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3. RESUMEN

Titulo: Comparacién de la escala de Evaluacién de Fallo Organico Secuencial
(SOFA) al ingreso y a las 48 horas como factor prondstico para mortalidad en el
paciente con sepsis en el Servicio de Urgencias

Investigadores: Martin Martinez Rangel, Dra. Maria Cecilia Anzaldo Campos, Dr.
Marco Antonio Mufioz Sanchez.

Antecedentes: La sepsis es una disfuncion organica potencialmente mortal
causada por una respuesta desregulada del huésped a la infeccion, se caracteriza
por alteraciones celulares, fisioldgicas, y bioquimicas secundarias a una respuesta
inmunitaria desmesurada, que termina dafiando los tejidos y 6rganos propios y
conduciendo a una disfunciéon multiorganica. La Escala SOFA valora la disfuncion
organica, en pacientes con infeccion, una puntuacion de SOFA = 2 puntos es
diagndstica de sepsis. Un incremento de la puntuacion SOFA durante las primeras
48 horas tras el ingreso, predice una mortalidad superior al 49%, fuere cual fuere la
puntuacion inicial. En SOFA mayores de 15 puntos, la mortalidad esperada es
mayor del 90%.

Objetivo: Comparar la escala de Evaluacion de Fallo Organico Secuencial (SOFA)
al ingreso y a las 48 horas como factor pronéstico para mortalidad en el paciente
con sepsis en el Servicio de Urgencias

Material y métodos: Previa autorizacion de los comités de ética e investigacion en
salud, se realizara un estudio no experimental, alcance correlacional, analitico,
longitudinal, retrospectivo. La poblacién de estudio seran pacientes con diagndstico
de sepsis en el servicio de urgencias del Hospital General Regional No. 20, durante
el periodo del 1° de enero a 31 de diciembre 2022. Variables de estudio: Presion
arterial de oxigeno / fraccion inspirada de oxigeno PaO2/FIO2 (mm Hg)), niveles de
creatinina sérica, niveles séricos de bilirrubinas totales, tensién arterial sistémica,
dosis de vasopresores, numero de plaquetas. Las cuales son necesarias para
calcular valor de SOFA, el cual se medira al ingreso y a las 48 horas, para comparar
el factor prondstico para mortalidad. Analisis estadistico: Estadistica descriptiva,
frecuencias y porcentajes para variables cualitativas. Para variables cuantitativas
medidas de tendencia central y dispersion. “media y desviacidn estandar”. Pruebas
estadisticas de inferencia: sensibilidad, especificidad, factor prondstico, curvas
ROC( Curva caracteristica operativa del receptor). Para establecer el factor
pronéstico de SOFA al ingreso, a las 48 horas y mortalidad. El procesamiento de
datos se realizara con el programa SPSS version 21.

Resultados: El estudio examino 29 pacientes con sepsis, encontrando una alta tasa
de mortalidad del 62.1%. La edad promedio fue de 63.76 afios, con una ligera
mayoria de hombres. La hipertension y la diabetes fueron comorbilidades
frecuentes. Los focos infecciosos mas comunes fueron genitourinarios y
respiratorios, con una alta mortalidad asociada. EI aumento del puntaje SOFA en
las primeras 48 horas se relacion6 significativamente con la mortalidad, destacando
la importancia de la evaluacion temprana. Se identificaron limitaciones del estudio,
como el tamafio reducido de la muestra. En conclusion, se subraya la necesidad de
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estudios mas amplios y longitudinales para validar los hallazgos y mejorar el manejo
de la sepsis en urgencias.

Recursos e Infraestructura: El HGR 20 cuenta con los recursos e infraestructura
necesaria para la realizacion de la investigacion.

Experiencia del grupo: El grupo de investigadores cuenta con mas de 10 afos de
experiencia en investigacion clinica.

Palabras clave: Sepsis, SOFA, factor prondstico, mortalidad.




4. MARCO TEORICO
La sepsis se define como la disfuncidén organica potencialmente mortal causada por

una respuesta desregulada del huésped a la infeccion. El shock séptico, una
manifestacion mas grave de la infeccion, se considera "un subconjunto de sepsis
en el que las anomalias circulatorias, celulares y metabdlicas particularmente

profundas se asocian con un mayor riesgo de mortalidad que con la sepsis sola" (1)

El término sepsis se deriva del antiguo término griego "ofwig" ("descomposicion")
fue utilizado por Hipocrates alrededor del afio 400 A.C .para describir el proceso
natural a través del cual la carne se descompone y los pantanos liberan gases en
descomposicién, se necesitaron mas de 2.000 anos para establecer la hipotesis de
que no es el patdgeno en si, sino mas bien la respuesta del huésped la responsable

de los sintomas observados en la sepsis. (2)

La patogénesis de la sepsis es compleja e involucra multiples aspectos de la
interaccién entre los microorganismos infecciosos y el huésped. El reconocimiento
de patégenos y la consiguiente activacion celular son fundamentales para el control
de infecciones. Paraddjicamente, la respuesta inflamatoria del huésped es también

el sustrato para los cambios fisiopatologicos en la sepsis. (3)

El desarrollo patogénico de este sindrome ocurre en el endotelio vascular, que se
convierte entonces en el “escenario del drama” de la sepsis, donde los actores
principales son las endotoxinas y exotoxinas por parte del microorganismo

patdgeno, asi como el macréfago y el neutréfilo, por parte del huésped. (4)

La activacion celular en el huésped infectado se puede dar a través del
reconocimiento de patrones moleculares asociados a dafio celular (DAMP),
también conocidos como alarminas, o bien, a través del reconocimiento de patrones
moleculares asociados a patégenos (PAMP) o microorganismos (MAMP). El
hospedero reconoce estas caracteristicas moleculares por medio de los receptores
de reconocimiento de patrones (PRR), presentes de manera soluble y en la
superficie de células de la inmunidad innata e incluso en otras células que no

pertenecen al sistema inmunitario. (5)°




Después de la fase inicial de la sepsis, la inmunosupresion se convierte en el
resultado de mecanismos apoptéticos que intervienen en la seleccion de
poblaciones de células inmunes, pero también en su perdida. La fisiopatologia de
la apoptosis se basa en un mecanismo enzimatico fundamental que tiene como
protagonistas principales a las caspasas. Es el proceso por el cual la célula activa
enzimas capaces de degradar su propio ADN y todos sus componentes proteicos

nucleares y citoplasmaticos(6).

Los procesos inflamatorios sistémicos llevan a un estado de vasodilatacion
generalizada, esencial para la regulacién de la presion arterial. Adicionalmente, el
déficit de ATP produce alteracién de la permeabilidad vascular debido a disfuncion
de las bombas i6nicas de Na/K y Ca. La disfuncion del endotelio durante la sepsis
promueve la coagulacion y disminuye la fibrindlisis favoreciéndose por lo tanto la
formacion de microtrombos, induce una vasodilatacion sistémica refractaria y
conduce a una vasoconstriccion capilar excesiva disminuyéndose asi la perfusion
tisular, resulta en disminucion del volumen intravascular y por lo tanto mas

hipoperfusion tisular. (7)

Los factores de riesgo identificados con mas frecuencia son las enfermedades
cronicas, como VIH-SIDA, enfermedad pulmonar obstructiva crénica y enfermedad
maligna; asi como la administracion de agentes inmunosupresores. Entre los
factores asociados con mal prondstico estan la alta carga infecciosa, los distintos
factores de virulencia propios de cada microorganismo y la resistencia a los
antibidticos. A lo largo de los afios, se han reconocido factores de riesgo no
modificables de sepsis grave o choque séptico. La poblacion mas susceptible de
sufrir estas complicaciones infecciosas es la que se encuentra en los extremos de
la vida. Ademas, se ha documentado mayor prevalencia en hombres, y con respecto

al grupo étnico, las personas de raza negra son mas afectadas (8)
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La fiebre es la manifestacion clinica mas comun de la sepsis, sin embargo, su
ausencia no excluye la sepsis, la hipotension es la anormalidad de presentacion en
aproximadamente el 40% de los pacientes con sepsis. En los adultos mayores, la
debilidad generalizada, la agitacion o irritacion, o el estado mental alterado pueden
ser la unica manifestacién. El resto de las manifestaciones se asocia al foco

infeccioso primario. (9)

A pesar de los avances en las técnicas de diagndstico molecular, el analisis de
hemocultivo sigue siendo el estandar de oro para diagnosticar la sepsis. Sin
embargo, este método es demasiado lento e inconveniente para influir
significativamente en el manejo inicial de los pacientes. El rapido inicio de terapias
antibidticas precisas y dirigidas depende de la capacidad de una prueba de
diagndstico de sepsis para capturar organismos clinicamente relevantes junto con

la resistencia a los antimicrobianos dentro de 1 a 3 h. (10)

La nueva definicion de sepsis utiliza un conjunto de criterios clinicos y bioquimicos
llamados Evaluacion Secuencial de insuficiencia organica, una puntuacion de SOFA
= 2 puntos es diagndstica de sepsis. Un incremento de la puntuacién SOFA durante

las primeras 48 horas tras el ingreso, predice una mortalidad superior al 49%. (11)

La sepsis y el shock séptico son emergencias médicas, el tratamiento y la
reanimacion comienzan de inmediato. Desafortunadamente, no existen terapias
moleculares especificas que hayan demostrado ser efectivas en el tratamiento de

la sepsis. (12)

La administracién de liquidos, junto con la terapia con antibidticos, es la terapia de
primera linea para los pacientes con shock séptico. El objetivo de este tratamiento
es corregir la hipovolemia aumentando la cantidad de volumen sanguineo, con el
consiguiente aumento del retorno venoso y la precarga cardiaca, que se espera que

aumente el gasto cardiaco y, en ultima instancia, el suministro de oxigeno. (13)

Los antibidticos deben iniciarse como tan pronto como sea posible, dentro de la

primera hora preferentemente, después de obtener muestras microbioldgicas,
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bacterias gram positivas y las bacterias gram negativas deben ser cubiertas
empiricamente con monoterapia de amplio espectro. La terapia empirica combinada

de amplio espectro es recomendada en caso de choque. (14)

La presion arterial media (MAP) es un determinante clave de la presién de llenado
sistémica, que a su vez es el principal impulsor del retorno venoso y el gasto
cardiaco. Por lo tanto, el aumento de MAP generalmente da como resultado un
aumento del flujo sanguineo tisular y aumenta el lado de suministro de la perfusion
tisular. Si bien algunos tejidos, como el cerebro y los rifiones, tienen la capacidad
de autorregular el flujo sanguineo, los PAM por debajo de un umbral, generalmente
entendido como de aproximadamente 60 mm Hg, se asocian con una disminucion

de la perfusién de organos, que sigue linealmente con el PAM. (15)

Los corticosteroides regulan a la baja la respuesta inflamatoria desadaptativa
observada en la sepsis y ayudan a abordar la insuficiencia suprarrenal relativa
causada por la supresion suprarrenal o la resistencia del tejido glucocorticoide. En
el shock séptico, tienen un papel ahorrador de vasopresores y reducen la duracion
del shock, el uso del ventilador y la estadia en la UCI. Sin embargo, la evidencia no
es concluyente de que la administracion de corticosteroides para la sepsis mejore

los resultados clinicos o la supervivencia. (16)
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ANTECEDENTES:

En 2017, los estados miembros de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
declararon que la mejora de la prevencion, el reconocimiento y el tratamiento de la
sepsis es una prioridad de salud mundial. En una revision sistematica y metaanalisis
publicado en 2016, estimaron se producen mas de 19 millones de casos de sepsis
grave al ailo en todo el mundo, con al menos cinco millones de muertes. Un estudio
reciente del Instituto de Métricas y Evaluacion de la Salud (IHME) sobre la carga
global de sepsis, estimado 48,9 millones de casos incidentes de sepsis y 11 millones
relacionados con sepsis muertes en todo el mundo en 2017. En comparacion con
estimaciones previas de estudios de cohortes, la incidencia estimada por el IHME

es considerablemente mayor. (17)

La infeccion en los servicios de urgencias hospitalarios (SUH) son conocidos o se
pueden estimar con fiabilidad (desde el 14,3% de los pacientes atendidos en los
SUH espanoles hasta 21% en EEUU o alrededor del 30-40% en paises como
Nicaragua o México, por ejemplo), la incidencia y la prevalencia de la sepsis
dependen de las definiciones y de los registros que se utilicen en cada centro, region
o pais (lo que explica que se comuniquen datos muy diferentes desde el 6-10%
hasta el 25-30% de los pacientes atendidos por procesos infecciosos en los mismos
paises referidos anteriormente). Ademas, es bien conocido que existe un infra
diagndstico médico general de la sepsis y, en particular, en los servicios de
urgencias y emergencias, que se ha estimado que afecta al menos al 50% de los

casos de sepsis y alrededor del 25-35% en los episodios de sepsis grave y shock

séptico. (18)

El manejo de la sepsis continda siendo un gran desafio para sistemas de salud a
nivel mundial. En los Estados Unidos, anualmente se ingresan 970.000 casos de
sepsis, y las cifras han ido aumentando afo tras afio. Un estudio de dos décadas
de hospitalizaciones en los EE. UU. identificé un aumento en la incidencia de sepsis

entre pacientes hospitalizados en un 8,7% por afio. Ademas, la sepsis representa
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mas del 50% de las muertes hospitalarias, y la mortalidad aumenta dramaticamente
con una mayor gravedad de la enfermedad: 10-20% para sepsis, 20 a 40% para

sepsis grave y 40 a 80% para shock séptico. (19)

Yébenes et al. informaron en un amplio estudio observacional de pacientes dados
de alta en todos los hospitales de atenciéon aguda del sistema nacional de salud,
realizado en un entorno europeo, que la incidencia media de sepsis fue de 212,7
casos por cada 100.000 habitantes/afio, y la mortalidad intrahospitalaria fue del
21,6%. La incidencia y la mortalidad variaron a lo largo del tiempo, con un aumento
anual de la incidencia del 7,3%, una reduccion relativa anual del 3,3% en la duracién
de la estancia y una reduccion anual de la mortalidad intrahospitalaria del 3,4%.
Después de realizar ajustes para variables clinicas y epidemiologicas relevantes, la
reduccion en la mortalidad se mantuvo estadisticamente significativa. (20)

En los Estados Unidos, la incidencia de sepsis grave se estima en 300 casos por
cada 100 000 habitantes. Aproximadamente la mitad de estos casos ocurren fuera
de la UCI. Una cuarta parte de los pacientes que desarrollan sepsis grave moriran
durante su hospitalizacién. El shock séptico se asocia con la mayor mortalidad,

acercandose al 50%. (21)

En Cuba, la sepsis constituye un problema de salud para los centros hospitalarios
principalmente en las UCI. La vigilancia epidemiolégica de la infeccion hospitalaria
en Cuba en los ultimos 10 anos refleja una tasa global nacional entre 2,6 y 3,4 por
cada 100 egresados, con un promedio anual de 50 000 infectados; el analisis por
servicios muestra que los de cirugia, medicina y las UCI concentran mas de 50 %
de las notificaciones. La sepsis es ahora mas grave que hace 20 afios; la proporcion
de pacientes con sepsis que presentan algun fallo de 6rganos se ha duplicado,
desde 16,8 % hasta 33,6 %, y uno de cada tres pacientes con sepsis tienen sepsis

grave. (22)
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En un estudio de prevalencia en México la prevalencia de sepsis fue de 12.9 %, con
mortalidad global de 16.93 %, que en los casos de sepsis fue de 9.39 % y en los de
choque séptico, de 65.85%. (23)

En México hay informacién relativa al tema en estudios que aportan informacién
relevante en este sentido. En el afio 2000, publicaron un estudio de prevalencia
puntual de sepsis realizado en 254 Unidades de Terapia Intensiva (UTI) a nivel
nacional, en el que reportan una prevalencia del 58.2% y como localizaciones mas
comunes neumonia (39.7%), urosepsis (20.5%) y herida quirurgica (13.3%). En
el afo 2009 en una encuesta epidemiolégica sobre sepsis a nivel nacional, se
reportd que, de 40 957 hospitalizaciones anuales, el 27.3% fue por sepsis y la
mortalidad asociada fue del 30.4%. Finalmente, el estudio de mayor envergadura
ha sido el del Dr. Vincent y colaboradores, que incorporé 28 UTI nacionales, ellos
reportaron una prevalencia puntual del 51.0% con origenes respiratorio (63.5%),

abdominal (19.6%) y sanguineo (15.1%), como los mas frecuentes. (24).

Ferrica et al. Concluyen en su estudio sobre la evaluacidn secuencial de SOFA para
predecir el resultado de los pacientes que la disfuncidn organica temprana en la
sepsis confiere un alto riesgo de mortalidad hospitalaria, la evaluaciéon secuencial
de la disfuncién organica durante los primeros dias de ingreso es un buen indicador
de prondstico. Independientemente de la puntuacidn inicial, un aumento en la
puntuacion SOFA durante las primeras 48 horas en la UCI predice una tasa de
mortalidad de al menos el 50%, del 27 % al 35 % cuando permanecio sin cambios
y menos del 27 % cuando disminuy6 . Las diferencias en la mortalidad se predijeron

mejor en las primeras 48 horas. (25)
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5. JUSTIFICACION
Magnitud y trascendencia

En 2017, los estados miembros de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
declararon que la mejora de la prevencion, el reconocimiento y el tratamiento de la
sepsis es una prioridad de salud mundial. La sepsis representa mas del 50% de las
muertes hospitalarias, y la mortalidad aumenta dramaticamente con una mayor
gravedad de la enfermedad: 10-20% para sepsis, 20 a 40% para sepsis grave y 40
a 80% para shock séptico. (18)(19). En México la prevalencia de sepsis fue de 12.9
%, con mortalidad global de 16.93 %, que en los casos de sepsis fue de 9.39 % y

en los de choque séptico, de 65.85 (22)

La trascendencia de la de la escala SOFA radica en su capacidad para ayudar a los
médicos y otros profesionales de la salud a identificar la gravedad de la enfermedad
en un paciente y determinar el curso apropiado del tratamiento. La escala SOFA
evalua la funcién de seis sistemas organicos clave: respiratorio, cardiovascular,
renal, hepatico, neurolégico y hematoldgico. Cada sistema se evalua mediante una

puntuacion del 0 al 4, siendo 0 normal y 4 la disfuncibn mas grave.

Vulnerabilidad

La escala SOFA se ha utilizado en muchos estudios y ensayos clinicos para evaluar
la gravedad de la enfermedad y la respuesta al tratamiento en pacientes criticos. Se
han realizado muchos estudios para evaluar la utilidad de la escala SOFA en
diferentes poblaciones de pacientes, incluyendo pacientes con sepsis, pacientes
con insuficiencia cardiaca, pacientes con lesion pulmonar aguda, entre otros. Los
estudios han demostrado que la escala SOFA es util para evaluar la gravedad de la
enfermedad, |la respuesta al tratamiento y el prondstico en estos pacientes. Ademas,
la escala SOFA ha sido adoptada por organizaciones lideres en cuidados intensivos
como la Sociedad Europea de Cuidados Intensivos (ESICM) y la Sociedad de
Cuidados Intensivos de América (SCCM) como una herramienta estandar de
evaluacion en la atencion critica.

Beneficio:
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El establecimiento de un protocolo de investigacion que compare el factor prondstico
para la mortalidad al ingreso y a las 48 horas basado en la puntuacion en la escala
de Evaluacion de Fallo Organico Secuencial (SOFA) en pacientes con sepsis en el

servicio de urgencias puede brindar varios beneficios para los pacientes

Al utilizar el factor prondstico para la mortalidad a corto plazo, el protocolo de
investigacion puede ayudar a identificar de manera mas precisa a los pacientes con
sepsis que tienen un mayor riesgo de complicaciones graves o incluso de
fallecimiento. Esto permite una intervencion médica mas rapida y especifica tomar
decisiones mas informadas sobre el tratamiento y la gestion de los pacientes con
sepsis en el servicio de urgencias. Esto puede incluir la administracion de terapias
mas agresivas, como la administracion temprana de antibiéticos de amplio espectro,
el monitoreo mas frecuente de los signos vitales y la consideracién de la derivacion
a unidades de cuidados intensivos. Al recibir una atencién mas rapida y enfocada,
estos pacientes pueden tener una mayor probabilidad de recuperacion y una

reduccién en las complicaciones graves asociadas con la sepsis.

Factibilidad

En nuestra unidad hospitalaria es factible realizar el protocolo de investigacién dado
que, uno de los principales diagnosticos es sepsis, o que permite tener una
adecuada muestra para el estudio, ademas que la escala es facil de replicar y hay
investigadores interesados en el impacto que tiene esta escala en el diagnostico,

pronostico y el tratamiento médico.
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6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
La escala SOFA (Evaluacion secuencial de insuficiencia organica) es una

herramienta ampliamente utilizada para evaluar la gravedad del fallo organico en
pacientes criticamente enfermos en cuidados intensivos. Sin embargo, existe una
preocupacion sustancial sobre la interpretacion adecuada de los resultados de la

escala SOFA en el contexto de la sepsis en el servicio de urgencias.

Una interpretacién inadecuada de la escala SOFA por parte de los médicos puede
tener consecuencias graves para los pacientes. Si se subestima la gravedad del
fallo organico, puede resultar en una falta de atencion médica adecuada y oportuna.
Esto a su vez puede llevar a una mala gestién de la sepsis y un mayor riesgo de

complicaciones, incluyendo el aumento de la morbilidad y la mortalidad.

Por otro lado, si se sobreestima la gravedad del fallo organico, los pacientes pueden
recibir tratamientos innecesarios, ser sometidos a procedimientos invasivos y
experimentar una mayor carga de costos médicos. Estos tratamientos innecesarios
pueden resultar en efectos adversos para la salud y un aumento del riesgo de

complicaciones relacionadas.

Por lo tanto, se plantea la necesidad de investigar el factor prondstico de la escala
SOFA al ingreso y a las 48 horas en pacientes con sepsis en el servicio de
urgencias. Esta investigacion busca determinar la precision de la escala SOFA
como predictor de la mortalidad temprana en estos pacientes, teniendo en cuenta
la interpretacion clinica y la toma de decisiones basadas en los resultados de la

escala.

El objetivo principal de este estudio es proporcionar evidencia solida sobre la utilidad
y confiabilidad de la escala SOFA en el entorno de urgencias para ayudar a los
médicos a tomar decisiones clinicas mas informadas. Los hallazgos de este estudio
podrian tener un impacto significativo en la mejora de la gestion de la sepsis en el
servicio de urgencias, optimizando la atencion médica y reduciendo los riesgos

asociados para los pacientes.
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En resumen, el presente estudio se propone investigar el factor pronéstico de la
escala SOFA al ingreso y 48 horas en pacientes con sepsis en el servicio de
urgencias, con el objetivo de mejorar la interpretacion clinica de la escala y la toma

de decisiones clinicas basadas en sus resultados.

No existe en la unidad un estudio de investigacion sobre el factor prondstico de

SOFA al ingreso y 48horas.
Por lo anterior, se realiza la siguiente pregunta.

¢ Existe diferencia al comparar la escala de Evaluacion de Fallo Organico
Secuencial (SOFA) al ingreso y a las 48 horas, como factor prondstico para

mortalidad en el paciente con sepsis en el Servicio de Urgencias del HGR No. 20?7
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7.

OBJETIVO

OBJETIVO GENERAL

Comparar la escala de Evaluacion de Fallo Organico Secuencial (SOFA) al
ingreso y a las 48 horas como factor prondstico para mortalidad en el

paciente con sepsis en el Servicio de Urgencias

.OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.

Medir la la escala de Evaluacion de Fallo Organico Secuencial (SOFA) al
ingreso

Medir la escala de Evaluacion de Fallo Organico Secuencial (SOFA) a las
48 horas.

Medir mortalidad en pacientes con sepsis en el servicio de urgencias del HGR
No. 20.

Determinar la asociacion que existe entre los factores demograficos con
mortalidad en pacientes con sepsis, en el servicio de urgencias del HGR 20.
Evaluar la mortalidad esperada utilizando la escala SOFA al ingreso del
paciente con sepsis en el servicio de urgencias del HGR 20.

Evaluar la mortalidad esperada utilizando la escala SOFA a las 48 horas del
ingreso del paciente con sepsis en el servicio de urgencias del HGR 20.
Comparar la mortalidad esperada con escala de SOFA al ingreso vs
mortalidad real en los pacientes incluidos en la muestra.

Comparar la mortalidad esperada con escala de SOFA a las 48 horas vs

mortalidad real en los pacientes incluidos en la muestra.
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8. HIPOTESIS
HIPOTESIS DE TRABAJO

La escala SOFA a las 48 horas es mejor como factor prondstico para mortalidad
que el SOFA al ingreso, en el paciente con sepsis en el Servicio de Urgencias del
HGR No 20.

HIPOTESIS NULA

No existe diferencia entre la escala SOFA a las 48 horas y SOFA al ingreso, como
factor prondstico para mortalidad en el paciente con sepsis, en el Servicio de
Urgencias del HGR No 20.

HIPOTESIS ALTERNA
La escala SOFA al ingreso es mejor como factor prondstico para mortalidad que el

SOFA alas 48 horas, en el paciente con sepsis en el Servicio de Urgencias del HGR
No 20.

21




9. MATERIAL Y METODOS
Clasificacion del estudio: Estudio no experimental, cuantitativo, correlacional,

longitudinal, retrospectivo.

Lugar: Hospital General Regional No. 20

Periodo a investigar: Enero - Diciembre 2022.

Periodo de realizacién del estudio: Agosto a diciembre del 2023.

Poblacién: Pacientes con diagndstico de sepsis en el servicio de urgencias.
Seleccion de la muestra: No requiere, se realizara censo de pacientes.

Tamano de muestra: No se realizara seleccion de la muestra, por lo cual no requiere
tamafio de muestra. Se realizara censo. El Servicio de Urgencias del HGR No 20
atiende aproximadamente de 20-25 pacientes con diagndstico de sepsis en forma

mensual, lo que corresponderia a 240 a 300 pacientes al ano.

Criterios de seleccion
e Criterios de inclusion: Pacientes con diagndstico de sepsis, pacientes con
expediente digital completo en el Plataforma de Hospitalizacion del
Ecosistema Digital en Salud (PHEDS), pacientes que ingresen al servicio de
urgencias entre 1° de enero a 31 de diciembre 2022.
e Criterios de no inclusion: Paciente con enfermedad renal cronica,
hepatopatias, con trastornos plaquetarios, pacientes hepatopatias.

e Criterios de eliminaciéon: Expediente incompleto

Método/Descripcion general del estudio:
Previa autorizacidon de los comités de ética e investigacion en salud, se realizara las

siguientes actividades:

Identificacion de pacientes

Se realizara mediante una recoleccion de datos sobre los pacientes con diagndstico
de sepsis en el servicio de urgencias del Hospital General Regional No. 20, dicha
informacion sera recolectara ingresando a la Plataforma de Hospitalizacién del

Ecosistema Digital en Salud (PHEDS), al cual ingresa solo el personal de labora en
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dicha unidad, a través de un usuario y contrasena, una vez dentro del sistema se
buscara el historial hospitalario, en donde por medio de palabras claves como

“sepsis” “choque séptico”, en el lapso comprendido entre 1° enero a 31 de diciembre
del 2022, con lo que la plataforma nos dara un listado de pacientes con dicho
diagndstico.

Se realizara base de datos con los pacientes que cumplan los criterios de inclusion.
Para asegurar la confidencialidad de los datos personales de los pacientes, el
nombre y el numero de seguridad social estaran ligados a un numero de folio, ese
archivo permanecera bajo custodia del investigador responsable, por lo tal en la hoja
de recoleccion de datos, no apareceran datos personales de los participantes, seran

reconocidos por numero de folio.

Recoleccion de variables

Para la recoleccién de variables, se accedera al PHEDS, en donde se recopilara la
informacion.

Se ingresara a la Plataforma de Hospitalizacion del Ecosistema Digital en Salud
(PHEDS), al cual ingresa solo el personal de labora en dicha unidad, a través de un
usuario y contrasena, una vez dentro del sistema se buscara el historial hospitalaria,

” o«

en donde por medio de palabras claves como “sepsis” “choque séptico”, en el lapso
comprendido entre enero del 2022 y diciembre del 2002, con lo que la plataforma
nos dara un listado de pacientes con dicho diagndstico, posterior se ingresara al
historial de cada paciente, para conocer el diagndéstico inicial, las patologia de base,
el inicio, la evolucion y el desenlacé de cada paciente, con el objetivo de recabar la
informacion necesaria para obtener la base de datos, dicha informacion se vaciara
en una hoja de calculo de Microsoft office Excel, donde se recaban las variables
necesarias para calcular SOFA y otorgar un puntuaje inicial y otro a las 48 horas,
para posterior relacionarlo con la mortalidad, de acuerdo a su aumento o descenso

del valor inicial.
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Variables de estudio: Edad, Sexo, Motivo de ingreso, Motivo de egreso, Dias de
estancia intrahospitalaria, Mortalidad esperada por SOFA, SOFA al ingreso, SOFA

a las 48 horas posterior a su ingreso, mortalidad.

Escala SOFA

La nueva definicion de sepsis utiliza un conjunto de criterios clinicos y bioquimicos
llamados Evaluacion Secuencial de insuficiencia organica, una puntuacion de SOFA
= 2 puntos es diagnostica de sepsis. Un incremento de la puntuacién SOFA durante

las primeras 48 horas tras el ingreso, predice una mortalidad superior al 49%. (11)

Se empleara la escala SOFA, como prondstico de mortalidad en pacientes con
sepsis. La escala consta de 6 parametros: Respiratorio, cardiovascular, hepatico,
coagulacion, sistema nervioso y renal. Cada parametro tiene 5 opciones de puntaje,
con minimo de 0 y maximo de 4. La puntuacion de la escala de SOFA tendra un
minimo de 0 puntos a un maximo de 24. La mortalidad esperada por SOFA, se

clasifica de la siguiente manera:

s 0-1 puntos: 0% factor prondstico de mortalidad.

s 2-3 puntos: 6.4% factor pronéstico de mortalidad.

% 4-5 puntos: 20.2% factor prondstico de mortalidad.

% 6-7 puntos: 21.5% factor prondstico de mortalidad.
s 8-9 puntos: 33.3% factor prondstico de mortalidad.
% 10-11puntos: 50.0% factor prondstico de mortalidad.
% 12-14 puntos: 95.2% factor pronéstico de mortalidad.

s 215 puntos: >95.2% factor prondstico de mortalidad.

Analisis estadistico: Se realizara estadistica descriptiva, con pruebas de tendencia
central y de dispersion para variables cuantitativas, frecuencias y porcentajes para
cualitativas. Se empleara estadistica inferencial para determinar sensibilidad,

especificidad, factor prondstico, falsos positivos y falsos negativos. Se realizara
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analisis caracteristica operativa del receptor (curvas ROC) para determinar

sensibilidad y especificidad. Se empleara programa estadistico SPSS version 21.
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DEFINICION CONCEPTUAL Y OPERACIONAL DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION TIPO DE ESCALA DEFINICION
CONCEPTUAL VARIABLE OPERACIONAL
Edad Numero de afos de vida | Cuantitativa | De razén Numero de afios
de una persona, medidos | discreta
a partir de su nacimiento
Sexo Condicién biologica que | Cualitativa Nominal 1) Femenino
distingue a las personas | nhominal 2) Masculino
en hombres y mujeres dicotémica
Motivo de | Padecimiento que | Cualitativa Nominal Sintomatologia
ingreso condiciono su ingreso nominal, 1) Abdominal
politdmica 2) Respiratoria
3) Genitourinaria
4) Otros
Foco infeccioso | Area anatémica o sistema | Cualitativa Nominal
corporal afectado por la | Nominal 1) Abdominal
infeccion. politémica 2) Respiratorio
3) Genitourinario
4) Tejidos blandos
5) Otros
6) 2 o mas focos
Dias de | Tiempo medido en dia | Cuantitativa | De razén Numero de dias
estancia que permanece una | Discreta
intrahospitalari | persona hospitalizada en
a el érea de urgencias
Hipertension La hipertension se define | Cualitativa Nominal
primaria como la presencia de una | Nominal
presion arterial sistdlica
(PAS) igual o superior a
140 mmHg y/o una
presion arterial diastdlica
(PAD) igual o superior a
90 mmHg en al menos
dos mediciones
separadas realizadas en
diferentes momentos
Diabetes La diabetes se define | Cualitativa Nominal
Mellitus como una condicién | Nominal
metabdlica cronica

caracterizada por niveles
elevados de glucosa en
sangre (hiperglucemia)
debido a la deficiencia de
insulina, resistencia a la
insulina o ambas.
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Mortalidad Acrénimo Cuantitativa, | De razén Numero de
esperada por Sequential Organ discreta Puntos
SOFA. Failure
Assessment de Recodificada | Ordinario 1) 0-1 puntos: 0%
un Sistema de a cualitativo factor
puntuacion donde ordinario prondstico de
se asigna mortalidad.
diariamente de 1 2) 2 a 3 puntos:
a 4 puntos a cada 6.4% factor
uno de los prondstico de
sistemas que mortalidad.
evalua. 3) 4-5  puntos.
20.2% factor
prondstico de
mortalidad.

4) 6-7. 21.5%
factor
prondstico de
mortalidad.

5) 8-9. 33.3%
factor
prondstico de
mortalidad.

6) 10-11. 50.0%
factor
prondstico de
mortalidad.

7) 12-14  95.2%
factor
prondstico de
mortalidad.

8) =215 >952%
factor
prondstico de
mortalidad.

SOFA al Acrénimo Cuantitativa | De razén Numero de
ingreso Sequential Organ discontinua puntos
Failure
Assessment de
un Sistema de
puntuacién donde
se asigna
diariamente de 1
a 4 puntos a cada
uno de los
sistemas que
evalta. Al ingreso del
paciente.
SOFA 48 horas | Acronimo Cuantitativa | De razon Numero de puntos
posterior a su | Sequential Organ discontinua
ingreso Failure

Assessment de
un Sistema de
puntuacién donde
se asigna
diariamente de 1
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a 4 puntos a cada

uno de los

sistemas que

evalla. A las 48 horas de
ingreso del paciente.

Muerte Ausencia permanente de | Cualitativa Nominal 1) SI

toda evidencia de vida en | nominal 2) NO

cualquier momento

después del nacimiento

sin capacidad de

resucitacion.
Puntuacién de | Se evalia mediante la | Cuantitativa | Ordinal 1) 0 punto
la funcion | relacion entre la presion 2) 1 punto
respiratoria parcial de oxigeno arterial 3) 2 puntos
de la escala | (PaO2)o larelacion entre 4) 3 puntos
SOFA la presion parcial de 5) 5 puntos

oxigeno arterial y la

fraccion inspirada de

oxigeno (PaO2/FiO2).

Esta variable representa

la capacidad de los

pulmones para oxigenar

la sangre.
Puntuacién de | Se evalia mediante el | Cuantitativa | Ordinal 1) 0 punto
la funcion | recuento de plaquetas. 2) 1 punto
coagulativa de | Esta variable refleja el 3) 2 puntos
la escala SOFA | estado de la coagulacién 4) 3 puntos

sanguinea y la capacidad 5) 5 puntos

del organismo para

formar coagulos.
Puntuacién de | Se evalua mediante los | Cuantitativa | Ordinal 1) 0 punto
la funcién | niveles de bilirrubina. 2) 1 punto
hepatica de la | Esta variable indica el 3) 2 puntos
escala SOFA funcionamiento del 4) 3 puntos

higado y su capacidad 5) 5 puntos

para metabolizar vy

eliminar las sustancias

téxicas del cuerpo.
Puntuacién de | Se evalia mediante el | Cuantitativa | Ordinal 1) 0 punto
la funcion | nivel de  conciencia, 2) 1 punto
neurolégica de | utilizando la Escala de 3) 2 puntos
la escala SOFA | Coma de Glasgow. Esta 4) 3 puntos

variable proporciona 5) 5 puntos

informacion  sobre el

estado de la funcion

cerebral y la respuesta

del sistema nervioso.
Puntuacién de | Se evalia mediante los | Cuantitativa | Ordinal 1) 0 punto
la funcion renal | niveles de creatinina en 2) 1 punto
de la escala | sangre o el flujo de orina. 3) 2 puntos
SOFA Esta _varlable |nd_|E:a la 4) 3 puntos

capacidad de los rifiones

para filtrar y eliminar los 5) 5puntos

desechos  metabdlicos

del cuerpo.
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Puntuacién de
la funcion
cardiovascular
de la escala
SOFA

Se evalla mediante la
presion arterial media o el
uso de medicamentos
para mantener la presion
arterial. Esta variable
refleja la capacidad del
corazén y los vasos
sanguineos para
suministrar  sangre vy
oxigeno a los tejidos del
cuerpo.

Cuantitativa

Ordinal

1)
2)
3)
4)
5)

0 punto
1 punto
2 puntos
3 puntos
5 puntos
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10.ASPECTOS ETICOS
El presente protocolo, se apega a los lineamientos internacionales y nacionales en

investigacion médica. De acuerdo a la declaracion de Helsinki en el apartado de

principios generales, se cumple con los siguientes principios

7. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud

y sus derechos individuales.

9. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud,
la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en
investigacion. La responsabilidad de la proteccidn de las personas que toman parte
en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud
y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su

consentimiento.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que
las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un
requisito ético, legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine
cualquiera medida de proteccion para las personas que participan en la

investigacion establecida en esta Declaracion.

Esta investigacion se alinea al reglamento de la Ley General de Salud en Materia

de Investigacion, en los siguientes articulos:

ARTICULO 13.-En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus

derechos y bienestar.

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad
del individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo cuando los resultados lo

requieran y éste lo autorice.
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Riesgo de la Investigacion

Esta investigacion es de tipo retrospectiva, por lo que se considera una investigacion
sin riesgo de acuerdo al: ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la
investigacion a la probabilidad de que el sujeto de investigacién sufra algun dafo
como consecuencia inmediata o tardia del estudio. La presente investigacion se
encuentra en el riesgo categoria |.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que
emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y aquéllos
en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada en las
variables fisiologicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el
estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de
expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos

sensitivos de su conducta.

Confidencialidad

Nos apegamos al principio 9 de la declaracién de Helsinky, en la investigacion
médica, es deber del médico proteger la confidencialidad de la informacion personal
de las personas que participan en investigacion. Asi como también, al articulo 16.-
En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del individuo
sujeto de investigacion, identificandolo sélo cuando los resultados lo requieran y
éste lo autorice. Se respetara la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en

Posesioén de los Particulares.

Seguridad de la informacion

Toda la informacién generada del presente estudio, sera resguardada con medidas
de seguridad. La base de datos que contenga informacion sensible de los pacientes
como numero de seguridad social y nombre, se tendra acceso a ella a través de
contrasefia. Los documentos impresos seran resguardados por el investigador

responsable en archivero con llave.
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Relacién Riesgo — Beneficio

Debido a que el protocolo sera de tipo retrospectivo, el evento a estudiar ya
acontecio. El principal riesgo es perdida de la confidencialidad y/o el mal uso de la
informacion recopilada. Para ello, en la seccidon de confidencialidad y seguridad de
la informacion se describen las acciones para preservarlas. El beneficio es mayor
que el riesgo, ya que, a partir de los resultados de esta investigacion, se identificara
la magnitud del intento de suicidio a través de su incidencia, asi como se realizara
una caracterizacion sociodemografica y trastorno psiquiatricos previos, para
identificar areas de mejora en el proceso de atencidén de pacientes con intento de

suicidio.
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11.RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
RECURSOS:

Humanos: Investigador tesista, Investigador responsable e investigador
asociado.
Fisicos: Computadora con acceso a internet para acceder a los registros
meédicos electronicos. Sistema informatico adecuado es esencial para
almacenar, organizar y analizar los datos de manera eficiente y segura.
FINANCIAMIENTO
e La presente investigacion no cuenta con financiamiento

En nuestra unidad hospitalaria es factible realizar el protocolo de investigacién dado
que, uno de los principales diagnosticos es sepsis, lo que permite tener una
adecuada muestra para el estudio, ademas que la escala es facil de replicar y hay
investigadores interesados en el impacto que tiene esta escala en el diagnostico,

pronostico y el tratamiento médico.
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12.BIOSEGURIDAD
El estudio es retrospectivo, por lo cual no tiene implicaciones de bioseguridad.
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13.RESULTADOS
La poblacion estuvo compuesta por 92 pacientes de los cuales, 16, no cumplian con

la definicion de sepsis, 17 pacientes presentaban patologia renal y 3 patologia
neuroldgica, por lo cual no cumplian con los criterios de inclusion, 15 expedientes
no se encontraban completos, y 12 pacientes fallecieron antes de las 48 horas. La

muestra resulto de 29 pacientes.

En cuanto al resumen del procesamiento de los casos, se observa que, en todas las
combinaciones de variables analizadas, no se registraron datos perdidos. Todos los
29 casos fueron considerados validos, lo que garantiza la integridad de los datos y

la robustez del analisis.

De los 29 pacientes el promedio de edad fue de 63.76 anos, con una edad minina
de 29 anos y una edad maxima de 88 afos, con una leve inclinacion hacia el género
masculino con un numero total de 15 pacientes, representando el 51.7%, mientras
que el 48.3% restante corresponde a mujeres con numero total de 14 pacientes. La
presencia de hipertension estuvo presente en 22 pacientes (75.9%) y de diabetes
en 20 pacientes (69.0%), evidenciando una poblacion con multiples condiciones

cronicas.

Dentro de cada grupo de sexo, se observa que 7 mujeres y 11 hombres fallecieron,
mientras que 7 mujeres y 4 hombres sobrevivieron. Las pruebas estadisticas
realizadas para evaluar la asociacion entre el sexo y la mortalidad no muestran valor

significativo de la p= 0.196.

Tabla 1: Sexo vs. Mortalidad

Sexo Mortalidad SlI Mortalidad NO Total
Femenino 7 7 14
Masculino 11 4 15
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En cuanto otras variables demograficas de los 29 pacientes, 22 tenian hipertension,
de los cuales 15 fallecieron y 7 sobrevivieron. Por otro lado, de los 7 casos sin
hipertension, 3 fallecieron y 4 sobrevivieron. Las pruebas de chi-cuadrado no
muestran relacion entre la hipertension y la muerte con valor de p= 0.229. De los 20
pacientes que presentaban diabetes, 14 fallecieron y 6 sobrevivieron. Ademas, de
los 9 casos sin diabetes, 4 fallecieron y 5 sobrevivieron. Las pruebas de chi-

cuadrado una p=0.189.

Tabla 2: Comorbilidades: Hipertension y Diabetes vs. Mortalidad

. . x Diabetes

Hipertension
Mortalidad Sl Mortalidad NO Total Mortalidad S| Mortalidad NO Total

Si 15 7 22 14 6 20

No 3 4 7 4 5 9

Durante el estudio, se registro la duracion de la estancia intrahospitalaria de un total
de 29 participantes. El periodo de estancia varid notablemente, desde un minimo
de 2 dias hasta un maximo de 62 dias. La duracion promedio de la estancia

intrahospitalaria para los participantes fue de 16.93 dias.

Al momento del ingreso, 8 pacientes presentaban sintomas urinarios (27.6%), 5
sintomas abdominales (17.2%), 3 presentaban sintomas respiratorios (10.3%), 13
pacientes (44.8%) presentaban sintomatologia inespecifica, de estos pacientes el
principal foco infeccioso fue genitourinario con 9 pacientes (31.0%), 8 pacientes
(27.6%) con infeccidn en tejidos blandos, 3 (10.3%) pacientes con infecciones
gastrointestinales y 3 (10.3%) con infecciones respiratorias, y 4 pacientes

presentaron 2 o mas sitios infecciosos.

Se registraron 3 casos de focos infecciosos abdominales en total, de los cuales 1
resultdé en muerte, representando el 33.3% del total, mientras que 2 casos no

resultaron en muerte, lo que equivale al 66.7%. Todos los 3 casos de focos
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infecciosos respiratorios observados terminaron en muerte, alcanzando asi un
100% de mortalidad. En cuanto a los focos genitourinarios, se contabilizaron 9 casos
en total. De estos, 4 casos (44.4%) resultaron en muerte, mientras que 5 casos
(55.6%) no. De los 8 casos de focos en tejidos blandos registrados, 5 (62.5%)
resultaron en muerte, mientras que 3 (37.5%) no. Se reportaron 2 casos clasificados
como "otros". De estos, 1 caso (50%) resulté en muerte, mientras que el otro caso
(50%) no. Finalmente, los 4 casos registrados con "2 o0 mas focos" terminaron en

muerte, lo que representa un 100% de mortalidad en esta categoria.

Tabla 3: Frecuencia de foco infeccioso y su relacién con muerte.

FOCO INFECCIOSO MUERTE
Frecuencia | Porcentaje

Sl | NO |Total
Abdominal 3 103, 1 2 3
Respiratorio 3 10.3| 3 0 3
Genitourinario 9 31| 4 5 9
Tejidos blandos 8 276| 5 3 8
Otros 2 69| 1 1 2
2 o mas focos 4 13.8| 4 0 4
Total 29 100 18| 11 29

En cuanto a las diversas funciones fisioldgicas:

La evaluacion inicial de la funcion coagulativa revel6 que el 72.4% de los pacientes
presentaban una puntuacion de 0 puntos, . De estos, 13 resultaron en muerte,
mientras que 8 no, mientras que el 20.7% ( 6 casos) obtuvo 1 punto, con 3
resultando en muerte y 3 no y solo el 6.9% (2 casos) registré 2 puntos, ambos

resultando en muerte.
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En cuanto a la funcién hepatica, 21 pacientes (79.3%) obtuvieron una puntuacién
de 0 puntos, de los cuales 13 terminaron en muerte y 8 no, seguido por un 6 paciente
10.3% que obtuvo 1 punto, 3 de ellos fallecieron. Solo un pequefio porcentaje de
pacientes presentaron puntuaciones mas altas, 2 paciente (6.9%) obteniendo 2

puntos y 1 paciente ( 3.4%) registro 4 puntos, todos ellos fallecieron.

Al evaluar la funcidon renal, se observo una distribucion mas variada en las
puntuaciones, 10 casos (34.5%) obtuvieron 0 puntos de los cuales 6 resultaron en
muerte y 4 no, mientras que pacientes (20.7%) registré 1 punto, de los cuales 4
pacientes fallecieron y 2 sobrevivieron. Asimismo 5 pacientes, el 17.2% obtuvo 2
puntos con 2 fallecimientos y 3 sobrevivencias, 3 paciente 10.3% anoté 3 puntos se
observaron 3 casos, donde 2 pacientes fallecieron y 1 sobrevivio, finalmente con 4

puntos, se contaron 5 casos (17.2), de los cuales 4 resultaron en muerte y 1 no.

En relacion con la funcién neuroldgica, 14 paciente (48.3%) de los pacientes
presentaron una puntuacién de 0 puntos, de los cuales 6 resultaron en muerte y 8
no., indicando una funcién neuroldgica inicialmente estable. Por otro lado, 12
paciente el 41.4% registrd 1 punto, donde 9 pacientes fallecieron y 3 sobrevivieron.

Y solo 3 paciente 10.3% obtuvo 2 puntos, todos ellos resultando en muerte.

La evaluacién inicial de la funcién cardiovascular revelé que 12 casos (41.4%) de
los pacientes no mostraron alteraciones significativas con una puntuacién de 0
puntos, De estos casos, 8 pacientes fallecieron y 4 sobrevivieron. Por otro lado, se
contabilizaron 11 casos ( 37.9%) que obtuvieron 1 punto, de estos casos, 7
pacientes fallecieron y 4 no obtuvo 1 punto, y 6 casos ( 20.7%) registraron 3 puntos,

De estos, 3 pacientes fallecieron y 3 sobrevivieron.

Por ultimo, al evaluar la funcién respiratoria, se registraron 20 casos en total, con
una puntuacion inicial de 0 puntos en la funcion respiratoria, lo que representa el
69% del total de pacientes. De estos casos, 13 pacientes fallecieron y 7
sobrevivieron. Para aquellos con una puntuacién inicial de 1 punto, se observo solo
un caso, lo que representa el 3.4% del total de pacientes. En este caso, el paciente

fallecié. Se contabilizaron 4 casos en total para una puntuacion inicial de 2 puntos.
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De estos casos, 1 paciente fallecio y 3 sobrevivieron. Para una puntuacién inicial de

3 puntos, se registraron 4 casos, de estos, 3 pacientes fallecieron y 1 sobrevivié.

La puntuacion a las 48 horas de la funcidén coagulativa revelé 19 casos en total con
0 puntos, (65.5%). De estos casos, 12 pacientes fallecieron y 7 sobrevivieron.
Aquellos con una puntuacion final de 1 punto en la funciéon coagulativa
comprendieron 3 casos ( 10.3%) 1 paciente falleci6 y 2 sobrevivieron, se
contabilizaron 7 casos en total para una puntuacion final de 2 puntos (24.1%)5

pacientes fallecieron y 2 sobrevivieron.

En cuanto a la funcidn hepatica a las 48 horas, 21 pacientes obtuvieron una
puntuacion final de 0 puntos en la funcién hepatica, (72.4%), 15 pacientes fallecieron
y 6 sobrevivieron, aquellos con 1 punto en la funcion hepatica comprendieron 5
casos en total, (17.2%) 2 pacientes fallecieron y 3 sobrevivieron. Se contabilizaron

3 con 2 puntos (10.3%) 1 paciente fallecié y 2 sobrevivieron.

La evaluacién de la funcién renal a las 48 horas indicé 14 casos con 0 puntos lo que
representa el 48.3%, de estos 7 pacientes fallecieron y 7 sobrevivieron, no se
registraron casos de mortalidad entre los pacientes con una puntuacion final de 1
punto en la funcion renal. Se contabilizaron 2 (6.9%), para una puntuacion de 2
puntos en la funcion renal, se observaron 4 (13.8%), todos estos casos resultaron
en muerte, se contabilizaron 4 casos con 3 (13.8%) 3 pacientes fallecieron y 1
sobrevivid, para una puntuacion final de 4 puntos se registraron 5 casos (17.2%) 4

pacientes fallecieron y 1 sobrevivio.

En relacion con la funcion neuroldgica final, 12 de los pacientes obtuvieron una
puntuacion de 0 puntos, 2 pacientes fallecieron y 10 sobrevivieron, 10 pacientes
(34.5%) obtuvieron 1 punto, 9 pacientes fallecieron y 1 sobrevivié. 4 (13.8%) casos
obtuvieron 2 puntos, todos estos casos resultaron en muerte, se registraron 3
(10.3%) casos con 3 puntos del total de pacientes. Todos estos casos resultaron en

muerte.

En cuanto a la funcion cardiovascular, 11 pacientes (37.9%) obtuvieron a las 48

horas 0 puntos, de estos casos, 3 pacientes fallecieron y 8 sobrevivieron, 5 (17.2%)
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casos obtuvieron 1, 4 pacientes fallecieron y 1 sobrevivio. Se contabilizé 1 (3.4%)
caso con 2 puntos, este resulté en muerte, para 3 puntos 9 ( 31%) 7 pacientes
fallecieron y 2 sobrevivieron. Se registraron 3 casos para pacientes con 4 puntos (

10.3%), todos estos casos resultaron en muerte.

Por ultimo, en la evaluacién de la funcién respiratoria a las 48 horas, 10 casos
(34.5%), obtuvieron 0 puntos, 4 pacientes fallecieron y 6 sobrevivieron, 1 (3.4%)
caso obtuvo 1 punto el cual falleci6. Para los que obtuvieron 2 puntos se
contabilizaron 11 ( 37.9%) 7 pacientes fallecieron y 4 sobrevivieron. Se registraron

6 casos con 3 puntos (20.7%). Todos estos casos resultaron en muerte.

La evaluacion de la mortalidad esperada por SOFA al ingreso revelé una distribucién
variada en los porcentajes de mortalidad previstos. Un 6.9% de los pacientes tenian
una tasa de mortalidad estimada del 0%, mientras que un 20.7% tenia una
probabilidad de mortalidad del 6.4%. Ademas, un 34.5% de los pacientes tenia una
estimacion del 20.2% de mortalidad, y un 27.6% tenia una tasa de mortalidad del
21.5%.

Los resultados de la mortalidad esperada por SOFA a las 48 horas revelan una
distribucion variada entre los pacientes analizados, un grupo representativo, 4
pacientes constituyendo el 13.8% del total, mostrd una tasa de mortalidad esperada
del 0% (de estos ninguno murid), indicando una probabilidad baja de fallecimiento
segun el puntaje SOFA. Un porcentaje, del 3.4% (1 paciente), reflejé una tasa de
mortalidad esperada del 6.4% (el paciente fallecid), mientras que un 20.7% (6
paciente) presentd una tasa del 20.2%, dos de estos pacientes fallecieron. Ademas
7 pacientes (24.1%) demostré una tasa de mortalidad esperada del 21.5%. Se
observé que un 6.9% (2 casos) de los pacientes mostraron una tasa de mortalidad
esperada del 33.3%, todos ellos fallecieron. Un segmento adicional, representando
el 10.3% (3 casos), presentd una tasa de mortalidad esperada del 50%, dos de estos
pacientes fallecieron. Asimismo, un 6.9% (2 casos) de los pacientes evidencié una
tasa de mortalidad esperada del 95.7% ambos fallecieron, y otro grupo del mismo
tamafo mostré una tasa de mortalidad esperada superior al 95.2%, ambos

fallecieron. El valor de la chi-cuadrado 0.014.
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Tabla 4: Mortalidad esperada por SOFA al ingreso y a las 48 horas

MORTALIDAD MORTALIDAD
ESPERADA POR
ESPERADA POR SOFA AL A LAS 48
SOFA AL INGRESO HORAS
MORTALIDAD ESPERADA
POR SOFA Frecuencia | Porcentaje | Frecuencia | Porcentaje
Validos | 0% Px mortalidad
2 6.9 4 13.8
6.4% px
mortalidad 6 20.7 3 10.3
20.2% px
mortalidad 10 34.5 6 20.7
21.5% px
mortalidad 8 27.6 7 241
5 -
33.3% mortalidad 1 3.4 9 6.9
50% pX
mortalidad 1 3.4 3 10.3
79 li
95.7% mortalidad 1 3.4 9 6.9
>95.29 rtalidad
emortalida 0 0.0 2 6.9
Total 29 100.0 29 100.0

Px: Pacientes

La tasa de mortalidad registrada en la muestra es alarmantemente alta, alcanzando
el 62.1% (18 pacientes) y tan solo el 37.9% (11 pacientes) sobrevivieron, lo que
subraya un elevado riesgo de mortalidad entre los pacientes con sepsis que acuden

al servicio de urgencias

Tabla 5: Mortalidad real

\ Muerte \
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Frecuencia
Sl 18
NO 11
Total 29

El analisis del aumento del puntaje SOFA de 2 o mas puntos revela que un 51.7%
de los pacientes experimentaron este incremento durante el periodo de
observacion. Esto indica un cambio significativo en la condicion clinica y funcional

de mas de la mitad de los pacientes evaluados.

Por otro lado, el 48.3% restante de los pacientes no experimentd un aumento de 2
0 mas puntos en su puntaje SOFA durante el periodo de observacion. Este hallazgo
sugiere una estabilidad relativa en la condicion clinica y funcional de este grupo de

pacientes en el mismo intervalo de tiempo.

El analisis de la relacion entre el aumento del puntaje SOFA de 2 o mas puntos, y
la mortalidad real, muestra que el 51.7% (15 casos) de los pacientes experimentaron
un incremento en su puntaje SOFA 'y, 44.8% (13 pacientes), fallecieron durante el
periodo de observacion. Esta cifra refleja un vinculo significativo entre el aumento
del puntaje SOFA de 2 o0 mas puntos y el desenlace fatal de los pacientes con una
p=0.05

Por otro lado, el 6.9% de los pacientes tuvo un aumento en su puntaje SOFA, pero
no fallecié durante el periodo de observacion. Ademas, el 17.2% de los pacientes
no experimentd un aumento en su puntaje SOFA, pero fallecié. Esto sugiere que
otros factores pueden influr en el desenlace fatal de los pacientes,

independientemente de cambios en el puntaje SOFA.

Finalmente, el 31.0% de los pacientes no experimenté un aumento en su puntaje
SOFA y tampoco fallecié durante el periodo de observacion. Este grupo podria
representar a pacientes cuya condicion clinica se mantuvo estable a pesar de no

presentar cambios significativos en el puntaje SOFA.
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Tabla 6: Murieron a los que les aumenté el SOFA vs. Mortalidad

Murieron a los que les aumento el Mortalidad Mortalidad

SOFA Si NO Total
Si, aumentd SOFA y si muri6 13 - 13
Si, aumenté SOFA y no murié 0 2 2

No aumentdé SOFA y si murio 5 - 5

No aumenté SOFA y no murio 0 9 9

Para los casos en los que hubo un aumento del puntaje SOFA de 2 0 mas puntos,
se observaron 15 casos en total. De estos, 13 casos resultaron en muerte y 2 no.
Para los casos en los que no hubo un aumento del puntaje SOFA de 2 o mas puntos,
se observaron 14 casos en total. De estos, 5 casos resultaron en muerte y 9 no. En
términos de asociacion entre el aumento del puntaje SOFA de 2 o mas puntos y la

mortalidad, el valor de chi-cuadrado fue significativa con valor de p= 0.005

Para el puntaje de SOFA inicial, se encontré que la media fue de 5.00, con una
desviacion tipica de 2.521. En cuanto al puntaje de SOFA a las 48 horas, la media
fue de 6.38, con una desviacion tipica de 4.204. Se llevaron a cabo pruebas para

una muestra para ambos puntajes de SOFA.

Tabla 7: Mortalidad en paciente con aumento del puntaje de SOFA

AUMENTO DEL MUERTE
PUNTUAJE SOFA
DE 2 O MAS
PUNTOS Sl NO Total
Sl 13 2 15
NO 5 9 14
Total 18 11 29
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Respecto al SOFA al ingreso, se observa que la mayoria de los pacientes tenian
una mortalidad esperada del 20.2% segun SOFA. No hubo diferencia
estadisticamente significativa entres entre mortalidad esperada al ingreso medida
por SOFA y a mortalidad real, chi-cuadrado, con p= 0.34. En cuanto a la mortalidad
esperada por SOFA a las 48 horas, se observa que la mayoria de los pacientes que
fallecieron tenian una mortalidad esperada del 21.5% segun SOFA, esto se traduce
a que tampoco hubo diferencia estadisticamente significativa entres entre
mortalidad esperada a las 48 horas medida por SOFA y a mortalidad real, con un
p=0.014.
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14.DISCUSION DE LOS RESULTADOS:
Los resultados muestran que la edad promedio el grupo estudiado fue 63.76 anos,

discretamente mayor a lo que encontraron Lopez Ferreira y Cols., donde la edad
promedio fue de 59 anos. A diferencia de lo reportado en la mayoria de la
bibliografia, no se encontraron asociaciones significativas entre la edad, el sexo, la
presencia de hipertension o diabetes, y la mortalidad en pacientes con sepsis, segun

los resultados de las pruebas de chi-cuadrado. (25)

Al igual que lo reportado por A. Redondo-Gonzalez y Cols., , en cuanto al principal
foco de infeccidén observado, fue genitourinario, distribuyéndose el resto entre foco
respiratorio y abdominal, destacando con una alta incidencia en nuestro estudio de
infeccibn a nivel de tejidos blandos. Cabe destacar que los pacientes que
presentaron foco infeccioso respiratorio y aquellos en los que se encontraron 2 o

mas focos infecciosos, fallecieron. (26)

En cuanto a las funciones fisioldgicas si bien la funcién renal fue la mas afectada en
la mayoria de los pacientes, los pacientes que mostraron afeccién neuroldgica
terminaron por fallecer, lo que revela la importancia de esta funcién en la evaluacion
secuencial de los pacientes con disfuncion organica. Cabe hacer mencion que el
mayor cambio de puntuaje en la escala de SOFA respecto al ingreso y a las 48

horas se observé en la funcion respiratoria.

La puntuacién SOFA promedio al ingreso fue de 5.00, mientras que a las 48 horas
fue de 6.38. Esto indica un aumento significativo en el puntaje SOFA en las primeras
48 horas de hospitalizacidon. Similar a lo que se muestra en el estudio de Gorordo-
Delsol y Cols., la tasa de mortalidad registrada en la muestra fue del 62.1%, lo que
subraya un elevado riesgo de muerte entre los pacientes con sepsis que acuden al

servicio de urgencias. (27)

Los resultados indican que el aumento del puntaje SOFA de 2 o mas puntos durante
el periodo de observacién esta asociado significativamente con la mortalidad.
Ademas, se observd un aumento significativo en el puntaje SOFA en las primeras
48 horas, lo que sugiere que la evaluaciéon a las 48 horas puede ser un mejor

indicador pronostico de mortalidad que al ingreso.
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Los resultados respaldan parcialmente la hipétesis de trabajo, ya que muestran que
el aumento del puntaje SOFA y la evaluacién a las 48 horas pueden ser mejores
predictores de mortalidad en pacientes con sepsis en comparacidon con la
evaluacion al ingreso. Sin embargo, también indican que otros factores pueden
influir en el desenlace fatal de los pacientes, lo que sugiere la necesidad de
considerar multiples variables en la evaluacion y manejo de pacientes con sepsis

en el servicio de urgencias.

Entre las limitaciones del estudio se incluyen el tamafo limitado de la muestra, lo
que podria afectar la generalizacion de los resultados. Ademas, la naturaleza
retrospectiva del estudio podria haber introducido sesgos de seleccion y pérdida de
datos. Se recomienda tener en cuenta estas limitaciones al interpretar los resultados

y disefar futuras investigaciones
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15.CONCLUSION
Los principales hallazgos revelan una progresion rapida de la sepsis, con un

aumento significativo en la puntuacion SOFA en las primeras 48 horas de
hospitalizacion. La elevada tasa de mortalidad subraya la gravedad de la condicién.
La escala SOFA demostré ser un predictor confiable de mortalidad, especialmente
a las 48 horas. Se observo una asociacion significativa entre el aumento del puntaje
SOFA y la mortalidad, destacando la importancia de la monitorizacién continua. La

evaluacion a las 48 horas emergio como un indicador prondstico clave.

Estos hallazgos respaldan parcialmente la hipétesis planteada al inicio del estudio.
Mientras que se confirmoé la importancia del aumento del puntaje SOFA y la
evaluacion a las 48 horas como predictores de mortalidad, otros factores también
influyen en el desenlace fatal de los pacientes. Los resultados enfatizan la
complejidad de la sepsis y la necesidad de considerar multiples variables en su

evaluacion y manejo.

Se recomienda realizar estudios longitudinales con una muestra mas amplia para
validar los hallazgos y explorar aun mas la relacion entre el puntaje SOFA, la
progresion de la sepsis y la mortalidad. Investigaciones adicionales podrian
examinar el impacto de intervenciones especificas en la mejora de los resultados

de los pacientes con sepsis en el servicio de urgencias.
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16. ANEXOS

ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Puntuaci Puntuaci Puntuaci Puntuaci

Dias de  Mortalida on on Puntuaci an an Puntuaci
Motivo estancia d S50FAa SOFAa Funcidn Funcidn on Funcidn Funcidn an
de Motivo  intrahosp esperada las 24 las 48 Respirato Coagulati Funcidon Cardiova Meurcologi Funcidn
Edad Sexn ingreso  de egreso  italaria por SOFA  horas horas Muerte ria va Hepitica scular ca Fenal

Instrucciones para su uso:

1. Registre el numero de identificacion del paciente asignado en el servicio de

urgencias.

Anote la edad del paciente en anos.

Indique el sexo del paciente (M para masculino, F para femenino).
Registre el motivo de ingreso del paciente.

Registre el motivo de egreso del paciente.

Anote el niumero de dias de estancia intrahospitalaria.

Indique la mortalidad esperada por SOFA (marcar "Si" o "No").

© N o O K~ DN

Registre la puntuacion SOFA al ingreso después del ingreso.

9. Registre la puntuacién SOFA a las 48 horas después del ingreso.
10.Indique si el paciente fallecié durante el estudio (marcar "Si" o "No").
11.Registre la puntuacion de la funcion respiratoria segun la escala SOFA.
12.Registre la puntuacion de la funcion coagulativa segun la escala SOFA.

13.Registre la puntuacion de la funcidon hepatica segun la escala SOFA.

14.Registre la puntuacion de la funcion cardiovascular segun la escala SOFA.

15.Registre la puntuacion de la funcion neurolégica segun la escala SOFA.

16.Registre la puntuacion de la funcion renal segun la escala SOFA.
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Anexo 2. Instrumentos SOFA

Parametro

Respiratorio
(PaO2/FiO2)

Cardiovascular
(PAM)

Hepatico
(Bilirrubina)

Evaluacion

Relacién de presion arterial

de oxigeno a fraccidon
inspirada de oxigeno,
evaluando la funcién

respiratoria. Mayor puntaje
indica disfuncién respiratoria.

Presién arterial media, > 70 mmHg

evaluando la funcion 3. Soporte vasopresor
cardiovascular. Mayor 0-4 para mantener PAM
puntaje indica disfuncion > 70 mmHg con dos

cardiovascular.

Nivel de bilirrubina en sangre,
evaluando la funcién

Puntaje Obtencion del puntaje

0. PaO2/Fi0O2 = 400
mmHg

1. PaO2/Fi0O2 < 400
mmHg

2. PaO2/Fi02 < 300
mmHg (con soporte
de oxigeno
suplementario)

3. PaO2/Fi02 < 200

0-4

mmHg (con
ventilacion
mecanica)

4. PaO2/Fi02 < 100
mmHg

0. PAM =70 mmHg

. PAM <70 mmHg

. Soporte vasopresor
para mantener PAM

N —

0 mas farmacos

4. Soporte vasopresor
con dos O mas
farmacos resistente
a PAM > 70 mmHg

0. Bilirrubina < 1.2

0-4 mg/d|
1. Bilirrubina 1.3 - 1.9

mg/dI
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Parametro

Coagulacién
(Plaquetas)

Sistema Nervioso
(GCS)

Renal
(Creatinina/Orina)

Evaluacion

hepatica. @~ Mayor puntaje
indica disfunciéon hepatica.

Recuento de plaquetas en
sangre, evaluando la funcién

de  coagulacion. Menor 0-4
puntaje indica disfuncion de
coagulacion.

Escala de Glasgow,
evaluando la funcién
neuroldgica. Menor puntaje
indica disfuncion neurolégica.

Nivel de creatinina en sangre

y produccion de orina,
evaluando la funcién renal. 0-4
Mayor puntaje indica
disfuncion renal.

Puntaje Obtencion del puntaje

. Bilirrubina 2.0 - 5.9

mg/dI
Bilirrubina 6.0 - 11.9
mg/dl
Bilirrubina > 12.0
mg/dI

Plaquetas > 150 x
1079/L

. Plaquetas 100 - 149

X 10"9/L 2:
Plaquetas 50 - 99 x
1079/L 3

. Plaquetas 20 - 49 x

10"9/L 4
Plaguetas < 20 x
1079/L

0. GCS 15 (nivel de

N

conciencia normal)
GCS 13-14

GCS 10-12

GCS 6-9

GCS <5

. Creatinina = 1.2

mg/dl y diuresis >
500 ml/24h

. Creatinina 1.3 - 1.9

mg/dl o diuresis <
500 ml/24h

. Creatinina 2.0 - 3.4

mg/dI
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Parametro Evaluacion Puntaje Obtencion del puntaje

3. Creatinina 3.5 - 4.9
mg/dl o diuresis <
200 ml/24h

4. Creatinina > 5.0
mg/dl o diuresis < 50
ml/24h
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Anexo 3. Carta de excepcién de consentimiento informado

Fecha: 4 de Agosto 2023
SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion del Hospital
General Regional No. 20, que apruebe la excepcion de la carta de
consentimiento informado debido a que el protocolo de investigaciéon
Comparacion de la escala de Evaluacion de Fallo Organico Secuencial
(SOFA) al ingreso y a las 48 horas como factor pronéstico para mortalidad
en el paciente con sepsis en el Servicio de Urgencias, es una propuesta de
investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya
contenidos en los expedientes clinicos:

Variables: Edad, Sexo, Motivo de ingreso, Motivo de egreso, Dias de estancia
intrahospitalaria, Mortalidad esperada por SOFA, SOFA al ingreso, SOFA a las 48
horas posterior a su ingreso, mortalidad.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacién que sea necesaria para la
investigacién y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente,
resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o
compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo Comparacién de la escala de Evaluacion de Fallo Organico
Secuencial (SOFA) al ingreso y a las 48 horas como factor pronéstico para
mortalidad en el paciente con sepsis en el Servicio de Urgencias, cuyo
proposito es producto comprometido de tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera
acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las
disposiciones legales :,n/ﬂateria de investigacion en salud vigente y aplicable.

Atentamente 1
Nombre: Dra. Maria Cecilia Anzaldo Campos

Categoria contractual: Investigador Asociado "D"
Investigadora Responsable
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Anexo 4. Carta de no inconveniencia del Director de la Unidad
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Anexo 5. Cronograma de actividades

Fase/Fecha

Enero
2022 a
febrero
2023

Agosto
2023

Septiembre-
Octubre.
2023

Noviembre

2023

Diciembre

2023

Enero-
Febrero

2024

Realizacion
protocolo

Registro
protocolo
SIRELCIS

Recoleccion
de datos

Resultados

Discusioén

Entrega
tesis
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