier
circunstancia, voluntaria o involuntaria no podemos hacer el bien, nuestra
obligacion minima es no hacer el mal, respetando las creencias y tradiciones. Los
investigadores se abstendran de realizar acciones que puedan causar dafio y que
puedan poner en riesgo la vida del paciente.

En cuanto a la salud el principio de no maleficencia desarrolla serie de guias de
accion. Una de ellas es la regla sobre el no tratar: no iniciar o retirar un tratamiento
por parte del médico lo cual se debe “ basarse en los derechos y bienestar del
enfermo”, por tanto en la opinién o del paciente o su tutor sobre los riesgos o
beneficios del paciente.

En este proyecto de investigacion participaron profesionales con idoneidad ética y
cientifica y ninguno de ellos manifest6 algun conflicto de interés.

e |van Fernando Ruiz: médico y cirujano graduado de la Universidad del
Cauca con formacion clinica e investigativa, con dos afios de experiencia
laboral en el servicio de urgencias y hospitalizaciéon pediatria en el Hospital
Susana LOpez de Valencia y Hospital Universitario San José. Actualmente
culminando su especializacion en pediatria en la Universidad de Cauca.

e Paola Valencia : médica y cirujana graduada de la Universidad del Cauca
con formacién clinica e investigativa , con amplia experiencia laboral ,
actualmente labora como médico hospitalario en la unidad de cuidado
intensivo pediatria en el Hospital Susana Lépez de Valencia y Clinica la
Estancia

e Eliana Zemanate Zulfiga: médica y cirujana de la Universidad del Cauca,
especialista en Pediatria de la universidad Javeriana y subespecialista en
Cuidado Critico Pediatrico de la Universidad CES, con amplia experiencia
docente y cientifica. Actualmente se desempefia como coordinadora de la
Unidad Materno Infantil del Hospital Susana Lépez de Valencia y como
docente del departamento de pediatria de la Universidad del Cauca.
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e Beatriz Eugenia Bastidas Sanchez: médica y cirujana de la Universidad del
Cauca, especialista en Salud Familiar Integral de este mismo centro de
educacion superior y especialista en Epidemiologia General de la
Universidad del Cauca en convenio con la Universidad del Bosque. —
Actualmente se desempefia como jefe del departamento de Medicina
Social y Salud Familiar.
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10.DISCUSION

La bronquiolitis aguda es una infeccion de etiologia viral de gran impacto socio
sanitario, que genera un consumo importante de recursos, altas tazas de
hospitalizacion; ademas es causa importante de dificultad respiratoria en
lactantes (1-12). Existen diferentes opciones de tratamiento; sin embargo la
evidencia para cada uno de estas estrategias es aun debatida (1-4, 13-21)

Esta condicion afecta especificamente a lactantes menores de dos afios (1-4),
el promedio de edad de los pacientes de este estudio fue de 5,2 meses,
ademas el 72 % de la poblacion fue menor de seis meses, hallazgo similar con
un estudio (44) multicentrico espafiol en el que de un total de 1.006 lactantes
con bronquiolitis ingresados durante cinco temporadas epidémicas, de los
cuales en 774 se detectd el VRS en aspirado nasofaringeo y de estos 719 eran
menores de 6 meses. El predominio de la enfermedad es en el género
masculino hasta en el 70.8 % de los casos (1-4, 45-49). En esta investigacion
los nifios representaron el 57.6% de la poblacion.

Es conocido que el VSR tiene un gran impacto sobre la salud publica mundial
(6-12), afectando de manera importante a los nifios menores de dos afios,
sobre todo aquellos con enfermedades crénicas subyacentes que los hace
susceptibles, incrementando la morbimortalidad(1-4). En este estudio el
antigeno VSR fue positivo en el 84,5 % de los casos, este es un hallazgo que
va de la mano con la literatura nacional e internacional (1-4,45-51),
considerandose como el principal componente etiolégico viral. Otros virus
asociados son el adenovirus, metapneumovirus, virus de la gripe, y el virus de
parainfluenza; sin embargo clinicamente es dificil el aislamiento de estos y su
determinacion generalmente se deja para fines de investigacion (1-4).

En los Ultimos afos, la CNAF y VMNI se han convertido en el soporte
respiratorio de eleccién en nifios con dificultad respiratoria moderada a severa,
por lo que la mayoria de los pacientes que ingresan a la UCIP reciben algun
tipo de soporte con estos dispositivos, los cuales puede mejorar la
oxigenacion, el trabajo respiratorio y reducir la necesidad de intubacion(52),
aunque esto todavia se cuestiona debido a los hallazgos contradictorios de
algunos estudios (53-54) y su utilizacion aun se basa en la experiencia por
parte del personal de salud. En este estudio la gran mayoria de los pacientes
(81.8%) recibieron soporte con estos dispositivos ya sea de forma individual
0 combinada.
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Aunque la morbilidad por bronquiolitis es elevada, la mortalidad es baja,
presentandose en menos del 1 % de los pacientes (8-10). En este estudio
todos los pacientes egresaron vivos del hospital. La duracion media de la
estancia en la UCIP fue de 100.7 horas (4,16 dias) con una mayor duracién
en los pacientes con VSR positivo. Datos que contrastan con el estudio de
Ramagopal, y colaboradores (55) en el cual se describe una mayor duracién
de hospitalizacion en UCIP en los lactantes VSR positivos con una duracion
promedio de 5.57 dias £0.75 versus 4.67 dias +1.02 (<0.001) en el grupo de
menores con VSR negativo

El objetivo principal de este estudio fue describir la evolucion clinica de los
pacientes con la administracion del heliox, a pesar que esta mezcla gaseosa se
utiliza desde hace varias décadas, la literatura médica al respecto es
controversial y aun no es concluyente. A pesar de todo, el uso de esta mezcla
gaseosa es de creciente utilizaciébn en la UCIP, y la bronquiolitis una de sus
principales indicaciones como lo muestra un estudio (56) nacional que
encontré a la bronquiolitis como la segunda indicacidén para su uso (26,9%),
siendo solo superada por el asma (38.5%).

En el 2015 Liet JM y colaboradores a través de una revision Cochrane (39)
publicaron el estudio mas amplio sobre el tema hasta ahora realizado. Los
criterios de seleccion fueron ensayos controlados aleatorios (ECA) y cuasi-
aleatorios de heliox en nifios con bronquiolitis aguda .Al final se incluyeron
siete ensayos que incluyeron 447 lactantes menores de dos afios con
insuficiencia respiratoria secundaria a bronquiolitis viral y que recibieron
terapia con heliox en la unidad de cuidado intensivo pediatrico y en el servicio
de urgencias. Todos los nifios tenian menos de dos afios. Se requerian
pruebas positivas para VRS para su inclusién en cinco ensayos. Se encontr
qgue los lactantes tratados con inhalacion de heliox tenian una puntuacién de
dificultad respiratoria inferior en la primera hora después del inicio del
tratamiento en comparacion con los tratados con aire o inhalacién de oxigeno:
MD -1,04 (IC del 95%: -1,60 a -0,48). Sin embargo, no hubo reduccién en la
tasa de intubacion, en la tasa de alta del departamento de urgencias o en la
duracion del tratamiento para la dificultad respiratoria. Al final los autores
mencionan que se necesitan mas estudios con logistica homogénea en la
forma de aplicacion del heliox. En esta investigacion se evidencio una mejoria
notable de la puntuacién clinica de dificultad respiratoria durante las primeras
24 horas de iniciada la terapia con heliox, el 42,5% de los menores presento
mejoria respecto a su puntuacion clinica inicial, aunque por las caracteristicas
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metodoldgicas de este estudio no puede determinar si esta mejoria observada
es secundaria al uso del heliox o producto de la intervencion médica realizada.

Este estudio tuvo muchas limitaciones en obtener una muestra de mayor
tamafio, en gran parte asociado a las limitaciones administrativas para
acceder a esta terapia. Muy seguramente el uso creciente de esta terapia,
motivara a la realizacion de estudios de mayor rigor metodoloégico, mayor
tamafo muestral y sobre todo con mas homogeneidad en la intervencion de
los actualmente disponibles y permitira a la medicina basada en la evidencia
determinar el papel del heliox en la manejo del lactante con dificultad
respiratoria secundaria a bronquiolitis viral.
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11.CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La bronquiolitis viral es causa importante de dificultad y falla respiratoria en
lactantes, ademas de generar una elevada morbimortalidad también
conlleva a un consumo importante de recursos al sistema de salud.

A pesar de que la bronquiolitis es una enfermedad comun y sus posibles
intervenciones terapéuticas son multiples. El papel de cada una de ellas es
aun debatido bajo los criterios de la medicina basada en la evidencia.

El heliox es una opcion terapéutica novedosa y de amplia utilizacion en las
unidades de cuidado intensivo pediatrico. Es usado en patologias con
obstruccion de la via aérea alta o baja. En la bronquiolitis parece disminuir
la sintomatologia clinica de los pacientes.

En este estudio se observé una mejoria notable de la puntuacién clinica de
dificultad respiratoria durante las primeras 24 horas de iniciada la terapia
con heliox, el 42,5% de los menores presento mejoria respecto a su
puntuacion clinica inicial, sin embargo por las caracteristicas
metodoldgicas de este estudio no podemos determinar si esta mejoria
observada es secundaria al uso del heliox o producto de la intervencion
médica realizada.

Esta investigacion tuvo muchas limitaciones en obtener una muestra de
mayor tamafio en gran parte asociado a las limitaciones administrativas
para acceder a esta terapia. Sin embargo una vez superadas las mismas se
recomienda al personal meédico interesado en el tema replantear bajo los
mismos fundamentos un estudio que pudiera brindar mayor impacto
estadistico. En caso de hacerse recomendamos obtener una mayor tamafio
muestral, determinar la relacion de incidencia de la enfermedad con los
periodos climaticos principalmente con el invierno, ampliar el seguimiento
clinico mas alla de las primeras 24 horas de iniciado el heliox, protocolizar
la eleccion del modo de administracion del heliox y definir mas
precisamente las posibles complicaciones de la evolucién clinica.

Muy seguramente el uso creciente del heliox en la poblacion pediatrica
permitira a la medicina basada en la evidencia determinar el papel del
heliox en la manejo del lactante con dificultad respiratoria secundaria a
bronquiolitis viral.
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13. ANEXO A

SEGUIMIENTO CLINICO DE LOS NINOS DE 1 A 23 MESES CON BRONQUIOLITIS QUE
RECIBIERON TRATAMIENTO CON HELIOX EN LA UCIP DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE
VALENCIA EN EL PERIODO ENTRE JULIO DE 2015 A JUNIO DE 2016

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS | CARACTERISTICAS CLINICAS
1.HC: 2. Edad: 7. Prematurez: Sl NO
3.Género: F( )M () [ 4. Procedencia: 8. ¢ En caso de prematurez recibié Palivizumab?
U( )R() Sl NO
4. Convive con hermanos que asisten al jardin 9. Antecedentes de Enfermedad pulmonar crénica:
Si NO Displasia broncopulmonar pulmonar Si No
5. Fumador pasivo: 10.Estado nutricional: Peso__ kg Talla cms
Sl NO Talla/edad: Adecuado Riesgo DNT DNT
6. Viven en hacinamiento en la habitacion del 11. Ag Virus respiratorio sincitial:
menor: Sl NO Positivo Negativo
12. Escalade TAL Antes del heliox | 1h Hora 6h Hora 24h Hora
Frecuencia Respiratoria min min min min
Puntaje Puntaje Puntaje Puntaje
Sibilancias Sl NO Sl NO Sl NO SI___NO
Puntaje Puntaje Puntaje Puntaje
Cianosis Sl NO Sl NO Sl NO SI___NO
Puntaje Puntaje Puntaje Puntaje
Tiraje Sl NO Sl NO SI___NO SI___NO
Puntaje Puntaje Puntaje Puntaje
Puntaje total
13.Sa02 % % % %
MANEJO TERAPEUTICO CON HELIOX
14. Modo de administracién 1h 6h 24h
NBZ NBZ NBZ
CNAF CNAF CNAF
VMNI VMNI VMNI
15. Complicacién médica: Cual:
SI NO
16. Tiempo de estancia en UCIP :
Horas
17. Egreso:
Vivo Muerto
18.Anotaciones NOMBRE DEL
importantes ENCUESTADOR
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Instructivo para diligenciar el instrumento:

Para diligenciar el instrumento los datos deben ser registrados en forma
obligatoria con letras y numeros legibles.

La primera parte de la encuesta muestra en nimero de la historia clinica y la edad.
Esta ultima debe ser anotada en meses.

. La procedencia es el lugar de residencia habitual. Cuando vive en el campo,
finca o vereda su procedencia sera rural, si habita en la ciudad su
procedencia sera urbana.

. El estrato socioeconémico debe ser dado en numeros del 1 al 5, siendo 1 el
estrato bajo o 5 el mas alto. Si no sabe responda NS.
. En el punto convive con hermano que asiste al jardin se pondra una X en la

casilla del Si o del No segun cual sea el caso. Tener en cuenta que Si
convive en forma estrecha con alguna persona o familiar que asiste al
jardin (por ejemplo, un primo) debe anotarse la X en Si.

. Si en casa existe un fumador que conviva con el nifio, o si durante visitas se
encienden cigarrillos delante del nifio, anotar Si en la casilla de fumador
pasivo, de lo contrario ponga No.

. En el punto de vive en hacinamiento responder Si en caso de que el menor
conviva con mas de 3 personas en una habitacion, de lo contrario anotar
No.

El segundo bloque del instrumento se enfoca en las caracteristicas clinicas.

. En el punto antecedentes de prematurez la respuesta sera Si en caso que
el menor haya nacido al octavo mes 0 menos, o en términos de semanas Si
nacié con menos de 37 semanas. Si no cumple con ninguno de estos la
respuesta serd No. En el caso de haber anotado en la respuesta anterior
un Si, responder si recibié Palivizumab.

. En la parte de antecedentes de enfermedad pulmonar crénica si el nifio
estuvo un largo periodo de tiempo posterior a su nacimiento con soporte de
oxigeno se considerara que cursé con una probable enfermedad pulmonar
cronica. En caso de recordar la patologia especifica esta se anotara.

. En el componente del estado nutricional se realizara la toma del peso(kilos)
y la talla(centimetros) del nifio, posteriormente esto se correlacionara con la
tabla de talla para la edad de la OMS. Y se clasificara como adecuado,
riesgo de desnutricion o desnutricion.

. Virus sincitial respiratorio sera anotado como positivo o negativo segun el
resultado dado en la prueba cualitativa.
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Respecto al registro y aplicacion de la escala de Tal:

. La frecuencia respiratoria debe ser cuantificada en 1 minuto, y anotarse ese
valor.

. En la casilla de cianosis anotar Sl en caso de que el nifio presente
coloracion violacea en labios o No en caso contrario.

. La saturacion de oxigeno se determinara por pulso-oximetria, este el valor
podra ser obtenido visualizando el visoscopio.

. Para llenar la casilla en la que se pide el puntaje de la escala de Tal valerse

de la tabla que se muestra al final del instructivo, realizando la sumatoria
segun el puntaje que se muestra por cada valor o caracteristica clinica en
los cuatro momentos de evaluacion (antes, primera, sexta y vigésima cuarta
hora de iniciada la terapia con Heliox.) Interpretacion de la escala: leve:
menor o igual a 5 puntos, moderado: 6 — 8 puntos, grave 9-12 puntos.

En el blogue de manejo terapéutico con Heliox:

. La forma de administracion de Heliox segun la opciones de CAF, VMNI, o
nebulizacion (NBZ), se anotaran estos registros en los cuatro momentos de
evaluacion (antes, primera, sexta y vigésima cuarta hora de iniciada la
terapia con heliox.).

La complicacibn médica hace referencia a cualquier situacién que prolongue la
estancia hospitalaria en la unidad de cuidados intensivos, se registrara si la
presenta Si o No y se anotara el tipo de complicacion.

El tiempo de estancia en la unidad de cuidados intensivos se determinara segun el
namero de horas que permanecié en la unidad. No se contaran los dias que
permanecio en urgencias, emergencias u hospitalizacion.
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ANEXO B.

CARACTERIZACION DE VARIABLES

Variable Definicion Categoria Nivel de | Definicion Indicador ftem
conceptual medicion | operacional
Edad Tiempo que ha Cuantitativa | Razon Edad en Media , 1
vivido una meses desviacién
persona o ciertos estandar,
animales o rango
vegetales medida
en dias, meses 0
afnos.
Genero Conjunto de las Cualitativa Nominal | -Masculino Proporcién | 2
peculiaridades )
que caracterizan -Femenino
los individuos de
una especie
dividiéndolos en
masculinos y
femeninos.
Procedencia Origen, principio | Cualitativa Nominal | -Urbano proporcién | 3
de donde nace o
se deriva algo. -Rural
Hermano que La persona que | Cualitativa Nominal | Convive con | Proporcion | 4
asiste al jardin tiene los mismos hermano que
padres o asiste al
solamente el jardin
mismo padre o la _
misma madre, -Si
gue asiste a No

segundo nivel del
preescolar al cual
asisten los nifios
(as) como paso
previo a la
transicion.
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Fumador Pasivo | Es aquel sujeto Cualitativa | Nominal | Estado de Proporcion
que, pese a no fumador
consumir pasivo
directamente _
productos -Si
provenientes de -No
las labores del
tabaco, aspira las
sustancias
toxicas y
cancerigenas
provenientes de
su combustién y
propagadas por
el humo que
desprende la
misma.
Hacinamiento Mas de tres Cualitativa | Nominal | Vive en Proporcion
personas por condicion de
cuarto hacinamiento
(incluyendo en _
estos todas las -Si
habitaciones con No
excepcion de
cocinas, bafios y
garajes).
Prematurez Cuando el recién | Cualitativa | Nominal | Antecedentes | Proporcion
nacido es de prematurez:
producto de una _
gestacién menor -Si
alas 37 semanas -No
Antecedente de | Antecedente de Cualitativo Nominal | Antecedente Proporcion
aplicacion de inmunizacién por de aplicacion
Palivizumab via intramuscular de
de un anticuerpo Palivizumab
monoclonal _
dirigido contra la -Si
proteina F de la -No

superficie del
Virus respiratorio
sincitial, que es la
gue permite que
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el virus se

fusione con la

célula huésped.
Enfermedad Enfermedades Cualitativa Nominal | Enfermedad Proporcién | 9
pulmonar cronicas de las pulmonar
cronica vias respiratorias cronica :

y otras .

estructuras del -Si

pulmon que se N

) -No

caracterizan por

la limitacion al

flujo de aire

generando

incapacidad e

incluso la muerte.
Estado Situacion en la Cualitativo Ordinal -Peso en Media , 10
nutricional gue se encuentra kilogramos desviacion

una persona en estandar,

relacion con la -Tallaen rango

ingesta y centimetros

adaptaciones

fisiolégicas que

tienen lugar tras

el ingreso de

nutrientes.
Talla parala indice usado Cualitativo Ordinal -Talla Proporcion | 11
edad comunmente en adecuado para

el control del la edad : -1 +1

crecimiento de DE

los nifos, el cual _ _

se relacionan la -Riesgo baja

talla y la edad. talla parala

Indicador de edad -1- -2 DE

de'sn_utrlmon -Baja talla para

cronica. la edad o DNT

croénica< 2DS

Virus sincitial Virus de cadena | Cualitativo Nominal | -VSR positivo 12
respiratorio simple )
(VSR) de ARN en -VSR negativo

sentido negativo

de la familia de
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los paramixovirus
, género
Pneumovirus.

Escala de Tal Escala utilizada Cualitativa | Ordinal -Leve 0-5 Proporcion | 13
para evaluar la puntos
gravedad de la
bronquiolitis. -Moderada 6-8
puntos
-Severa 9-12
puntos
Frecuencia Numero de Cuantitativo | Razén Numero de Media. 14
respiratoria respiraciones que respiraciones | Rango,
efectda un ser por minuto desviacion
vivo durante un estandar
minuto.
Sibilancias Sonido agudo de | Cualittivo Ordinal -Sin sibilancias | Proporcion | 15
caracteristicas _
musicales -Fin de la
producido por el espiracion
paso del aire a -Inspiracion y
trzflves de las vias espiracion
aéreas
traqueobronquial -Audibles sin
es estrechas, que fonendoscopio
generalmente
esta acompafiado
de dificultad
respiratoria.
Cianosis Coloracién Cualitativo Ordinal -Normal Proporcion | 16
azulada de la piel ) _
y las mucosas. -Cianosis
Se trata de un perioral al
signo cardinal en llorar
:a definicion d((ej _Cianosis
los tr_astorn(_):s € perioral en
a oxigenacion reposo
tisular
-Cianosis
generalizada
en reposo
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Tirajes o Es el hundimiento | Cualitativa | Ordinal -Normal Proporcion | 17
retracciones o retraccion de o
los espacios -Leve tiraje
intercostales o de intercostal
las fosas Tiraje
supraeste.rnal o] generalizado
supraclavicular.
Se debe a un -Tiraje mas
aumento de la aleteo nasal
presion negativa
intratoracica
Pulsioximetria Medicion Cuantitativa | Razén Valor de Media , 18
indirecta y no saturacion de | rango
invasiva de la oxigeno
saturacion arterial capilar en
de oxigeno (12) porcentaje
Modo de Heliox: gas Cuantitativo | Razon -Nebulizacion | Proporcion | 19
administracion | medicinal )
de heliox compuesto de -Canula de
helio(He) y alto flujo
oxigeno(02) -Ventilacion no
El modo de invasiva
administracion es
el dispositivo por
el cual se
introduce o se
hace llegar un
medicamento al
paciente.
Complicacién Término utilizado | Cualitativa Nominal | Presencia de 20
medica para describir complicacion
problemas )
médicos Si
adicionales que N
0
se desarrollan
después de un
procedimiento,
tratamiento o
enfermedad.
Estancia Unidad de Cuantitativo | Razén Numero de Media , 21
medida de
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hospitalaria

permanencia del
paciente en
régimen de
hospitalizacion,
ocupando una
cama en un
intervalo de
tiempo.

dias en UCIP

rango

Egreso
hospitalario

Es el retiro de los
servicios de
hospitalizacion de
un paciente que
ha ocupado una
cama del
hospital. El
egreso puede
darse por alta
médica, traslado
a otro
establecimiento,
fallecimiento,
retiro voluntario
del paciente u
otro.

Cuantitativo

nominal

Condiciéon de
egreso

-Vivo

-Muerto

Proporcion

22
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ANEXO C.
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARENTAL

Documento de consentimiento informado para padres de nifios entre edades de 2
a 24 meses a quienes les vamos a pedir que participen en la investigacion
titulada: Evolucion clinica de los nifios de 1 mes a 2 afios con bronquiolitis
que recibieron tratamiento con heliox en la UCIP del Hospital Susana Lépez
de Valencia en el periodo julio 2015 -junio 2016.

Debido a que la bronquiolitis es una patologia de gran trascendencia socio-
sanitaria por su frecuencia y su elevada morbimortalidad. Ademas, es responsable
de un elevado consumo de recursos econdmicos. El heliox es una mezcla
gaseosa que se ha planteado como una alternativa terapéutica en el manejo de la
bronquiolitis, sin embargo su evidencia es escasa y plantea un importante vacio
del conocimiento. El objetivo del actual proyecto es determinar la Evolucién clinica
de los niflos con bronquiolitis que reciben tratamiento con heliox en la UCIP del
Hospital Susana Lépez de Valencia.

Se aclara que en ningiin momento su hijo(a) seré objeto de experimentacion.

La informacion actual es para invitar a su hijo/hija a que participe en esta
investigacién, antes de decidir usted puede consultar al respecto. Puede que haya
algunas palabras que no entienda, por lo que se le pide que nos informe para
explicarle. Si usted tiene preguntas después de haber leido el consentimiento con
mucho gusto se le seran contestadas por medico investigador o alguna persona
del grupo de trabajo.

Procedimientos y Protocolos

A la poblacion de estudio se le aplicara una encuesta donde se registraran datos
demogréficos (sexo, edad, procedencia, estrato socioeconémico, hacinamiento,
asistencia de hermano a jardin, estado de fumador pasivo), clinicos (cardiopatia
congénita, enfermedad pulmonar crénica, virus sincitial respiratorio, prematurez,
bajo peso al nacer, aplicacion de Palivizumab, complicacion médica, tiempo de
estancia en UCI, condicion de egreso) y de tratamiento (modo de administracion
de Heliox). Este instrumento ademas permitirA evaluar la evolucién de la
enfermedad en la primera, sexta y vigésima cuarta hora de iniciada la terapia con
Heliox. Toda esta informacion sera recolectada por el investigador o trabajador de
la salud entrenado.

Esta investigacion contiene los elementos éticos que la ley y la doctrina exigen
(Cadigo de Helsinki, Cédigo de Nuremberg y la resolucion 008340 de 1993 del
Ministerio de Salud) gque rigen la investigacion cientifica en Colombia.
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Duracién: esta investigacion tiene una duracion de dos afios, aunque la
participacion de su hijo(a) sera durante su actual periodo de hospitalizacion en la
UCIP.

Riesgos: manejo de la informacion. El investigador se compromete a que la
informacion obtenida sera confidencial y no se utilizara para fines distintos a los
explicados en este documento.

Beneficios: ayudar a determinar y describir la evolucion clinica de los nifios con
bronquiolitis que reciben tratamiento con heliox.

Usted no tiene por qué aceptar que su hijo/hija participe en esta investigacion sino
de desea hacerlo, y de negarse su hijo(a) no se verd afectado(a) en la atencion
medica prestada en la institucion de salud. Asi mismo en caso de decidir
participar usted puede retirar a su hijo /hija de la investigacién en cualquier
momento que desee. Esta investigacion y consentimiento ha sido evaluada y
aprobada por el comité de ética del Hospital Susana Lopez de Valencia.

Formulario de consentimiento

He sido invitado para que mi hijo/hija participe en la investigacion Evolucion clinica
de los nifios de 1 mes a 2 afios con bronquiolitis que recibieron tratamiento con
heliox en la UCIP del hospital Susana Lépez de Valencia en el periodo julio 2015 -
junio 2016. Entiendo que ello significa que debo dar informacion para el
diligenciamiento de una encuesta y que la informacién obtenida sera confidencial y
no utilizada para otros fines de los aqui descritos. He leido la informacion
proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de preguntar sobre
ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado.

Consiento voluntariamente que mi hijo(a) participe en esta investigacibn como
participante y entiendo que tengo el derecho de retirarme de la investigacion en
cualquier momento sin que me afecte en ninguna manera el cuidado médico de
mi nifio(a).

Identificacion del participante

Nombre del padre/madre o apoderado

Firma del padre/madre o apoderado

Nombre del investigador

Firma del investigador

Fecha

Dia /Mes/Afo
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