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1. INTRODUCCION 

La Neumonía asociada a ventilación mecan1ca (NAVM) en la actualidad 
representa una causa importante de morbimortalidad , a pesar de los adelantos 
recientes en tratamiento médico; la NAVM sigue siendo la segunda 
complicación más común y grave en los pacientes hospita lizados, este 
problema tiene relevancia desde el sig lo XIX con las propuestas de Florence 
Nightingale. En México no es hasta la década de los 80's cuando Ponce de 
León condujo programas de vigilancia en los Institutos de Salud para la 
reducción de dicha patología. <2> 

La neumonía intrahospitalaria, en países desarrollados como Estados Unidos 
es la segunda causa más frecuente de infecciones nosocomiales, (15 al 18%) , 
con una mortalidad elevada hasta del 50% de los casos sobre todo en aquellos 
pacientes de estancia prolongada por más de 15 días atendidos en la terapia 
intensiva. (3.4.5) 

Esta entidad es de suma importancia en las instituciones de salud, ya que 
complica la hospitalización de pacientes en el 0.5 a 2%, representando además 
una carga financiera importante, en países como E. U. tienen un costo anual de 
2,500 millones de dólares, pues prolonga estancia hospitalaria e incrementa 
costos en el tratamiento, sobre todo el de la etapa pediátrica. (J . s.s.> 

En México se han reportado porcentajes de infección nosocomial del 5 al 30% 
y se ha calculado que de estos eventos, el 30 al 50% son prevenibles. Estudios 
realizados en el Instituto Nacional de Pediatría reporto que el sitio más 
frecuente de infección era a nivel pulmonar (34%). Se define como neumonía 
asociada a ventilación mecánica aquella que aparece en el paciente 
hospitalizado y que no estaba presente o en periodo incubación al momento de 
la admisión. Generalmente esta infección no se manifiesta en las primeras 72 
horas a partir del ingreso, además de cumpl ir con 4 o más de los criterios 
dictados por la Norma Oficial Mexicana de la Secretaría de Salud del 2003, la 
cual es indistinta para adultos y niños. Estos criterios incluyen: 1) Fiebre mayor 
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de 38 grados, 2) Tos, 3) Esputo purulento o drenaje purulento a través de 
cánula endotraqueal, 4) Signos cl ínicos de infección de vías aéreas inferiores 
(estertores o disminución del murmullo vesicular) y 5) Radiografía de tórax 
compatible con neumonía (son nuevos infiltrados pulmonares o bien progresión 
del infiltrado inicial , nueva consolidación, cavilación, y/o neumatoceles) . De 
estos criterios se requieren por lo menos 4 (incluidos el 4 y el 5) para ser 
diagnóstico de neumonía nosocomial. Aunque estos criterios no están 
diseñados para paciente pediátrico, por lo que algunos criterios como el de 
expectoración no es válido; sin embargo también se utilizan en la población 
pediátrica y neonatal. (12.23). 

Por lo anterior se han utilizado los criterios diagnósticos establecidos por el 
CDC (Centers forDisease Control and Prevention) . Pacientes que han sido 
ventilados por mas o igual a 48 hrs muestran dos o más anormalidades en la 
radiografía de tórax con uno de los siguientes síntomas: 1) infiltrado progresivo 
y persistente, 2) consolidación 3) cavilación , 4) y/o neumatoceles (en niños 
menores de 1 año de edad) 5) fiebre mayor de 38°C sin otra causa reconocida, 
6) leucopenia menor de 4,000cel/mm3 o 7) leucocitosis mayor de 15,000 
cel/mm3 y 8) dos de los siguientes criterios: inicio de esputo purulento , cambios 
en las características del esputo, necesidad de aspiraciones frecuentes , inicio o 
empeoramiento de la tos, disnea, o taquipnea , empeoramiento de los gases 
arteriales (desaturaciones< 80%, Pa02/Fi02>240) incremento en los 
requerimientos de oxigeno o incremento en los parámetros ventilatorios. 

Dependiendo el momento en que el paciente desarrolla la neumonía después 
de encontrarse intubado, ésta se puede clasificar de la siguiente manera : 

• Neumonía muy temprana: Primeros dos días post-intubación 
• Neumonía temprana : de 4 a 7 días post-intubación 
• Neumonía tardía: de 1 semana a 2 semanas post-intubación 
• Neumonía muy tardía: Después de 2 semanas post-intubación 

En la población pediátrica , la patogénesis de la NAVM no está ha sido bien 
estudiada. En pacientes adultos la patogénesis puede ser de adquisición 
exógena cuando el paciente se infecta por microorganismos externos o de 
adquisición endógena cuando la orofaringe, el estomago y la vía aérea 
superior son colonizados por microorganismos intrahospitalarios y es 
secundaria a aspiración o falla en los mecanismos de defensa habituales. 

Los microorganismos que frecuentemente causan NAVM son: Staphylococcus 
aureus, la familia Enterobacteriaceae y algunos bacilos gramnegativos no 
fermentadores de la glucosa como Pseudomonasaeruginosa y Acinetobacter 
baumannii. Teniendo en cuenta que muchas ocasiones la etiología de la NAVM 
es polimicrobiana . 

Diversos estudios epidemiológicos han demostrado que del 60 al 80% de las 
NAVM se deben principalmente a enterobacterias, siendo las más frecuentes : 
Klebsiella sp. y Enterobacter sp. (30 a 50%) de las cuales en la actualidad se 
reporta incremento en la res istencia a antimicrobianos habituales . Otros 
patógenos menos frecuentes son: P. aeruginosa, Morganella sp. y 
Acinetobacter sp. Los microorganismos gram positivos involucrados en la 
etiología fueron menos frecuentes que en la década anterior, y de éstos los 
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más frecuentes son: S. aureus, y S. epidermidis (1 O al 25%), reportándose 
casos excepcionales de agentes virales y micóticos. <14¡. 

Los microorganismos resistentes como Staphylooccus aureus metilcil ino 
resistentey gram negativos productores de betalactamasas aparecen de 
manera tardía, entre ocurren 5-7 días después de haber iniciado la ventilación 
mecánica y se consideran como infecciones exógenas (15%). Otro 
microorganismo es Acinetobacter spp el cuál infecta las vías respiratorias 
inferiores después de la uso de equipos de ventilación contaminados. <10.34.22¡ 

La evidencia de la participación de las bacterias anaerobias como agentes 
causales de la NAVM es escasa y su papel no puede considerarse como 
etiológico. Lo cual se evidencio en el estudio de Marik y Carean en un hospital 
de tercer nivel para determinar la incidencia de microorganismos anerobios en 
la participación de NAVM , los patógenos comúnmente aislados son los 
reportados en la literatura, se aislaron únicamente en una muestra Veillonella 
paravula por lo que su participación se considera nula. <44> 

Dentro de los factores de riesgo para el desarrollo de neumonía asociada a 
ventilación mecánica se encuentra la colonización bacteriana de la orofaringe y 
árbol traqueobronquial. 

De acuerdo a esta referencia , existe la teoría , que los patógenos que 
inicialmente colonizan la orofaringe y la vía aérea son los responsables de la 
infección. (11 ) 

Las bacterias que colonizan el tracto respi ratorio superior o el tracto digestivo 
alto, aspiradas al tracto respiratorio inferior, constituyen la causa principal de 
NAVM. De las cuales algunas tienen un carácter poco patógeno para el 
pulmón como la mayoría de las especies del género Corynebacterium, los 
Streptococcus alfa hemolíticos, los microorganismos de los géneros 
Enterococcus y Bacillus y los Staphylococcus coagulasa negativos. (10.16,17) 

La relación entre esta colon ización y la infección pulmonar no está clara, 
algunos estudios reportaron que el 23% de los pacientes colonizados por 
bacterias desarrollaron neumonía asociada a ventilador. Defin iendo como 
colonización el desarrollo microbiológico en muestras de aspirado bronquial (< 
10 5

) en un paciente asintomático e infección para un paciente con datos 
clínicos de neumonía previamente descritos <25.30¡ Por lo cual se ha recomendó 
el monitoreo microbiológico secuencial para valorar el diagnóstico de neumonía 
asociada a ventilador en pacientes intubados. (1 .2) 

Debido a lo que los microorganismos causantes de NAVM se modifican de 
acuerdo al tiempo de intubación , esto es debido en primer lugar a la aspiración 
de bacterias que colonizan la orofaringe o el tracto gastrointestinal secundario a 
que la intubación y la ventilación mecánica asistida en fase 3 alteran los 
mecanismos de defensa de los pacientes. El cambio en la microbiología 
etiológica de NAVM se modifica de acuerdo al tiempo de intubación siendo los 
más comunes en los primeros dos días los gérmenes comunitarios 
colonizantes en vías aéreas superiores posteriormente alrededor de los 4 a 7 
días posintubación adquieren importancia las bacterias intrahospitalarias 
drogosensibles o drogoresistente relacionado con los factores de riesgo ya 
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comentados (Figura 1).Se han publicado en la literatura internacional diversos 
estudios que sugieren que la monitorización microbiológica traqueobronquial 
puede servir como guia para la prescripción antibiótica inicial adecuada y 
específica. 

Sleptococruspneumorioe 

Hoemophilusinftuenzae 

M5SA 

Grom~90 tivos 

Gromnegativos y 

5.aureus 

multidrogoresistente 

Po togenos 

oportunistas 

<2 dios NAV De 4 o 7 dios ~uesdeS DrlSoZO 

muy NAV o8dios. NAV días. NAV 
temprano temprano tordio muy tardío 

Figura l. Relación entre días de intubación, patógenos ais lados y desa rro llo de NAV 

Lampati , et al. en un hospital de tercer nivel de Italia , realizaron un estudio 
retrospectivo de 1 año; tomando cultivos de secreción bronquial a través de 
aspirado bronquial de 1 a 3 veces por semana en 100 pacientes adultos con 
ventilación mecánica asistida (VAM) . En el 68% de todas las muestras 
obtenidas hubo aislamiento microbiológico de los cuales el 43% de los 
patógenos aislados en pacientes que desarrollaron NAVM ya habían sido 
reportados en la muestras iniciales de estos mismos pacientes. Cuando los 
aspirados fueron tomados de 2 a 4 días antes del diagnóstico clínico de NAVM 
los patógenos se detectaron en un 58%. El valor predictivo positivo para 
Pseudomonas aeruginosa y Staphylococcus aureus metilcilinoresistente 
obtenidos en aspirados traqueales en pacientes con VAM fue de 92% y 90% 
respectivamente y el valor predictivo negativo fue de 75% y 80% 
respectivamente. Concluyendo en este estudio que los cu ltivos de secreción 
bronquial tomados por aspirado traqueal de manera secuencial en pacientes 
con VAM puede ayudar a predecir los principales patógenos causales de 
NAVM de manera temprana. <41 ¡ 

Sirvent et al. demostraron a través de un estudio prospectivo, que la 
colonización traqueal ocurre en 24 horas como factor de riesgo para NAVM en 
pacientes con trauma de cráneo. Obtuvieron aspirados traqueales 3 veces por 
semana en todos los pacientes intubados. Los cultivos obtenidos antes del 
establecimiento de la NAVM y posterior a esta identificaron los mismos 
microorganismos en el 83% de los casos. <42¡ 

Gursel en Escandinavia realizo un estudio prospectivo para comparar el valor 
predictivo de la vigilancia microbiológica in icial en pacientes sometidos a VMA y 



el valor predictivo de la monitorización secuencial para el desarrollo de NAVM; 
incluyo 94 pacientes intubados, tomando la primera muestra a las 24 horas y la 
secuencial a las 48 hrs posteriores a la intubación. La sensibilidad del cultivo 
inicial fue de 12% y la del secuencial del 44% por lo que se concluyo que la 
monitorización secuencial resulta más sensible para el aislamiento del 
patógeno causal de NAVM c1¡ 

Por lo contario, Hayon, utilizando la misma estrategia de vigilancia 
microbiológica solo encontró que el 35% del total de muestras presento 
desarrollo de NAVM (43) 

La monitorización microbiológica está basada en cultivos obtenidos de 
secreciones del tracto respiratorio inferior por métodos invasivos y no invasivos 
lo cuales se especifican más adelante . Los cultivos cualitativos pueden ayudar 
a establecer la diferencia entre infección y colonización de la vía aérea inferior 
ya que la colonización es frecuente en los pacientes intubados de acuerdo al 
número de unidades formadoras de colonias. (1.2¡ 

El tipo de muestras a obtener para la monitorización microbiológica es 
controversia l. 

A continuación se describen las diferentes técn icas de obtención de muestras 
de secreciones del tracto respiratorio inferior: (6,17.1B.20J 

Aspirado endotraqueal {AE) 

El AE es el método más sencillo de obtener secreciones respiratorias en el 
paciente ventilado. Obtiene una muestra de secreciones sin diluir en la que un 
recuento bacteriano significativo es aquél en el que se obtienen 105 ufc/ml. (HJ 

Tratada de forma cualitativa en el laboratorio de microbiología , presenta una 
sensibilidad del 80-1 00%, pero su especificidad es del 14-4 7%. 

Catéter telescópico 

El punto de corte recomendado es de 103 ufc/ml para considerarlo significativo . 
Ya que el cepillo toma entre 0,001 y 0,01 mi de secreciones y se envía al 
laboratorio diluido en 1 mi de Ringer. Por ello, 103 ufc/ml representan 
aproximadamente 105 o 106 ufc/ml en secreciones respiratorias no diluidas. 

La utilidad del catéter protegido en el diagnóstico de la neumonía nosocomial 
tiene una sensibilidad que oscila entre el 33 y el 100% y una especificidad entre 
el 50 y el100%. 

Lavado broncoalveolar 

El LBA se real iza avanzando el broncoscopio hasta un bronquio 
subsegmentario hasta que se ocluye su luz. Se instila distalmente al ícuotas de 
20 a 50 mi de suero salino estéril y aspiración del contenido del bronquio distal. 
Hasta la fecha no se ha definido sobre la cantidad concreta a instilar sin 
embargo algunos investigadores han uti lizado desde 1 00 hasta 240 mi de 
solución salino para el diagnóstico de neumonía. Aunque el volumen recog ido 
oscila entre el 5 y el 70% del volumen instilado. A las muestras de secreciones 
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bronquiales se les realizan tinciones de Giemsa y Gram y el recuento celular 
donde la presencia de más de 1% de célu las epitel iales escamosas es signo de 
contaminación orofaríngea. 

Los cultivos cuantitativos bacterianos son imprescindibles para distinguir 
colonización de infección y actualmente se acepta que el umbral de 
diferenciación es de 104-105 ufc/ml. 

La tinción de Gram aplicada a las secreciones del TRI obtenidas por AE de 
pacientes intubados, cuyo resultado es transmitido inmediatamente a los 
clínicos responsables del paciente, constituye un método de extraordinario 
valor en el diagnóstico etiológico de la NAVM y en la orientación precoz de su 
tratamiento. 

Algunos autores afirman que una tinción de Gram negativa en una muestra 
tomada por AE tiene un gran VPN para el diagnóstico de NNAVM y permite así 
no iniciar tratamiento antibiótico. Si la tinción de Gram es positiva en la muestra 
de catéter telescopado, la NAVM es altamente probable y debe iniciarse el 
tratamiento. 

Los cultivos convencionales, permiten la confirmación del cuadro y la 
modificación del tratamiento. La tabla 1. Muestra los puntos de corte para 
considerar como positivo cuando un microorganismo de aísla en el cultivo de 
secreciones del tracto respiratorio de paciente intubados en la UTIP. (1.2.17.19¡ 

TABLA 1. Valor de diferentes tipos de muestras para el diagnóstico 
etiológico de neumonía asociada a ventilación mecánica (NAVM) 

TECNICA PUNTO DE SENSIBILIDAD ESPECIDICIDAD 
CORTE 

BROCOSCOPIA 62% 
Aspirado traqueal 105 ufd ml 80% 
Aspirado bronquial 1 o• ufdml 66% 78% 
Lavado 73% 82% 
broncoalveolar 104ufdml 
Catéter 66% 90% 
telescopado 103 ufdml 
Brocha telescopada 10° ufdml 72% 82% 
NO 
BRONCOSCOPIA 105 ufdml 94% 50% 
Aspirado traqueal 
Aspirado bronquia l 1 0"'1 04 ufdml 74-97% 74-1 00% 
Minilavado 1 0"'10' ufdml 66-100% 
broncoalveolar 63%-100% 
Brocha telescopada 10° ufdml 66% 91% 
Catéter 1 O' ufd ml 65% 83% 
telescopado 
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Posteriormente se hace la identificación y la determinación de la sensibilidad 
frente a antimicrobianos. 

La NAVM es quizá una de las patologías donde se ha demostrado que la 
precocidad de la intervención salva vidas. Los intensivistas, deben extender a 
otros especialistas la corresponsabilidad de disminuir la incidencia y mejorar el 
pronóstico de la NAVM, extendiendo la cultura sobre su importancia y gravedad 
a otros y contribuyendo a la formación de equipos multidisciplinarios 
hospitalarios que cooperen a diario en facili tar y controlar su prevención, su 
diagnóstico temprano y el tratamiento antimicrobiano correcto. 

Sin embargo hasta el momento no existe en nuestro país, ni en la población 
pediátrica algún estudio de monitorización microbiológica para predecir el 
desarrollo de NAVM en pacientes intubados. 
Por lo que es vital importancia comparar la vigilancia microbiológica a través 
de cultivos seriados de secreción bronquial evidenciando los agentes 
patógenos causantes de la NAVM en pediátricos intubados . <2.3,7,8,15¡ 

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

La neumonía secundaria a venti lación mecan1ca (NAVM) es una de las 
principales causas de morbilidad y mortalidad intrahospitalaria; es considerada 
como la segunda causa de infecciones nosocomiales en las Unidades de 
Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) y Pediátricos (UTIP); hasta en el 20% 
de los pacientes ventilados en la UTIP. 

El aparato traqueobronquial y orofaringe de los pacientes en ventilación 
mecánica se encuentran frecuentemente colon izados por microorganismos. La 
relación entre esta colonización y la infección pulmonar aún no está clara, se 
reporta en la literatura internacional que hasta el 23% de los pacientes 
colonizados por bacterias desarrollaron neumonía asociada a ventilación 
mecánica; hasta ahora se han publ icado varios estudios destinados a prevenir, 
identificar y tratar infecciones intra-hospitalarias del tracto respiratorio inferior 
en pacientes adultos utilizando el método de seguimiento secuencial de las 
secreciones traqueales de los pacientes intubados en la UTI , y se observo que 
el monitoreo secuencial puede resultar útil como un indicador de colonización 
o de patogenicidad para NAVM, logrando así iniciar tratamiento oportuno 
mejorando la sobrevida de los pacientes críticos . 

Sin embargo actualmente son estudios real izados en adultos, y se han 
reportado controversias con respecto al uso del método secuencial y la 
detección de NAVM en pacientes pediátricos debido a la metodología utilizada 
en sus estudios, el tipo de población y su tamaño de muestra. Por lo que la 
realización de este estudio será de utilidad para identificar los gérmenes 
colonizadores y su asociación con el desarrollo de NAVM para así iniciar 
tratamiento antimicrobiano dirigido hacia los microorganismos causantes de 
neumonía asociada a ventilación mecánica en cada una de las unidades de 
atención médica, restringiendo así el uso de antibióticos específicos por tipo .eJe 
germen reduciendoel costo y evitar el desarrollo de resistencia microbiana, 
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porlo cual es necesario conocerlos y analizarlos a través del seguimiento 
secuencial para así establecer estrategias terapéuticas tempranas con lo cual 
reduciría el costo de de atención hospitalaria . 

3. JUSTIFICACIÓN 

La neumonía secundaria a ventilación mecánica, es la segunda causa de 
infecciones adquiridas dentro del hospita l, aproximadamente del 15 al 18%, con 
una mortalidad hasta del 50%, sobre todo en aquellos pacientes de estancia 
prolongada y que reciben terapia intensiva complicando la hospital ización de 
pacientes en el 0.5 a 2%; en México se han reportado porcentajes del 5 al 30% 
de los cuales el 30 al 50% son prevenibles; para el Instituto Nacional de 
Pediatría representa el 34% de las infecciones intrahospitalarias con una 
mortalidad reportada de hasta el 20%. 

Hasta el momento no existe información sobre los patógenos más frecuentes ni 
sus concentraciones en pacientes pediátricos ni su asociación para desarrollar 
NAVM, por lo cual el presente estudio pretende anal izar la frecuencia de 
colonización del árbol traqueobronquial y la asociación de los gérmenes con 
NAVM utilizando el método de monitorización secuencial microbiológica de 
aspirados traqueobronquiales para identificar la presencia de neumonía 
asociada a ventilación mecánica en pacientes pediátricos. 

Esta entidad representa una carga financiera importante, pues prolonga 
estancia hospitalaria e incrementa costos en el tratamiento, con un costo 
humano aún más importante, sobre todo el de la etapa pediátrica, por lo que 
una vez obtenidos estos resultados servirán para crear estrategias terapéuticas 
adecuadas con lo cual se reducirá la resistencia microbiana, complicaciones y 
estancia intrahospitalaria mejorando asi la calidad de vida de nuestros 
pacientes y el costo de atención que se originan para su cuidado. 

4.PREGUNTAS DE INVESTIGACION 

1. ¿Cuál es la frecuencia de la Neumonía Secundaria a Ventilación Mecánica 
en pacientes pediátricos intubados atendidos en la terapia intensiva en el 
periodo de Enero a Junio del 2013? 

2.¿Cuáles son los microorganismos más frecuentemente aislados en la 
patogenia de la Neumonía Secundaria a Ventilación Mecánica en pacientes 
pediátricos intubados atendidos en la terapia intensiva en el periodo de Enero a 
Junio del 2013? 

3. ¿Cuál es la concentración mínima bacteriana para desarrollar Neumonía 
Asociada a Ventilación Mecánica en pacientes pediátricos intubados de la 
terapia intensiva en el periodo de periodo de Enero a Jun io del 2013? 
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5. HIPOTESIS 

1. La frecuencia de la Neumonía Secundaria a Ventilación Mecánica en 
pacientes pediátricos de la Unidad de Cuidados Intensivos Pediátricos será de 
24 %en el periodo de Enero a Junio del 2013? 

2.Los microorganismos más frecuentes serán Pseudomonasaeruginosay 
Staphy/ococcusaureusmetilcilinoresistente en porcentajes de 92% y 30% 
respectivamente en pacientes pediátricos intubados con Neumonía Secundaria 
a Ventilación Mecánica atendidos en la Unidad de Terapia Intensiva en el 
periodo de Enero a Junio del 2013? 

3. La concentración mínima bacteriana para desarrol lar Neumonía Secundaria 
a Ventilación Mecánica en pacientes pediátricos de la Unidad de Cuidados 
Intensivos Pediátricos será de 1 O 5 UFC/ml , en el periodo de Enero a Junio del 
2013? 

OBJETIVOS 

Objetivo General 

1. Analizar la asociación de pacientes que desarrol lan Neumonía Asociada 
a Ventilación, el tipo de microorganismos más comunes y la 
concentración bacteriana en pacientes pediátricos de la Unidad de 
Cuidados Intensivos Pediátricos en el periodo de Enero a Junio del 2013 

Objetivos Particulares 

1. Identificar la frecuencia de Neumonía Secundaria a Ventilación Mecánica en 
pacientes pediátricos sometidos a intubación orotraquealatendidos en la 
Unidad de Terapia Intensiva Pediátrica. 

2. Identificar los microorganismos más frecuentes en los pacientes pediátricos 
intubados con Neumonía Secundaria a Ventilación Mecánica atendidos en la 
Unidad de Terapia Intensiva Pediátrica . 

3. Analizar la concentración mínima bacteria para desarrollar Neumonía 
Secundaria a Ventilación Mecánica en pacientes pediátricos de la Unidad de 
Cuidados Intensivos Pediátricos. 

7. Tipo de estudio: longitudinal , prospectivo, prolectivo, observacional : 
cohorte. 
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Características de la población de estudio: 

POBLACION 

1. POBLACION OBJETIVO 

Pacientes de 2 meses a 18 años de la edad de cualquier sexo que ingresan a 
una Unidad de Terapia Intensiva Pediátrica que requieran intubación 
endotraqueal de un hospital de tercer nivel en México. 

2. POBLACIÓNELEGIBLE 

Pacientes de 2 meses a 18 años de la edad de cualquier sexo que ingresan a 
la Unidad de Terapia Intensiva Pediátrica del Instituto Nacional de Pediatría 
que requieran intubación endotraqueal durante el período de Enero a Junio del 
2013 

CRITERIOS DE SELECCION 

Criterios de inclusión: 

1. Pacientes de 2 meses a 18 años. 
2. Cualquier sexo. 
3. Pacientes intubados (al menos 24 horas) que ingresen a la Unidad de 
Terapia Intensiva Pediátrica del Instituto Nacional de Pediatría por eventos 
posquirúrgicos, alteraciones neurológ icas , desordenes metaból icos, trauma, 
enfermedades card iovasculares o bien pacientes que requieran ventilación 
mecánica asistida durante su estancia en la UTI. 
4.Pacientes inmunodeficientes los cuales son más susceptibles de adquirir 
infecciones entre ellas neumonías secundarias a ventilación mecánica , sin 
embargo se analizaran como un grupo independiente. 
5. Consentimiento informado firmado. 
6. Asentimiento informado para mayores de 5 años , en caso de que el paciente 
se encuentre incapacitado (sedación , estado de coma, gravedad) no aplica . 

Criterios de exclusión: 

1. Pacientes con Neumonía adquirida en la comunidad . 
3. Pacientes con patolog ía pulmonar pre-existente (fibrosis quística, 
neumopatia crón ica y diagnóstico de broncodisplas ia). 
4. Pacientes con síndrome de supuración broncopulmonar. 
5. Pacientes con bronocoaspiración (antecedente de aspiración bucofaríngea, 
dificultad respiratoria de inicio súbito , radiografía con infil trados apicales). 
6. Pacientes con enfermedad por refl ujo gastroesofagico documentado por 
riesgo de neumonía por aspiración. 
7. Pacientes con fistula traqueoesofagica 
8. Pacientes con traqueostomía . 
9. Pacientes que sean sometidos a cirugía card iotorácica. 
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Criterios de eliminación: 

1. Pacientes que mueran durante el estudio pero serán analizados a través de 
intención a tratar. 
2. Pacientes que presenten complicaciones relacionadas con la ventilación 
mecánica asistida como Síndrome de fuga aérea (neumotórax) que requieran 
uso de sello endopleural , hemorragia pulmonar, síndrome de insuficiencia 
respiratoria progresiva aguda. Se analizaran con intención a tratar. 
3. Pacientes que serán extubados antes de completar mínimo dos tomas de 
muestra por aspirado endotraqueal. 
4. Pacientes que decidan retirarse voluntariamente del estudio pero serán 
analizados a través de intención a tratar. 
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RECURSOS MATERIALES 

CONCEPTO MATERIAL CANTIDADES 
POR PACIENTE 

Biometría hemática Tubo con anticoagulante 2 
el ácido 
etilendiam inotetracético 
(EDT A) o edético 

Proteína C react iva Tubo seco 2 

Hemocultivo Tubo de hemocultivo 1 
pediátrico 

Cajas pe tri con agar agar chocolate 4 mínimo 16 
especifico enriquecido, agar máximo 

sangre, Sabouraud, 
agar MacConkey, agar 
caldo tioglicolato y agar 
feniletanol 

Laminillas Portaobjetos de vidrio 1 

Sondas de aspiración 2 mínimo 6 máximo 

Trampas de recolección 2 mínimo 6 máximo 

Guantes 2 a 8 pares 

Gasas 1 a 6 paquetes 

Jeringas 5 mi 1 a 6 

cubre bocas 1 a 6 

RECURSOS HUMANOS 

Investigador Responsable: llevara a cabo la coordinación de elaboración de 
protocolo, supervisión de toma de muestras, análisis de resultados y 
conclusiones. 

Residente: llevara a cabo la recolección y análisis de datos, elaboración de 
reporte escrito. 

Químicos fármaco biólogos coordinarány rea lizaránestudio microbiológico. 

Radiólogo: Interpretará radiografías de tórax. 

Investigadores asociados: supervisión de aspiración de cánula endotraqueal y 
toma de secreción bronquial , preverán de la información cl ínica de la población 
elegible 
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Metodólogo:Asesoría metodológica , dirección y conducción del estudio y 
análisis estadístico. 

9. METODO. 

1. Este estudio se llevara a cabo en la Unidad de cuidados intensivos del 
Instituto Nacional de Pediatría en pacientes que ingresan y que requieran 
ventilación mecánica asistida 

2.La población de estudio serán aquellos pacientes que cumplan los criterios 
de inclusión y exclusión, firmen la carta de consentimiento y asentimiento 
informado informado este último para mayores de 5 años, en caso de que el 
paciente se encuentre incapacitado (sedación , estado de coma, gravedad) no 
aplica . (Se explicara a los familiares en qué consiste el estudio, costos y 
complicaciones) 

3.De cada paciente se tomaran Biometría Hemática a través de punción 
venosa que permite extraer una mayor cantidad de sangre para las pruebas 
necesarias. Las venas deelección suelen ser las de la cara anterior del 
antebrazo porque resulta fácil acceder a ellas . Las cifrashemáticas permanecen 
constantes no obstante el sitio seleccionado para obtener la punción venosa, 
se coloca un torniquete en la parte superior del brazo para producir congestión 
venosa, se escoge una vena accesible, se limpia el sitio de punción , se 
punciona la vena con agujas de calibre 23, una vez que penetra en la vena, la 
sangre llena los tubos aspiradores automáticamente por la presión negativa 
dentro de la jeringa, deberán obtenerse 3 mi , se retira el torniquete antes de 
extraer la aguja o se producirá una hemorragia, se extrae la aguja y se aplique 
presión y una cinta adhesiva estéril en el sitio de la punción , se vierte la sangre 
en un tubo de 3m con anticoagulante (EDTA) .Proteína C Reactiva, hemocultivo 
y Urocultivo, muestras secuencia les de secreciones del tracto respiratorio 
inferior a través de aspirado traqueal , obteniendo secreciones 
traqueoendobronquiales, la cual será llevada a través de técnica estéril , 
empleando una sonda de aspiración traqueabronquial con un sistema de vacío 
y depositado en un recipiente o trampa, procurando que el espécimen sea lo 
menos diluido posible. 

Previo lavado de manos, abri r la sonda de aspiración , colocar suero fisiológico 
en un recipiente estéril, preparar el suero fisiológ ico en una jeringa de 1 Occ, 
colocar la bolsa autoinflable en un lugar accesible, el cual será manejado por la 
persona auxiliar en el procedimiento, ponerse guantes estériles. 

Mantener estéril la mano dominante y la otra mano limpia, con la mano estéril 
tomar la sonda de aspiración , con la mano limpia tomar el tubo de aspiración, si 
anteriormente no se ha puesto en marcha el aspirador, poner en marcha el 
aspirador con la mano limpia mientras la sonda de aspiración se sujeta con la 
mano estéril y regular la presión , lubricar la sonda de aspiración , antes de 
comenzar, se oxigenará al paciente previamente y se mantendrá durante no 
más de 5 minutos después de la aspiración. 
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Deberá restablecerse paulatinamente la FI02 previa al procedimiento, con la 
mano dominante se procede a introducir la sonda de aspiración , con la otra 
mano no estéril se toma la goma o el tubo de aspiración , pinzar la sonda lo más 
distal posible y de esta manera introducirla al tubo endotraqueal, asi se evita 
daño por la presión negativa de la succión, para evitar lesionar la mucosa, no 
realizar movimientos bruscos hacia arriba o abajo mientras la introduce, cuando 
la sonda alcance la carina , se notara resistencia y el paciente toserá , no 
avanzar más. 

Es conveniente, sin embargo, que la sonda no toque la carina , dado que esto 
causa dolor, mientras se aspira, rotar la sonda suavemente y retirarla en un 
movimiento continuo sin volver a introducirla, la aspiración no debe ser 
traumática , debe introducirse lo más lejos posible pero sin forzar, entre 
aspiración y aspiración se da presión positiva con bolsa, puede utilizarse suero 
fisiológico para movilizar secreciones espesas de 0.2-0.5ml de suero 
fisiológico , no más de 3 veces por procedimiento de aspiración, una vez que se 
ha procedido a la aspiración , se introduce la sonda en suero fisiológico para 
aclarar, en primer lugar se aspiran las secreciones traquéales y posteriormente 
las secreciones de la faringe y boca , las aspiraciones deben de ser de corta 
duración. La aspiración no durará más de 1 O seg , en caso de hipoxia no más 
de 5 seg.Se utilizara 1 sonda por cada aspiración, una vez finalizado el 
procedimiento se procederá a lavarse las manos, cada vez que sea necesaria 
la aspiración de secreciones , se util izará material estéril , incluyendo los 
recipientes de solución fisiológ ica. 

4. La primera colección de secreción traqueobronquial se realizara a las 24 
horas de intubación , la segunda muestra se obtendrá a las 72 horas después 
del momento de la intubación. De seguir intubado el paciente, la tercera 
muestra se obtendrá a las 144 horas después de la intubación. La cuarta 
muestra se obtendrá a las 216 horas. La quinta muestra se obtendrá a las 288 
horas. La sexta muestra se obtendrá a las 360 horas posteriores a la 
intubación. En el caso de seguir intubado las muestras seguirán tomando cada 
72 horas. Las muestras se enviaran al laboratorio de bacteriología para tinción 
de Gram y cultivo microbiológico cuantitativo; de los microorganismos aislados, 
se realizarán pruebas de sensibilidad antimicrobiana. 

5.Los colectores deberán de ser sellados y enviados al Servicio de 
Microbiología del Instituto Nacional de Pediatría. Las muestras deben ser 
idealmente transportadas en menos de 30 min para asegurar que se les presta 
la atención inmediata necesaria y evitar el sobrecrecimiento bacteriano. Se les 
realizara frotis y tinción de Gram, posteriormente serán sembradas y cultivadas, 
en agar chocolate enriquecido , agar sangre, Sabouraud, agar MacConkey, agar 
caldo tioglicolato y agar feniletanol. Se incuba a 35 ± 2 o C, durante 18 a 24 
horas y después de la incubación de la placa será analizada y, en el caso de no 
haber crecimiento, se volverá a incubar durante otras 24 horas, considerando 
recuento bacteriano significativo para el diagnóstico de NAMV aquel en el que 
se obtienen 1 05 ufclml. Se apl icaran posteriormente pruebas de susceptibilidad 
microbiana con Microscan y placa combo positivo para medir Concentraciones 
Mínimas lnhibitorias en los microorganismos aislados. 
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6. Se aplicara el siguiente constructo para establecer en diagnóstico de 
neumonía secundaria a venti lación mecánica asistida: 

Neumonía que aparece después de 48 horas de haberse intubado, más 
alguno de los siguientes: 
a) anormalidades en la radiografía de tórax como son nuevos 

infiltrados pulmonares o bien progresión del infiltrado inicial , nueva 
consolidación , cavilación , y/o neumatoceles 

b) fiebre mayor de 38°C sin otra causa identificada 
e) leucopenia menor de 4,000cel/mm3 o leucocitosis mayor de 15,000 

cellmm3 

d) Inicio de esputo purulento 
e) cambios en las características del esputo 
f) necesidad de aspiraciones frecuentes 
g) inicio o empeoramiento de la tos 
h) disnea, o taquipnea 
i) empeoramiento de los gases arteriales (desaturación de oxígeno 

<80%, Pa02/Fi0 2<240) incremento en los requerimientos de 
oxigeno o incremento en los parámetros ventilatorios. 

Los residentes llegaran al diagnostico de neumonía secundaria a ventilación 
mecánica a través de la exploración física del tórax por medio de observación , 
auscultación , palpación y percusión de acuerdo a la propedéutica establecida y 
estandarizada en exploración de tórax. 
El residente encargado de la aspiración endotraqueal llevara a cabo la técnica 
estandarizada ya descrita anteriormente. 
La interpretación de las radiografías de tórax será llevada a cabo por una 
médica radióloga certificada a la cual se le medirá su consistencia mostrándole 
20 radiografías de tórax 1 O de ellas con imágenes características de neumonía 
y 1 O normales, la radióloga emitirá su diagnostico radiológico el cual será 
capturado y después de 4 semanas se le mostraran las mismas imágenes 
evaluando el índice de concordada Kappa. 

7. La recolección de datos se llevara a cabo según anexo 2, por el investigador 
responsable y se vaciaran los datos a base electrónica en Excel para Windows. 

TAMAÑO DE LA MUESTRA 

El tamaño de la muestra fue calculado en base a: 

Tomando en cuenta los datos reportados por Noyal , J, et al (2), quien reporta 
una incidencia de presentación neumonía secundaria a ventilación mecánica 
(NAVM) en pacientes hospitalizados en la Terapia Intensiva del 24% y de estos 
pacientes el 30% aislo germen a través de cu ltivos (hemocultivo, secreción 
bronquial) por lo que se observa lo siguiente: 

NAVM: 24% 

Aislamiento de germen: 30% 
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Utilizando la formula de proporciones, tomando un error alfa de 0.05 y un poder 
del 80% se obtiene el tamaño de la muestra: 

n= (0.30*0.70)[1.64+0 .84 0.24*0.76f 

0.30*0.70 

(0 .24-0.30) 2 

n= 342 pacientes +20% 

1 N P 
CENTRO DE INFORMACIDr 

Y DO 11 E=NTACIÓ 

Se requieren mínimo 41 O pacientes por estrato (pacientes con y sin 
inmunodeficiencia), en total 820 pacientes. 

ANALISIS ESTADISTICO 

Se realizara un análisis univariado por medio de pruebas de tendencia central 
para conocer las características de la muestra estudiada, y así establecer el 
tipo de distribución de cada variable ; tratándose de variables numéricas 
continuas se realizará el cálculo de la medida y desviación estándar. (Edad, 
tiempo de intubación , leucocitos, temperatura , área de sensibilidad 
microbiológica de los antibióticos, unidades formadoras de colonias del 
aspirado traqueal) ; mientras que para las variables categóricas se obtendrá 
proporciones (sexo, tinción de gram, neumonía secundaria a ventilación 
mecánica, hallazgos rad iológicos) 

La comparación de las medidas de los grupos de desenlace (desarrollo/no 
desarrollo de NAVM) y por estratos (inmunodeficiencia/sin inmunodeficiencia) 
se realizará mediante pruebas de T de Student; mientras que para comparar 
las proporciones se util izará la prueba de Ji Cuadrada , para identificar si 
existen diferencia entre los grupos y los estratos. 

Se analizará la consistencia de respuesta del médico radiólogo al establecer el 
diagnóstico de hallazgos radiológicos a través de 20 radiografías de pacientes 
intubados con y sin hallazgos radiológicos de neumonía y posterior a 6 
semanas se volverán a presentar los mismos estudios radiográficos y se 
analizará su respuesta a través del índice de concordancia Kappa . 

Se describirá los microorganismos más frecuentemente aislados en los 
pacientes que hayan desarrollado NAVM , se expresarán como proporciones las 
cuales serán comparadas a través de prueba de ji cuadrada para identificar 
diferencias y se graficaran. 

CONSIDERACIONES ETICAS 

El estudio será prospectivo, y no involucrará ninguna maniobra que altere el 
manejo del paciente en caso de ser necesario el paciente será excluido del 
protocolo de estudio. La obtención de muestras biológicas necesarias para la 
monitorización microbiológica traqueobronquial en pacientes pediátricos 
intubados de la Terapia Intensiva del Instituto Nacional de Pediatría será 
realizada bajo el consentimiento informado de los padres y en respeto a las 
leyes y normas vigentes establecidas en la Ley General de Salud y el 
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Reglamento de la L.G.S. en Materia de Investigación así como acatando los 
estándares bioéticos internacionales, los que se solo se utilizaran para el fin del 
protocolo. El comité de Ética del Instituto Nacional de Pediatría fijara los 
requerimientos necesarios para la rea lización de este protocolo. 

Según la Declaración de Helsinki Adoptada por la 183 Asamblea Médica 
Mundial, Helsinki , Finlandia, Junio 1964, y enmendada por la 29• Asamblea 
Médica Mundial , Tokio, Japón, Octubre 1975, 353 Asamblea Médica Mundial , 
Venecia , Ital ia, Octubre 1983, 41 a Asamblea Médica Mundial , Hong Kong , 
Septiembre1989, 483 Asamblea General, Somerset West, Sudáfrica, Octubre 
1996 y la 523 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, Octubre 2000. Nota de 
clarificación sobre el parágrafo 29 añadida por la Asamblea General, 
Washington 2002, en concordancia con las buenas prácticas clínicas, este tipo 
de estudio prospectivo: 

1. Considerandolas inconveniencias y los riesgos previsibles en relación al 
beneficio previsto para los niños estudiados, este estudio se justifica 
dado que existen las posibilidades razonables que la población 
estudiada pueda beneficiarse de sus resultados sin estar expuestas a 
ningún efecto adverso. 

2. Según el protocolo previamente aprobado por Consejo Institucional de 
Revisión para la recolección y procesamiento de datos se seguirán los 
pasos expuestos en el. 

3. Se comunicará a los Comités de Ética , de Investigación y al Jefe del 
Servicio cualquier modificación al protocolo original, debidamente 
fundamentada . 

4. Se protegerá la integridad de los datos, resguardando la intimidad de los 
individuos, la confidencialidad de la información del paciente y 
disminuyendo al mínimo cualquier consecuencia sobre su integridad 
física, mental y de su personalidad. 

5. Se reportaran con exactitud los datos y resultados encontrados. 
6. Toda información será registrada y almacenada de forma que permita su 

verificación e interpretación exactas. 
7. Se archivará la información registrada del estudio durante un plazo 

mínimo de 2 años. 
8. En caso de presentarse complicaciones los investigadores responsables 

se harán cargo de las mismas. 
9. Los pacientes que no quieran participar o deseen retirarse en alguna 

fase del estudio seguirán siendo tratados por igual que el resto de los 
pacientes incluidos en el estudio. 

FINANCIAMIENTO 

Ninguna parte involucrada en el diagnóstico microbiológico cobrará por los 
estudios requeridos, los gastos que el estudio genere serán cubiertos por la 
Institución. Las publicaciones o conferencias que sean realizadas utilizando 
resultados derivados de este protocolo serán previamente acordadas entre el 
investigador principal y los investigadores asociados sin existir conflicto de 
interés entre los mismos . 
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1 O. Cronograma. 

MESES Y 

ACTIVIDAD AÑO 

Abril Julio Abril2011 Enero Abril Mayo Junio 
a 2010 a a 2013 2013 2013 

Junio a Diciembre Marzo 
del Marzo 2013 

2010 2011 2012 

Revisión X 
bibliográfica 

Elaboración X 
del protocolo 

Presentación X 
de protocolo 

Obtención de X 
la información 

Procesamiento X 
y análisis de 
los datos 

Elaboración X 
del informe 
técnico final 

Divulgación de X 
los resultados 
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ANEXOS 
ANEXO 1. TECNICA DE ASPIRACIÓN DE SECRECIONES. 
La técnica correcta de aspiración de secreciones de la vía aérea es la 

siguiente: 

PREPARACIÓN DEL MATERIAL 

• Previo lavado de manos. Las aspiraciones deben de ser asépticas. 
• Abrir la sonda de aspiración. 
• Colocar suero fisiológico en un recipiente estéril. 
• Preparar el suero fisiológico en una jeringa de 1 Occ. 
• Colocar la bolsa autoinflable en un lugar accesible, el cual será 

manejado por la persona auxiliar en el procedimiento. 
• Ponerse guantes estériles. Mantener estéril la mano dominante y la 

otra mano limpia . 
• Con la mano estéril tomar la sonda de aspiración. Con la mano limpia 

tomar el tubo o goma de aspiración . 
• Si anteriormente no se ha puesto en marcha el aspirador, poner en 

marcha el aspirador con la mano limpia mientras la sonda de 
aspiración se sujeta con la mano estéril y regular la presión. 

• Lubricar la sonda de aspiración. 
• Antes de comenzar, se oxigenará al paciente previamente y se 

mantendrá durante no más de 5 minutos después de la aspiración . 
Deberá restablecerse paulatinamente la FI02 previa al procedimiento. 

EJECUCIÓN 

• Con la mano dominante se procede a introducir la sonda de 
aspiración , con la otra mano no estéril se toma la goma o el tubo de 
aspiración 

• Pinzar la sonda lo más distal posible y de esta manera introducirla al 
tubo endotraqueal , así se evita daño por la presión negativa de la 
succión. 

• Para evitar lesionar la mucosa, no realizar movimientos bruscos hacia 
arriba o abajo mientras la introduce. 

• Cuando la sonda alcance la carina , se notara resistencia y el paciente 
toserá, no avanzar más. Es conveniente, sin embargo, que la sonda 
no toque la carina , dado que esto causa dolor. 

• Mientras se aspira , rotar la sonda suavemente y retirarla en un 
movimiento continuo sin volver a introducirla . 

• La aspiración no debe ser traumática, debe introducirse lo más lejos 
posible pero sin forzar. 

• Entre aspiración y aspiración se da presión positiva con bolsa. Puede 
utilizarse suero fisiológico para movilizar secreciones espesas. De 
0.2-0.Sml de suero fisiológico, no más de 3 veces por procedimiento 
de aspiración . 

• Una vez que se ha procedido a la aspiración, se introduce la sonda en 
suero fisiológico para aclarar. 
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• En primer lugar se aspiran las secreciones traquéales y 
posteriormente las secreciones de la faringe y boca. 

• Las aspiraciones deben de ser de corta duración. La aspiración no 
durará más de 1 O seg , en caso de hipoxia no más de 5 seg. 

• Se utilizara 1 sonda por cada aspiración . 
• Una vez finalizado el procedimiento se procederá a lavarse las 

manos. 
• Cada vez que sea necesaria la aspiración de secreciones, se utilizará 

material estéril , incluyendo los recipientes de solución fisiológica. 

VIGILAR 

• Comprobar la saturación de 0 2 mientras dure la aspiración para 
evitar hipoxia del paciente. 

• Si está conectado a un monitor card iaco controlar presión arterial y 
frecuencia cardiaca. 

• Observar la coloración de la piel. 
• En el caso de que la sonda de aspiración haga tope con algún 

obstáculo, puede tratarse de algún tapón de moco. 
• Registrar las observaciones: 

Incluyendo los datos de valoración antes y después de la 
aspiración . 

Hacer constar el color consistencia y cantidad de las 
secreciones. 

Anotar también las reacciones adversas al realizar la 
aspiración . 

LA FRECUENCIA DE LAS ASPIRACIONES 

• Aparición de ruidos durante la ventilación, traduciéndose en 
secreciones traquéales . 

• Tos excesiva durante la fase inspiratoria del respirador. 
• Aumento de presión pico (procurar aspirar antes que llegue a saltar 

alarma de presión, peligro de barotrauma). 
• Disminución del volumen minuto. 
• Desadaptación del enfermo 
• Aparición de importantes estertores bronquia les en la auscultación . 
• Intranquilidad y ansiedad . 

CONSIDERACIONES ESPECIALES 

1. Lavado de manos previo al procedimiento. 
2. Utilizar técn ica estéril para manejo de solución fis iológica y jeringa en 

puerto de irrigación . 
3. No reutilizar frascos de solución fi siológica para los siguientes 

procedimientos. 
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4. Realizar el procedimiento de aspiración sólo cuando sea necesario, 
no por rutina. 

5. Antes de empezar el procedimiento, aumente la fracción inspirada de 
oxígeno al 100%. Regrese paulatinamente a la fracción inspirada de 
oxígeno inicial al final del procedimiento (en no más de 5 minutos). 

6. Calcule la distancia a la que deberá introducir el catéter tomando 
como referencia la marca en centímetros del tubo endotraqueal en los 
labios del paciente . 

1. No debe forzar la entrada del catéter, puede dañar la carina y los 
bronquios del paciente. Es preferible que el catéter no toque la carina 
del paciente 
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ANEXO 2. DEPARTAMENTO INFECTOLOGÍA PEDIATRICA 
UNIDAD DE TERAPIA INTENSIVA PEDIATRICA. INSTITUTO NACIONAL DE 

PEDIATRIA 
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS PARA PROTOCOLO DE ESTUDIO: 

"ESTUDIO DEL DESARROLLO DE NEUMONIA SECUNDARIA A VENTILACIÓN 
MECANICA ASISTIDA EVALUADO A TRAVES DE LA CONCENTRACION 

BACTERIANA TRAQUEOENDOBRONQUIAL OBTENIDA POR MONITORIZACION 
MICROBIOLOGICA SECUENCIAL EN PACIENTES PEDIATRICOS INTUBADOS". 

NOMBRE _____________ EXPEDI ENTE: _____ _ 

EDAD: ____ años GENERO: CJ FEM c:f. 
MASC 

FECHA DE INGRESO A UTIP: {dd/mm/aaaa) 

FECHA DE EGRESO DE UTIP: {dd/mm/aaaa) 

DIAGNOSTICO DE INGRESO: 

DATOS DE COLOCACION DE CANULA ENDOTRAQUEAL: 

1 N P 
CENTRO DE INFORMACIDr 

Y f!OCtJ ENT CIÓN 

FECHA DE INTUBACION(dd/mm/aaaa) ----------­

NÚMERO DE INTENTOS 

FECHA DE EXTUBACIÓN(dd/mm/aaaa) ----------­

DURACION DE LA INTUBACIÓN 

REINTUBACION 
CJ 

1. SI Lj NO 

FECHA DE LA REINTU BACION ----- --------

CAMBIO DE CANULA: SI D NO 

NUMERO DE CAMBIOS 0 

DURACIÓN D DÍAS __________ _ 

CULTIVO DE SECRECIONES BRONQUIALES: 

AGENTES AISLADOS: 

D Staphyloccocus 
epidermidis 

D Staphyloccocus 
aureus 

D Klebsiellaspp 

D Burkolderiacepa 
cia 

QPse~domonasa 
erugmosa 

D Escherichiacoli 
0 Enterobacterspp 

D Acinetobactersp 
p 

§ Morganellaspp 
Candidaalbicans 
Otro 

SENSIBILIDAD _______________ ______ _ 
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RESISTENCIA: ___ _ _ _ ___ ____ ___ _ _ _ __ _ 

HEMOCUL TIVOS POSITIVOS: 

MICROORGANISMO(S) IDENTIFICADO(S): 

2. NO 

CUADRO CLINICO 
FIEBRE: 
1. SI D 2. NO D 

ESTERTORES 
1. SI D 2. NO D 

HIPOVENTILACION: 
1. SI D 2. NO D 

CAMBIOS RADIOLOGICOS 
1.SI O 2.NO O 

MUESTRA FECHA RESULTADO 
POSINTUBACIÓN 

DE LA DEL FROTIS 
OlAS MUESTRA DIRECTO 

HORAS 

1 24 hrs 

2-3 72 hrs 

5-6 144 hrs 

8-9 216 hrs 

11-12 288 hrs 

14-15 360 hrs 

18-19 456 hrs 

22-23 552 hrs 

26-27 648 hrs 

CUALES? 

30 

MICROORGANISMO(S) RESULTADO 
AISLADO(S) 

NUMERO DE 
EN CU LTIVO UFC 



1. 1NFILTRADO INTERSTICIAL 0 2. CONSOLIDACION 0 
MIXTACJ 
4. DERRAME PLEURAL 5CJRA ___ _ D 

CAMBIOS EN EL ESPUTO 
1. SI D D O 

CUALES? 
FETIDEZ: 1. SI 
PURULENTO 1. SI 
NORMAL 1.SI 

ANEXO 3. 

O . NO D 
D 2. NO D 
D 2.NO D 

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACIÓN 

3. 

"ESTUDIO DEL DESARROLLO DE NEUMONIA SECUNDARIA A 
VENTILACIÓN MECANICA ASISTIDA EVALUADO A TRAVES DE LA 
CONCENTRACION BACTERIANA TRAQUEOENDOBRONQUIAL 
OBTENIDA POR MONITORIZACION MICROBIOLOGICA SECUENCIAL EN 
PACIENTES PEDIATRICOS INTUBADOS". 

Por este medio y en acuerdo a las Buenas Práctica Clínicas , en este acto 
otorgo el consentimiento bajo forma voluntaria como padre, madre o tutor, 
directamente responsable del cuidado y atención del paciente, formar parte del 
estudio que se real iza en el Servicio de lnfectologia del Instituto Nacional de 
Ped iatría, llamado"estudio del desarrollo de neumonía secundaria a 
ventilación mecánica asistida evaluado a través de la concentración 
bacteriana traqueoendobronquial obtenida por 
monitorizaciónmicrobiológica secuencial en pacientes pediátricos 
intubados". 

Se me ha informado que mi hijo (a) tiene el diagnóstico de 
___________ por el cua l se mantiene con un tubo que le 
ayuda a respirar en la Unidad de Terapia Intensiva Pediátrica. Algunos 
microorgan ismos infecciosos pueden encontrarse en el tubo que tiene mi hijo y 
pueden causarle infección en los pulmones 

1.- ¿En qué consiste este estudio? : 

Dicho estud io consiste en que a mi hijo se le tomen muestras de secreciones 
respiratorias a través de aspiración por el tubo, en diferentes periodos de 
tiempo, estos se realizan de forma rutinaria en los pacientes con las 
condiciones que se encuentra mi hijo, para evidenciar los microorganismos 
infecciosos que pueden causar infecciones pulmonares. 

2. - ¿Cómo se real iza? : 

El estudio consiste en tomar muestras de secreciones respiratori as a través de 
aspirados a través del tubo de manera seriada , las cuales se envían al 
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laboratorio de bacteriología de este Instituto Nacional de Pediatría para su 
estudio microbiológico. 

3.- ¿Puede tener alguna compl icación? : 

No, ya que se cuenta con una técn ica adecuada de aspiración de secreciones y 
es uno de los procedimientos habitúales en los pacientes intubados, sin 
embargo, en caso de presentar algún efecto no deseado, se notificará al 
médico encargado de la Terapia Intensiva, al investigador titular de este 
protocolo, al comité de investigación, de ética y a su familiar; se iniciará el 
tratamiento especifico para el tipo de complicación , y se vigilarán las 
condiciones clínicas de paciente. 

Los gastos que genere este protocolo serán cubiertos por la institución, tanto 
en muestras de laboratorio , gabinete como las compl icaciones. Ante todo lo 
anterior estoy enterado y acepto que ta l procedimiento forma parte del manejo 
que mi paciente requiere y de los beneficios que con ellos se pretende lograr, 
del mismo modo estoy consciente y se me ha explicado el procedimiento a 
realizar. 

Al firmar esta carta hago constar que he sido informado de los riesgos que 
corre mi paciente, conozco el estado actual de su enfermedad y el 
procedimiento al que será sometido, y que en caso de complicaciones 
derivadas de factores propios de la enfermedad de mi paciente, como factores 
externos que pueden modificar el estado, así como situaciones de urgencia 
que pueden presentarse en cua lquier momento durante y posterior al manejo 
de mi paciente y que no son previsibles; autorizo al personal de la Institución 
para que actúe con libertad prescriptiva bajo los princip ios científicos y éticos 
que orientan la práctica médica . 

En caso de no aceptar que mi paciente ingrese al estudio, esto no modificará 
en forma alguna el tratamiento que se realice a mi paciente en las mejores 
condiciones posibles. 

También se me ha aclarado que en caso de aceptar su inclusión en el estudio, 
puedo decidir no continuar con el estudio en cualquier momento y no habrá 
ninguna sanción por este motivo. 

Cabe mencionar que la información que se obtenga de mi paciente se 
mantendrá en absoluta confidencialidad y respeto por parte de los 
investigadores de dicho protocolo; se me informarán los resultados obtenidos y 
su inclusión a dicho estudio no causará ningún costo para el paciente. Así 
mismo el paciente no recibirá ninguna remuneración económica por su 
participación en este estudio. 

Se otorga el presente Consentimiento Bajo Información en la Ciudad de 
México, Distrito Federal a los días del mes de 
__________ del año ____ _ 
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Nombre completo y firma del 
padre: ________________________________________________ __ 

Nombre completo y firma de la madre 

Dirección: __________________________________________________ _ 

Nombre y firma de 
testigo : _______________________________________ _ 

Nombre y firma de 
testigo: __________________ ____ _ 

Nombre del investigador responsable : 

Teléfono : _________________________ _ 

Firma : ---------------------------

Investigador responsable: Dr. Agustín de Colsa Ranero. 

Av. Insurgentes Sur 3700, Col. Insurgentes Cuicuílco, Coyoacán, 04530 

México, D.F. Tel : 10840900 Extensión 1367 

Horario de atención: 7 am a 16 pm 

Comun icación con el comité de ética : Dra. Matilde Ruíz Garcia 

Av. Insurgentes Sur 3700, Col. Insurgentes Cuícuilco, Coyoacán, 04530 

México, D.F. Tel: 10840900 Extensión 1342 

Horario de atención: 7 ama 16 pm 

*Se dará copia del consentimiento informado al familiar responsable y se 
guardara esta carta de consentimiento informado durante los próximos 5 años y 
se asegurará la confidencialidad de los pacientes. 

c/copía al protocolo y al familiar 

33 



CARTA DE ASENTIMIENTO BAJO INFORMACIÓN 

"ESTUDIO DEL DESARROLLO DE NEUMONIA SECUNDARIA A 
VENTILACIÓN MECANICA ASISTIDA EVALUADO A TRAVES DE LA 
CONCENTRACION BACTERIANA TRAQUEOENDOBRONQUIAL 
OBTENIDA POR MONITORIZACION MICROBIOLOGICA SECUENCIAL EN 
PACIENTES PEDIATRICOS INTUBADOS." 

Por este medio y en acuerdo con las Buenas Práctica Clínicas, en esta carta 
doy el permiso en forma voluntaria yo 

(paciente) para participar en el 
estudio del servicio de lnfectología del Instituto Nacional de Pediatría, llamado 

"estudio del desarrollo de neumonía secundaria a ventilación mecánica 
asistida evaluado a través de la concentración bacteriana 
traqueoendobronquial obtenida por monitorizaciónmicrobiológica 
secuencial en pacientes pediátricos intubados". 

¿En qué consiste el estudio?Consiste en tomar muestras de secreciones 
respiratorias a través del tubo que me ayuda a respirar en diferentes horas de 
tiempo para ver los microorganismos que me puedan ca usar infección en los 
pulmones. 

¿Cómo se realiza? Después de 24 horas de ponerme el tubo se me tomara 
una muestra de secreciones respiratorias y después en diferentes horas 
mientras tenga el tubo. 

¿Puedo tener alguna complicación? No, ya que el aspirado es un 
procedimiento que se hace siempre en pacientes como yo. En caso de 
presentar algún efecto no deseado se le avisará al doctor titu lar de este 
protocolo, al comité de investigación , de ética y a mis padres; y se dará 
tratamiento de las compl icaciones. 

Ante todo lo anterior estoy enterado y acepto que este estudio es parte una 
investigación que ayudará a niños como yo para saber cuálesson los 
microorganismos que pueden causar infección en pacientes que son ayudados 
a respirar con un tubo y un aparato, del mismo modo estoy consciente y se me 
ha explicado el procedimiento a rea lizar. 

Al firmar esta carta hago constar que he sido informado de los riesgos que 
puedo presentar, conozco el estado actual de mi enfermedad y el 
procedimiento al que seré sometido, y que en caso de complicaciones autorizo 
al personal de la Institución para que actúe con libertad prescriptiva bajo los 
principios científicos y éticos que orientan la práctica médica. 

En caso de no aceptar participar en el estudio, no modificará en forma alguna 
el tratamiento que se me realice en las mejores condiciones posibles. 

También se me ha aclarado que en caso de aceptar mi ingreso al estudio, 
puedo decidir no continuarlo en cualquier momento. 
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Cabe mencionar que mi información se mantendrá en absoluta confidencialidad 
y respeto por parte de los investigadores de dicho protocolo, en caso de duda; 
se me informarán los resultados obtenidos y mi ingreso a este estudio no 
causará costos a mis papas. 

Se otorga el presente Consentimiento Bajo Información en la Ciudad de 
México, Distrito Federal a los días del mes de 
_______ del año ____ _ 

Nombre completo y firma: 

Dirección : 

Nombre y firma del testigo: __________________ _ 

Dirección del testigo: _____________________ _ 

Relación con el paciente:--------------------

*Nombre y firma del 
testigo ___________________ _ 

Dirección del testigo: ---------------------

Relación con el paciente:--------------------

Investigador responsable: Dr. Agustín de Colsa Ranero. 

Av. Insurgentes Sur 3700, Col. Insurgentes Cuicu ilco, Coyoacán, 04530 

México, D.F. Tel: 10840900 Extensión 1367 

Horario de atención : 7 ama 16 pm 

Comunicación con el comité de ética : Dra . Matilde Ruíz Garcia 

Av. Insurgentes Sur 3700 , Col. Insurgentes Cuicuilco, Coyoacán, 04530 

México, D.F. Tel : 10840900 Extensión 1342 

Horario de atención : 7 ama 16 pm 
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