UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ
FACULTAD DE MEDICINA
TRABAJO DE FIN DE GRADO

Fluidoterapia en sepsis y shock séptico

Autor: Marta Arjona Alba
Numero de expediente: 2181
Tutor: Francisco Angel Jaime Sanchez.

Departamento y area: Unidad de Cuidados Intensivos — Hospital
General Universitario Doctor Balmis.

Curso académico: 2021-2022

Convocatoria: Junio



Trabajo de fin de grado
Grado en Medicina UMH

indice.
L. ADIEVIATUIAS. .eeiieiei ittt s e e st e s sab e e s bt e e sabeeesabeesnbeeesabeesbteesaareens 3
2. RESUMEN. Lottt bbb 3
K T Y o1 4 - ot FE T OO PP U P PPTUPPURPRPO 5
A, INEFOTUCCION. ..ottt ettt e b e sttt esat e e be e she e et e e sbeeeabeesneeeabeenes 6
4. 1. HipOtesis de trabajo.....ccouuiiiiiiiii i e e e e e e e e e aee s 9
B @ ] o] 1] 4 Vo PSPPI 10
5. Material Y MELOUOS. ....ooiiiiciiiiie e e et e e st e e e srba e e e e sebareeeeanes 10
LT A T oo Xe [T Y] o [ o TSP 10
5.2 POBIACION .. et re e e s 10
5.3 VANADIES .o e e e e 11
5.4 ANAIiSiS @STA0ISTICO .. .iiitiiiiieitie ettt et et 11
Rl AN 01Tt e L =] d ol 1A PSPPI 12
6. RESUITATOS. ..ottt et 13
7. Discusion. ¥ =e——— W W W M o B 17
8. Conclusiongs......ccccoeeeer M. S 0 W0l B 8 ool 8 Tl Nl Ml 20
9. Referencias bibliografiCas: .......coociiiiiiiiiiie e e et 20
FO.  ANEBXO ittt e e e e e et e e e e e s e e e e e s 22



Trabajo de fin de grado
Grado en Medicina UMH

1. ABREVIATURAS.

ColR: Comité de ética e integridad en la investigacién
DE: Desviacién estandar.

HGU: Hospital General Universitario

h: horas.

ISABIAL: Comité de investigacion del Instituto de Investigacion Sanitaria y Biomédica de
Alicante

Ref.: Referencia
SOFA Sequential Organ Failfure Assessment

UCI/ICU: Unidad de Cuidados Intensivos.

2. RESUMEN.

Antecedentes: La sepsis y el shock séptico son entidades que presentan una elevada
morbimortalidad, y que requieren una identificacion temprana y tratamiento adecuado.
Uno de los tratamientos importantes es la resucitacion con fluidoterapia y, aunque no
existe una guia clara de cual es la mejor estrategia, se recomienda administrar un
minimo de 30 ml/kg de peso ideal de cristaloides intravenosos en las primeras tres
horas. Por otro lado, el uso de volimenes elevados se ha asociado a un incremento de

la mortalidad y disfuncion organica.

Material y métodos: Se ha realizado un estudio observacional retrospectivo a partir de

las historias clinicas y bases de datos informatizadas clinico-asistenciales.

Los pacientes seleccionados para el estudio son aquellos ingresados en la unidad de
cuidados intensivos (UCl) del Hospital General Universitario Doctor Balmis

diagnosticados de sepsis y/o shock séptico desde 16/09/2021 al 16/02/2022.
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Se ha construido una base de datos especifica para recoger las variables que incluyen
datos demogréficos, clinicos, epidemioldgicos, diagndsticos, evolutivos, de gravedad y

de mortalidad.

Resultados: Se han analizado un total de 27 pacientes, de los cuales el 74% de sexo
masculino. La estancia media de los pacientes en la unidad de cuidados intensivos fue
de 6,57 dias (desviacién estandar 5,24) y tuvieron una media de puntuacion SOFA al

ingreso de 7,33 puntos (desviacién estandar 3,11).

La media de fluidoterapia administrada fue de 80,37 ml/kg en las primeras 24 horas
(desviacion estandar 26,67) y de 135,22 ml/Kg en las primeras 48 horas (desviacion

estandar 45,76). Se obtuvo una mortalidad del 33.3% durante la estancia en la UCI.

El contraste de la hipdtesis entre el excesivo volumen de fluidoterapia con el aumento
de mortalidad y disfuncion organica no fue significativo. Sin embargo, se obtuvo una
correlacién muy significativa (p valor 0,001) con una r de Pearson de 0,485 entre el

volumen de fluidoterapia y la estancia.

Conclusiones: El mayor volumen de fluidoterapia implica un aumento de la estancia en
la UCI, pero no se puede demostrar que incremente la mortalidad y/o las disfunciones

organicas.

Palabras clave: sepsis, shock séptico, fluidoterapia, mortalidad, disfuncidn organica,

estancia en UCI.
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3. ABSTRACT.

Background: Sepsis and septic shock are diseases with high morbidity and mortality
requiring early identification and appropriate treatment. One of the important
treatments is fluid therapy resuscitation and, although there is no clear guidance on the
best strategy, it is recommended that a minimum of 30 ml/kg ideal weight of
intravenous crystalloids be administered in the first three hours. On the other hand, the
use of high volumes has been associated with increased mortality and organ

dysfunction.

Material and methods: We made a retrospective observational study based on clinical

history and computerised clinical-healthcare databases.

The patients selected were those admitted to the Intensive Care Unit of the Hospital
General Universitario Doctor Balmis diagnosed with sepsis and/or septic shock between

16/09/2021 and 16/02/2022.

A specific database has been constructed to collect the variables including demographic,

clinical, epidemiological, diagnostic, evolutionary, severity and mortality data.
Results: A total of 27 patients were analysed, 74% of whom were male.

The mean ICU stay was 6.57 days (standard desviation 5.24) and mean SOFA score on
admission was 7.33 points (standard desviation 3.11). The mean fluid therapy
administered was 80.37 ml/kg in the first 24 hours (standard desviation 26.67) and
135.22 ml/Kg in the first 48 hours (standard desviation 45.76). Mortality was 33.3%

during ICU stay.
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Hypothesis testing between excessive volume of fluid therapy with increased mortality
and organ dysfunction were not significant. However, a highly significant correlation (p
value 0.001) with a Pearson's r of 0.485 was obtained between fluid therapy volume and

ICU stay.

Conclusions: Higher volume of fluid therapy implies an increase in ICU stay, but it cannot

be shown to increase mortality and/or organ dysfunction.

Keywords: sepsis, septic shock, fluid therapy, mortality, organ failure, UCI stay.

4. INTRODUCCION.

Se estima que mundialmente se diagnostican al afio 48,9 millones de casos de sepsis, de
los cuales 11 millones fallecen a causa de esta. La incidencia y mortalidad de la sepsis ha
disminuido en los ultimos afos, pero sigue causando aproximadamente el 20% de las
muertes globales, si bien el porcentaje de mortalidad varia notablemente dependiendo
del pais, siendo mas elevada en Africa subsahariana, Oceania, Asia meriodional, Asia
oriental y Asia sudoriental. Se ha observado una mayor mortalidad en hombres, en
menores de cinco afios y en ancianos.! Y también se ha constatado que hasta el 50% de

los supervivientes padecen secuelas fisicas y/o psicoldgicas a largo plazo.?

La sepsis es considerada como una “disfuncidon organica potencialmente mortal
provocada por una disregulacién en la respuesta a la infecciéon”. En cuanto a la
disfuncién orgdnica se identifica como un cambio agudo en la puntuacién total de la
escala SOFA mayor o igual a dos puntos a consecuencia de la infeccion.? Y el shock

séptico se determina clinicamente como toda aquella sepsis que requiere el uso de
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vasopresores para mantener la tensidon arterial media igual o mayor a 65 mmHg vy
presentar un lactato mayor de 2 mmol/L a pesar de una adecuada reposicidn volémica.*
Las definiciones indicadas anteriormente no son aceptadas por la IDSA (Infectous
diseases Society of America) ni por el CMS (Center for Medicare and Medicaid Services).?
Tanto la sepsis como el shock séptico suponen un problema de salud muy importante
gue requieren una identificacion temprana y tratamiento adecuado durante las
primeras horas, para asi aumentar las probabilidades de supervivencia del paciente,
recomendandose el ingreso en unidades de cuidados intensivos en menos de seis horas
para su manejo.® Existen protocolos, como el Cddigo sepsis, que establecen una serie de
actuaciones que se han de realizar ante la sospecha de sepsis. Para el seguimiento y
control de esta se requiere una monitorizacion de las constantes vitales, junto con
parametros analiticos.

Hay varias herramientas para la deteccién precoz de sepsis, como son los criterios de
sindrome de respuesta inflamatoria sistémica (SIRS), Quick Sequential Organ Failfure
Assessment (qSOFA), National early warning score (NEWS) y Modified early warning
scroe (MEWS); aunque no se recomiendan usar de manera individual ninguno de ellos.®
Para el diagndstico de disfuncién organica se recomienda el uso de una variacién de dos
0 mas puntos, respecto a su puntuacidon basal, en la escala SOFA (Sequential Organ
Failfure Assessment) en el contexto de una infeccién [Tabla 1]. La mortalidad se
incrementa a mayor puntuacién en la escala SOFA.*

La resucitacion mediante fluidoterapia es el tratamiento fundamental para la
estabilizacién de la hipoperfusion tisular inducida por la sepsis. Se recomienda usar

cristaloides balanceados como primera linea de tratamiento de la fluidoterapia,
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pudiendo afiadir albumina en pacientes seleccionados que hayan recibido grandes

cantidades de cristaloides. Ademads, también el inicio de antibioterapia lo mas

precozmente posible, e idealmente en menos de una hora.

Puntuacién
Sistema
0 1 2 3 4
Respiratorio
<200 con soporte <100 con soporte
Pa02/FiO2 >400 <400 <300
respiratorio respiratorio
(mmHg)
Coagulacién
Plaquetas 2150 <150 <100 <50 <20
(x103/pL)
Funcion hepatica
Bilirrubina <1,2 1,2-1,9 2-59 6-11,9 >12
(mg/dl)
Cardiovascular Dopamina 5,1-15, Dopamina >15,
Dopamina <5
Tensidn arterial > 70 mmHg <70 Epinefrina>0,1 0 Epinefrina>0,10
o Dobutamina
media norepinefrina 2 0,1 norepinefrina > 0,1
Sistema nervioso
central 15 13-14 10-12 6-9 <6
Glasgow
Funcion renal
Creatinina <1,2 1,2-1,9 2-34 3,5-4,9 >5
(mg/dl)

Tabla 1. Sequential Organ Failfure Assessment Score (SOFA)*

La literatura actual no ofrece una guia clara de cual es la mejor estrategia posoldgica

para la fluidoterapia de resucitacion, a pesar de ello la recomendacién actual es usar un
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minimo de 30 ml/kg de peso ideal de cristaloides intravenosos en las primeras tres
horas, ya que hay analisis retrospectivos que demostraron que administrar menos
supone un aumento de la mortalidad intrahospitalaria y de las comorbilidades.® Por otro
lado, el uso de volimenes elevados de fluidoterapia se ha asociado a un incremento de
la mortalidad y disfuncién organica.®’® El volumen excesivo de fluidoterapia incrementa
el volumen de agua extrapulmonar, que conlleva una disminucion de la distensibilidad
pulmonar y con ello un aumento del trabajo respiratorio. Este aumento del volumen de
agua extravascular puede contribuir a una lesion renal aguda, que independientemente
de la gravedad que por si conlleva presenta una menor probabilidad de retornar la
funcién renal a la normalidad.® Este exceso de volumen supone un riesgo aumentado de
hipertension intraabdominal debido al edema visceral. También conlleva riesgo de

edema cerebral, empeoramiento del drenaje linfatico y edema hepético entre otros.’

4.1. Hipétesis de trabajo.

e Hipdtesis principal verdadera (Ho): En la sepsis, un volumen de resucitacién con

fluidoterapia excesivamente elevada conlleva un aumento de la mortalidad,
estancia y fallos orgdnicos (determinados por la escala SOFA),
independientemente de la gravedad inicial del cuadro determinada por la escala

SAPS-3.

e Hipodtesis principal nula (Hi): En la sepsis, un volumen de resucitacion con

fluidoterapia excesivamente elevada no condiciona un aumento de la
mortalidad, estancia y fallos organicos (determinados por la escala SOFA),
independientemente de la gravedad inicial del cuadro determinada por la escala

SAPS-3.
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4.2. Objetivos

Objetivo primario: analizar como el mayor volumen de fluidoterapia inicial implica una

mayor mortalidad, estancia y disfuncidn organica.

Objetivos secundarios:

- Determinar la relacion entre la puntuacion en la escala SAPS-3 y puntuacion
en la escala SOFA.

- Analizar que etiologias son las mas frecuentes causantes del cuadro clinico.

5. MATERIALY METODOS.

5.1 Tipo de estudio

Estudio observacional, descriptivo y retrospectivo a partir de las historias clinicas y bases

de datos informatizadas, creadas con fines clinico-asistenciales.

5.2 Poblacion

Los pacientes seleccionados fueron todos aquellos ingresados en la UCI del Hospital
General Universitario Doctor Balmis diagnosticados de sepsis y/o shock séptico en el

periodo comprendido entre el 16/09/2021 y el 16/02/2022.

» Los criterios de inclusidn son pacientes mayores de 18 afios que ingresan en la
UCI del HGU Doctor Balmis con el diagndstico de sepsis y/o shock séptico.
» Los criterios de exclusion son pacientes menores de 18 afios y/o con una estancia

inferior a 24 horas.

10
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5.8 Variables

Se construyoé una base de datos especifica para recoger las variables, que incluyen datos
demograficos, clinicos, epidemiolégicos, diagndsticos, evolutivos, de gravedad y de

mortalidad.

» Variables demograficas: edad (afios), sexo (varon/mujer) y antecedentes
médicos y quirurgicos.

» Variables clinicas, de laboratorio y diagndstico: niveles de lactato, bicarbonato,
creatinina, bilirrubina, plaquetas, linfocitos, leucocitos, FiO2, presion arterial de
CO2 y presién arterial 02, escala Glasgow, temperatura corporal, frecuencia
cardiaca, tension arterial, nivel de saturacidn de oxigeno, diuresis, balance
hidrico, nivel de pH sanguineo y volumen fluidoterapia.

» Variables de curso clinico: duracion estancia clinica (dias), necesidad de
asistencia respiratoria (si/no), uso de drogas vasoactivas (si/no) y fallo renal.

» Variables de gravedad: escala SOFA al ingreso, a las 48h y al alta.

> Variables de mortalidad estimada: escala SAPS-3.

5.4 Analisis estadistico

El analisis estadistico de los resultados se ha llevado a cabo mediante el programa IBM
SPSS statistics 26, realizandose un andlisis descriptivo de las variables continuas,
determinando el porcentaje para las variables categoéricas, y calculando las medias y
desviacion estandar o medianas y rango intercuartilico de las variables cuantitativas,

dependiendo si siguen o no una distribucién normal.

11
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La comparacién de variables categéricas se ha ejecutado mediante la prueba Chi-
cuadrado de Pearson o la prueba exacta de Fisher, cuando la frecuencia esperada de
una celdilla sea menor de 5. Para la comparacidn de variables cuantitativas se ha usado
la T-student o la U de Mann-Whitney, dependiendo si siguen o no una distribucién
normal y la prueba de Levene para comprobar si las varianzas son o no homogéneas.
Para la correlacion de variables cualitativas con cuantitativas se ha usado la correlacién

de Pearson o de Spearman dependiendo si siguen o no una distribucion normal.

5.5 Aspectos éticos.

El estudio propuesto reune las caracteristicas tipicas de los protocolos de estudios
epidemioldgicos a partir de las historias clinicas y bases de datos informatizadas, creadas
con fines clinico-asistenciales. El analisis de toda la informacidn no supone un beneficio
individualizado para cada paciente, si bien es cierto que al estar anonimizada, tampoco
supone una amenaza al deber de confidencialidad ni otro riesgo adicional. Se respetard
lo establecido en la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre, de Proteccidn de datos

personales y garantias de los derechos digitales.

Este estudio ha sido aprobado por el Comité de investigacion del Instituto de
Investigacidon Sanitaria y Biomédica de Alicante (ISABIAL) del Hospital General de
Alicante Doctor Balmis y por el Comité de ética e integridad en la investigacion (COIR)

de la universidad Miguel Hernandez de Elche.
(Ref. CEIm: PI2022-027 — Ref. ISABIAL: 2022-0036)

(Ref. COIR: TFG.GME.FAJS.MAA.220310)

12
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6. RESULTADOS.

Durante el periodo de estudio, ingresaron en la UCI 30 pacientes con diagndstico de
sepsis 0 shock séptico, de los cuales se excluyeron 3 pacientes por cumplir criterios de
exclusién. Por tanto, el tamafio muestral del estudio es de 27 pacientes, de los cuales el
74,1% fueron de sexo masculino [Grafico 1]. Las principales causas etioldgicas fueron la

genitourinaria y la abdominal [Grafico 2].

B Varén
= Mujer

Grafico 1. Distribucidn por sexo

Urinario
W Abdominal
W Respiratorio
No filiado
I Cutaneo

14,81% 29.63%

Grafico 2. Etiologias

13
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La edad media de los pacientes fue de 62 afios y su estancia media en UCI fue de 6,57
dias (desviacion estandar 5,24). Al ingreso, la mortalidad media estimada por la escala
SAPS-3 fue del 45,54%, mientras que la puntuacidon media en la escala SOFA al ingreso
fue de 7,33 puntos (desviacién estandar 3,11). Por otro lado, se infundié un volumen
medio de 80,37 ml/kg las 24 primeras horas (desviacidén estandar 26,67) y de 135,22

ml/kg las primeras 48 horas (desviacidn estandar 45,76).

Del total de pacientes, 9 de ellos (33,3%) fallecieron durante su ingreso en la UCl, y a los

28 dias tras el alta de UCI se registraron dos éxitus mas (40,7%) [Grafico 3].

80
M Vivo M Exitus

70
60
50
40
30
20
10

0

Al alta UCI Alos 28 dias
Grafico 3. Mortalidad

De otra parte, se estratificé en dos grupos de mortalidad predicha en funcién de la
puntuacion de la escala SAPS-3: baja-moderada mortalidad estimada (<30%) y alta

mortalidad estimada (>30%); y cuyo analisis descriptivo se especifica en la Tabla 2.

14
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Baja-moderada

mortalidad

Alta

mortalidad

N2 de pacientes

9(33,30%)

18 (66,7%)

Masculino 5 (55,60%) 15 (83,3%)
Sexo

Femenino 4 (44,40%) 3 (16,70%)
Edad (afios) Media (DE) 56,78 (9,61) 64,61 (10,65)

Estancia (dias) Media (DE) 3,38 (4,38) 8,17 (4,99)

Puntuacion SOFA al ingreso (puntos) Media (DE) 5,56 (2,78) 8,22 (2,94)
Volumen fluidoterapia primeras 24h (ml/Kg) | Media (DE) 73,78 (12,84) 83,67 (31,23)
Volumen fluidoterapia primeras 48h (ml/kg) | Media (DE) 117 (25,94) 144,33 (51,21)

Exitus 1(11,10%) 8 (44,40%)

Estado al alta de UCI
Vivo 8 (88,90%) 10 (55,60%)
Exitus 1(11,10%) 10 (55,6%)
Estado a los 28 dia
Vivo 8 (88,90%) 8 (44,40%)

Tabla 2.

Se observa que en el subgrupo de alta mortalidad existe una media mayor de las

variables edad, estancia, fluidoterapia, puntuacién SOFA y mortalidad real. La

mortalidad se mantiene estable en el subgrupo de baja-moderada mortalidad, pero en

el grupo de alta mortalidad a los 28 dias tras el alta se registra un aumento de la

mortalidad.

Para el andlisis de las variables, fluidoterapia en las primeras 24 horas con mortalidad al

alta de UCI, se utilizé la prueba T de Student, asumiendo varianzas iguales (significancia

prueba de Levene > 0.05), pero no fue significativa (p valor > 0.05). Por otro lado, en el

15
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analisis de estas variables, pero siendo estratificado por grupos de mortalidad, en ambos
grupos se asumieron varianzas iguales (significancia >0.05) y en ambos la prueba T no

fue significativa (p valor >0.05).

Para el andlisis de la correlacion entre la fluidoterapia en las primeras 24 horas con la
estancia en UCI, se empleo la correlacidn de Pearson, obteniéndose una correlacién muy
significativa (significancia 0.001) y un valor r de Pearson de 0.485. En cuanto al andlisis
estratificado por grupos obtuvo los siguientes resultados: en el grupo de baja-moderada
mortalidad la relacién no fue significativa (significancia 0.147), en cambio, en el grupo
de alta mortalidad se obtuvo una correlacién significativa (significancia 0.049) y un valor

r de Pearson de 0.469.

Para el analisis entre las variables fluidoterapia en las primeras 24 horas y disfuncién
organica a las 24 horas, se uso la correlacion de Pearson, cuyo resultado no fue
significativo (significancia 0.351). Adicionalmente, se estratific6 por grupos de
mortalidad pero su resultado tampoco fue significativo en ningun grupo (significancia

0.829 en baja-moderada y 0.578 en alta mortalidad).

Para el analisis entre las variables fluidoterapia en las primeras 24 horas y disfuncién
organica al alta se utilizé la correlacion de Pearson, cuyo resultado no fue significativo
(significancia 0.321). En esta correlacidn se excluyeron a los pacientes que fueron exitus
previo al alta, por tanto el tamafio muestral fue de 18. Esto fue asi porque los pacientes
fallecidos no tenian un valor en la escala SOFA, que fue la usada para valorar la

disfuncién organica.

16
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La relacién entre la puntuacién en la escala SAPS-3 con la escala SOFA se determiné
mediante la prueba de correlacién de Pearson, obteniéndose una significancia de 0.004

y una r de Pearson de 0.535.

Toda la inferencia estadistica anteriormente expuesta se realizé también cambiando la
variable “fluidoterapia en las 24 primeras horas de ingreso en UCI” por la variable
“fluidoterapia en las primeras 48 primeras horas de ingreso en UCI”. Obteniéndose los

mismos resultados en el contraste de hipétesis.

7. DISCUSION.

La resucitacion mediante la fluidoterapia es un tratamiento fundamental en la
estabilizacién hemodindmica en la sepsis y shock séptico, a pesar de ello, actualmente
no existe una evidencia cientifica clara de cual es la mejor estrategia posoldgica en la
fluidoterapia de resucitacién. Las ultimas guias indican una administracion minima de
30 ml/kg.% Asimismo, existen trabajos que relacionan un volumen de fluidoterapia

excesiva con un aumento de complicaciones orgdnicas y con ello de la mortalidad.®

Este estudio iba encaminado a apoyar la evidencia sobre si el volumen excesivo de
fluidoterapia de resucitacion estd en relacion con un aumento de la mortalidad,

disfuncién organica y estancia en UCI.

Se ha analizado la influencia de la fluidoterapia administrada en las primeras 24 horas
de estancia en la UCI con la mortalidad al alta, la estancia y la disfunciéon organica
(medida con la escala SOFA). Adicionalmente también se analizaron los mismos

parametros descritos anteriormente (mortalidad, estancia y disfuncién organica) en

17



Trabajo de fin de grado
Grado en Medicina UMH

relacion con la fluidoterapia en las primeras 48 horas (en lugar de las primeras 24 horas)

y no se observaron diferencias en los resultados obtenidos.

Primeramente, las hipdtesis que afirmaban que el volumen de fluidoterapia se
relacionaba con un aumento la mortalidad y disfuncidon orgdnica no se pudieron
demostrar, ya que el p valor en ambos analisis resulté ser mayor de 0.05 y por tanto no
se pudo rechazar la hipdtesis nula. El mismo andlisis, pero estratificado en grupos de
mortalidad predicha (grupo alta y baja-moderada mortalidad), tampoco resulté
significativo. Estos resultados no significativos se pueden deber al pequefio tamano

muestral obtenido en el estudio.

Por otro lado, el contrate de hipdtesis entre la fluidoterapia y la estancia en UCI resulté
estadisticamente significativo, pudiendo afirmar con un 99% de confianza que en el
ambito del estudio hay una correlacidn positiva moderada entre ambas variables, ya que
el nivel de significancia bilateral es de 0.001. Esto nos permite afirmar que aumentar el
volumen de fluidoterapia supone un aumento de la estancia en la UCI. Los resultados de
este mismo analisis estratificado por grupos de mortalidad predicha (baja-moderada y
alta) fueron los siguientes: en el grupo de baja-moderada mortalidad no resultd
significativo, probablemente debido al bajo numero de tamafio muestral (8 pacientes);
sin embargo, en el grupo de alta mortalidad, si resultd significativo obteniéndose una
correlacién positiva moderada entre ambas variables, puesto que el nivel de significante
bilateral es de 0.049. Observamos que el aumento de fluidoterapia se relaciona con el
aumento de la estancia en la UCI, pero no podemos afirmar con seguridad que no esté
influido con la mortalidad predicha de los pacientes, ya que en el analisis estratificado

por grupos de mortalidad estimada solo es significativo en el grupo de alta mortalidad,

18
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aunqgue siempre teniendo en cuenta que el resultado del grupo de baja-moderada

mortalidad puede que no sea significativo por el tamafio muestral tan pequefio.

El andlisis de la correlacién entre la puntuacién en la escala SAPS-3 y la puntuacién en la
escala SOFA, resulto estadisticamente significativo, permitiendo afirmar con un 99% de
confianza, que en el ambito del estudio hay una correlacién positiva moderada entre
ambas variables, ya que el nivel de significancia bilateral es de 0.004. Por tanto, a mayor

puntuacion en la escala SAPS-3, mayor puntuacion en la escala SOFA al ingreso en la UCI.

Respecto a las limitaciones del estudio, una de las principales deriva de las
caracteristicas de este ya que los datos fueron recogidos de forma indirecta, por lo que
puede conllevar una perdida de informacion. De igual modo, el tamafio muestral del
estudio fue pequefio (27 pacientes Unicamente). Ademas, la administracion de
fluidoterapia previa al ingreso a UCI no pudo ser recogida, y tampoco se analizé. Por otro
lado, el punto de corte para la estratificacion en dos grupos de mortalidad (baja-
moderada y alta mortalidad) basados en la mortalidad predicha por la escala SAPS-3 fue

impuesta de forma arbitraria.

Para finalizar, cabria mencionar algunos datos destacados como el hecho de que a todos
los pacientes se les infundié un volumen superior a 30 ml/kg, aunque este volumen fue
mayor en el grupo de alta mortalidad predicha. Por otra parte, en nuestro estudio el
74.1% de los pacientes incluidos resultaron ser de sexo masculino, este dato se relaciona
con la tendencia general en nuestra UCl ya que de forma global el 64% de los ingresados
en la unidad son de sexo masculino. Asi mismo, la mortalidad predicha media de los

pacientes en estudio resulté ser alta (45.54%).
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Este estudio no permite generar nueva evidencia cientifica, pero si permite apoyar la

disponible. Es necesario la creacion de mas estudios para la obtencién de evidencia que

permita establecer una guia clara de la administracién de fluidoterapia en sepsis y shock

séptico, ya que supone una entidad de elevada mortalidad que necesita de unas guias

claras que permitan el manejo 6ptimo de la fluidoterapia.

8. CONCLUSIONES.

El mayor volumen de fluidoterapia, implica un aumento de la estancia en la UCI.
No se puede demostrar que un aumento de la fluidoterapia se relacione con un
aumento en la mortalidad y/o en disfuncidn organica.

No se puede demostrar que una mayor puntuacion SOFA/SAPS3 al ingreso se
relacione con un aumento en la mortalidad.

Una mayor puntuacién en SOFA al ingreso se relaciona con una mayor
puntuacién en la escala SAPS-3.

Las patologias del sistema genitourinario y abdominal son las principales causas

etioldgicas del cuadro clinico.
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10. ANEXO

Se adjuntan la autorizacién del comité de ética para la investigacion con medicamentos
del Departamento de salud de Alicante y el informe de evaluacidn de investigacion

responsable de la Universidad Miguel Hernandez.
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COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL

DEPARTAMENTO DE SALUD DE ALICANTE - HOSPITAL GENERAL
C/. Pintor Baeza, 12 - 03010 Alicante

http://www.dep19.san.gva.es

Teléfono: 965-913-921

Correo electrénico: ceim_hgua@gva.es

Ref. CEIm: PI2022-27 - Ref. ISABIAL: 2022-0036

INFORME DEL COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS

Reunidos los miembros del Comité de Etica para la Investigacion con
medicamentos del Departamento de Salud de Alicante - Hospital General, en su
sesion del dia 23 de febrero de 2022 (Acta 2022-02), y una vez estudiada la
documentacién presentada por el Dr. Francisco i\ngel Jaime Sanchezdel Servicio
de Medicina Intensiva del Hospital General Universitario de Alicante, tiene bien a
informar que el proyecto de investigacién titulado “Fluidoterapia en sepsis y
shock séptic”, se ajusta a las normas deontoldgicas establecidas para tales casos.
Se informa a su vez de que este estudio ha solicitado la exencion del Consentimiento
Informado.

Y para que conste a los efectos oportunos, firmo la presente en Alicante con
fecha 10 de marzo de 2022.

Firmado por Luis Manuel Hernandez Blasco -
21424371D el 10/03/2022 10:38:15

Fdo. Dr. Luis Manuel Hernandez Blasco
Secretario Técnico CEIm Departamento de
Salud de Alicante - Hospital General

CSV:RLI37UZB:AURK2199:YIMMHVSK ~ URL de validaci6n:https:/www.tramita.gva.es/csv-front/index. faces?cadena=RL137UZB:AURK2199: YIMMH V5K
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INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 1. TFG (Trabajo Fin de Grado)

Elche, a 17 de marzo del 2022

Nombre del tutor/a Francisco Angel Jaime Sanchez
Nombre del alumno/a Marta Arjona Alba

Tipo de actividad Adherido a proyecto

Titulo del 1. TFG (Trabajo Fin de Fluidoterapia en sepsis y shock septico
Grado)

Codigo/s GIS estancias

Evaluacion Riesgos Laborales No procede

Evaluacién Etica No procede

Registro provisional 220310180501

Cdédigo de Investigacion Responsable TFG.GME.FAJS.MAA.220310
Caducidad 2 aiios

Se considera que el presente proyecto carece de riesgos laborales significativos para las personas que participan en el
mismo, ya sean de la UMH o de otras organizaciones.

La necesidad de evaluacion ética del trabajo titulado: Fluidoterapia en sepsis y shock septico ha sido realizada de
manera automdtica en base a la informacion aportada en el formulario online: “TFG/TFM: Solicitud Cddigo de
Investigacion Responsable (COIR)”, habiéndose determinado que no requiere someterse a dicha evaluacion. Dicha
informacion se adjunta en el presente informe. Es importante destacar que si la informacion aportada en dicho
formulario no es correcta este informe no tiene validez.

Por todo lo anterior, se autoriza la realizacién de la presente actividad.

Atentamente,

.

1
v

Alberto Pastor Campos Domingo L. Orozco Beltran

Secretario del CEll Presidente del CEll

Vicerrectorado de Investigacion Vicerrectorado de Investigacion

Informacién adicional:

- En caso de que la presente actividad se desarrolle total o parcialmente en otras instituciones es responsabilidad del investigador principal
solicitar cuantas autorizaciones sean pertinentes, de manera que se garantice, al menos, que los responsables de las mismas estadn
informados.

- Le recordamos que durante la realizacion de este trabajo debe cumplir con las exigencias en materia de prevencion de riesgos laborales. En
concreto: las recogidas en el plan de prevencion de la UMH y en las planificaciones preventivas de las unidades en las que se integra la
investigacion. Igualmente, debe promover la realizacién de reconocimientos médicos periddicos entre su personal; cumplir con los
procedimientos sobre coordinacién de actividades empresariales en el caso de que trabaje en el centro de trabajo de otra empresa o que
personal de otra empresa se desplace a las instalaciones de la UMH; y atender a las obligaciones formativas del personal en materia de
prevencion de riesgos laborales. Le indicamos que tiene a su disposicion al Servicio de Prevencion de la UMH para asesorarle en esta
materia.
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La informacion descriptiva basica del
presente trabajo sera incorporada al
repositorio publico de Trabajos fin de
Grado y Trabajos Fin de Master autorizados
por la Oficina de Investigacion Responsable
de la Universidad Miguel Hernandez en el
curso académico 2020/2021. También se
puede acceder a través de
https://oir.umh.es/tfg-tfm/
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