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RESUMEN

Titulo: Frecuencia de acidosis hiperclorémica en pacientes con cetoacidosis
diabética en el servicio de Urgencias del Hospital General de Zona No. 30

Safiudo Ley Carmen Maria?, Izaguirre Miranda Edy Alexis!

1. Hospital General de Zona no. 30, Mexicali, Baja California.

Introduccién: de forma particular, la cetoacidosis diabética tiene una incidencia al afio en
paises desarrollados de trece punto seis por ciento a catorce punto nueve por ciento por
cada mil pacientes con diabetes tipo 1 y se presenta en un treinta y cinco por ciento de los
casos en pacientes con diabetes tipo dos, ademas constituye la presentacién de inicio
aproximadamente en quince al veinte por ciento de los adultos y representa
aproximadamente el cincuenta por ciento de las causas de mortalidad en menores de
veinticuatro afios con diabetes. En pacientes con CAD, el uso de solucion salina al 0.9%
puede estar asociado con un mayor tiempo de resoluciéon de la CAD, niveles mas altos de
cloruro sérico post- reanimacion con acidosis hiperclorémnica, niveles mas bajos de
bicarbonato sérico post- reanimacion y estancia hospitalaria mas prolongada en
comparacion con cristaloides balanceados como solucion Hartmann. Objetivo: determinar
la frecuencia de acidosis hiperclorémica en pacientes con cetoacidosis diabética en el
servicio de Urgencias del Hospital General de Zona No0.30 en el periodo de enero a Junio
2024. Material y métodos: el disefio del estudio es observacional, descriptiva,
longitudinal y retrospectivo, la poblacién de estudio seran pacientes adultos que ingresen
a urgencias HGZ No. 30 con diagndstico de cetoacidosis diabética y el periodo de estudio
sera enero a Junio del 2024. Incluirdn las siguientes variables: edad, sexo,
comorbilidades, acidosis hiperclorémica posterior a 24 horas de tratamiento con
soluciones cristaloides, cantidad y tipo de soluciones cristaloides utilizadas, tipo de
diabetes. Recursos e infraestructura: incluyen a los asesores y el tesista como recursos
humanos; de infraestructura y material (equipo de computo, Software Excel). Los recursos
financieros seran aportados por el alumno tesista. Experiencia del Grupo: los
investigadores tienen nivel especialidad y experiencia en elaboracion de protocolos de
investigacion y trabajo en area de Urgencias a nivel hospitalario. Tiempo a desarrollarse:
4 meses.

Palabras clave: cetoacidosis, acidosis, hiperclorémica, soluciones.



MARCO TEORICO

Generalidades de diabetes mellitus tipo 2y crisis hiperglucemicas

La diabetes es un problema de salud que afecta a una gran parte de la poblacién en el
mundo, en México es causa de multiples complicaciones que afectan la calidad de vida de
quienes lo padecen y es un factor de riesgo importante para aumento de morbilidad y
mortalidad en enfermedades agudas. Es también, causa de complicaciones agudas
graves entre ellas la cetoacidosis diabética y estado hiperosmolar, la primera entidad, asi

como su manejo y complicaciones es la causa del presente estudio.!

Segun la organizacién panamericana de la salud la diabetes mellitus es una enfermedad
metabdlica crénica que se caracteriza por la glucosa en sangre elevada (hiperglucemia).*
Hay varios tipos de diabetes, siendo la mas predominandote la diabetes tipo 2,
anteriormente denominada “diabetes no insulinodependiente”, la cual representa entre el
90% y el 95% de todos los tipos. Este tipo de diabetes incluye a personas que tienen
deficiencia de insulina relativa y resistencia periférica a la insulina. De inicio es posible que

estas personas no necesiten tratamiento con insulina para seguir con vida.!

En cuanto a la diabetes mellitus tipo uno es una enfermedad de etiologia autoinmune,
caracterizada por destruccién de células beta pancreatica en individuos genéticamente
predispuestos, se presenta con deficiencia completa de insulina. Es mas comun en
poblacion pediatrica y adolescente. En Estados Unidos uno de cada cuatrocientos jovenes
es diagnosticado, al menos un 15-20 porciento son menores de cinco afios. Datos
recientes revelan que muchos presentan cetoacidosis diabética al momento del

diagndstico y mantienen un autocontrol subéptimo de la glicemia.?

Epidemiologia

Se sabe que aproximadamente hay 62 millones de humanos en el continente americano
(cuatrocientos veintidés millones de personas en todo el mundo) que sufren algun tipo de
diabetes, la mayoria vive en paises en vias de desarrollo (1.5 millones en todo el globo)
se adjudican directamente a la diabetes cada afio. Tanto el nUmero de casos como la

prevalencia de diabetes han incrementado constantemente durante las Ultimas décadas.?

México se encuentra entre el séptimo y noveno lugar de los paises con mayor
prevalencia de diabetes, con un 9.7 por ciento en mujeres y de 8 por ciento en hombres.

Entre las complicaciones agudas



mas frecuentes, se encuentran las crisis hipoglucémicas, las cuales se entienden dos
entidades: cetoacidosis diabética y estado hiperglucémico hiperosmolar las cuales estan
relacionadas a una alta morbimortalidad, el manejo de ambas se basa en el uso de
soluciones cristaloides tipo solucion salina 0.9% e insulina, que pueden conllevar a otras

complicaciones, motivo de este presente estudio.?
Cetoacidosis diabética

De forma individual, la cetoacidosis diabética es una de las complicaciones mas letales de
la diabetes mellitus, tiene una incidencia anual en paises desarrollados del trece punto
seis a catorce punto nueve por cada mil pacientes con diabetes tipo uno y se presenta en
un treintaicinco por ciento de los casos en pacientes con diabetes tipo 2, ademas
constituye la presentacion inicial aproximadamente en el quince al veinte por ciento de los
adultos y representa aproximadamente el cincuenta por ciento de las causas de muerte en

menores de veinticuatro afios con diabetes.*

De acuerdo con la encuesta nacional de salud y nutricién del 2018-2019, la prevalencia de
diabetes en mexicanos adultos durante el afio 2018 fue de diez punto tres por ciento,
siendo mayor en mujeres que en hombres (once punto cuatro por ciento contra el nueve
punto uno por ciento respectivamente), y la cetoacidosis diabética se presentd en el

cuatro punto tres por ciento de los diabéticos con mal control en su tratamiento.*

Se ha buscado minuciosamente estadisticas fiables de la prevalencia morbilidad y
mortalidad de la cetoacidosis en México y Baja California, no obstante, incluso en la guia
de practica clinica mexicana se hace uso de epidemiologia recabada en los estados

unidos y otros paises de primer mundo al no tener datos exactos de esta patologia.

Factores desencadenantes
Los factores que desatan la cetoacidosis diabética son: infecciones (con un treinta a
cuarenta por ciento), mal manejo de insulina (del veinte al treinta por ciento), debut de la
diabetes (del veinte al treinta por ciento), estrés extremo, evento cerebro-vascular (ECV),
medicamentos (corticosteroides, terbutalina, pentamidina, antipsicéticos atipicos y
diuréticos tiazidicos), procesos abdominales agudos (apendicitis 0 pancreatitis), abuso de

sustancias (alcohol o cocaina), y errores frecuentes de la administracién de insulina.®



Fisiopatologia
Cetoacidosis diabética (CAD) y estado hiperosmolar (EHH) se caracterizan por un déficit

absoluto o relativo de insulina asociado a un incremento de los niveles circulantes



de hormonas contra reguladoras (glucagén, catecolaminas norepinefrina, epinefrina) y
cortisol las cuales estimulan la produccién hepatica de glucosa a través del aumento de la
glucogendlisis y gluconeogénesis. °

Se produce un incremento en la produccién de glucosa por el higado y el rifién, y una baja
en su utilizacion periférica con hiperglucemia e hiperosmolaridad. El aumento de la
lipdlisis causa cetonemia y acidosis metabdlica, produciendo dicha cetonemia, junto a la
hiperglucemia, una diuresis osmética y deshidratacion.®

El organismo metaboliza triglicéridos y aminoacidos en vez de glucosa para obtener
energia. Las concentraciones de glicerol y de acidos grasos libres se incrementan debido
a la lipdlisis irrestricta. Los niveles de alanina se aumentan debido al catabolismo
muscular. El glicerol y la alanina son sustratos para la gluconeogénesis hepéatica
estimulada por la exasiva secrecion de glucagbn que acompafia a la deficiencia de
insulina.”

Dichos acidos grasos se metabolizan por medio de la b-oxidacién incompleta ya que el
ciclo de Krebs esta bloqueado y se producen los cuerpos cetdnicos en las mitocondrias de
los hepatocitos. Este mecanismo llamado cetogénesis da origen a los acidos acetoacético,
b-hidroxibutirico y a la acetona. Ademas, también esta baja el empleo periférico de los
cuerpos cetdnicos, por el cual se mantiene y aumenta su nivel circulante.®

Un componente importante en la identificacién de la cetoacidosis diabética es la brecha
aniénica. Se representa en un 70% por cargas negativas representadas por albumina,
fosfato y sulfatos. Al acumularse mas aniones no medidos como los cetoaniones esta
brecha aumenta, la hipovolemia secundaria a la natriuresis tiende a concentrar mas la

albumina plasmatica, que promueve el incremento en esta brecha.®

Diagnostico
Por lo antes mencionado, para el diagnéstico, se requiere registrar la cantidad de la
hiperglucemia (glucosa en sangre> 250 mg / dL) acidosis metabdlica (pH arterial <7.30

con el nivel de bicarbonato en sangre <15 mEq /L) y cetonas en sangre.°

Tratamiento
La terapia de primera linea implica una infusion vigorosa de solucién cristaloides para
corregir la hipovolemia, administrar insulina y monitorear minuciosamente los electrolitos

con reposicion. La deficiencia de sodio generalmente varia de 7 a 10 mmol/kg y esta



asociada con déficits de agua (100 mL/kg), lo que resulta en una disminucién del volumen
de liquido extracelular.!!

Las guias indican como solucion de inicio la salina isotonica (0.9% NaCl), y que esta sea
administrada a un rango de quinientos a mil mililitro hora en las primeras 2-4 horas. En
pacientes con niveles corregidos de Na+ sérico elevados, la solucién ideal es la de cloruro
de sodio al 0.45%, administrada a doscientos a quinientos mililitros horas. *

Terapia electrolitica

El mantenimiento y control de los electrolitos durante el tratamiento es de vital
importancia, casos donde la concentracion en sangre de potasio sea >5.2 mEg/L no esta
indica la reposicidon. Los pacientes con niveles de potasio en sangre de <3.3 mEg/L
requieren que su manejo inicial incluya reposicion de liquidos y reemplazo de potasio en
lo que se espera el inicio de la insulina hasta que los niveles de potasio en sangre estan
>3.3 mEq/L, con el objetivo de evitar arritmias cardiacas, debilidad de los musculos de la

respiracion o parada cardiaca.'?
Insulinoterapia

Todos los pacientes con cetoacidosis diabética necesitan terapia con insulina (incluso las
personas con la llamada cetoacidosis diabética euglucémica). Su administracion, en la
forma de perfusion continua intravenosa o por la via subcutanea, varia segun la
severidad del cuadro de la enfermedad. Si el episodio de cetoacidosis diabética se
registra como leve, la insulina en perfusién continua via intravenosa es el tratamiento de
eleccion. Las guias Americanas sugieren administrar la insulina a razén de 0.14
unidades/kg/h.*?

Criterios de resolucioén

Los criterios para la resolucion de la cetoacidosis diabética son:

Un pH venoso = 7,3 o bicarbonato > 18 mmol/I.

Cetonas < 0,6 mmol/I.
Glucosa idealmente < 200 mg/dl (11,0 mmol/l).



Acidosis hiperclorémica

Cuando se usan cristaloides, la solucién salina de cero punto nueve por ciento es
oficialmente administrada por ser isotonica con respecto al plasma intravascular, no
obstante, importantes alteraciones en el estado de equilibrio acido-base se presnetan en
pacientes a quienes se les indican grandes cantidades de esta solucion. Esta entidad es
descrita como acidosis metabdlica hiperclorémica (AMH). Las repercusiones de la
indicacion de soluciones isotonicas al cero punto nueva peciento de manera exagerada en
la reanimacion de inicio sobre la concentracion de hidrogeno se entiende mediante el

andlisis y calculo de la diferencia de iones fuertes aparente y efectivo (DIFa).*®

Un ion fuerte es aquel que esta completamente disociado a pH fisiologico. El sodio y el
cloro son los primordiales iones fuertes del plasma y su relacion relativa es uno a uno. La
DIFa resulta de la diferencia de cationes y aniones en los liquidos del ser humano con

valores neutros plasmaticos de cuarenta a cuarenta y dos. (Ecuaciones 1, 2y 3).1°

DIFa = Na" + K" + Ca*™ + Mg** — (CI- + Lactato) Ecuacion 1

Ca mmol/L = Ca (mg/dL) x 10/40 Ca mEqg/L = Ca mmol/L x 2 Ecuacion 2

Mg mmol/L = Mg (mg/dL) x 10/24.3 Mg mEg/L = Mg mmol/L x 2 Ecuacién 3

(Valor 40 meqg/L)

El CI- corregido (ClI Corr) se adquiere con la ecuacion 4 Cloro Corr = Cl medido x (140/Na
medido) Ecuacién 4

(Valor <112 meg/L)

Para continuar con el principio del electro neutralidad a nivel sistémico una baja del DIFa
por aumento en la densidad de cationes, los hidrégenos aumentan su densidad por ser
aniones débiles, por lo que causara acidosis metabdlica. La administracién de grandes
volimenes de solucién salina isoténica no balanceada al cero punto nueva por ciento en
el paciente grave disminuye la DIF en el plasma y produce acidosis metabdlica

hipercloremica.®®

La acidosis hiperclorémica dificulta el tratamiento o la resolucién de la cetoacidosis porque
enmascara la resolucién al disminuir el pH.*® Las soluciones bajas en cloruro son una
alternativa aceptable a la solucion salina normal en el tratamiento de la cetoacidosis
diabética. Su uso puede estar asociado con una normalizacion mas rapida del pH pero

con un retraso en la correccion de la hiperglucemia. 1©



La reanimacion con soluciones electroliticas balanceadas en pacientes con cetoacidosis
diabética se asocié con concentraciones mas bajas de cloruro y mas altas de bicarbonato.
Esto sugiere que las soluciones electroliticas balanceadas previene la acidosis metabdlica
hiperclorémica en pacientes con cetoacidosis diabética.’



ANTECEDENTES

En Italia, Gago y colaboradores, en 2024, estudiaron el tiempo de resolucion de la crisis
en la cetoacidosis diabética (TRC), ellos refieren que el uso de solucién salina al 0.9%,
aumentaban significativamente el TRC, pues contribuye al aumento de la acidosis
metabdlica por el efecto acidificante del cloruro y que entre mayor tiempo de uso de
soluciones cristaloides se aumentaba también el TRC.*®

Rewers y colaboradores publicaron en el 2021 (revista de la Asociacibn Americana de
Diabetes) un ensayo clinico controlado donde trataban de demostrar si las diferentes
terapias o protocolos de fluidos afectaban la normalizacion de los parametros bioquimicos
durante la cetoacidosis diabética y aparicion de acidosis hiperclorémica. Ellos separaron a
los pacientes con la enfermedad en 4 grupos, dos usaban solucién salina al 0.9%, un
grupo con administracién rapida de fluidos y otra lenta, otros dos grupos usaban solucion
salina al 0.45%, también separados en un grupo con administracion rapida y otra lenta,
concluyeron que la tasa de cambio del pH no difirié entre los grupos, si en los niveles de
cloruro y sodio, y la acidosis hiperclorémica ocurri6 con mas frecuencia en la
administracion de fluidos rapidos (ambos grupos) en comparacion con los lentos, aunque
este estudio se realizdé en nifios no hay variables diferentes con respecto a adultos en

cuento manejo por lo que consideramos puede extrapolarse a los adultos .*°

También en Estados Unidos de América en el 2022, Catahay y colaboradores, publicaron
un metaanalisis, los cuales comprendian articulos que comparaban el uso de la solucion
salina contra soluciones balanceadas en el tratamiento de la cetoacidosis diabética, al
final, solo 3 estudios cumplian con los pardmetros establecidos y nivel de evidencia,
concluyendo que el uso de soluciones balanceadas en la cetoacidosis diabética se
asociada con una resoluciébn mas rapida de la misma, ademas de concentraciones mas
bajas de cloro y consecuente, menor aparicién de acidosis hiperclorémica, comparada con

el uso de solucion salina isoténica.?°

En el 2020, en el Hospital de Vanderbilt, Nashville, Estados Unidos de América, se realizé
un ensayo clinico donde los pacientes con diagndstico de cetoacidosis diabética que
ingresaban al departamento de urgencias de dicho hospital durante 15 meses, los
separaban en dos grupos, en uno utilizaban solucién salina y en el otro ringer lactato o
plasma-lyte. Al final del estudio, se concluyd, que el grupo que usaba soluciones

balanceadas tuvieron un menor tiempo de resolucién de la cetoacidosis hasta de 4 horas,



y con menor tiempo de descontinuacion de la insulina. El grupo de la solucién salina, tuvo
mayor recurrencia de exacerbacion de la acidosis metabdlica por aumento del ion cloro
(acidosis hipercloremica). Ellos recomiendan el uso de soluciones balanceadas para el

manejo de la enfermedad.?

En Argentina en el 2018, Toledo y colaboradores, realizaron un estudio prospectivo con
pacientes hospitalizados por cetoacidosis diabética, de duracion de 2 afios, el estudio
tenia el objetivo de determinar la prevalencia de acidosis metabdlica con componente
hiperclorémico en nifios, encontrando una prevalencia del 55%, y concluyendo que la
presencia de hipercloremica no estaba asociada a una mejor hidratacion o una mejoria en

la respuesta al tratamiento medida en tiempo.??

En México, el Hospital Civil de Guadalajara en Junio 2022, Andrade realiz6 una
actualizacién sobre el manejo de cetoacidosis diabética, en donde registrd que la solucion
salina al 0.9%, en el manejo hidrico en pacientes con cetoacidosis diabética, ocasionaba
alteraciones de los iones cloro y sodio, ocasionando hipercloremica y acidosis, y a su vez,
efectos nocivos para el enfermo, ademas de aparicion de lesién renal aguda,
recomendando el uso de soluciones balanceadas pues tienen una menor cantidad de

dichos electrolitos.?®

En la guia de practica clinica mexicana en su actualizacion 2022 se recomienda que la
solucion salina isotonica al 0.9%, es la soluciébn de uso de primera linea y que se
administre de 500 a 1000 mi/h durante las primeras 2 a 4 horas, luego de la primera hora
de reposicidon de cristaloides, la velocidad de infusion de solucién salina al cero punto
nueve por ciento, se reduzca a doscientos cincuenta a quinientos mililitros hora o
cambiarse a solucién salina al cero punto cuarenta y cinco por ciento (250-500 ml/h)
dependiendo de la concentracién sérica de sodio: [J Sodio serico > 135 mEqg/l utilizar

solucién salina 0.45%. [ Sodio sérico menor < 135 mEg/I utilizar solucién salina 0.9%.2*

La mayoria de la bibliografia encontrada fue de Estados Unidos de América, no hay
estudios en México, ni Baja California, que hablen sobre la frecuencia de la acidosis

hiperclorémica y sus efectos.



JUSTIFICACION

La cetoacidosis diabética sigue siendo una de las complicaciones mas significativas de la
Diabetes Mellitus, representando aproximadamente 30 admisiones a hospitalizacién por
cada 1000 personas atendidas, calculando una tasa anual del 6.3%. La terapia de primera
linea implica infusion vigorosa de soluciones cristaloides, que en numerosos estudios
mencionan que son causante del desarrollo de acidosis hiperclorémica. Siendo esta
entidad, la causante de aumento del tiempo hospitalario de los pacientes con

cetoacidosis, ademas de, aumento de la mortalidad.?®

Para mejorar la atencién de los derechohabientes del Hospital general de Zona no. 30 de
Mexicali, es importante, conocer cudles son los factores que intervienen o benefician el
desarrollo de acidosis hiperclorémica en pacientes con cetoacidosis diabética, para poder
implementar las intervenciones adecuadas tanto para el diagnéstico oportuno, prevencién
y tratamiento, y de esta manera, disminuir su incidencia y sus complicaciones. El estudio
trae beneficios, tanto al derechohabiente, a los médicos a cargo del servicio de urgencias

e inclusive a la institucion, pues disminuye costos por hospitalizacion y uso de recursos.

Es importante mencionar que el hospital cuenta con los recursos humanos y materiales

suficientes para realizar el estudio.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Como hemos mencionado previamente, la cetoacidosis diabética es una condicion que
pone en peligro de vida, y su relacion con la acidosis hiperclorémica podria aumentar el
tiempo de resoluciébn de la cetoacidosis y la mortalidad. Hay numerosos estudios
internacionales que hablan sobre la presencia de esta condicion y en su mayoria, la
relacionan con el uso de soluciones cristaloides, principalmente la solucién salina al 0.9%,

pero el resto de factores que intervienen en su desarrollo alin no son claros.?®

Tanto en Baja California como en el resto del pais, no hay muchos estudios que hablen
sobre la presencia de la acidosis hiperclorémica y sus factores de riesgo, ademas, su
presencia no es, muchas veces, reconocida por los médicos que atienden el servicio de

urgencias, lo que vuelve imperante el recabar informacién sobre esta entidad.

Es necesario, que los médicos que tratan la cetoacidosis diabética, tomen decisiones
adecuadas sobre el tratamiento, como el uso de la solucién cristaloide para reanimacion,
ya sea solucion salina al 0.9%, o al 0.45%, y obtener mas evidencia sobre la necesidad de

otro tipo de soluciones como Hartmann.

Por lo antes descrito es importante identificar los datos laboratoriales que integran la
acidosis hiperclorémica en contexto de cetoacidosis diabética y sus causas, saber
identificarla en aquellos pacientes durante su atencion y tratamiento con soluciones

cristaloides, por lo que surge la siguiente pregunta de investigacion:

¢ Cual es la frecuencia de acidosis hiperclorémica en pacientes con cetoacidosis

diabética en el servicio de Urgencias del Hospital General de Zona No 307?



OBJETIVOS

Objetivo general

e Determinar la frecuencia de acidosis hiperclorémica en pacientes con cetoacidosis
diabética en el servicio de Urgencias del Hospital General de Zona No.30 en el
periodo de enero a abril 2024.

Objetivos especificos

e |dentificar el grado de severidad de la cetoacidosis diabética en la poblacién
afectada.

e Conocer las caracteristicas socio demograficas de acuerdo con: edad y sexo.

e Enlistar las principales comorbilidades: hipertension arterial sistémica, obesidad,
enfermedad renal cronica, dislipidemia, otras.

e Describir la cantidad y tipo de soluciones cristaloides utilizadas en las primeras 8
horas de tratamiento.

e Determinar la presencia de acidosis hiperclorémica posterior a 8 horas de
tratamiento con soluciones cristaloides.

e Identificar la frecuencia de acidosis hiperclorémica segun el tipo de diabetes:
diabetes tipo 1, tipo 2 y otros tipos de diabetes.

e Calcular el tiempo de resolucién de la cetoacidosis diabética

HIPOTESIS

El presente estudio es una investigacién de caracter descriptivo, por lo que no requiere de

hipétesis.



MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio: Observacional, descriptivo, longitudinal y retrospectivo.

Poblacion de Estudio: Poblacién adulta que ingrese a urgencias HGZ No. 30 con
diagndstico de cetoacidosis diabética.

Periodo de estudio: 01 Enero a 30 junio del 2024

Lugar de Realizacién: Hospital General de Zona (HGZ) No. 30 del IMSS.

Muestreo: No se realizara ya que se incluira a todos los pacientes que cumplan con los

criterios de inclusién

Criterios de seleccion:

De Inclusién

Pacientes adultos con diagnésticos de cetoacidosis diabética que acuden al
servicio de urgencias Hospital General de Zona (HGZ) No. 30 del IMSS en el
periodo de Enero a junio de 2024.

De Exclusion

Pacientes con cetoacidosis diabética con estancia menor a 8 horas.

De Eliminacioén

Que fallezcan previo al manejo

Expedientes incompletos

Instrumentos de medicion
Hoja de recoleccién de datos. Incluirdn las siguientes variables: Edad, sexo, grado de
severidad de la cetoacidosis diabética, comorbilidades, presencia de acidosis
hiperclorémica posterior a 8 horas de tratamiento, cantidad y tipo de solucién cristaloide

utilizada, tipo de diabetes, tiempo de resolucion de la cetoacidosis diabética. (Anexo 1).

Procedimiento
Con previa autorizacion del Comité Local de Investigacion y el Comité de Etica en

Investigacion, y del director de la unidad. (Anexo 2), se realizara el siguiente proceso:

1. El alumno tesista, usando la base de datos proporcionada por el Coordinador
Clinico de 2do nivel, obtenida desde la Plataforma de Hospitalizacion del

Ecosistema Digital en Salud (PHEDS), buscara a los pacientes con diagnéstico de



Cetoacidosis diabética, con la clave de CIE 10 E10.1, E13.1 y E14.1, que ingresen a
urgencias en el periodo establecido, que cuenten con criterios de inclusién.

2. Serecabaran en un primer momento de la nota de ingreso, las variables como edad,
sexo, severidad, comorbilidades y tipo de diabetes (Anexo 1).

3. Las variables como: cantidad de soluciones cristaloides utilizadas y tipo de solucién
cristaloide utilizada se obtendran desde la nota inicial y notas de evolucion, asi
como registros de enfermeria, hasta cumplir las 8 horas, donde también se calculara
si se desarroll6 acidosis hiperclorémica (Anexo 1).

4.  Se calculara el tiempo de resolucién de la cetoacidosis, desde el momento de
diagndstico, hasta que cumpla con los criterios de resolucion.

5. Posteriormente se recabara la informacion en una hoja de Excel, y después sera
analizado mediante el programa estadistico SPSS v24.

6. El proceso de recoleccion de datos sera supervisado por la investigadora
responsable.

7.  Elanalisis de datos sera realizado por el tesista y la investigadora responsable.

8. La informacion de la base de datos que se obtenga, se resguardara en la oficina de

la investigadora responsable.

OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

] Definicion Definicion Tipo de ]
Variables ) ) Indicador
Conceptual Operacional variable
Es el intervalo de . i
) ) Afos cumplidos del
tiempo transcurrido ) ) .
paciente registrado | Cuantitativa . i
Edad desde la fecha de i ] 18 afios y més
o en el expediente Discreta
nacimiento alafecha |
clinico
actual.
Condicion orgénica, Grupo de personas
masculina o gue tienen un Cualitativa 1. Hombre
Sexo femenina, de los fenotipo en comun | Nominal 2. Mujer
animales y las registrado en el Dicotomica
plantas. expediente clinico




Grado de

Grado de severidad

Se calcularan
segun los datos del
expediente clinico y
estudios de
laboratorio en:
-Leve: pH 2.25-7.3,

) de la cetoacidosis HCO3 15-18, AG o l.Leve
severidad de la i o Cualitativa
o segun los criterios de | >10, cetonas ) 2.Moderado
cetoacidosis ) . ordinal
o la American positivo. 3.Severo
diabética ) o
Diabetes Association | -Moderado: pH 7-
7.24, HCO3 10-15,
AG >12, cetonas
positivo.
-Severo: pH <7.0,
HCO3 <10, AG>12.
Enfermedades ) y
. 1. Hipertension
cronicas que s
. Arterial Sistémica
Enfermedad cronica | presenta el o
- ) Cualitativa 2. Enfermedad
Comorbilidades | que presenta un paciente desde ] .
o ) nominal renal cronica
individuo. hace tiempo, se ]
3. Obesidad
recabara del o ]
) 4. Dislipidemia
expediente
5. Otros
Liquidos Tipo de solucién
intravenosos que se | administrada, se »
) - o ] 1. Solucién NaCl
Tipo de utilizan en el ambito recabara la 0.9%
. 0
Soluciones médico para la informacién de las | Cualitativa »
) ) ] . o ) 2. Solucion
cristaloides reanimacioén de indicaciones Nominal
. ] o Hartmann
utilizadas fluidos y el médicas, durante
o _ 3. Ambas
mantenimiento de la | las primeras 24
hidratacion horas de atencion.
Cantidad en mililitros | Cantidad en
Cantidad de de liquidos mililitros de Cantidad en
soluciones intravenosos que se | soluciones Cuantitativa mililitros de
cristaloides utilizan en el ambito | utilizadas durante discreta solucién
utilizadas médico para la la reanimacion administrada en
en total reanimacioén de recabada del total




fluidos y el
mantenimiento de la
hidratacion.

expediente clinico,
tanto en
indicaciones
médicas como
registro de
enfermeria, durante
las primeras 24

Horas de atencion.

Tipo de
Diabetes

mellitus

La diabetes mellitus
(DM) es un grupo de
alteraciones
metabolicas que se
caracteriza por
hiperglucemia
cronica, debida a un
defecto en la
secrecion de la
insulina, a un defecto
en la accién de la

misma, o a ambas

La diabetes tipo 1
es una etiologia
autoinmune
compleja, presenta
destruccion
autoinmune de las
células beta del
pancreas, lo que
conlleva a una
deficiente
produccién de
insulina y la DM
tipo 2 su
etiopatogenia no
totalmente aclarada
y no puede
ponerse en relacion
con un solo
mecanismo
patogénico, la
informacién se
recabara del

expediente clinico

Cualitativa

nominal

1. Diabetes
mellitus tipo 1

2. Diabetes
mellitus tipo 2

3. Otros tipos de
diabetes




Presencia de
acidosis
hiperclorémica,
posterior a 8
horas de

tratamiento

Acidosis metabdlica
en contexto de
concentraciones de

cloro elevado

Resulta de la
diferencia de cationes
ly aniones en los
liquidos del
organismo con
\valores normales
plasmaticos de 40 a
42,
(Ecuaciones 1, 2y
3)
DIFa = Na+ + K+ +
Ca++ + Mg++ — (CI- +
Lactato) Ecuacion 1
Ca mmol/L = Ca
(mg/dL) x 10/40 Ca
mEqg/L = Ca mmol/L
x 2 Ecuacion 2
Mg mmol/L = Mg
(mg/dL) x 10/24.3
Mg mEg/L = Mg
mmol/L x 2 Ecuacién
3

(Valor normal 40
meq/L)

El cloro corregido (Cl
Corr) se obtiene con
la ecuacion 4 CI Corr
= Cl medido x
(140/Na medido)
Ecuacion 4

(Valor normal < 112
meqg/L)

Calculada de los
estudios de
laboratorio del
expediente clinico

Cualitativa
nominal

dicotémica

1.Si
2. No

Tiempo de
resolucién de la
cetoacidosis

diabética

Tiempo que
transcurre entre el
diagndéstico de
cetoacidosis
diabética y que
cumpla con criterios

de resolucioén.

Resolucién de
cetoacidosis
diabética que
cumpla con los
siguientes criterios:
Glucosa <200
mg/dI, Bicarbonato
mayor a 15, Anién
Gap menor a 12.
Los cuales se
obtendréan del

expediente clinico

Cualitativa

ordinal

1.12-16 horas
2.16-24 horas
3.24-32 horas
4.>32 horas




Analisis estadistico

El alumno tesista realizara el analisis estadistico descriptivo, por lo que para
las variables cuantitativas se utilizaran medidas de tendencia central y
dispersion, y para variables cualitativas se expresardn en frecuencias o
porcentajes, utilizando el programa estadistico SPSS v.24.



ASPECTOS ETICOS Y NORMATIVOS

Esta investigacion serd conforme a las normas establecidas en la declaracion de Helsinki
de la Asociacion Médica Mundial sobre los principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos, respetando la confidencialidad del paciente y manejandose
de manera privada los datos recopilados del paciente y del c6digo de Nuremberg donde
debe suponer el beneficio y no producir dafio. 2" Del cddigo de ética sobre no

maleficencia, beneficencia, autonomia y justicia descritos en el informe Belmont. 28

Con apego al Reglamento de la Ley General de Salud, (LGS) en materia de investigacion
en el titulo segundo, capitulo primero, en sus articulos: 13-16, donde se menciona que se
debe respetar y proteger los derechos y dignidad de los participantes. Es una
investigacion de riesgo minimo como lo indica el articulo 17, ya que incluye resultados de

laboratorio, cultivos, y datos que se recaban del expediente.

Y apego de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios
para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos y se

mencionan los lineamientos de los protocolos de investigacion.*

Con autorizacioén del Comité Local de Investigacion en Salud, y del Comité de Etica de
Investigacibn y con cumplimiento de las normas institucionales en materia de
investigacion en salud y seres humanos y la autorizacion del director del HGZ 30 Mexicali,
donde se realizara el estudio, de acuerdo con el Reglamento General de Salud en Materia
de Investigacién todo estudio debe contar con firma de consentimiento informado, siendo
el Comité de Etica en Investigacion el Gnico facultado para conceder una dispensa del
mismo, por lo que se solicitara por escrito a dicho comité (ANEXO 3). Y de acuerdo con el
articulo 16 de dicho reglamento, se protegera la privacidad de los expedientes de los
participantes en el estudio, no utilizando nombres, ni datos identificables, se utilizaran

nameros de folio. 2°

Beneficios del estudio

Los beneficios obtenidos seran para la institucion y los derechohabientes, pues al conocer
la frecuencia de la acidosis hipercloremica y su asociacion a soluciones cristaloides, se
podran realizar medidas preventivas, y con ello mejorar su atencidon y estancia

hospitalaria.



Aspecto de bioseguridad

Este estudio carece de manejo de residuos biolégico-infecciosos de alto riesgo, lo cual no
representa un peligro para el proceso de la investigacion en el HGZ 30.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
Humanos

Investigador Responsable y tematica: Dra. Carmen Maria Safiudo Ley.
Alumno Tesista: Dr. Edy Alexis lIzaguirre Miranda

Infraestructura y materiales
o Expedientes o base de datos de los pacientes
o Pluma, lapiz y borrador
o Computadora

Financieros

Todos los recursos seran provistos por el tesista.

Factibilidad
El proyecto es factible, se cuenta con recursos humanos, materiales y financieros para

gue el mismo se lleve a cabo.



CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD Enero Agosto Septiembre Octubre Noviembre-
2024 Julio 2024 2024 2024 Diciembre
2024 2024
Elaboracion del | X
Protocolo
Envio al comité
Desarrollo del
Proyecto
Captura de
Datos
Analisis de X
Resultados
Reporte Final y X

Entrega a los

Asesores




Resultados

Durante el mes de enero a junio del 2024 se recabaron los expedientes de pacientes con
diagnéstico de ingreso de cetoacidosis diabética, de los cuales solo 69 pacientes cumplieron con
los criterios de inclusion.

El objetivo general del estudio fue conocer la frecuencia de acidosis hiperclorémica en Hospital

General de Zona numero 30, encontrandola solo el 1.44% de los pacientes estudiados.

(grafical).

Frecuencia de acidosis hipercloremica

M Sipresento [l No presento

100

75

50

52.1%
25 46.3%
0% 1.4%
0
Sol. Hartman Sol. Salina

(Grafica 1)

Con respecto a la clasificacion por severidad de la cetoacidosis diabética, en el grupo de
severidad leve fue el 11.5%, severidad moderada el 47.7%, finalmente en la severa el 40.4% de

los pacientes (Grafica 2)



Severidad CAD en sexo

B Hombre [ Mujer
100

75

50

25 40.5%
31.8%
72% 439 7.2%

Leve Modero Severa

(Grafica 2)

Se agrupo a los pacientes entorno a la edad, los pacientes menores 30 afios fueron el 28.9%,
en el grupo etario de 30 a los 60 afios 33.2% y en el grupo de mayores de 60 afios fueron el
37.6% (Grafica 3)

Caracteristicas de edad y sexo
B Hombre [ Mujer
100

75

50

< 30 afios 30 - 60 afios > 60 arios

Edades

(Grafica 3)

Se registraron también las principales comorbilidades asociadas a la diabetes mellitus al

momento de presentarse la cetoacidosis diabética, de los 69 pacientes el 26% registraron



hipertension arterial sistémica, 26% enfermedad renal cronica, seguidos de insuficiencia cardiaca
congestiva con un 24.63% pacientes, obesidad registrada en el 18.84% de los casos y otras
causas como enfermedad pulmonar obstructiva cronica o cardiopatia isquémica se registraron
4.34% pacientes. (Grafica 4)

Principales comorbilidades asociadas
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Frecuencia
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26% 24.63% 26%
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0
Hipertension Insuficiencia Enfermedad Obesidad Otras
Arterial cardiaca Renal Cronica
Sistémica
Comorbilidad

(Grafica 4)

Respecto al uso y cantidad de solucidn cristaloide se registraron en 4 litros 0 menos con el
81.12%, en el grupo de los 5 a 7 litros 14.48%, en el grupo de mas de 7 litros se registré el
4.34% (grafica 5.1)



Cantidad de solucion cristaloide utilizada
100.00%
80.00%
60.00% B Cantidad de solucion
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< 4 litros 5 a7 litros > 7 litros .
(Grafica 5.1)
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Cantidad de solucion cristaloide utilizada
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(Grafica 5.2)

En cuanto al tiempo de resolucion se hicieron 3 grupos, el primero de 8 horas o menos con el
28.97%. En el grupo de 9 a 12 horas se registraron el 46.29%, por ultimo en el grupo de mas de

12 horas se registraron 39.12% (grafica 6)



Tiempo de resolucion

B Tiempo

46.29%
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8 horas o menos 9a12 horas > 12 horas

(Grafica 6)
Por ultimo también se registré el tipo de diabetes, en total fueron 30.43% de diabetes mellitus

tipo 1y 71%% de los pacientes de diabetes tipo 2 (grafica 7)
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(Grafica 7)

Discusioén

Analizando la informacion obtenida, de los 69 pacientes registrados para este estudio la

presencia de acidosis hipercloremica fue muy baja 1 solo paciente la desarrollo durante el



periodo de estudio (1.44%) , nuestros resultados son similares al estudio del Hospital Civil de
Guadalajara en Junio 2022 por Andrade, donde también encontraron muy baja la frecuencia.

Con respecto a la clasificacion por severidad de la cetoacidosis diabética, en el grupo de
severidad leve fue el 11.5%, severidad moderada el 47.7%, finalmente en la severa el 40.4%
de los pacientes, un porcentaje mas alto en el grupo moderado de nuestro estudio con
respecto al realizado en el Hospital de Vanderbilt, Nashville, Estados Unidos de América en el
2020

En el grupo de sexo, los hombres presentan una mayor frecuencia similar a la estadistica

encontrada en la guia de préactica clinica mexicana.

Las principales comorbilidades presentes en los pacientes estudiados fueron la hipertension
arterial sistémica, siendo esta la mas presentada con un 26% empatando con la enfermedad
renal cronica también con un 26%, estas 2 enfermedades cronicas degenerativas son diferentes
de las mencionadas en la guia europea de cetoacidosis donde ellos mencionan la obesidad y

otras dislipidemia como las comorbilidades mas frecuentes.

En la cantidad total de soluciones utilizadas en litros, el 81% obtuvo criterios de
resolucién con menos de 4 litros de solucion administrada, resultados similares a los
recomendados en la sociedad espafiola de endocrinologia 2020 donde se recomienda no

exceder los 4L/dia en la reanimacioén

Del total de pacientes estudiados 56 presentaron criterios de resolucion en menos de 8 horas,
a 34 pacientes (49%) se les indic6 solucion Hartmann como manejo. Estos resultados son
semejantes y congruentes con los obtenidos en Estados Unidos de América en el 2022, Catahay
y colaboradores asi como Gago y colaboradores en 2024 donde se asocia el uso de solucion

Hartmann a una mayor velocidad de resolucion de CAD.

En cuanto el tipo de diabetes en nuestro estudio se registré que sélo en el grupo de diabetes

mellitus tipo 2 se presentd acidosis hiperclorémica, esta variable no estd documentada en los



estudios donde se comparan el uso de soluciones balanceadas versus salina al 0.9%.

Con estos estudios, no se puede determinar la relacion entre el uso de soluciones y la cantidad
de los mismos y la aparicion de acidosis hiperclorémica.

Conclusioén

El presente estudio proporciona una vision detallada de las caracteristicas de la cetoacidosis
diabética en la poblacion de estudio, asi como de la frecuencia de la acidosis hiperclorémica en
estos pacientes atendidos en el servicio de Urgencias del Hospital General de Zona No. 30.

Si bien los resultados obtenidos sugieren pudieran sugerir una asociacién entre el tipo de
solucion cristaloide utilizada y la frecuencia de acidosis hiperclorémica, no es concluyente
determinar que una solucion especifica sea la causa directa de la complicacién, pues solo

aparecio en una ocasion, a pesar de que el estudio es prolongado.

De manera mas destacada, se observo que la cantidad total de soluciones administradas y el
tiempo de resolucion parecen ser factores determinantes en la evolucion de los pacientes, ya que
aquellos que recibieron menos de 4 litros de solucion mostraron criterios de resolucion en un

periodo de tiempo mas corto.

Esto sugiere que un manejo adecuado de liquidos en relacién a la cantidad como en tiempo de

administracion, podria ser clave para el tratamiento eficaz de la cetoacidosis diabética.

Entre las ventajas del estudio estan su duracién, al hacerlo durante seis meses permitié analizar
la evolucion de los pacientes a lo largo de un periodo mas extenso y obtener una muestra

adecuada y datos mas completos sobre el tratamiento y resolucion de la cetoacidosis diabética.

Ademas de la frecuencia de acidosis hiperclorémica, se incluyé informacion sobre
comorbilidades, tipo de diabetes y caracteristicas demograficas lo que ofrecié un panorama
integral de los pacientes. La inclusion de todos los pacientes con diagndstico de cetoacidosis

diabética durante el periodo establecido garantiza el registro poblacién atendida en el hospital.

La limitacion es que es un estudio retrospectivo, al basarse en la revision de expedientes



clinicos, la calidad y precisién de los registros médicos pueden introducir sesgos. La falta de
estandarizacion en el manejo de algunos casos podria afectar la validez de los resultados. Otra
limitacion es la falta de variables adicionales, el estudio no consider6 variables como los factores
genéticos o el comportamiento del paciente durante el tratamiento (por ejemplo, adherencia o
complicaciones no registradas), los cuales podrian haber influido en los resultados. Al realizarse
en un solo hospital, los resultados podrian no ser completamente aplicables a otras instituciones

o contextos, lo que limita la capacidad de generalizacion de las conclusiones.

Con este estudio observamos algunas areas de oportunidad para iniciar nuevos proyectos sobre
el tema, se puede dar seguimiento y realizar investigaciones prospectivas que permitan un
control mas riguroso de las variables externas y la implementacion de protocolos especificos
para el uso de soluciones cristaloides. Esto ayudaria a mejorar la validez externa de los
resultados. Se puede continuar con estudios metacéntricos, expandir la investigacion a varios
hospitales lo cual permitiria obtener una muestra mas representativa y comparar los resultados

entre diferentes poblaciones y contextos hospitalarios.



ANEXOS

ANEXO 1. Hoja de recoleccion

Folio

Edad 18 afios y mas
1.Hombre

Sexo .
2.Mujer

) 1. Leve
Grado de severidad de la
L . 2. Moderada

cetoacidosis diabética

3. Severa

Comorbilidades

1.Hipertension Arterial Sistémica
2.Enfermedad renal crénica
3.0Obesidad

4.0tros

Tipo de soluciones cristaloides
utilizadas

1.Solucion NaCl 0.9%
2.Solucion Hartmann
3. Ambas

Cantidad de soluciones cristaloides

utilizadas

Cantidad en mililitros de cada solucién

Tipo de Diabetes mellitus

1.Diabetes mellitus tipo 1
2.Diabetes mellitus tipo 2

3.0tros tipos de diabetes

Presencia de acidosis
hiperclorémica posterior a 8 horas
de tratamiento con soluciones

cristaloides

1.Si
2.No

Tiempo de resolucién de la

cetoacidosis diabética

1.12-16 horas
2.16-24 horas
3.24-32 horas
4.>32 horas




Anexo 2. Carta de no inconveniencia del director del HGZ no. 30

Y
"@ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Carta de no inconveniencia

HOSPITAL GENERAL DE ZONA NO. 30

Fecha: 01 de Agosto del 2024

Comité Local de Investigacién en Salud
Comité de Etica en Investigacién
Presente

En mi carédcter de Director General del Hospital General de Zona no. 30, declaro
que no tengo inconveniente en que se lleve a cabo en esta Unidad, el protocolo
de investigacién con titulo “Frecuencia de acidosis hiperclorémica en pacientes
con cetoacidosis diabética en el servicio de urgencias del Hospital General de
Zona no. 30”. Que serd realizado por Edy Alexis Izaguirre Miranda, como
investigador responsable la Dra. Carmen Maria Safiudo Ley, en caso de que sea
aprobado por ambos comités de Evaluacién.

A su vez, hagoe mencién de que esta Unidad cuenta con la infraestructura
necesaria, recurso financiero y personal capacitado para atender cualquier

evento adverso que se presente durante la realizacién del protocolo autorizado.

Sin otro particular, reciba con el presente un saludo cordial.

e Oy Alejandro Vizeaino Garcla

OR HG.Z 11 No. 20
i ‘EAEa('giCLﬂa: 98081804

Ced. Prof. 6247488

Excepcién a la carta de consentimiento informado



Anexo 3. Carta de excepcion al consentimiento informado

[ S
‘@ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL
Excepcidén a la carta de consentimiento informado

HOSPITAL GENERAL DE ZONA NO. 30
Fecha: 01 de Agosto del 2024

SOLICITUD AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacién en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién que apruebe
la excepcién de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo
de investigacién “Frecuencia de acidosis hiperclorémica en pacientes con
cetoacidosis diabética en el servicio de urgencias del Hospital General de Zona
no. 30.” Es una propuesta de investigacién sin riesgo que implica la recoleccién
de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

A) Edad

B) Sexo F) Tipo de soluciones cristaloides
IC) Comorbilidades utilizadas
D) Grado de severidad G) Acidosis hiperclorémica
E) Cantidad de soluciones H) Tipo de diabetes
cristaloides~utilizadas I) Tiempo de resolucidn de la

- cetoacidosis

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacién gque sea necesaria para la
investigacién y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacién 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 realizacién del
protocolo antes mencionado, cuyo propdésito es producto comprometido (tesis,
articulo, cartel, presentacién, etc.)

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procederéa
acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las
disposiciones legales en materia de ipvestigacién en salud vigentes vy
aplicables.

Nombre y firma:"

Mgria Safiudo Ley
Categoria contra

édicd No Familiar

Excepcién a la carta de consentimiento informado
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