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RESUMEN

Antecedentes: Asma es la enfermedad cronica mas frecuente de la poblacion infantil y
motivo de consulta frecuente a emergencias hospitalarias. Se caracteriza por la frecuencia
y gravedad de sus crisis y su tratamiento puede complicarse por multiples factores con

impacto negativo en los pacientes.

Objetivo: Determinar la utilidad terapéutica de adicionar a la terapia convencional el uso
de Aminofilina en pacientes pediatricos con crisis asmatica de dificil manejo que no

responden al tratamiento convencional ingresados en el Hospital Roosevelt.

Disefio y Método: Se realiz6 un estudio prospectivo de eficacia para comparar la
respuesta clinica de dos grupos de pacientes, de entre 5y 12 afios, ingresados con crisis
asmatica: uno con tratamiento convencional, y otro con pacientes que no resolvieron con

tratamiento convencional y se adicioné Aminofilina.

Resultados: La muestra total fue de 55 pacientes, encontrandose que al comparar la
respuesta terapéutica entre ambos grupos NO fue estadisticamente significativa (p=0.33),
aunque en el grupo que recibié Aminofilina el 64% tuvo un 75% de mejoria. A diferencia
del grupo control en donde el 65% tuvo un 50% de mejoria. Observandose en el grupo
con Aminofilina una reduccién significativa del tiempo de estancia hospitalaria (p=0.006).
La incidencia de efectos adversos entre grupos no fue estadisticamente significativa
(p=0.09).

Conclusién: Adicionar Aminofilina a los pacientes pediatricos con crisis asmatica de dificil
manejo que no responden al tratamiento convencional favorece la mejora de la crisis
asmatica, aunque, al comparar la respuesta terapéutica del grupo que recibié Aminofilina

con el grupo control NO fue estadisticamente significativo.

Palabras clave: Asma, Tratamiento, Aminofilina, Pediatria.



I. INTRODUCCION

El asma es una enfermedad cronica caracterizada por la frecuencia y gravedad de sus
crisis, cuyo tratamiento puede verse complicado en algunos pacientes por su dificultad
para alcanzar el control, como consecuencia de una pobre adherencia al tratamiento
prescrito, técnica inhalatoria inadecuada, exposicion alergénica o a desencadenantes y

comorbilidades asociadas (1-3).

Segun el sistema de informacion gerencial en salud (SIGSA), del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, en Guatemala, los problemas respiratorios aparecen entre las
primeras 20 causas de morbilidad durante la nifiez y el asma se constituye en causa de
mortalidad; durante el afio 2015, se registraron 104 muertes por asma en 7
departamentos (4) y es un motivo frecuente de consulta a la emergencias pediatricas de

los hospitales, principalmente durante la época fria (1).

El asma es una de las enfermedades crénica mas frecuentes (1-3). La prevalencia del
asma grave varia de un pais a otro (18% en Europa occidental, 19% en Estados Unidos y
32% en Europa central), estimandose que un 50% de estos pacientes graves tiene un mal
control de su enfermedad (3). En Espafia, la prevalencia esta entre el 7.1 y el 12.9% en
nifios de 6 a 7 afos, y entre el 7.1 y 15.3% durante la adolescencia entre los 13 y 14
afos. Estudios realizados estiman una prevalencia de asma en nifios del 2.5%. A pesar
de los avances en su tratamiento, el asma grave aldn se asocia a una gran morbilidad y a
una mortalidad que, aunque ha descendido en los Ultimos afios, sigue siendo apreciable.
Ademas, el asma origina altos costes directos e indirectos y son los pacientes con asma

grave los que consumen la mayoria de los recursos dedicados a esta enfermedad (5).

La gravedad es una caracteristica intrinseca de esta enfermedad que refleja la intensidad
de las anomalias fisiopatolégicas, implica tanto la intensidad del proceso como la
respuesta al tratamiento. Por otra parte, el control es el grado en el que las
manifestaciones del asma estdn ausentes o0 se ven reducidas al maximo por las
intervenciones terapéuticas y se cumplen los objetivos del tratamiento, se reduce el riesgo
de exacerbaciones, asi como los efectos secundarios derivados de la medicacion. La
identificacion adecuada del paciente con asma grave es esencial para un correcto manejo
de la enfermedad, principalmente porque de ello depende el tratamiento y el seguimiento

de los pacientes, igualmente una evaluacion correcta del nivel de control es fundamental



para ajustar adecuadamente el tratamiento. Sin embargo, las recomendaciones para

definir el asma como grave y para evaluar el grado de control varian entre las guias (1, 6).

“Asma dificil de tratar” se utiliza para referirse a los pacientes con dificultad para alcanzar
el control, como consecuencia de una pobre adherencia, técnica inhalatoria inadecuada,
exposicion alergénica o a desencadenantes y comorbilidades asociadas. El término
“Asma refractaria o resistente al tratamiento” hace referencia a los sujetos que tras haber
confirmado un diagndstico de asma, identificadas y tratadas comorbilidades, requieren de
un tratamiento con altas dosis de corticosteroides inhalados (CSl) mas un segundo
farmaco controlador (agonista B2 de accion larga [LABA] y/o corticosteroides sistematicos
[CSS]) para prevenir una pérdida del control de la enfermedad, o que permanece sin
control a pesar de este, mientras que “Asma grave no controlada” incluye pacientes con
asma refractaria y aquellos en los que la respuesta al tratamiento de la comorbilidades es
incompleta (3).

A pesar de los avances significativos que el tratamiento del asma ha experimentado en
las ultimas décadas, las crisis, ataques 0 exacerbaciones asmaticas (asma aguda) siguen
siendo la causa mas comun de consultas en las unidades de emergencia (UE) en
pediatria. Cerca de dos millones de nifios consultan anualmente por asma aguda y un
20% de ellos recaen y requieren una nueva visita a la UE en las tres semanas siguientes;
y el 30% de los nifios tratados por crisis asmaticas en las UE tienen que ser
hospitalizados por fracaso del tratamiento. En Estados Unidos, las visitas a las UE y las
hospitalizaciones por asma aguda representan tres cuartos de los costos directos por
asma, lo que significa 6.2 millones de ddlares anuales. En Espafia, casi el 6% de las
urgencias hospitalarias se deben a asma aguda. En Chile, las consultas por crisis
obstructivas pos infecciones virales son la primera causa de consulta en las UE en los

meses de invierno en pediatria (5).

El asma aguda es una emergencia médica que debe ser diagnosticada y tratada
rapidamente. Los nifios con crisis asméatica deben ser evaluados en dos dimensiones, una
fase estética (determinacion de la gravedad de la crisis al ingreso) y una fase dinamica

(su respuesta al tratamiento) (5).

La mayoria de las guias coinciden en que hay que evaluar la gravedad de la enfermedad
principalmente segun el escalon terapéutico que requiere el paciente para conseguir el

control. Sin embargo, la definicién de gravedad o control y los escalones terapéuticos no



coinciden. Probablemente en relacién con esta falta de homogeneidad, expertos coinciden

en considerar que el concepto de asma grave no esta claro y depende de cada médico

D).

Ante esta situacion cobra importancia contar con alternativas terapéuticas para aquellos
casos gque no responden al tratamiento convencional, a fin de responder de manera

pronta y efectiva a las distintas necesidades que estos pacientes presentan.

Este estudio compara la utilidad del tratamiento convencional vs. El tratamiento con
Aminofilina a fin de contar con alternativas terapéuticas que permitan la pronta y efectiva
evolucién de estos casos, siendo pardmetros para determinar su utilidad: la mejora en los
sintomas, la mejora en la saturacion de oxigeno, la mejora en la fuerza de insuflacion, asi

como la posibilidad de efectos secundarios.

Encontrandose que al comparar la respuesta terapéutica entre ambos grupos no fue
estadisticamente significativa, aunque en el grupo que recibié Aminofilina el 64% tuvo un
75% de mejoria. A diferencia del grupo control en donde el 65% tuvo un 50% de mejoria.
Observandose en el grupo con Aminofilina una reduccion significativa del tiempo de
estancia hospitalaria. La incidencia de efectos adversos entre grupos no fue

estadisticamente significativa.



II. ANTECEDENTES

La crisis aguda de asma constituye un motivo frecuente de consulta en las unidades de
emergencia de los hospitales, en muchas ocasiones conlleva a hospitalizacién y algunas
veces el ingreso a las unidades de cuidados intensivos (UCI) y el uso de ventilacion

mecanica (1-3).

Bonnemay y col., realizaron un estudio clinico que tuvo como propdsito evaluar el rol del
Sulfato de Magnesio (MgS0O4) inhalado en el manejo de las crisis asmaticas, haciendo
énfasis mas que en la actividad broncodilatadora del MgSO4, contra salbutamol; en
evaluar la posible contribucion a la broncodilataciéon, de afiadir al tratamiento
convencional, una dosis de 3 ml de MgSO4 nebulizado. Los hallazgos de este estudio
evidenciaron que el MgSO4 nebulizado tiene una débil accion broncodilatadora utilizado
solo pero, que afiadido a dosis de Salbutamol recomendadas en los ultimos lineamientos
para el manejo de crisis asmaticas, aumenta el efecto broncodilatador del mismo y que
este aumento alcanza significancia estadistica en los pacientes mas severamente
obstruidos. Otra alternativa puede ser la Aminofilina, anteriormente utilizada y que ha sido

modificada para reducir efectos adversos (5-11).

1.1. Bases Teobricas

Se considera como crisis asmatica a un episodio agudo de empeoramiento progresivo de
la dificultad respiratoria, tos, sibilancias y opresién en el pecho o alguna combinacién de
estos sintomas. Estas exacerbaciones pueden caracterizarse por aumento en el tiempo
espiratorio, el que se puede cuantificar por medio de pruebas de funcion pulmonar (flujo
espiratorio pico o volumen espiratorio forzado en un segundo). Mediciones que son

indicadores de la gravedad de la obstruccion del flujo aéreo en los pulmones (1-3, 5-7).

La crisis asmatica puede ser motivada por la exposicién a un desencadenante (infeccion
respiratoria, alérgenos, ejercicio fisico, irritantes u otros) y puede reflejar también una falla
en el manejo de la enfermedad. La gravedad de la exacerbacién del asma varia de leve a
inminencia de falla respiratoria, pudiendo constituir una amenaza para la vida del
paciente. La morbilidad y mortalidad del asma estédn relacionadas a menudo con la

subvaloracién por parte del paciente, la familia, incluso el médico (6, 12-13).



El Asma es la enfermedad crénica mas frecuente en nifios y afecta alrededor de 5 a 10%
de la poblacion infantil (6). En Estados Unidos genera, aproximadamente, 400.000
hospitalizaciones al afio y 4.000 muertes. La mortalidad general esta reportada entre 0y 5
por 100.000, y es mayor en personas de raza negra que tienen menor acceso a Servicios
de salud. Segun el estudio ISAAC (International Study of Asthma and Allergies in
Childhood) en Latinoamérica, entre 4,1y 32,1% de los nifios tienen asma. No hay duda de
qgue la prevalencia y la morbilidad por la enfermedad han aumentado. Cerca de 40% de
los nifios con asma han tenido, al menos, una consulta por urgencias 0 una
hospitalizacion al afio como consecuencia de una crisis, lo que resalta el impacto negativo
que causan las crisis en términos de calidad de vida, con ausentismo escolar, laboral y
costo econémico importantes. Se encuentra que mas del 50% de los nifios asmaticos
tienen antecedentes familiares de la enfermedad. Predomina en el sexo masculino en
nifios pequefios; en la edad escolar y la adolescencia se presenta predominantemente en
el sexo femenino. La morbilidad y la mortalidad se asocian a sub-diagnéstico y a

tratamiento inadecuado (8-9, 14-16).

La encuesta “Percepcion y Realidad del Asma en América Latina” (AIRLA, por sus siglas
en inglés) es la mayor investigacidén en su tipo sobre el asma realizada en América Latina
(17). El estudio buscé determinar la calidad del tratamiento y control de la enfermedad en
América Latina; evaluar el conocimiento, la percepcion y las actitudes con respecto al
asma y valorar si se consiguen las metas propuestas por la comunidad médica
internacional en la Iniciativa Global para el ASMA (GINA), que establecen las pautas

recomendadas para los métodos de diagnéstico y tratamiento del asma (6,17-18).

Por otro lado el estudio ISAAC (International Study of Asthma and Allergy in Childhood) es
un estudio multicéntrico e internacional que tiene como objetivo estudiar la epidemiologia
de asma y las enfermedades alérgicas, describir la prevalencia y gravedad del asma,
rinitis y eczema en los nifios que viven en diferentes poblaciones, y hacer comparaciones
entre paises; obtener mediciones basales para la valoracion de la tendencia futura en la
prevalencia y gravedad de estas enfermedades; y proporcionar un marco para una
posterior investigacion etiolégica en relacion a los factores que afectan a estas
enfermedades, de tipo genético, de estilo de vida, de ambiente y de cuidados médicos. Se
considera que el ISAAC Il permitira determinar con precision la prevalencia de los
sintomas de asma y enfermedades alérgicas en todo el mundo; establecer modificaciones

ocurridas en el tiempo y posiblemente brindar nueva visién en relacién con la etiologia de



estas patologias. Se anticipa que participaran 1.2 millones de nifios y adolescentes de
286 centros en 106 paises (2-3, 6,19).

En un paciente asmaético, la crisis se inicia luego de la exposicion a algun factor
desencadenante. El problema fundamental es el aumento en la resistencia de las vias
aéreas que se produce por edema de la mucosa, aumento de las secreciones v,
principalmente, bronco constriccion. En la medida en que el proceso no se revierte
tempranamente, genera una serie de efectos pulmonares, hemodinamicos y en los
musculos respiratorios que ponen al paciente en riesgo de insuficiencia respiratoria y
muerte. En el pulmén el aumento de la resistencia de las vias aéreas produce obstruccion
a la salida del aire que lo lleva a hiperinsuflacion. Clinicamente se observa como
prolongacién del tiempo espiratorio y la espiracion activa, que normalmente es un proceso

totalmente pasivo por las caracteristicas elésticas del pulmon (1-3, 6).

Al aumentar la presién dentro de los alvéolos por el aire atrapado, es necesario realizar un
esfuerzo inspiratorio mayor para generar un gradiente de presion entre la atmosfera y el
alvéolo que permita la entrada de aire, lo que produce aumento del trabajo respiratorio.
Desde el punto de vista de la gasometria, se encuentra hipoxemia por alteracién de la
ventilacion-perfusion, trastorno de difusion por edema e, inicialmente, alcalosis
respiratoria como respuesta a la hipoxemia. En la hemodinamia, el cambio en las
presiones intratoracicas generado por la obstruccién y la hiperinsuflaciéon, produce
alteraciones que llevan a bajo gasto cardiaco que deben ser reconocidas rapidamente,

dado que un porcentaje alto de muertes por asma se debe a colapso circulatorio (1-3).

Durante la inspiracion, el aumento de la presion negativa, que puede llegar hasta 100
mmHg, aumenta en forma importante el retorno venoso a la auricula derecha y el
ventriculo derecho, y desplaza el tabique interventricular a la izquierda, lo cual disminuye
el volumen de eyeccién del ventriculo izquierdo y aumenta el flujo pulmonar con riesgo de
edema pulmonar. Durante la espiraciébn aumenta la presion intratoracica, la cual se hace
positiva alrededor del corazén, y se pierde el gradiente de presiones que permite el
adecuado retorno venoso, disminuyéndolo. También por la hiperinsuflacion existe un
aumento en la resistencia vascular pulmonar que va a disminuir igualmente el retorno
venoso. En los musculos respiratorios, la obstruccion aumenta el trabajo respiratorio y la
hiperinsuflacion los pone en desventaja al no poder llegar a su tamafio después de cada
contraccion, lo que finalmente lleva a fatiga muscular, disminucion del volumen minuto,
hipercapnia e insuficiencia respiratoria (1-3, 6, 8).
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Los objetivos del tratamiento de las crisis son: revertir con rapidez la obstruccion de la via
aérea, corregir clinicamente la hipoxemia, restaurar la funcién pulmonar lo antes posible y

establecer un plan de manejo a largo plazo para evitar nuevas crisis (1, 3, 19).

Los agonistas  — 2 de accién rapida son la piedra angular en el tratamiento de la crisis
asmatica. Actian estimulando la sintesis de AMP ciclico, que es el metabolito activo
responsable de la relajaciéon del musculo liso. Los agonistas B — 2 inhalados de accion
rapida pueden administrarse en intervalos regulares. Los estudios han demostrado que se
observan mejores resultados en revertir la obstruccion de la via aérea con dosis repetidas
de estos farmacos; se recomiendan tres tratamientos cada 20 a 30 minutos, cada uno en

forma de nebulizacion o inhalacién durante la primera hora de intervencioén (6, 19-21).

El agonista B — 2 de accidn corta mas usado es el salbutamol; en nifios, la dosis minima
de salbutamol sugerida para nebulizacién en el servicio de urgencias es de 2,5 mg. Se
puede calcular segun el peso, a razén de 0,15 mg/kg, sin pasar de 5 mg por dosis cada
20 minutos por tres dosis, o en nebulizaciéon continua, de 10 a 15 mg por hora (0,5 mg/kg
por hora) de preferencia con oxigeno a un flujo de 6 a 8 litros por minuto. Se debe diluir
con un minimo de 4 ml de solucién salina al 0,9%. Varios estudios han demostrado que
también se puede obtener un efecto farmacoldgico equivalente con agonistas B — 2 de

accion corta con inhalador de dosis medida con espaciador bajo control médico(6, 19-21).

Cuando no se puede realizar la inhalacién por la edad del paciente y por falta de
coordinacion, agitaciéon o dificultad respiratoria, se considera que es mas efectiva la
broncodilatacion con la terapia por nebulizacion. Las dosis y la frecuencia de
administracion de los agonistas B — 2 de accion corta deben ser evaluadas de acuerdo
con la respuesta del paciente y los indicadores de posible toxicidad, como taquicardia
excesiva y alteraciones electroliticas. Se sabe que el inicio de accién de los agonistas B —
2 es temprano, en los primeros 5 minutos, pero la duracion del efecto broncodilatador en
pacientes con crisis asmatica grave permanece incierto. Los agonistas B — 2 de accion
prolongada no se utilizan en el tratamiento de la crisis asmatica aguda por su inicio de
accion retardada. No obstante, se dispone de un nuevo farmaco, el formoterol, que es un
agonista B — 2 de accion prolongada con efectos farmacologicos terapéuticos dentro de

los primeros 5 a 9 minutos después de su administracion (2, 6, 19 - 22).

La Aminofilina es una mezcla de teofilina y etilendiamina, que consigue que el principio

activo sea 20 veces mas soluble en agua. Asi 100 mg de Aminofilina equivalen a 81.8 mg



de teofilina anhidra. Y se recomienda para el tratamiento de: bronco constriccion y asma
agudo grave. El tratamiento debe ir orientado al mantenimiento de niveles plasméaticos
estables de Aminofilina entre 10-20 mcg /ml. En infusiébn continda 500mcg/kg/hora
ajustando la dosis segun niveles de teofilina plasmética (7, 10, 14, 16).

Nifios: Crisis asmatica, 5 mg/kg en inyeccién lenta. En infusién depende de la edad
- de 6 meses a 9 afios: 1mg/kg/hora
- de 10-16 afios 800 mcg/kg/hora, ajustando igualmente segun niveles.

Contraindicaciones: Alergia al medicamento o bases xanticas. Insuficiencia hepatica, renal
e insuficiencia cardiaca. Precaucion en pacientes con glaucoma, Ulcera gastrica,
hipertension grave, hipertiroidismo, lesién miocardica grave, hipoxemia intensa o recién
nacidos (10, 14).

Efectos adversos: Se manifiestan con niveles plasméaticos de teofilina superiores a 20
mcg/ml; -Gastrointestinales: nauseas, vOmitos, dolor epigastrico, hematemesis o
hemorragia intestinal. —Sistema nervioso: irritabilidad, nerviosismo, insomnio, cefaleas,
convulsiones ténico-clonicas generalizadas. —Cardiovascular: palpitaciones, taquicardia,
vasodilatacion periférica, hipotension. —Otros: fiebre, hipoglucemia, erupciones cutaneas,
reduccion del tiempo de protrombina, aumento de GOT sérica (7, 10, 14).

Warren Bierman, William Pierson y Asher Tal, publicaron en 1974 un puntaje de
evaluacién de crisis asmatica empleando como pardmetros clinicos la frecuencia
respiratoria, sibilancias, relacion inspiracion/expiracion y el uso de musculatura accesoria
con lo cual evaluaban la evolucion clinica de los pacientes pediatricos con afectacion
respiratoria (17, 20, 22).

De acuerdo con el GINA 2017, la Aminofilina y la teofilina recaen en la categoria de
tratamiento de plan alterno, con evidencia tipo B, en ediciones previas no se
recomendaba su uso de manera rutinaria en exacerbaciones de asma por los efectos
secundarios documentados, particularmente en pacientes tratados previamente con
teofilina. En ésta edicion se incluye en el tratamiento control inicial sobre todo en
pacientes adolescentes con sintomas de crisis asmatica o necesidad de B2 agonistas de

accion corta mas de 2 veces a la semana, y en nifios como otra opcién con sustancias



liberadoras de teofilina a dosis bajas, aunque en nifios pequefios se destaca como un

tercer controlador (6).

Segun referencias de expertos neumdélogos, la accién antiinflamatoria de la Aminofilina
administrada en dosis bajas es capaz de potenciar notablemente la accion de los
corticosteroides sobre la expresion genética de la inflamacion caracteristica en los casos
de asma de dificil manejo o asma no controlada, por lo que es importante comprobar su
efectividad comparandola con el tratamiento convencional de estos casos a fin de

establecer su utilidad como tratamiento alternativo (7,10).



3.1

Ill. OBJETIVOS

Objetivo General

Determinar la utilidad terapéutica de adicionar a la terapia convencional el uso de

Aminofilina en los pacientes pediatricos con crisis asmatica de dificii manejo que no

responden al tratamiento convencional ingresados en el Hospital Roosevelt.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

Objetivos Especificos

Comparar la respuesta al tratamiento de pacientes pediatricos con crisis asmatica
de dificil manejo ingresados en el Hospital Roosevelt con Aminofilina frente al

tratamiento convencional.

Determinar la utilidad del tratamiento en pacientes pediatricos con crisis asméatica
de dificil manejo, ingresados en el Hospital Roosevelt, con Aminofilina y el
tratamiento convencional en términos de mejora en la saturacion de oxigeno,
reduccion de las manifestaciones clinicas y mejora en la medida de la fuerza de

insuflacion.

Determinar la seguridad del uso de Aminofilina en pacientes pediatricos por crisis

asmatica de dificil manejo ingresados en el Hospital Roosevelt.
Identificar factores que pueden afectar la respuesta al tratamiento de pacientes

pediatricos con crisis asmatica de dificii manejo ingresados en el Hospital

Roosevelt con Aminofilina frente al tratamiento convencional
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IV. MATERIAL Y METODOS

4.1. Tipo y disefio de la investigacion

Se realiz6 un estudio prospectivo, de eficacia, para comparar la respuesta de dos grupos
de pacientes pediatricos ingresados al Hospital Roosevelt con crisis asmatica de dificil

manejo al tratamiento convencional y tratamiento alternativo con Aminofilina intravenosa.

4.2. Definiciones operacionales

4.2.1. Definicion de variables

A fin de determinar la eficacia de los tratamientos probados fueron evaluadas tres

variables:

» Crisis asmética de dificil manejo que no responde al tratamiento convencional.
» Respuesta terapéutica con Aminofilina intravenosa
» Efectos adversos al uso de la Aminofilina intravenosa

4.2.2. Pertinencia de variables

Para determinar el grado de eficacia se midié la capacidad de los medicamentos para
producir una mejora en la crisis asmatica de los pacientes estudiados en esta

investigacion.

Para tal efecto se utilizo la siguiente formula:
RA / RE

Donde RA= Resultados Alcanzados y RE= Resultados Esperados (24)

Cuantificada como porcentaje de acuerdo a la siguiente tabla:
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RANGOS PUNTOS
0 -20% 0
21 - 40% 1
41 - 60% 2
61 — 80% 3
81 —90% 4
> 91% 5

Correspondiendo 5 puntos a la mayor eficacia y el 100% a los resultados esperados (24).

Los criterios para valoracion de la eficacia son los siguientes:

CRITERIO VALOR

Mejora en la evaluacién clinica (cede el broncoespasmo, 25%

disminuye las sibilancias, disminuye sensacion de opresion en

el pecho, cede la tos)

Mejora el nivel de saturacién de Oxigeno (arriba del 94% con 25%
oxigeno ambiental del 21%)

Mejora la fuerza de insuflacion (parametros de acuerdo a 25%
edad medidos por espirometria)

Ausencia de complicaciones (arritmia, mareos, nauseas, etc.) 25%

Cada uno de los 4 criterios representé un 25% del total de los parametros que fueron
definidos para determinar la utilidad de la Aminofilina como alternativa terapéutica para los
pacientes pediatricos con asma no controlada, comparando su evolucién desde la primera

vez que se evaluo al paciente al ingreso con el momento del egreso.

El primer criterio se evalu6 a través de la mejoria de manifestaciones clinicas de ingreso,
el segundo a través de la mejoria de la saturacion de oxigeno, el tercero se evaludé por
medio de espirometria a través de la mejoria en la fuerza de insuflacion comparando con
los parametros de ingreso y el cuarto se evalué clinicamente a través de falta de

complicaciones documentadas luego de haber iniciado el tratamiento.

12
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4.2.4. Concordancia de objetivos y variables

Estas variables contribuyen al logro de los objetivos mediante la valoracién de criterios
de eficacia y riesgo, en los tratamientos de pacientes pediatricos ingresados por crisis
asmatica de dificil manejo en el Hospital Roosevelt que cumplen con los criterios de

inclusion.

4.3. Seleccion de la muestra

4.3.1. Seleccion de sujetos de estudio:
Criterios de inclusion:

Pacientes comprendidos entre los 5 y los 12 afios, ingresados en el Hospital
Roosevelt, con crisis asmatica que no responde a tratamiento convencional y que

cumplen alguna de las siguientes caracteristicas:

» Exacerbaciones graves frecuentes: 2 0 mas exacerbaciones que requieren el
uso de corticosteroides sistematicos durante mas de 3 dia cada una durante un
afio previo.

» Exacerbaciones que requieres al menos una hospitalizacion, ingreso en
Unidad de cuidados intensivos o0 necesidad de ventilacion mecanica no
invasiva durante el afio previo.

» Asma controlada que empeora al reducir altas dosis de corticoides inhalados o

sistémicos o nuevas terapias biolégicas.
Criterios de exclusion:

Pacientes con tratamiento ambulatorio o que no cumplen criterios de inclusion.

4.3.2. Distribucién de grupos a estudiar

Los pacientes incluidos en el estudio por cumplir los criterios de inclusiéon seran

distribuidos de forma aleatoria estratificada por conglomerado, en dos grupos:

15



GRUPO INDIVIDUOS

A:Casos Pacientes que habiendo recibido tratamiento convencional, no
resolvieron su problema de asma y se les adiciona tratamiento con

Aminofilina intravenosa.

B:Controles | Pacientes que recibiran tratamiento convencional con

broncodilatadores 2-agonistas, corticosteroides y oxigenoterapia

4.3.3. Foérmula utilizada para célculo de la muestra

Durante el disefio de esta investigacion se propuso calcular el tamafio de la

muestra utilizando la siguiente formula
n= N*Z2p*q
d? (N-1)+ Z**p*q
En donde:
n es el tamano de la muestra
N el tamafio de poblacion de pacientes asmaticos
Z es el nivel de confianza (95%) = 1.96
p es la probabilidad de que los pacientes seleccionados presenten asma
d es el margen de error considerado d* (5%)
g es el complemento de p = 1-p

Sin embargo, segun fue previsto, dado el reducido nimero de pacientes ingresados
por crisis asmatica no controlada, durante el periodo de ejecucion de la investigacion,

se incluy6 a todos los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion.

4.4. Colectay andlisis de la informacion

4.4.1. Instrumento y procedimiento de la informacion

16




Para la colecta de la informacién se elabor6é un formato que incluyé datos generales
del paciente, motivo de ingreso, descripcion de tratamiento previo y una tabla para
anotar las mediciones de los criterios definidos como variables, en tres momentos: al
ingreso, al terminar el tratamiento y 48 horas después de concluido el tratamiento o

previo a su egreso.

Los recursos necesarios aparecen descritos en el inciso 9, presupuesto.

4.4.2. Aspectos éticos a considerar en la colecta de la informacion:

Durante todo el desarrollo de esta investigacion se respeto los principios éticos de
respeto a la autonomia de los pacientes o sus tutores, beneficencia y no maleficencia,
garantizando la justicia y la equidad en el trato.

Se tuvo especial cuidado en la prevencion del riesgo, disminuyendo y controlando al
maximo el posible riesgo que implica el uso de los medicamentos en estudio y
considerando la respuesta mas efectiva ante la posibilidad de complicaciones.

Para la realizacibn de esta investigacion se cont6 con la autorizacién de las
autoridades del Hospital Roosevelt, incluido el comité de ética, las autoridades de post
grado de la Universidad de San Carlos de Guatemala, y el consentimiento de los
médicos tratantes de los pacientes incluidos, quienes oportunamente seran

informados de los resultados obtenidos.

4 5. Procedimientos de andlisis de la informacion

La informacion se colecté en una base de datos, elaborada a partir de una hoja de
calculo en Excel, que fue incorporada y analizada con el software estadistico Epiinfo,
realizando andlisis estadistico de diferencia utilizando P y T para el célculo de
significancia, definida en P= <0.05 (IC 95%), los resultados, una vez validados, seran
socializados a nivel interno con personal médico del Hospital Roosevelt y se buscara

su publicacién y presentacion en congresos de medicina pediatrica.
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V. RESULTADOS

Tabla 1.
Procedencia Grupo A % Grupo B % |Total| %
(Casos) (Controles)
Chiquimula 0 0.0 1 2.6 1 1.8
El Progreso 0 0.0 1 2.6 1 1.8
Escuintla 2 11.8 3 7.9 5 9.1
Guatemala 11 64.7 28 73.7 | 39 | 70.9
Mixco 4 23.5 3 7.9 7 12.7
Solola 0 0.0 1 2.6 1 1.8
Totonicapan 0 0.0 1 2.6 1 1.8
Total 17 100.0 38 100.0| 55 |100.0
P(T<=t) una cola 0.124488
P(T<=t) dos colas 0.248976

La procedencia del paciente no fue estadisticamente significativa entre grupos (p =
0.24), y ambos presentaron una distribucion similar con un predominio marcado

(mayor del 60%) de los pacientes que procedian de la capital de Guatemala.

18



Tabla 2.

La edad fue estadisticamente significativa entre grupos (p = 0.02), sin embargo, hay
que tomar en cuenta que hubo diferencia en la distribucién de ambos grupos, en el
grupo que recibio Aminofilina los pacientes entre 7 y 8 afios representaron casi el

50%, a diferencia que en los pacientes del grupo control en los que su distribucion por

edad fue mas homogénea entre cada rango etareo.

19

Grupo
Edad (en afios) A % Grupo B % |Total| %
(Controles)
(Casos)
5 2 11.8 9 23.7 | 11 | 20.0
6 1 5.9 6 15.8 7 12.7
7 4 235 4 10.5 8 14.5
8 4 235 4 10.5 8 14.5
9 3 17.6 5 13.2 8 14.5
10 3 17.6 5 13.2 8 14.5
11 0 0.0 4 10.5 4 7.3
12 0 0.0 1 2.6 1 1.8
Total 17 |100.0 38 100.0| 55 |100.0
Grupo
Grupo A B
Media 7.48 7.07
P(T<=t) una cola 0.010469
P(T<=t) dos colas 0.020938




Tabla 3.

Grupo
Grupo B
Sexo A % % |Total| %
(Controles)
(Casos)
Femenino 8 47.1 16 42.1 | 24 | 43.6
Masculino 9 52.9 22 579 | 31 | 56.4
Total 17 100.0 38 100.0f 55 |100.0
P(T<=t) una cola 0.074403
P(T<=t) dos colas 0.148806

El sexo de los pacientes no fue una variable estadisticamente significativa entre
ambos grupos (p = 0.14), los cuales presentaron una distribucién similar, con un
predominio leve del sexo femenino, que en el total de casos represento6 el 56%.

20



Tabla 4.

Grupo
. Grupo B
Factores predisponentes A % % |Total| %
(Controles)
(Casos)
Asma por antecedente 15 50.0 17 33.3 | 32 | 395
Bronquitis 0 0.0 3 59 3 3.7
PCI 0 0.0 1 2.0 1 1.2
Rinitis alérgica 2 6.7 1 2.0 3 3.7
Tratamiento interrumpido 4 13.3 7 13.7 | 11 | 13.6
Tratamiento inadecuado 2 6.7 3 5.9 5 6.2
Otros procesos infecciosos
_ 7 23.3 19 372 | 26 | 32.1
asociados
Total 30 100.0 51 100.0| 81 |100.0
P(T<=t) una cola 0.014467
P(T<=t) dos colas 0.028934

Los factores predisponentes que refirieron en la encuesta o que se evidenciaron a
través de los estudios realizados durante su estancia hospitalaria fueron: Antecedente
de asma, Bronquitis, Hipertrofia amigdalina, Neumonia atipica, Neumonia bacteriana,
Neumonia viral, PCI, Rinitis alérgica, Tratamiento interrumpido, y Tratamiento
inadecuado. Tener 1 o mas factores predisponentes en los pacientes fue
estadisticamente significativo entre ambos grupos (p = 0.02), sin embargo, hay que
tomar en cuenta que hubo diferencia en la distribucién de ambos grupos, en el grupo
gue recibi6 Aminofilina el factor predisponente fue el antecedente de asma (con mas
del 50%). En el grupo control, a pesar de que el antecedente de asma represento la
tercera parte, los procesos infecciosos representaron el 43% del total de casos, los
factores enlistados con mayor frecuencia fueron (de mayor a menor): Antecedente de

asma, Neumonia bacteriana, Tratamiento interrumpido.
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Tabla 5.

Grupo
Gravedad ingreso A % Grupo B % |Total| %
(Casos) (Controles)
Leve 1 5.9 20 526 | 21 | 38.2
Moderada 15 88.2 18 47.4 | 33 | 60.0
Severa 1 5.9 0 0.0 1 1.8
Total 17 |100.0 38 100.0| 55 |100.0
P(T<=t) una cola 0.185267
P(T<=t) dos colas 0.370535
Grupo
Puntaje segun Escala de Tal A Grupo B
(al ingreso) (Casos)| % |(Controles)| % |[Total| %
1 0 0.0 0 0.0 0 0.0
2 0 0.0 0 0.0 0 0.0
3 0 0.0 3 7.9 3 5.5
4 1 5.9 17 447 18 32.7
5 4 235 15 395 19 | 345
6 6 35.3 2 53 8 14.5
7 2 11.8 1 2.6 3 55
8 3 17.6 0 0.0 3 55
9 1 5.9 0 0.0 1 1.8
10 0 0.0 0 0.0 0 0.0
11 0 0.0 0 0.0 0 0.0
12 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 17 100.0 38 100.0( 55 |100.0
P(T<=t) una cola 0.161099
P(T<=t) dos colas 0.322199
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Tabla 6.
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Gravedad al terminar Grupo Grupo B
tratamiento A " (Controles) % |Totall %
(Casos)
Leve 17 |100.0 38 100.0| 55 |100.0
Moderada 0.0 0 0.0 0 0.0
Severa 0.0 0.0 0.0
Total 17 |100.0 38 100.0| 55 |100.0
P(T<=t) una cola 0.211325
P(T<=t) dos colas 0.42265
Grupo
Puntaje segln Escala de Tal A Grupo B
(al terminar el tratamiento) |(Casos)| % [(Controles)| % |Total| %
1 6 35.3 19 50.0 | 25 | 455
2 11 64.7 19 50.0 [ 30 | 545
3 0 0.0 0 0.0 0 0.0
4 0 0.0 0 0.0 0 0.0
5 0 0.0 0 0.0 0 0.0
6 0 0.0 0 0.0 0 0.0
7 0 0.0 0 0.0 0 0.0
8 0 0.0 0 0.0 0 0.0
9 0 0.0 0 0.0 0 0.0
10 0 0.0 0 0.0 0 0.0
11 0 0.0 0 0.0 0 0.0
12 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 17 100.0 38 100.0( 55 |100.0
P(T<=t) una cola 0.089520
P(T<=t) dos colas 0.179041




Tabla 7.

Grupo
Gravedad al egreso A % Grupo B % |Total| %
(Casos) (Controles)
Leve 17 100.0 38 100.0| 55 |100.0
Moderada 0.0 0.0 0.0
Severa 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 17 100.0 38 100.0| 55 (100.0
P(T<=t) una cola 0.211325
P(T<=t) dos colas 0.42265
Grupo
A Grupo B
Puntaje segun Escala de | (Casos (Controles
Tal (al egreso) ) % ) % Total %
1 5 294 23 60.5 28 50.9
2 12 70.6 14 36.8 26 47.3
3 0 0.0 1 2.6 1 1.8
4 0 0.0 0 0.0 0 0.0
5 0 0.0 0 0.0 0 0.0
6 0 0.0 0 0.0 0 0.0
7 0 0.0 0 0.0 0 0.0
8 0 0.0 0 0.0 0 0.0
9 0 0.0 0 0.0 0 0.0
10 0 0.0 0 0.0 0 0.0
11 0 0.0 0 0.0 0 0.0
12 0 0.0 0 0.0 0 0.0
100.
Total 17 0 38 100.0| 55 100.0
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P(T<=t) una cola 0.132189
P(T<=t) dos colas 0.264377

La gravedad de la crisis asmatica de los pacientes de ambos grupos, determinada por
parametros clinicos, usando puntaje de la Escala de Tal, no fue estadisticamente
significativa en ninguno de los tiempos de evaluacién, p = 0.37 al ingreso, p = 0.42 al
terminar el tratamiento, y p = 0.42 al egreso. Sin embargo, en la distribucién de casos de
la gravedad al ingreso, la mayoria de pacientes del grupo que recibié Aminofilina (88%)
alcanz6 un puntaje entre 5 y 8 (moderada), y en el grupo control, los pacientes que
tuvieron puntaje de gravedad leve y moderada fue muy similar (52% vs 47%). Al evaluar
puntaje de Escala de Tal al egreso 60% del grupo que recibié Aminofilina disminuy6 a 1

punto, en comparacién con el grupo control en el que el 70% disminuy6 a 2 puntos.
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Tabla 8.
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Flujo espiratorio maximo Grupo
(medido por espirometria) al A % Grupo B % |Total| %
(Controles)
ingreso (Casos)
90 — 100% 0 0.0 0 0.0 0 0.0
80 - 89% 0 0.0 1 2.6 1 1.8
70— 79% 2 11.8 22 579 | 24 | 43.6
60 — 69% 9 52.9 12 31.6 | 21 | 38.2
50 - 59% 6 35.3 3 7.9 9 16.4
40 - 49% 0 0.0 0 0.0 0 0.0
30 -39% 0 0.0 0 0.0 0 0.0
20 -29% 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Menor a 20% 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 17 100.0 38 100.0| 55 (100.0
P(T<=t) una cola 0.166725
P(T<=t) dos colas 0.33345




Tabla 9.

La evaluacién de PEF al ingreso y al egreso entre ambos grupos, no fue estadisticamente
significativa, p = 0.33 al ingreso y p = 0.19 al egreso, mostrando una distribucién similar
entre ambos grupos. Sin embargo, se observa una marcada mejoria en la valoracion

posterior al tratamiento al egreso, lo que concuerda con la mejoria clinica y descenso de

puntaje en la escala de Tal evidenciados en las tablas anteriores.

27

Flujo espiratorio maximo Grupo
(medido por espirometria) al A % Grupo B % |Total| %
(Controles)
egreso (Casos)
90 - 100% 1 5.9 3 7.9 4 7.3
80 - 89% 11 64.7 15 395 | 26 | 47.3
70 - 79% 5 29.4 20 526 | 25 | 455
60 — 69% 0 0.0 0 0.0 0 0.0
50 - 59% 0 0.0 0 0.0 0 0.0
40 - 49% 0 0.0 0 0.0 0 0.0
30 -39% 0 0.0 0 0.0 0 0.0
20 - 29% 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Menor a 20% 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 17 100.0 38 100.0| 55 |100.0
P(T<=t) una cola 0.097508
P(T<=t) dos colas 0.195016




Tabla 10.

La variable que representdé mayor significancia estadistica entre ambos grupos fue la
estancia hospitalaria, con una p = 0.006, en donde se evidencié que los pacientes a los
gue se les administr6 Aminofilina tuvieron rangos menores de horas de estancia

hospitalaria comparados con el grupo control, sin embargo, la diferencia entre las medias

de ambos grupos fue minima.
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Estancia hospitalaria (en Grupo Grupo B
dias) A * (Controles) % |Total %
(Casos)

1 dia 0 0.0 1 2.6 1 1.8
2 dias 0 0.0 1 2.6 1 1.8
3 dias 0 0.0 0 0.0 0 0.0
4 dias 2 11.8 1 2.6 3 55
5 dias 6 35.3 9 23.7 | 15 | 27.3
6 dias 5 29.4 6 158 | 11 | 20.0
7 dias 3 17.6 9 23.7 | 12 | 21.8
8 dias 1 5.9 4 105| 5 9.1
9 dias 0 0.0 1 2.6 1 1.8
10 dias 0 0.0 3 7.9 3 55
11 dias 0 0.0 2 5.3 2 3.6
12 dias 0 méas 0 0.0 1 2.6 1 1.8

Total 17 100.0 38 100.0| 55 |100.0

Grupo
Grupo A B

Media 5.5071 | 5.4192

P(T<=t) una cola 0.0033

P(T<=t) dos colas 0.0066




Tabla 11.

_ Grupo
Frecuencia de efectos Grupo B
A % % |Total| %
adversos (Controles)
(Casos)
Mas de 4 0 0.0 0 0.0 0 0.0
3 0 0.0 4 105 | 4 7.3
2 1 5.9 1 2.6 2 3.6
1 8 47.1 17 447 | 25 | 455
Ninguno 8 47.1 16 421 | 24 | 43.6
Total 17 100.0 38 100.0| 55 |100.0
Grupo
Grupo A B
Media 0.5882 | 0.7631
P(T<=t) una cola 0.046254
P(T<=t) dos colas 0.092508
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Tabla 12.

La incidencia de efectos adversos entre grupos no fue estadisticamente significativa, p =
0.09, se observo distribucién similar, con 1 o ningun efecto adverso en la mayoria de
casos en ambos grupos. En ambos grupos la mayoria no presento efectos adversos y de
los pacientes que si los presentaron, el efecto adverso mas frecuente fue la taquicardia.

Al comparar frecuencia de todos los efectos se obtuvo un resultado significativo con una

p = 0.015.
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Grupo
Grupo B
Efectos adversos A % % |Total| %
(Controles)
(Casos)
Ansiedad 1 5.6 4 8.5 5 7.7
Taquicardia 6 33.3 14 298 | 20 | 30.8
Temblor 3 16.7 10 21.3 | 13 | 20.0
Vémitos 0 0.0 6.4 4.6
Otros 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Ninguno 8 44.4 16 340 | 24 | 36.9
Total 18 100.0 47 100.0f 65 |100.0
P(T<=t) una cola 0.007979
P(T<=t) dos colas 0.015958




Tabla 13.

Grupo
o Grupo B
Respuesta terapéutica A % % |Total| %
(Controles)
(Casos)
25% mejoria 0 0.0 0 0.0 0 0.0
50% mejoria 6 35.3 25 65.8 | 31 | 56.4
75% mejoria 11 64.7 13 342 | 24 | 43.6
100% mejoria 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 17 100.0 38 100.0f 55 |100.0
P(T<=t) una cola 0.16863
P(T<=t) dos colas 0.337261

Al comparar la respuesta terapéutica entre ambos grupos, utilizando los 4 criterios de
base establecidos en el inciso 5 (Mejora en la evaluacion clinica, Mejora en la saturacion
de oxigeno, Mejora en la fuerza de insuflacién, Complicaciones/Efectos adversos) se
establecié que no fue estadisticamente significativo, p = 0.33, aunque en el grupo de
pacientes que recibié Aminofilina el 64% tuvo un 75% de mejoria, a diferencia del grupo
control en donde el 65% tuvo un 50% de mejoria.
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VI. DISCUSION Y ANALISIS

Se utiliz6 un intervalo de confianza del 95%, con significancia determinada a través del

valor P= <0.05 para el andlisis estadistico de los resultados.

La procedencia del paciente no fue estadisticamente significativa entre grupos (p = 0.24),
y ambos presentaron una distribucién similar con un predominio marcado (mayor del 60%)

de los pacientes que procedian de la capital de Guatemala.

La edad, por otro lado, si fue estadisticamente significativa entre grupos (p = 0.02), sin
embargo, hay que tomar en cuenta que hubo diferencia en la distribuciébn de ambos
grupos, en el grupo que recibi6 Aminofilina los pacientes entre 7 y 8 afios representaron
casi el 50%, a diferencia que en los pacientes del grupo control en los que su distribucion
por edad fue mas homogénea entre cada rango etareo. Los resultados son similares a los
esperados en base a los datos ya obtenidos en donde el rango etareo mas afectado es
entre 6 y 7 afios.

El sexo de los pacientes tampoco fue una variable estadisticamente significativa entre
ambos grupos (p = 0.14), los cuales presentaron una distribucién similar, con un
predominio leve del sexo femenino, que en el total de casos representé el 56%, resultados
compatibles con los esperados segun la literatura que reporta predominio en el sexo
masculino en niflos pequefios y en la edad escolar y la adolescencia se presenta

predominantemente en el sexo femenino.

Los factores predisponentes que refirieron en la encuesta o que se evidenciaron a través
de los estudios realizados durante su estancia hospitalaria fueron: Antecedente de asma,
Bronquitis, Hipertrofia amigdalina, Neumonia atipica, Neumonia bacteriana, Neumonia
viral, PCI, Rinitis alérgica, Tratamiento interrumpido, y Tratamiento inadecuado. Tener 1 o
mas factores predisponentes en los pacientes fue estadisticamente significativo entre
ambos grupos (p = 0.02), sin embargo, hay que tomar en cuenta que hubo diferencia en la
distribucion de ambos grupos, en el grupo que recibié Aminofilina el factor predisponente
fue el antecedente de asma (con mas del 50%), sin embargo en el grupo control, a pesar
de que el antecedente de asma representd la tercera parte, los procesos infecciosos

representaron el 43%. Del total de casos, los factores enlistados con mayor frecuencia
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fueron (de mayor a menor): Antecedente de asma, Neumonia bacteriana, Tratamiento

interrumpido.

La gravedad de la crisis asmatica de los pacientes de ambos grupos, determinada por
parametros clinicos, usando puntaje de la Escala de Tal, no fue estadisticamente
significativa en ninguno de los tiempos de evaluacién, p = 0.37 al ingreso, p = 0.42 al
terminar el tratamiento, y p = 0.42 al egreso. Sin embargo, en la distribucion de casos de
la gravedad al ingreso, la mayoria de pacientes del grupo que recibié Aminofilina (88%)
alcanzé un puntaje entre 5 y 8 (moderada), y en el grupo control, los pacientes que
tuvieron puntaje de gravedad leve y moderada fue muy similar (52% vs 47%). Al evaluar
puntaje de Escala de Tal al egreso 60% del grupo que recibié Aminofilina disminuy6 a 1

punto, en comparacién con el grupo control en el que el 70% disminuy6 a 2 puntos.

La evaluacion de PEF al ingreso y al egreso entre ambos grupos, tampoco fue
estadisticamente significativa, p = 0.33 al ingreso y p = 0.19 al egreso, con una
distribucion similar entre ambos grupos en cada caso, observandose una marcada
mejoria después del tratamiento al egreso, lo que concuerda con la mejoria clinica y

descenso de puntaje en la escala de Tal evidenciados en las tablas anteriores.

La variable que representdé mayor significancia estadistica entre ambos grupos fue la
estancia hospitalaria, con una p = 0.006, en donde se evidencié que los pacientes a los
que se les administré Aminofilina intravenosa tuvieron rangos menores de horas de
estancia hospitalaria comparados con el grupo control, sin embargo, la diferencia entre las

medias de ambos grupos fue minima.

La incidencia de efectos adversos entre grupos no fue estadisticamente significativa, p =
0.09, se observé distribucion similar, con 1 o ningun efecto adverso en la mayoria de
casos en ambos grupos. En ambos grupos la mayoria no presento efectos secundarios y
de los pacientes que si los presentaron, el efecto secundario mas frecuente fue la
taquicardia, para ambos grupos. Al comparar frecuencia de todos los efectos se obtuvo

un resultado significativo con una p = 0.015.

Y al comparar la respuesta terapéutica entre ambos grupos, utilizando los 4 criterios de

base establecidos en el inciso 5 (Mejora en la evaluacion clinica, Mejora en la saturacion
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de oxigeno, Mejora en la fuerza de insuflaciébn, Complicaciones/Efectos adversos) se
establecié que no fue estadisticamente significativo, p = 0.33, aunque en el grupo de
pacientes que recibié Aminofilina el 64% tuvo un 75% de mejoria, a diferencia del grupo
control en donde el 65% tuvo un 50% de mejoria.

El uso de Aminofilina intravenosa redujo de forma significativa el tiempo de estancia

hospitalaria de los pacientes tratados, mientras que, no hubo diferencia estadisticamente
significativa en las otras variables al comparar ambos grupos.
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6.1. CONCLUSIONES

6.1.1. Adicionar Aminofilina intravenosa a la terapia convencional en los pacientes
pediatricos con crisis asmatica de dificil manejo que no responden al tratamiento
convencional, favorece la mejora de la crisis asmatica, sin embargo, al comparar la
respuesta terapéutica del grupo que recibi6 Aminofilina con el grupo control NO fue

estadisticamente significativo (p = 0.33).

6.1.2. El 64% de pacientes que recibi6 Aminofilina mostré un 75% de mejoria de la crisis
asmatica, mientras que, el 65% de los pacientes que recibieron el tratamiento
convencional mostré un 50% de mejoria. Esto redujo de forma significativa el tiempo de
estancia hospitalaria de los pacientes tratados con Aminofilina (p = 0.006), sin embargo, la

diferencia entre las medias de ambos grupos fue minima.

6.1.3. La respuesta de pacientes pediatricos con crisis asméatica de dificii manejo
ingresados en el Hospital Roosevelt al tratamiento con Aminofilina es comparativa al
tratamiento convencional, esto en términos de mejora de su estado clinico (cede el
broncoespasmo, disminuye las sibilancias, disminuye sensacién de opresion en el pecho,
cede la tos), mejora en el nivel de saturacion de Oxigeno (=294% con oxigeno ambiental),
mejora de la fuerza de insuflacion (parametros de acuerdo a edad medidos por

espirometria), por lo que puede considerarse como una alternativa terapéutica.
6.1.4. Adicionar Aminofilina intravenosa en el tratamiento de pacientes pediatricos por
crisis asmatica de dificil manejo ingresados en el Hospital Roosevelt, no incrementé los

efectos secundarios (p= 0.09).

6.1.5. No se identifico factores que pudieran afectar la respuesta clinica entre ambos

grupos que fueran estadisticamente significativos.
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6.2. RECOMENDACIONES

6.2.1. En cuanto al uso de la Aminofilina, como tratamiento alternativo en pacientes
pediatricos con asma complicada que no responde al tratamiento convencional, se
recomienda su uso, sin embargo, es importante mantener vigilancia permanente que
permita identificar oportunamente signos de alarma para evitar riesgos, idealmente en una
unidad de cuidados intermedios con medicion de niveles séricos de Aminofilina. Sabiendo
que tanto la Aminofilina como otros tratamientos pueden ocasionar efectos adversos. (Ver

informacién en el apartado de antecedentes).

6.2.2. Resulta conveniente motivar la realizacion de mas estudios de investigacion
relacionados con alternativas terapéuticas que ofrezcan informacion objetiva que apoye la
decision terapéutica de los médicos tratantes de los pacientes pediatricos por crisis

asmaética de dificil manejo.

6.2.3. En préximas investigaciones, es importante determinar el momento en que la
Amincdfilina resulta de mayor utilidad clinica (después de las primeras 3 nebulizaciones de
rescate, después del tratamiento con esteroides, después de tratamiento con sulfato de
magnesio) para el tratamiento de los pacientes pediatricos por crisis asmatica de dificil

manejo.
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VIII. ANEXOS
ANEXO No. 1: Formulario para colecta de lainformacion

MANEJO DE CRISIS ASMATICA CON TRATAMIENTO CONVENCIONAL VS.
TRATAMIENTO CON SULFATO DE MAGNESIO Y AMINOFILINA

Valoracién de la eficacia del sulfato de magnesio y aminofilina como tratamiento
alternativo en los pacientes pediatricos con crisis asmatica de dificil manejo ingresados en

el Hospital Roosevelt

NO
Nombre

Procedencia
Edad
Sexo Hombre Mujer

Factores

predisponentes

Grupo A () Grupo B ()

Respuesta Saturacion O, Fuerza insuflacién Resultado Escala de Tal

Al ingreso

Al terminar el

tratamiento

48 horas post
tratamiento o

previo egreso

Respuesta terapéutica
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- Mejoria

- Observacion

- Hospitalizacion

Efectos adversos

Vémitos () Temblor () Ansiedad () Taquicardia ()

Otros:

ANEXO No. 2: Escala de Tal

Puntaje FC Frecuencia respiratoria en Sibilancias Uso de
1 minuto musculatura
Menor de 6 | Mayor de 6 accesoria
meses meses
0 <120 <40 <30 Ausente Ausente
121 -140 40 - 54 30-44 Fin Tiraje leve
espiracion intercostal
2 141 - 160 55-70 45 - 60 Inspiracion Tiraje
Espiracion generalizado
3 > 160 >70 > 60 Sin Tiraje
estetoscopio | generalizado +
aleteo nasal

A mayor gravedad, mayor puntaje:

Leve: 1 a 4 puntos

Se correlaciona con saturacion de oxigeno > 95% respirando aire ambiental

Moderada: 5 a 8 puntos

Se correlaciona con saturacion de oxigeno 92 a 95% respirando aire ambiental

Grave: 9 0 mas puntos

Se correlaciona con saturacion de oxigeno <92% respirando aire ambiental
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