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RESUMEN

Introduccion: La neumonia adquirida en la comunidad permanece como la causa mas
comun de muerte por infeccion y la octava causa de muerte en los Estados Unidos. La
literatura disponible no ha demostrado un beneficio claro del uso de los corticoides en

la neumonia.

Objetivo: Determinar los beneficios de la Hidrocortisona via venosa agregada al
tratamiento estandar de neumonias en nifios de 1 a 5afios, ingresados al Hospital

Vicente Corral Moscoso. Cuenca 2014.

Material y métodos: Se realizd6 un ensayo clinico aleatorizado simple ciego. Se
conformaron dos grupos de tratamiento. El grupo A de 70 nifios recibié hidrocortisona
mas tratamiento estandar y el grupo B 70 nifios recibieron tratamiento estandar. Para
determinar los beneficios se valor6 la temperatura, la frecuencia respiratoria, la
saturacion de oxigeno y los dias de hospitalizacion. Los datos se analizaron mediante la
t de student y la prueba chi cuadrado. se considerd diferencias estadisticamente

significativas a valores de p<0,05.

Resultados: Los grupos fueron comparables de acuerdo al sexo y el peso. No hubo
diferencias estadisticamente significativas en relaciéon a la temperatura, aunque si
diferencias clinicas, la frecuencia de nifios con alza térmica fue menor en el grupo que
recibio hidrocortisona. Se evidenci6é que la hidrocortisona mejora la frecuencia
respiratoria y la saturacion de oxigeno. La frecuencia de nifios con una frecuencia
respiratoria normal y valores de saturacion de oxigeno mayor de 90 fue mayor en el
grupo que recibio hidrocortisona. No existieron diferencias en la frecuencia observada

de efectos colaterales entre los grupos de tratamiento.

Conclusiones: la hidrocortisona mejora la frecuencia respiratoria, la saturacion de

oxigeno y disminuye la estancia hospitalaria en nifios con neumonia.

Palabras claves: NEUMONIA, HIDROCORTISONA, COMPLICACIONES, ESTANCIA
HOSPITALARIA

Michel Viviana Espinoza Cisneros
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ABSTRACT

Introduction: community-acquired pneumonia remains as the most common cause of
death from infection and the eighth leading cause of death in the United States. The
available literature has not shown a clear benefit of the use of corticosteroids in the

pneumonia.

Objective: To determine the benefits of hydrocortisone venous route added to the
standard treatment of pneumonias in children from 1 to 5years, admitted to the

Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca 2014-2015.

Material and methods: we conducted a clinical trial randomized single-blind. They were
divided into two treatment groups. The group of 70 children received hydrocortisone more
standard treatment and group B 70 children receiving standard treatment to
determine the benefits was evaluated the temperature, the respiratory rate, oxygen
saturation and the days of hospitalization. Data were analyzed using student's t test
and chi-square test. Differences were considered statistically significant at values of
p<0.05.

Results: Both groups were comparable according to sex and weight. There were no
statistically significant differences in relation to temperature, although clinical differences,
the frequency of children with thermal rise was lower in the group that received
hydrocortisone. It became evident that the hydrocortisone improves respiration rate and
oxygen saturation. The frequency of children with a normal breathing rate and saturation
values of oxygen greater than 90 was greater in the group that received hydrocortisone.
There were no significant differences in the observed frequency of side effects between

the treatment groups.

Conclusions: The hydrocortisone improves the respiratory rate, oxygen saturation and

decreases hospital stay in children with pneumonia.

Keywords: PNEUMONIA, HYDROCORTISONE, COMPLICATIONS, HOSPITAL STAY

Michel Viviana Espinoza Cisneros
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1.1 Introduccién.

La neumonia adquirida en la comunidad (NAC) es una causa frecuente de ingreso
hospitalario, con una mortalidad no despreciable. Constituye la primera causa de muerte
de origen infeccioso en el mundo occidental y la sexta de forma global. (1) La neumonia
severa es una de las mas importantes causas de muerte en nifios, y dos terceras partes
de estas muertes ocurren durante la infancia, mas del 90% en nifios de paises en
desarrollo. (2) (3) Segun datos del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos, en el
2011 en Ecuador la neumonia infantil representa la primera causa de mortalidad. (4)
Debido a todo ello la NAC es una patologia que genera un importante coste, tanto
sanitario como social. Las neumonias que son tratadas de forma ambulatoria tienen una
baja mortalidad, oscilando entre el 1 y el 5% de casos segun los diferentes estudios. (5)
En los pacientes hospitalizados esta cifra aumenta de forma importante, hasta alcanzar

el 12% de forma global, existiendo subgrupos de mayor riesgo. (6)

En los ultimos afios el tratamiento de la NAC esta siendo sometido a una importante
revision. Por supuesto, el aspecto mas importante sigue siendo la antibioterapia, que
deberia iniciarse de una forma precoz, idealmente dentro de las primeras 8 horas desde

el diagnostico; en las bacterianas y medidas de soporte vital en las que no lo son. (7)

Adicionalmente, en los ultimos afios se ha empezado a perfilar como un nuevo objetivo
el control de la inflamacion. En este sentido se ha demostrado que existe una relaciéon
directa entre la intensidad de la respuesta inflamatoria y la gravedad de la neumonia. (8)
Los glucocorticoides son los anti-inflamatorios naturales mas potentes. Este estudio fue
disefiado para evaluar los potenciales efectos beneficiosos del aporte de la
Hidrocortisona, cuando es agregado al tratamiento estandar de neumonias en nifios

10
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hospitalizados en el Servicio de Pediatria del Hospital Vicente Corral Moscoso. Debido
a la falta de consenso entre los trabajos publicados en otros paises acerca del uso de
hidrocortisona en neumonias, los cuales difieren en resultados por que contindan
evaluando su posible utilidad en la NAC, hasta el momento se han realizado pocos
estudios en este sentido, habiéndose obtenido en ellos resultados contradictorios. (9)
(10) Si se utilizan desde hace tiempo en neumonias de etiologias especificas como la
varicelosa o la producida por el Pneumocystis jirovecii, con buenos resultados,

incluyendo una disminucién de la mortalidad en ambos casos. (11)

En Ecuador este es el primer estudio en su tipo. Tomando en cuenta el coste en
comparacién al usar hidrocortisona frente mas dias de hospitalizacion, y sumado a la
falta de estudios de este modelo en personas de nuestra localidad, considero es
necesaria la investigacion de los efectos de este glucocorticoide como coadyuvante en
el tratamiento de los pacientes con neumonia que son hospitalizados, para asi poder
sentar bases objetivas y consecuentemente protocolizarlo dentro del tratamiento, para
los nifios diagnosticados con neumonia de la ciudad de Cuenca, y de manera especial
para los tratados en el Hospital Vicente Corral Moscoso que atiende a una gran parte de

la poblacion del Austro del pais.

11
Michel Viviana Espinoza Cisneros



UNIVERSIDAD DE CUENCA é\ﬁs. t,

UNVERSIDD OE GUBEA

~= b

1.2 Planteamiento del problema:

La neumonia adquirida en la comunidad esta reportada como la principal causa de
mortalidad que representa alrededor de 1.7 millones de muertes anuales de nifios
menores de 10 afios a nivel mundial. La OMS y la UNICEF recientemente han priorizado,
las intervenciones para reducir la mortalidad por neumonia (1) (2) (12). Neumonias
severas y periodos de hospitalizacion prolongados puede llevar a aumento de mortalidad

y del riesgo de sobre infeccion por gérmenes nosocomiales. (13)

Se han realizado revisiones de articulos publicados donde tres estudios fueron incluidos
en la revision; uno (n = 96 pacientes) y dos estudios (n = 50 pacientes) informaron
mejorias estadisticamente significativas en algunos parametros sustitutivos de la
inflamacion pulmonar y sistémica (disminucion de niveles de proteina C-reactiva en
suero e interleucina-6), aunque los efectos no fueron consistentes para todos los
marcadores. Los estudios fueron demasiado pequefios para detectar una diferencia
clinicamente importante. Un pequefio estudio aleatorizado controlado (n = 46 pacientes)
indico que, en comparacion con el placebo, la hidrocortisona puede haber mejorado los
marcadores de la inflamacion, la oxigenacién y puntuaciones de disfuncion de érganos,
reduccion de la duracion de unidad de cuidados intensivos y la estancia hospitalaria. No
hubo beneficio observado sobre la mortalidad global. En este ensayo multicéntrico de
46 pacientes se postulé que la infusion de hidrocortisona en la neumonia adquirida en
la comunidad grave atenda la inflamacién sistémica y conduce a la resolucién anterior
de la neumonia y una reduccion en las complicacién es relacionada con la sepsis. En
los pacientes ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) con neumonia
adquirida en la comunidad grave recibieron tratamiento con antibioticos guiados por
protocolos y fueron asignados al azar a la infusion de hidrocortisona o placebo. La

hidrocortisona se administr6 como un bolo por via intravenosa de 200mg seguido de una

12
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infusion a una velocidad delOmg/hora durante 7 dias. Concluyeron que el tratamiento
de hidrocortisona se asocié con una reduccién significativa en la duracion de la estancia

hospitalaria (p=0,03) y la mortalidad (p=0,009). (s-10,14).

Al no encontrarse un consenso en las revisiones sistematicas sobre el tema en estudio,
y debido a la falta de investigacion en nuestro pais y por ende en nuestra poblacién, se
hace necesaria para conocer nuestra realidad y comportamiento de la neumonia frente
a la respuesta con este Corticoide de corta duracion y con actividad mineralocorticoide
de grado medio durante el periodo de hospitalizacion, creo conveniente la realizacion
del mismo para su ejecucion para conocer si existe beneficio del medicamento sumado

a la terapia convencional.

Con los resultados de la investigacion, junto con incentivar pautas para futuras
investigaciones sobre el tema, pretendo principalmente lograr disefiar esta nueva
propuesta, que pueda ser aplicada a pacientes hospitalizados y que se beneficien de un

mejor tratamiento.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existe beneficio en el manejo de la neumonia con el uso de hidrocortisona agregado al

tratamiento estandar de neumonia en pacientes pediatricos?

13
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1.3Justificacion

El impacto social que se busca con este estudio es investigar sobre los efectos
benéficos del uso de la hidrocortisona protocolizado en el tratamiento de neumonias

infantiles.

Los beneficiarios de este estudio seran los nifios ingresados en el servicio de pediatria
del Hospital Vicente Corral Moscoso, a quienes se espera poder brindar un mejor manejo
en el tratamiento del que ya se viene dando, acorde a los protocolos terapéuticos

instaurados.

Con ésta investigacion el impacto cientifico que esperamos es el poder determinar la
eficacia del uso de la Hidrocortisona, referente a disminucion de los dias de estancia
hospitalaria y mejorar los tiempos de remision clinica en niflos menores de 5 afios con
diagndstico de neumonia ingresados en el hospital, con lo cual se beneficia no solo a
los usuarios del sistema de salud, sino que también representa una disminucion
significativa de costos para el estado destinados para el manejo del paciente

hospitalizado. (14) (15)

14
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2.1 Fundamento tedrico

La neumonia es una infeccién del parénquima pulmonar con extension y compromiso
variable de los espacios alveolares, via aérea central (bronquiolos terminales y
respiratorios) y el intersticio circundante. Es asi como puede afectar en especial al
alvéolo (neumonia alveolar) o al intersticio (neumonia intersticial) 6 ambos. Causada por
muchos organismos como bacterias, virus y hongos. La intensidad y el tipo de
compromiso dependen del agente etioldgico. Esto, junto a la edad del paciente y su
condicion inmunologica, determina en gran medida la fisiopatologia, manifestaciones

clinicas y radiolégicas de la infeccion respiratoria. (16) (17)

Se caracteriza por una compleja respuesta inflamatoria. La fase aguda de la respuesta
del huésped esta marcada por la migracion de neutréfilos y macréfagos en los alvéolos,
fagocitosis de los patdgenos invasores, y la liberacién de citoquinas proinflamatorias. El
reclutamiento y la activaciobn posterior de células T y B aumentan la respuesta
inflamatoria. La activacién de esta cascada beneficia al huésped, siempre y cuando se
mantenga localizada. Sin embargo, la amplificacion excesiva de la respuesta
inflamatoria puede empeorar el curso clinico de la neumonia, llevando a la destruccion
del parénquima pulmonar y, en casos mas graves, a insuficiencia respiratoria y shock
séptico. En los pacientes con NAC puede ocurrir una morbilidad considerable, incluso

ante la presencia de un tratamiento antibiético adecuado. (18)

Las manifestaciones incluyen: tos, fiebre, taquipnea, disnea, uso de la musculatura
accesoria y, en los menores de dos meses: apnea. Los sintomas inespecificos son

variados e incluyen irritabilidad, vémito, distensién y dolor abdominal, diarrea, etc. Al

15
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examen fisico, retraccion costal, matidez a la percusion, respiracion paraddjica,
disminucién de los ruidos respiratorios, estertores finos y broncofonia. El diagnéstico es
fundamentalmente clinico, con confirmacion de tipo radioldgica y apoyo de examenes
de sangre con recuento leucocitario, y reactantes de fase aguda que nos encamina hacia

la etiologia. (15) (19)

El tratamiento en las neumonias virales, es terapia de sostén, lo cual incluye la
administracion de oxigeno, una adecuada hidratacion, alimentacion fraccionada
dependiendo de la tolerancia oral, control de temperatura, apoyo de kinesioterapia
respiratoria en caso de exceso de secreciones o0 que el paciente no las pueda movilizar
en forma adecuada. Junto a esto los broncodilatadores, cuando existe un componente
obstructivo bronquial sobre agregado. En las neumonias bacterianas el tratamiento
antibidtico va a depender de la edad del paciente, de las caracteristicas clinicas y de la
Rx de térax (proyeccién PA y lateral). La terapia antibiética especifica segun gérmenes:
Staphylococcus aureus: oxacilina. El Streptococcus pneumoniae: penicilinas, resistente
a penicilina: cefalosporinas de tercera generacibn o vancomicina. Haemophilus
Influenzae: ampicilina/sulbactan o cefalosporinas de tercera generacion. Anaerobios:
(Neumonia por aspiracion) penicilina o clindamicina. Gram negativos: Cefalosporinas de
tercera generacion. Mycoplasma pneumoniae y Chlamydia: macrélidos. En los casos
mas graves, debido a alteracion restrictiva e insuficiencia respiratoria progresiva, es

necesaria la conexion a ventilacion mecénica. (19)

Después de mencionar la inflamacion pulmonar provocada por las citoquinas liberadas
durante el curso de una NAC, y de ahi que los corticoides inhiben la expresion de ésta
inflamacion, surge el estudio del tratamiento con los mismos que podria ser una terapia
adyuvante (til en pacientes con esta patologia. (18) La terapia con
corticoides sistémicos se asocia con mejores resultados en nifios con otras infecciones,

16
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incluyendo meningitis bacteriana causada por Haemophilus Influenzae tipo B, y
neumonia causada por Pneumocystis jiroveci. Estudios demostraron que el uso de la
Hidrocortisona, a dosis via intravenosa de 200mg en bolo seguido de una infusién de
240mg a una velocidad de infusién continua de 10mg/hora durante 7 dias, se asocié con
una reduccion significativa en la duracién de la estancia hospitalaria, con resolucién mas
temprana del cuadro clinico asi como disminuy6 la mortalidad. En los nifios, los datos
disponibles se limitan a los adquiridos a través de investigaciones de series de casos, y
han demostrado mejoria clinica en pacientes con neumonia por Mycoplasma
pneumoniae en asociacion temporal con la administracion de corticoides. Por lo tanto,
los autores trataron de determinar la asociacion entre el tratamiento adyuvante con
corticoides y sus resultados en nifios hospitalizados con NAC. En otro estudio reciente
de cohortes prospectivo, los investigadores examinaron si los corticosteroides pueden
beneficiar a los niflos con NAC de 1 a 18 afios que fueron dados de alta de cualquiera
de 38 hospitales en el afio 2006 o 2007.En todos los grupos de edad, la duracion de la
estancia hospitalaria fue mas corta para los nifios que recibieron esteroides que para los
gue no lo hicieron. La mediana de estancia fue de 3 dias para todos los nifios que
recibieron corticoides, y para los que no fue una mediana de estancia de = 7 dias. Lo
que indico una rapida mejoria del cuadro clinico con resolucién de taquipnea, fiebre y
desaturacién de oxigeno, que fueron tomados en cuenta como criterios de alta
hospitalaria, con una reduccion de la mediana de 4 dias en la estancia hospitalaria. (20)

(19) (12)
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3.1 Hipotesis:

La hidrocortisona asociada al tratamiento antibiotico mejora la remision clinica en los
nifos con neumonia adquirida en la comunidad comparado con el tratamiento

estandar de neumonias.

3.2 Objetivo General:

Determinar el beneficio de la Hidrocortisona agregada al tratamiento estandar de
neumonias en pacientes pediatricos ingresados en el Hospital Vicente Corral Moscoso,

Cuenca 2014.

3.3 Objetivos Especificos:

3.3.1 Comparar los grupos de estudio de acuerdo al sexo y edad.

3.3.2 Determinar la eficacia de administrar hidrocortisona agregada al
tratamiento estandar, mediante medicion de tiempo de la resolucién de

sintomas clinicos como fiebre, taquipnea y desaturacién de oxigeno.

3.3.3 Determinar la seguridad del tratamiento con hidrocortisona, mediante la
descripcion de los efectos adversos suscitados como: distension

abdominal, petequias, equimosis, eritema, vértigo, cefalea e hiperglicemia.
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CAPITULO IV

4. Métodos y técnicas:

4.1 Tipo de estudio: ensayo clinico aleatorizado a simple ciego.

4.2 Area de estudio: Departamento de Pediatria del Hospital Vicente Corral Moscoso.
4.3 Poblacién de estudio. Total de nifios de edades entre 1 a 5 afios con diagnéstico
de neumonia ingresados en el servicio de pediatria del Hospital Vicente Corral Moscoso

de la ciudad de Cuenca, 2014.

Cuenca es la tercera ciudad en importancia en el Ecuador, con una poblacién de 540.000
habitantes y una prevalencia estimada de Neumonia del 43% en nifios en el 2011. En
el Hospital Vicente Corral Moscoso la Neumonia ocupa el primer lugar dentro de las
diez primeras causas de hospitalizacion pediatrica durante el 2011, con el 41.7% del

total de casos. (4)

4.4 Muestra:

La muestra es representativa y probabilistica, se calculé con el programa Epi-dat 4.0 en
funcion de comparacion de medias para grupos independientes (dias de
hospitalizacion). La diferencia de los estimadores fueron: diferencia de medias a detectar
3 dias; desviacion estandar para la poblacion 1: 7dias y para la poblacién 2: 3 dias, con
una potencia de: 90% y nivel de confianza del 95%. Con estos valores el tamafio
muestral es de 140 pacientes, 70 pacientes en el grupo control y 70 pacientes en el
grupo experimental.

Datos que fueron tomados en base a resultados de estudio previo publicado en la revista.
Pediatrics 2011; 127; E255-E263. Adjunct Corticosteroids in Children Hospitalized With

Community-Acquired Pneumonia.
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4 .5 Aleatorizacion:

Para la aleatorizacion de los pacientes se elaboro un listado numérico de 140 pacientes.
Con este listado se asigné de forma aleatoria al grupo experimental y al grupo control,
este listado fue elaborado con el programa Epidat v4.0. Se definieron dos grupos: el

grupo Ay el grupo B para mantener la secuencia de aleatorizacion oculta.

4.5 Unidad de analisis y observacion:

4.6 Variables

Relacion empirica de variables:

e Variable independiente: tipo de tratamiento. (ver en el punto 4.10 Intervencioén
propuesta)

e Variable dependiente: saturacion de oxigeno, taquipnea, fiebre, efectos
colaterales (equimosis, vértigo, petequias, distension abdominal, hiperglicemia,
cefalea, dermatitis).

e Variables de control: tos, estertores, tiraje, desviacion de la formula a la
izquierda, PCR.

4.7 Operacionalizacion de variables (Ver anexo N. 3)

4.8 Criterios de inclusion:

e Todos los niflos de 1 a 5 afios hospitalizados en el Servicio de Pediatria del
Hospital Vicente Corral Moscoso, que cumplan los criterios diagndsticos para
neumonia tanto clinicos y tengan confirmacioén radioldgica. Y, de cuyos nifios sus
padres acepten participar en el estudio y firmen el consentimiento informado que

consta en los anexos.
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4.9 Criterios de exclusioén:

e Cualquier signo de enfermedad sistémica no respiratoria, incluida sepsis, meningitis
aguda, inestabilidad hemodindmica, enfermedad cardiaca o malformaciones
congénitas marcadas; asma; bronquiolitis; diabetes, o haber recibido hidrocortisona

las 2 semanas previas a la admision.

4.10 Intervencion propuesta:

Grupo A se administré hidrocortisona y el tratamiento antibiético segun los
esquemas de tratamiento y grupo B tratamiento estandar segun los protocolos

de manejo Hospitalario sin hidrocortisona.

4.11 Procedimiento e instrumentos para larecoleccion de datos:

Cada paciente que cumplio con los criterios de seleccion fue asignado a uno de
los dos grupos siguiendo el orden del listado, a los cuales se les administro el

respectivo tratamiento de acuerdo definido para cada grupo.

Aplicaciéon de la intervencién: A los pacientes seleccionados en el grupo A se les
prescribié hidrocortisona, a dosis de 10mg/kg/dia, administrado via venosa durante la

hospitalizacion por el personal de enfermeria, durante un maximo de 3 dias.

En los dos grupos de pacientes se aplic6é ademas los protocolos estandares de
tratamiento de neumonia establecidos en el Servicio de Pediatria del Hospital Vicente
Corral Moscoso, segun edades, tipo de neumonia (sea esta de presunta etiologia viral o

bacteriana) y evolucion clinica.

Las medidas de soporte ventilatorio incluyeron: oxigeno (en pacientes que lo requirieron
fue administrado por canula nasal, mascarilla), posicion Semifowler, nebulizaciones,
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limpieza de secreciones nasales. En neumonia bacteriana se trat6 ademas con
antibidtico terapia de la siguiente manera: los lactantes de 1 mes a 3 meses recibieron
Ceftriaxona mas Ampicilina; en caso de sospecha de Estafilococo Aureus se agrego
Oxacilina. En nifilos de 3 meses a 4 afios recibieron ampicilina. En mayores de 4 afios
recibieron penicilina cristalina; ante la sospecha de Mycoplasma se agrego
Claritromicina. Y a los de 5 afios se les traté con penicilina o ampicilina; y se considero
la asociacion de Claritromicina. Este tratamiento se administrd durante el tiempo de

hospitalizacion y se continud por via oral en caso necesario.

Técnicas para la recoleccidon de datos: Informacién de la enfermedad actual, datos
antropomeétricos y los hallazgos fisicos asi como la asignacion al grupo A o B, fue
registrado al momento de su ingreso al piso de hospitalizacién de Pediatria. Durante la
hospitalizacion, cada nifio fue evaluado a intervalos de 8 horas, de acuerdo a su
condicion clinica y por parte del personal de salud de turno, los cuales desconocian de

la asignacién del tratamiento correspondiente.

La frecuencia respiratoria fue medida durante un minuto completo con el nifio en
decubito dorsal, con el torso descubierto. El conteo fue hecho al momento que el nifio
no estuvo llorando, contando el total de movimientos inspiratorios realizados por el

paciente durante el tiempo mencionado.

La saturacién de oxigeno fue medida por pulsioximetria, colocando el pulsioximetro (una
sola marca) en el dedo indice de la mano o dedo gordo del pie durante el tiempo

necesario hasta la marcacion de la cifra de saturacion en la pantalla digital.

La temperatura axilar fue medida usando un termémetro estandar de mercurio, para ello
se desinfecté con torunda de alcohol el bulbo del termdmetro, se agité al mismo para

hacer descender la columna de mercurio por debajo de 35 grados y se colocé en la fosa
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axilar del nifio, se presion6 el brazo del paciente contra el torso para sostener el

termdmetro y se esper6 5 minutos para la toma del valor de temperatura.

La presencia de tos, retracciones costales, cianosis, incapacidad para alimentarse, o
letargia también fue anotada en la ficha del paciente a intervalos cada 8 horas, o segun

su evolucion clinica.

Los nifios fueron dados de alta cuando su condicion clinica mejoro y se determiné que
no requiere de cuidados hospitalarios. Para ello se considerd: capacidad para
alimentarse por via oral, tener una frecuencia respiratoria normal, resolucion del distres

respiratorio y no padecer de fiebre.

Se registré ademas: tiempo de estancia hospitalaria en horas, tiempo hasta la resolucién

de los signos clinicos y cualquier evento adverso surgido durante el tratamiento.

4.12 Plan de andlisis:

Los datos del formulario fueron codificados e ingresados a una base de datos mediante
el programa SPSS.

Se compararon los promedios de la edad y la estancia hospitalaria mediante la prueba t
de student.

Las variables frecuencia respiratoria, saturacion de oxigeno y temperatura fueron
dicotomizadas segun los parametros de normalidad. Estas variables junto con las
variables denominadas efectos colaterales fueron analizadas mediante la prueba chi-
cuadrado para determinar la diferencia en las proporciones de cada grupo. Se considero

diferencias estadisticamente significativas a los valores de p<0,05.
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4.13 Aspectos éticos

El presente estudio cumplié los principios béasicos: De justicia, tendran la misma
consideracion y respeto todos los nifios incluidos al estudio. De no maleficencia, la
administracion de hidrocortisona en 4 dias y ha dosis bajas no se ha demostrado que
infrinja dafio. De beneficencia pues se procurd con este estudio buscar la mejor opcion
de tratamiento para beneficiar a los sujetos de la investigacion con la incorporacion de
la hidrocortisona. Autonomia: para el cumplimiento del mismo a todos los participantes
se les solicité el consentimiento informado del representante legal por tratarse de

menores de edad.

Todos los participantes debieron haber cumplido los criterios de seleccién que incluyen
la firma del consentimiento informado a los representantes legales del nifio. A quienes
se explicé de forma clara los objetivos del estudio, los beneficios esperados y los riesgos
del mismo antes de la firma del consentimiento. El Comité Etico de la Universidad de la
Facultad de Ciencias Médicas, asi como el Comité de Investigacion de la FFCCMM y

del Hospital Vicente Corral Moscoso ademas aprobaron el protocolo de investigacion.
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CAPITULO V

5. Resultados

Tabla N.1

Comparacion de la edad, peso y sexo de los nifios diagnosticados de neumonia
adquirida en la comunidad segun los grupos de tratamiento atendidos en el

Departamento de Pediatria del Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca 2014-2015

Variable Tratamiento Valor P
Tratamiento A Tratamiento B
Sexo
Masculino 39 (27,9%) 41 (29,3%) 0,733
Femenino 31 (22,1%) 29 (20,7%)
Peso 12,0+ 3,7 14,2 £ 20,2 0,098
Edad 2,11+1;3 1,60+0,8 0,000

Fuente: Base de datos
Elaboracion: Md. Michel Espinoza

El analisis de la composicion de cada uno de los grupos segun el tratamiento que
recibié: Grupo A hidrocortisona mas tratamiento estandar y Grupo B tratamiento
estandar. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas de acuerdo al

sexo, valor p=0,733.

Segun el peso de los nifios, tampoco existieron diferencias estadisticamente
significativas, el promedio del peso en el grupo A fue de 12,0 Kg y en el grupo B 14,2

kg, valor de p=0,098.

Se determin6 que de acuerdo a la edad los grupos son diferentes, el promedio de

edad en el grupo A es de 2,1 afios y en el grupo B es de 1,6 afos, valor de p=0,000.
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Tabla N.2

Comparacion de los signos y sintomas de los nifios diagnosticados de neumonia
adquirida en la comunidad segun los grupos de tratamiento atendidos en el

Departamento de Pediatria del Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca 2014-2015

Variable Tratamiento Valor P
Tratamiento A Tratamiento B

Tos
Si 70 (50,0%) 69 (49,3%) 0,316
No 0 (0,0%) 1 (0,7%)

Estertores
Si 64 (45,7%) 63 (45,0%) 0,771
No 6 (4,3%) 7 (5,0%)

Tiraje
Si 50 (35,7%) 57 (40,7%) 0,163
No 20 (14,3%) 13 (9,3%)

Fuente: Base de datos
Elaboracion: Md. Michel Espinoza

De acuerdo al tipo de sintomatologia que presentaron los nifios, se observo que en el
grupo A los 70 niflos (50%) presentaron tos y en el grupo B 69 nifios (49,3%).

Los estertores también estuvieron presentes en 64 (45,7%) nifios del grupo Ay en 63
(45,0%) de los nifios del grupo B. Esta diferencia observada no es estadisticamente

significativa, valor p=0,771.

Se observo tiraje en 50 nifios del grupo A (35,7%) y en 57 nifios del grupo B (40,7%),

diferencias que no fueron estadisticamente significativas.

Estas caracteristicas de los grupos las hace comparables para el tipo de disefio clinico

gue se plantea en esta investigacion.
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Tabla N.3

Comparacion de los valores bioldgicos de los nifios diagnosticados de nheumonia
adquirida en la comunidad segun los grupos de tratamiento atendidos en el

Departamento de Pediatria del Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca 2014-2015

Variable Tratamiento Valor P
Tratamiento A Tratamiento B

Férmula desviada

izquierda
Si 36 (25,7%) 24 (17,1%) 0,040
No 34 (24,3%) 46 (32,9%)

PCR
Si 24 (17,1%) 23 (16,4%) 0,858
No 46 (32,9%) 47 (33,6%)

Fuente: Base de datos
Elaboracion: Md. Michel Espinoza

Se determind que 36 (25,7%) nifios que recibieron el tratamiento A tuvieron
desviacion de la férmula hacia la izquierda en comparacion con los 24 (17,1%) nifios

gue recibieron el tratamiento B, valor de p=0,040.

Asi mismo, se determin6 que 24 (17,1%) de nifios que recibieron el tratamiento A
tuvieron resultados positivos de PCR en comparacion con 23 (16,4%) nifios que

recibieron el tratamiento B, valor p=0,858.
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Tabla N.4

Comparacion de los efectos colaterales de los nifios diagnosticados de neumonia
adquirida en la comunidad segun los grupos de tratamiento atendidos en el
Departamento de Pediatria del Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca 2014-2015

Variable Tratamiento Valor P
Tratamiento A Tratamiento B

Distension abdominal
Si 6 (4,3%) 2 (1,4%) 0,145
No 64 (45,7%) 68 (48,6%)

Cefalea
Si 0 (0,0%) 1 (0,7%) 0,316
No 70 (50,0%) 69 (49,3%)

Petequias
Si 0 (0,0%) 0 (0,0%)
No 70 (50,0%) 70 (50,0%)

Vértigo
Si 0 (0,0%) 0 (0,0%)
No 70 (50,0%) 70 (50,0%)

Equimosis
Si 0 (0,0%) 0 (0,0%)
No 70 (50,0%) 70 (50,0%)

Dermatitis
Si 0 (0,0%) 0 (0,0%)
No 70 (50,0%) 70 (50,0%)

Eritema
Si 0 (0,0%) 1 (0,7%) 0,316
No 70 (50,0%) 69 (49,3%)

Fuente: Base de datos
Elaboracion: Md. Michel Espinoza

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en la sintomatologia y

efectos colaterales que presentaron los nifios de acuerdo al tratamiento recibido.

Se determiné que 6 (4,3%) nifios que recibieron el tratamiento A tuvieron distension
abdominal en comparacion con 2 (1,4%) nifios que recibieron el tratamiento B, valor
p=0,145. Hubo un nifio en el grupo que recibiod el tratamiento estandar que manifesto
cefalea. No se presento vértigo, equimosis 0 dermatitis en los grupos. Un solo caso

de eritema se evidencio en el grupo de nifios que recibi6 tratamiento estandar.
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Tabla N.5

Comparacion de la fiebre de los nifios diagnosticados de neumonia adquirida en la
comunidad segun los grupos de tratamiento atendidos en el Departamento de
Pediatria del Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca 2014-2015

Variable Tratamiento Valor P
Tratamiento A Tratamiento B

Fiebre 8 horas

Si 32 (22,9%) 37 (26,4%) 0,398
No 38 (27,1%) 33 (23,6%)

Fiebre 16 horas
Si 17 (12,1%) 17 (12,1%) 1,000
No 53 (37,9%) 53 (37,9%)

Fiebre 24 horas
Si 12 (8,6%) 17 (12,1%) 0,297
No 58 (41,4%) 53 (37,9%)

Fiebre 32 horas
Si 7 (5,1%) 13 (9,4%) 0,147
No 62 (44,9%) 56 (40,6%)

Fiebre 40 horas
Si 5 (3,8%) 4 (3,0%) 0,695
No 60 (45,5%) 63 (47,7%)

Fiebre 48 horas
Si 3 (2,5%) 6 (5,1%) 0,274
No 57 (48,3%) 52 (44,1%)

Fiebre 56 horas
Si 2 (2,0%) 3 (3,0%) 0,697
No 46 (46,5%) 48 (48,5%)

Fiebre 64 horas
Si 5 (5,5%) 3 (3,3%) 0,366
No 38 (41,8%) 45 (49,5%)

Fiebre 72 horas
Si 1 (1,4%) 1 (1,4%) 0,642
No 32 (45,1%) 36 (50,7%)

Fiebre 80 horas
Si 0 (0,0%) 1(2,1%) 0,393
No 20 (41,7%) 27 (56,3%)

Fiebre 88 horas
Si 1 (2,4%) 0 (0,0%) 0,183
No 14 (34,1%) 26 (63,4%)

Fiebre 96 horas
Si 0 (0,0%%) 0 (0,0%)
NoO 10 (29,4%) 24 (70,6%)

Fiebre 104 horas
Si 2 (8,3%) 1 (4,2%) 0,127
No 5 (20,8%) 16 (66,7%)

Fiebre 112 horas
Si 0 (0,0%) 0 (0,0%)
No 7 (35,0%) 13 (65,0%)

Fiebre 120 horas
Si 1 (6,7%) 0 (0,0%) 0,143
No 4 (26,7%) 10 (66,7%)

Fuente: Base de datos

Elaboracion: Md. Michel Espinoza
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Entre las variables utilizadas para valorar la respuesta al tratamiento y la evolucion de la

sintomatologia clinica una de las mas importantes es la temperatura.

De forma general se observaron menos casos de alza térmica en los nifios que
recibieron la hidrocortisona, sin embargo las diferencias observadas entre los grupos no

son estadisticamente significativas.

A las 8 horas hubo 32 (22,9%) nifios en el grupo A que recibieron tratamiento con
hidrocortisona que presentaron alza térmica comparado con 37 (26,4%) nifios del grupo
B. Alas 16 horas se observo un frecuencia similar en los dos grupos con alza térmica

17 (12,1%) respectivamente.

A las 24 y 32 horas la frecuencia de casos de alza térmica es menor en los nifios que
recibieron hidrocortisona 12 (8,6%) y 7 (5,1%) en comparacion a los nifios del grupo que
recibieron el tratamiento estandar 17 (12,1%) y 13 (9,4%) respectivamente. Se puede
observar que en el grupo que no recibié el tratamiento con la hidrocortisona los nifios se

mantuvieron con la alza térmica.

A patrtir de las 72 horas muy pocos nifios presentan alza térmica.
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Tabla N.6

Comparacion de la taquipnea de los nifios diagnosticados de neumonia adquirida
en la comunidad segun los grupos de tratamiento atendidos en el Departamento de
Pediatria del Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca 2014-2015

Variable Tratamiento Valor P
Tratamiento A Tratamiento B

Taquipnea 8 horas
Si 58 (41,4%) 59 (42,1%) 0,820
No 12 (8,6%) 11 (7,9%)

Taquipnea 16 horas
Si 54 (38,6%) 60 (42,9%) 0,192
No 16 (11,4%) 10 (7,1%)

Taquipnea 24 horas
Si 42 (30,0%) 53 (37,9%) 0,047
No 28 (20,0%) 17 (12,1%)

Taquipnea 32 horas
Si 30 (21,7%) 38 (27,5%) 0,173
No 39 (28,3%) 31 (22,5%)

Taquipnea 40 horas
Si 23 (17,4%) 34 (25,8%) 0,075
No 42 (31,8%) 33 (25,0%)

Taquipnea 48 horas
Si 17 (14,4%) 26 (22,0%) 0,063
No 43 (36,4%) 32 (27,1%)

Taquipnea 56 horas
Si 8 (8,0%) 19 (19,0%) 0,018
No 41 (41,0%) 32 (32,0%)

Taquipnea 64 horas
Si 9 (9,9%) 17 (18,7%) 0,127
No 34 (37,4%) 31 (34,1%)

Taquipnea 72 horas
Si 5 (7,1%) 11 (15,7%) 0,186
No 27 (38,6%) 27 (38,6%)

Taquipnea 80 horas
Si 0 (0,0%) 11 (22,9%) 0,001
No 20 (41,7%) 17 (35,4%)

Taquipnea 88 horas
Si 1 (2,4%) 5 (12,2%) 0,273
No 14 (34,1%) 21 (51,2%)

Taquipnea 96 horas
Si 0 (0,0%) 5 (14,7%) 0,118
No 10 (29,4%) 19 (55,9%)

Taquipnea 104 horas
Si 0 (0,0%) 3 (12,5%) 0,235
No 7 (29,2%) 14 (58,3%)

Taquipnea 112 horas
Si 0 (0,0%) 2 (10,0%) 0,274
No 7 (35,0%) 11 (55,0%)

Taquipnea 120 horas
Si 1 (6,7%) 0 (0,0%) 0,143
No 4 (26,7%) 10 (66,7%)

Fuente: Base de datos
Elaboracion: Md. Michel Espinoza
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La frecuencia respiratoria, es otra de las variables analizadas para determinar la
eficacia de los tratamientos utilizados en los nifios con neumonia adquirida en la

comunidad.

Se crearon dos grupos a partir de la variable numérica frecuencia respiratoria,
aquellos cuya frecuencia respiratoria estaba dentro de parametros normales y los que

tenian una frecuencia respiratoria mayor para la edad.

Se determinaron diferencias estadisticamente significativas a las 24 horas. Hubo
menos nifios con taquipnea 54 (38,6%) en el grupo que recibié la hidrocortisona
comparado con los 60 (42,9%) nifios del grupo que no recibié hidrocortisona, valor
p=0,047. De igual manera a las 56 horas, hubo menos nifios 8 (8,0%) en el grupo A

comparado con 19 (19,0%) nifios del grupo B que tuvieron taquipnea, valor p=0,018.

Una diferencia ain mayor se determiné a las 80 horas, no se observaron casos de
taquipnea en los nifilos que recibieron hidrocortisona en comparacion con 11 (22,9%)
nifos del grupo que recibié el tratamiento estandar para neumonias que Si

presentaron frecuencias respiratorias altas, valor p=0,001.

La frecuencia observada de taquipnea en los grupos a partir de las 104 horas es

relativamente nula en los grupos.
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Tabla N. 7

Comparacion de la saturacion de oxigeno de los nifios diagnosticados de neumonia
adquirida en la comunidad segun los grupos de tratamiento atendidos en el
Departamento de Pediatria del Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca 2014-2015

Variable Tratamiento Valor P
Tratamiento A Tratamiento B

Sat 02<90 a las 8 horas
Si 69 (50,4%) 68 (49,6%)
No 0 (0,0%) 0 (0,0%)

Sat O2 <90 a las 16 horas
Si 66 (48,2%) 68 (49,6%) 0,082
No 3 (2,2%) 0 (0,0%)

Sat 02<90 a las 24 horas
Si 63 (46,0%) 65 (47,4%) 0,312
No 6 (4,4%) 3 (2,2%)

Sat 02<90 a las 32 horas
Si 52 (38,5%) 54 (40,0%) 0,559
No 16 (11,9%) 13 (9,6%)

Sat O2 <90 a las 40 horas
Si 41 (31,5%) 47 (36,2%) 0,260
No 24 (18,5%) 18 (13,8%)

Sat 02<90 a las 48 horas
Si 30 (25,9%) 39 (33,6%) 0,031
No 30 (25,9%) 17 (14,7%)

Sat 02<90 a las 56 horas
Si 17 (17,5%) 31 (32,0%) 0,003
No 32 (33,0%) 17 (17,5%)

Sat O2 <90 a las 64 horas
Si 15 (16,7%) 25 (27,8%) 0,053
No 29 (32,2%) 21 (23,3%)

Sat O2 <90 a las 72 horas
Si 11 (15,9%) 23 (33,3%) 0,011
No 22 (31,9%) 13 (18,8%)

Sat 02<90 a las 80 horas
Si 9 (9,6%) 16 (34,8%) 0,264
No 11 (23,9%) 10 (21,7%)

Sat O2 <90 a las 88 horas
Si 6 (15,4%) 15 (38,5%) 0,170
No 9 (23,1%) 9 (23,1%)

Sat O2 <90 a las 96 horas
Si 5 (15,6%%) 11 (34,4%) 1,000
No 5 (15,6%) 11 (34,4%)

Sat O2 <90 a las 104 horas
Si 3 (13,0%) 8 (34,8%) 0,752
No 4 (17,4%) 8 (34,8%)

Sat O2 <90 a las 112 horas
Si 0 (0,0%%) 4 (21,2%) 0,086
No 7 (36,8%) 8 (42,1%)

Sat O2 <90 a las 120 horas
Si 0 (0,0%) 2 (13,3%) 0,283
No 5 (33,3%) 8 (53,3%)

Fuente: Base de datos

Elaboracion: Md. Michel Espinoza
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El andlisis de la saturacion de oxigeno en la sangre circulante mediante la
pulsioximetria fue otro parametro analizado en este estudio para determinar la eficacia
de la hidrocortisona en el tratamiento de la neumonia adquirida en la comunidad en

los nifos.

A las 8 horas, los nifios en los dos grupos de tratamiento presentaron valores de

saturacion de oxigeno <90.

Diferencias estadisticamente significativas se observaron a las 48 horas, 30 (25,9%)
nifios en el grupo Ay 39 (33,6%) en el grupo B tuvieron valores de saturacién de
oxigeno <90, valor p= 0,031. Efectos similares también se observaron a las 56 horas
17 (17,5%) nifios en el grupo Ay 31 (32,0%) en el grupo B tuvieron valores de
saturacién de oxigeno <90, valor p= 0,003 y a las 72 horas 11 (15,9%) nifios en el
grupo Ay 23 (33,3%) en el grupo B tuvieron valores de saturacion de oxigeno <90,

valor p=0,011.

A partir de las 112 horas hubo 4 (21,2%) nifios y a las 120 horas hubo 2 (13,3%)
nifios que se mantenian con valores de saturaciéon de oxigeno <90; sin registrarse

casos en los nifios que recibieron tratamiento con la hidrocortisona.
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Tabla N. 8

Comparacion de las horas de hospitalizacion de los nifios diagnosticados de
neumonia adquirida en la comunidad segun los grupos de tratamiento atendidos en
el Departamento de Pediatria del H. Vicente Corral Moscoso, Cuenca 2014- 2015

Variable N Media Valor p Minimo  Maximo

Dias de hospitalizacion
Tratamiento A 70 68,46h 0,011 24h 154h
Tratamiento B 70 76,33h 24h 177h

Fuente: Base de datos

Elaboracion: Md. Michel Espinoza

El tiempo de hospitalizacién fue menor en el grupo de nifios que recibieron tratamiento con
la hidrocortisona, el tiempo promedio fue de 68,46 horas comparado con el tiempo

promedio de los nifios que recibieron el tratamiento estandar que fue de 76,3 horas, valor

de p=0,011.
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CAPITULO VI

. Discusién

La neumonia adquirida en la comunidad permanece como la causa mas comuan de
muerte por infeccion y la octava causa de muerte en los Estados Unidos. (21) Por esta
razon, muchas de las terapias coadyuvantes que se implementen para mejorar la
evolucion clinica del paciente son atractivas. La literatura disponible no ha demostrado
un beneficio claro de los corticoides, por lo que se necesita de estudios prospectivos

aleatorizados mas grandes. (22)

La respuesta inflamatoria a la infeccion es necesaria para las defensas del huésped pero
pueden contribuir a la toxicidad sistematica y al dafio pulmonar que es consecuencia de
la neumonia. En algunos escenarios, el tratamiento coadyuvante de las infecciones
respiratorias bajas con agentes antiinflamatorios puede reducir la mortalidad. Los
corticoides han sido bastante documentados en el manejo de la neumonica por
Pneumocystis carinii en pacientes con infeccién por el virus de la inmunodeficiencia
humana. También los corticoides han demostrado reducir los sintomas sistémicos de
la tuberculosis en algunos estudios, pero su efecto como coadyuvante en las terapias
antimicrobianas actuales son menos claros. Los corticoides pueden ser bastante
efectivos bajo algunas circunstancias en el tratamiento de las secuelas inflamatorias
de las infecciones del tracto respiratorio, como es la pleuresia tuberculosa, bronquiolitis
obliterante con neumonia organizada, o sindrome de distres respiratorio agudo

prolongado. (23)

En este estudio no se observo diferencias estadisticamente significativas entre los

grupos que recibieron tratamiento con hidrocortisona y los que no la recibieron
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relacionados con el control de la temperatura corporal, a pesar que si existieron
diferencias clinicas, la frecuencia de nifios con alza térmica es menor en el grupo que
recibié hidrocortisona. Asi mismo, también se observo beneficios en la frecuencia
respiratoria y en la saturacion de oxigeno, cuyos pardmetros fueron mejores en el grupo

de nifilos que recibieron tratamiento con hidrocortisona.

En las neumonias adquiridas en la comunidad, los niveles de cortisol pueden ser
biomarcadores utiles para el pronostico. La administraciéon de dexametasona provoca la
supresion casi completa de la produccion de cortisol endégeno después de la primera
dosis, pero la produccion de cortisol es completamente recuperada en la visita de control.
Para Remmelts y cols., la presentacion de eventos adversos esta relacionada con la

persistencia de niveles altos de cortisol a través del curso de la enfermedad. (24)

La mala evolucién de la neumonia se relacionaria con una respuesta inflamatoria
sistémica descontrolada. En algunos estudios se ha comprobado, que en pacientes con
neumonia los niveles de cortisol elevados son buenos predictores de mortalidad,
comparables a la escala de gravedad PSI (Pneumonia severity index). Para Rodriguez,
a pesar de la base racional, el empleo de los corticosteroides en la neumonia es muy
controvertido y hay muy pocos estudios clinicos que hayan evaluado la respuesta
sistémica y el funcionamiento del eje hipotaldmico-hipofisario-suprarrenal en esta
enfermedad. Telricamente los corticoides podrian ser beneficiosos por su efecto
antiinflamatorio, genémico y no gendémico; por el papel que puede tener en el
broncoespasmo en algunas circunstancias, ya sea por la enfermedad de base del
paciente o por que esté inducido por el agente causal; y por su efecto estimulante sobre
los componentes del sistema inmune, como la expresion de TLR en determinadas lineas

celulares y el incremento de los niveles de proteinas A y D del surfactante. (25)
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Los resultados de una revision sistematica de Briel y cols., con seis estudios encontraron
gue el uso de corticoides disminuye la mortalidad tanto a los 30 dias como después de
tres o cuatro meses de seguimiento. (26) En este estudio no se registré6 muertes durante
el periodo de seguimiento de los nifios, sin embargo la evaluacién a mediano y largo

plazo no fue evaluado.

Otro efecto del uso de corticoides es el menor tiempo de hospitalizacion de los nifios que
recibieron hidrocortisona en este estudio cuyo promedio es de 68,4 horas. También
Confalonieri y cols., concluyen que la administraciéon de hidrocortisona esta asociada
con una disminucién significativa de los dias de hospitalizacion y la mortalidad. (10)
Otros beneficios observados son una disminucion en la duracion de la ventilacion

mecanica. (36)

Para otros autores, sin embargo, no se han observado diferencias importantes en cuanto
a la tasa de curacion, la duracion de la estancia hospitalaria, el tiempo necesario para
alcanzar la estabilidad clinica y la disminucién de la PCR. De acuerdo a la evidencia
actual, para Rodriguez y cols., no es recomendable la administracion sistematica de
corticosteroides en los pacientes con neumonia adquirida en la comunidad e ingresados
a un hospital. (25) A similares conclusiones también llegan Snijder y cols., al analizar
los resultados de 213 pacientes con neumonia adquirida en la comunidad que
requirieron de hospitalizacién, afirman que no hay beneficios clinicos con la
administracion coadyuvante al tratamiento antibidtico, pero si existe un aumento en la
falta de respuesta al tratamiento de forma tardia, lo que sugiere que no hay beneficios y

mas bien pueden ser perjudiciales. (27)

Parece que la administracion de corticosteroides puede beneficiar a los pacientes con

neumonia adquirida en la comunidad de determinadas etiologias, como son los
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pacientes en los que se demuestra insuficiencia adrenal, los que tienen comorbilidades
como asma o0 EPOC, o los que desarrollan shock séptico con pobres respuestas a las

maniobras de resucitacion con liquidos y perfusion de aminas presoras. (28) (29)

La respuesta inflamatoria que se desencadena en el organismo con la infeccion es
beneficiosa siempre y cuando se limite a la infeccion local, cuando esta respuesta es
desproporcionada, existe una traduccion sistémica gque influye desfavorablemente en la
evolucion de la infeccion. Los corticoides son potenciales moduladores de esta

respuesta inflamatoria debido a su accion antiinflamatoria a nivel genémico. (30) (31)

De acuerdo a los resultados del estudio de Agusti y cols., los pacientes que reciben
corticoides tienen una respuesta inflamatoria local y sistémica muy disminuida en
comparacion con los que no recibieron el tratamiento con corticoides; también la
tendencia a la mortalidad es menor cuando se administran corticoides por un periodo

corto de tiempo. (32)

La administracion de corticoides puede ser beneficiosa en la neumonia siempre bajo la
premisa de tres condiciones: 1) pacientes afectos de neumonia grave; 2) con respuesta
inflamatoria elevada, y 3) con tratamiento corticoide a dosis bajas durante cortos
periodos de tiempo. (33) Debido a los potenciales efectos secundarios de los corticoides
€S necesario nuevos y mas numerosos estudios clinicos aleatorizados y controlados
para determinar el tipo de corticoide, la dosis a administrar, la duracion y la retirada del

tratamiento en los pacientes afectos de neumonia. (34) (35)

En la préactica clinica, el uso de corticoides a dosis moderadas es beneficioso en los
casos severos de neumonia comunitaria con una alta probabilidad de mortalidad, como
son los pacientes con shock, fallo respiratorio o aguellos con progresién de disfunciéon

organica a pesar de recibir dosis adecuadas de antibioticos. (35) (37) En las neumonias

39
Michel Viviana Espinoza Cisneros



UNIVERSIDAD DE CUENCA é\h.! t

severas la administracion de corticoides promueve la resolucion de los sintomas clinicos

y disminuye la duracién de la terapia antibiotica intravenosa. (38)

Los resultados de un metaanalisis concluyen que la administraciéon de bajas dosis de
corticoides durante 14 dias pueden reducir todas las causas de mortalidad en pacientes
con dafo pulmonar agudo, sindrome de distres respiratorio agudo y neumonia severa,

pero el nivel de evidencia es insuficiente. (39)
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CAPITULO VII

7.1 Conclusiones

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.

Los grupos fueron comparables de acuerdo al sexo y el peso.

No hubo diferencias estadisticamente significativas en relacion a la
temperatura, aunque si diferencias clinicas, la frecuencia de nifios con alza

térmica fue menor en el grupo que recibio hidrocortisona.

Se evidencié que la hidrocortisona mejora la frecuencia respiratoria y la
saturaciéon de oxigeno. La frecuencia de nifios con una frecuencia
respiratoria normal y valores de saturacion de oxigeno mayor de 90 fue

mayor en el grupo que recibié hidrocortisona.

No existieron diferencias en la frecuencia observada de efectos colaterales

entre los grupos de tratamiento.
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7.2 Recomendaciones

7.2.1 El uso de hidrocortisona en el manejo de la neumonia adquirida en la comunidad en
nifios debe ser valorado en funcién de la gravedad de la neumonia, la etiologia, la

gravedad de la respuesta inflamatoria sistémica y por periodos cortos de tiempo.

7.2.2 Es necesario nuevos ensayos con un mayor tamafio muestral, controlados y
aleatorizados, que evallen la funcion adrenal y que, en definitiva, establezcan mas
claramente los beneficios y riesgos del empleo de corticosteroides en nifios con

neumonia.
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9. ANEXOS.
Anexo N.1 Formulario de recoleccién de datos.
FORMULARIO N°
HIDROCORTISONA A B DOSIS
PACIENTE MASCULINO
SEXO
RESIDENCIA FEMENINO
EDAD
PESO SALA CAMA
DATOS AL INGRESO MARCAR CON UNA X
FIEBRE >37°C SI NO SI
TAQUIPNEA
TOS SI NO NO
ESTERTORES ST NO 1A 2 ANOS >40
TIRAJE SI NO 2 ANOS A PREADOLESCENTES >35
FORMULA DESVIADA SI
I PCR
A LA IZQUIERDA S NO C NO
REACCIONES ADVERSAS DURANTE EL TRATAMIENTO
DISTENSION DERMATITIS
ABDOMINAL SI NO ALERGICA SI NO
PETEQUIAS SI NO CEFALEA SI NO
VERTIGO SI NO ERITEMA SI NO
EQUIMOSIS SI NO
SEGUIMIETNO DE LA HOSPITALIZACION
DIiAS 1 2 3 4 5 6 7
HORAS 8 16 24 32 40 48 56 64 72 80 88 96 104 112 120 N° HORAS N° HORAS
=
=4
[=4]
=
=
2| 3
S| £
°| =
=
Z. o
z| &
8
\
>
wn
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Anexo N. 2 Consentimiento informado.

Yo, Michel Viviana Espinoza Cisneros, meédico residente de primer afio del Posgrado de
Pediatria de la Universidad de Cuenca, me encuentro realizando mi tesis sobre: “ESTUDIO
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO SOBRE LOS BENEFICIOS DE LA HIDROCORTISONA
AGREGADO AL TRATAMIENTO ESTANDAR DE NEUMONIAS EN NINOS INGRESADOS
AL HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO 2014”. El objetivo del estudio es investigar
si el uso de hidrocortisona, incorporado al tratamiento habitual para neumonia que recibira su
representado legal, ayuda a disminuir la estancia hospitalaria, asi como también la duracion
de los sintomas y signos, como fiebre, frecuencia respiratoria y necesitad de la demanda de
oxigeno. La confidencialidad de los resultados sera garantizada a usted en todo momento y
ante la aparicién de cualquier afecto indeseado, sera suspendido inmediatamente el
medicamento de las prescripciones del paciente, y se tomaran las acciones correspondientes;
habiendo explicado a su persona de manera clara y sencilla el objetivo de la investigacion.
Se deja constante que:

DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES

Luego de haber explicado detalladamente al voluntario la naturaleza del protocolo
mencionado, certifico mediante la presente que el sujeto que firme este formulario de
consentimiento, comprende la naturaleza, requerimiento, riesgos y beneficios de esta
investigacion, sin que ningun problema de indole médico, de idioma o instruccion hayan
impedido tener una clara compresién del mismo.

Por las tesis de grado: “Estudio aleatorizado, doble ciego sobre el uso de hidrocortisona
agregado al tratamiento estandar de neumonias en nifios ingresados al Hospital Vicente
Corral Moscoso 2014.”

DECLARACION DE LOS REPRESENTANTES LEGALES

Yo,
Cl:

En representacion de de

de edad. Siendo mayor de edad, en pleno uso de mis facultades mentales y sin
violencia ni amenaza alguna, en completo conocimiento de naturaleza, forma, duracién
propdsito e inconvenientes relacionados con el estudio que se me indicd, declaro mediante
el presente haber sido informado de forma clara y sencilla el objetivo del estudio. Asi como
estoy consciente de los riesgos y beneficios.

Nombres y Apellido del Representante Legal FIRMA.
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Anexo N.3 Operacionalizacion de variables

MANEJO DE VARIABLES

Variable Definicién Dimensién Indicador Escala
Tiempo transcurrido desde el ] _
Edad o ) En meses Meses cumplidos Afos
nacimiento hasta la actualidad.
Condicion que diferencia al i
Femenino
Sexo hombre de la mujer en la Fenotipica Caracteres sexuales
. Masculino
especie humana.
_ | Sector geografico en donde . . Urbana
Residencia . Temporal Lugar de residencia
habita la persona Rural
NuUmero de respiraciones
Elevacién de la frecuencia de en un minuto en Si
. ” . |
Taquipnea | respiratorio por encima de Semiolégica condiciones de reposo N
o}
valores normales para la edad 1 afio - 2 afios FR> 40
2 afos — 5afos FR> 35
Cifra de temperatura
registrada mediantes
Elevacion de la temperatura termémetro de mercurio Si
i
Fiebre corporal por encima de valores | Semioldgica tomada en la axila del N
o}
normales paciente
Mayor a 37.5 grados
Celsius
o Cifra registrada mediante
Estado de hipoxia en el o
] . el pulsioximetro tomado
paciente que requiere aporte )
] . o en el dedo indice de la ]
Necesidad | de oxigeno adicional al o ] Si
] Pulsioximetria | mano o primer dedo del
de oxigeno | ambiental para mantener ] No
. . pie.
saturaciones de oxigeno .
Menor a 90%: necesita
mayores al 90% )
Mayor a 90%: no necesita
Neumonia Bacteriana J15: Basado en el recuento
Infeccion respiratoria leucocitario con Bacterian
Tipo de ocasionada por bacterias. ) desviacién a la izquierda a
Hematolégico
NAC Neumonia Viral J12: Infeccién y PCR+ para las Viral
ira

respiratoria ocasionada por

virus.

bacterianas, de lo

contario viral.
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Ausencia de sintomas

o Tiempo transcurrido en horas como: )
Mejoria ] o ] Numero
o desde el ingreso hasta el cese | Semioldgica 1. Fiebre
clinica ] . de horas
total de cada sintoma 2. Taquipnea
3. Necesidad de oxigeno
Presencia o ausencia de
cualquier signos, como:
Distensién abdominal
3 Aparicion de cualquier sintoma Petequias
Reaccion ] . , Si
adverso relacionado a la Lo Equimosis
adversa al o ] Semioldgica ] N
. administracion de Eritema °
tratamiento ] )
Hidrocortisona. Dermatitis alérgica
Vértigo
Cefalea
Hiperglicemia
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