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RESUMEN DE LA TESIS: Las Neumonias de adquisicién comunitaria son infecciones del parénquima
pulmonar que afecta a pacientes inmunocompetentes expuestos a un microorganismo, dicha patologia
es la principal causa de mortalidad infantil en el mundo, siendo ademds un padecimiento comuin de
Ingreso hospitalario. En el Hospital del nifio DIF, Hidalgo constituye cerca del 18% del total de ingresos en
los servicios de lactantes.

El Zinc es un Oligoelemento necesario para el mantenimiento de las células intestinales, el crecimiento
dseo y la funcién inmunitaria, Se cree que el zinc contribuye a reducir la susceptibilidad a las infecciones
agudas de las vias respiratorias inferiores mediante la regulacidén de diversas funciones inmunitarias,
como la proteccién de la salud y la integridad de las células respiratorias en caso de inflamacion o lesion
pulmonar.

En el presente estudio se realizo un analisis comparativo, prospectivo, aleatorio y observacional con el
uso del Zinc como tratamiento coadyuvante en el manejo de neumonias de adquisicidn comunitaria en
pacientes menores de 2 afios 3 meses ingresados en el servicio de Lactantes del Hospital de Nifio DIF,
Hidalgo en el periodo comprendido Diciembre 2014-Enero 2015, observandose una disminucién de los
dias de estancia Intrahospitalaria, cuenta leucocitaria, y dias de signos y sintomas respiratorios en suma
con el tratamiento antibidtico especifico.

OBETIVO: Evaluar el uso del zinc en el manejo de las neumonias adquiridas en la comunidad en el
Hospital del Nifio DIF, Hidalgo en los pacientes menores de 2 afos 3 meses ingresados en el servicio de
lactantes del Hospital del Nifio DIF, Hidalgo con diagnostico de Neumonia Adquirida en la comunidad en
el Periodo comprendido de Diciembre 2014-Enero del 2015

METODOS: Se realizard una muestra por conveniencia, se proyecta este estudio para un tamafio de
muestra de 50 pacientes (al no contar con los recursos suficientes para una muestra mayor) , por lo que
asignaran en forma aleatoria (NiUmeros Aleatorios) uno de los dos brazos de tratamiento(Un brazo que
recibird tratamiento con Zinc y el otro sin utilizar ZInc), lo que dara un total de 25 pacientes con
neumonia por brazo.

Es un muestreo Aleatorio Simple donde cada elemento de la poblacién tiene la misma probabilidad de
ser seleccionado para integrar la muestra, cada uno de sus elementos de la muestra se selecciona
aleatoriamente, se incluirdn a todos los pacientes hospitalizados en el servicio de Lactantes del drea de
Hospitalizacidn con diagnostico de Neumonia de Adquisicion Comunitaria y con una edad comprendida
entre 1 mes y 2 afios 3 meses en el Hospital del Nifio DIF, Hidalgo en el periodo comprendido de
Diciembre del 2014-Enero 2015, seleccionados de acuerdo a los criterios de inclusidon y exclusién y
quienes no se vean afectados por los criterios de exclusién y eliminacidn, los cuales se dividiran en dos
grupos aleatorizados de los cuales a uno se le seran administrados zinc a las dosis establecidas por la
OMS y el otro grupo a los cuales no se les administrara zinc.

RESULTADOS:
De los 25 pacientes a los que se les administrd zinc, 20, (80%) estuvieron ingresados por un periodo

inferior a 6 dias y solo 5 (20%) mas de 6 dias; todo lo contrario a los 25 pacientes a los que no se les
administro zinc: 6 (24%) estuvieron ingresados por mas de 6 dias, y 19 (76%) estuvieron ingresados por
mas de 6 dias.



De los 25 pacientes a los cuales se les administrd zinc al ingreso, solo 7 (28%) persistian con cuenta
leucocitaria por encima de 10,000 mil/mm? glébulos blancos y 18 (72%) mostraron mejoria de la cuenta
leucocitaria al mostrar una cuenta de glébulos blancos por debajo de 10,000 mil/mm?>. Lo contrario se
observo en el grupo de 25 pacientes a los cuales no se les administré zinc al mostrar 12 (48%) contaban
con una cuenta leucocitaria a las 72 horas menor de 10,000 mil/mm? glébulos blancos; frente a 13 (52%)
los cuales aun mostraban una cuenta de glébulos blancos por encima de 10,000 mil/mm?.

De los 25 pacientes a los cuales se les administro Zinc, 19 (76%) ya no presentaban sintomatologia
respiratoria (Polipnea, Hipoxemia, Estertores) en menos de 3 dias y 6 (24%) la presentaron por un
periodo mayor de 3 dias, de los 25 pacientes a los cuales NO se les administro Zinc 17 (68%) presentaban
sintomatologia después de 3 dias y solo 8 pacientes mostraron mejoria antes de 3 dias.

CONCLUSIONES: Se observa cierta utilidad al agregar suplemento de Zinc al tratamiento antibidtico en el
manejo de neumonias de adquisicion comunitaria en pacientes menores de 2 afios 3 meses ingresados
en el servicio de Lactantes del Hospital del Nifio DIF, Hidalgo en el periodo comprendido de Diciembre
del 2014 a Enero del 2015 al reducir los dias de estancia Intrahospitalaria, Cuenta Leucocitaria y dias de
signos y sintomas respiratorios; sin embargo cabe mencionar que la muestra obtenida fue muy pequena
al apenas censar 50 pacientes, por lo que se sugiere ampliar la muestra en estudios posteriores para
poder asi sustentar el agregar de manera rutinaria suplementacion con Zinc en el manejo de neumonias
de adquisiciédn comunitaria

Al demostrar la reduccidn en los dias de estancia Intrahospitalaria, Cuenta Leucocitaria y dias de signos y
sintomas Respiratorios, mejoramos la relacidon costo-beneficio tanto Institucionalmente como para los
padres del paciente.
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INTRODUCCION

La neumonia es una de las principales causas de morbilidad y mortalidad en nifios menores de 5 afios de
edad, se estima que ocurren, en promedio 0.29 episodios por nifio al afio en paises en desarrollo y 0.05
episodios en nifios en paises desarrollados. Es decir suceden 156 millones de de nuevos episodios al aiho
en todo el mundo de los cuales, 151 millones de episodios corresponden a paises en desarrollo. Entre el
7% y el 13% de los casos son graves como para poner en peligro la vida y requerir hospitalizacién. En
Meéxico, ocupa la novena causa de muerte con una tasa de 23.4 por cada 100 mil habitantes. (1)

Los Factores de Riesgo conocidos son: Falta de lactancia materna exclusiva, desnutricidn, contaminacién
de aire en locales cerrados, bajo peso al nacer, hacinamiento y falta de de inmunizacién contra los
gérmenes causales de neumonia. Los agentes causales mas frecuentes varian de acuerdo con la edad, sin
embargo, la mayoria de los casos ocurren por virus. El periodo de contagiosidad es variable y el
mecanismo de transmisién es por contacto directo. (1)

El zinc es un oligoelemento esencial que esta relacionado con la actividad de numerosas enzimas en
todas las dreas metabdlicas, interviniendo en multiples procesos. Diversos estudios han sugerido que el
zinc contribuye a la prevenciéon de neumonia asi como también en tratamiento y prevencion de cuadros
diarreicos, ademas se piensa que puede reforzar el sistema inmunoldgico en pacientes pediatricos. (2-8)

DEFINICION

La neumonia adquirida en la comunidad (NAC) es una infeccidn del parénquima pulmonar que afecta a
pacientes de no hospitalizados y que se caracteriza por la aparicidn de fiebre y/o sintomas respiratorios,
junto con la presencia de infiltrados pulmonares en la radiografia de térax. (9)

La NAC es un proceso de manejo sencillo. Establecer el diagnostico etioldgico y realizar un tratamiento
antibiético adecuado resulta en muchas ocasiones una tarea complicada. En la practica clinica diaria no
disponemos de muchas técnicas de diagnostico microbioldgico y los resultados de la mismas con
frecuencia se obtienen tardiamente. Ademas los estudios microbioldgicos presentan habitualmente una
baja rentabilidad. Por estas razones, realizaremos el diagndstico basandonos en la agrupaciéon de
criterios clinicos, analiticos, radioldgicos y epidemiolégicos. De esta manera podremos instaurar un
tratamiento racional evitando el uso innecesario de antibioticos. (10-11)

CLASIFICACION

La NAC se clasifica clasicamente en tres grandes sindromes: NAC tipica o bacteriana, atipica (producida
por virus o bacterias atipicas) y no clasificable (casos que no cumplen criterios que permitan incluir en
ninguno de los 2 primeros grupos) En muchas ocasiones es dificil establecer claramente los tipos de NAC,
por lo que se han establecido algoritmos diagndsticos basados en la suma de criterios clinicos, analiticos

y radiolégicos que facilitan la orientacién diagnostica. (3)



TABLA I. Diagnistico diferencial entre la nenmonia tipica y la atipica'®,

Fiebre = 39° C de apancidn brusca

Dolor pleural (toricico o epigdstrico)

Auscultacidn focal (crepitantes, hipoventilacidn o soplo tubdrico)
Leucocitosis =2 12.000/mm* con neutrofilia = 6.000/mm?

Bhop R o

Ex de torax de consolidacion

NAC tipica: = 3 criterios; NAC atipica: O criterios; NAC indeterminada: 1-2 criterios.

EPIDEMIOLOGIA

La NAC es una de las infecciones mas frecuentes en la infancia, observandose entre 1 000 y 4 000 casos
por cada 100 000 nifios/afio. Esta incidencia presenta variaciones segln la edad, afectando mas
frecuentes en nifios entre 1 y 5 afios. Aunque su mortalidad es baja en paises desarrollados, asocia una
elevada mortalidad precisando hospitalizacion en 14% de los nifios afectados. Aunque existen pocos
datos sobre la incidencia de la NAC en nifios, recientemente se ha descrito un aumento de la NAC tanto
complicada como no complicada asi como de la incidencia del derrame pleural paraneuménico. (12)

Los agentes infecciosos que causan NAC en la infancia son numerosos (S. pneumoniae, M. pneumoniae,
C. pneumoniae, S. aureus, virus respiratorios como el virus sincitial respiratorio, influenza, adenovirus).
Sin embargo, la frecuencia Global de los mismos también se modifica segin se estudie en enfermos
ingresados o tratados ambulatoriamente. En nifios que no precisan Ingreso, los patégenos mas
frecuentes serdn los productores de neumonia atipica. En nifilos que precisan ingreso por compromiso
respiratorio o por afectacidon del estado general el neumococo y el virus sincitial respiratorio son los
principales patogenos (13)

TABLA I1. Etiologia de la neumonia segiin diferentes grupos de edad'".

= J semanas 3 meses-4 afios

1. 8. agalactiae . Wirus respiratorios

2. L monocviogenes 2. K pneumoniae

3. Enterobacterias Gram (-) 3. Gérmenes menos frecuentes:

4. CMV S. pvogenes, H influenzae,
M. prenmoniae, 8. aureus

3 semanas-3 meses 4. M. tuberculosis

1. C. trachomatis
5 afos-15 afos

2. Virus respiratorios
3. 5. pneumoniae l. M. pneumoniae
4. 8. aureus 2. 5. pneumoniae

3. C. pneumoniae
4. M. tuberculosis




DIAGNOSTICO CLiNICO

El diagnéstico de la NAC es fundamentalmente clinico, aunque para la confirmacidn se requiera la
radiografia de térax. En la prdctica clinica, antes de realizar pruebas complementarias y tomar cualquier
decisidn terapéutica, interesa diferenciar la neumonia de infecciones respiratorias de las vias altas. No
existen signos/sintomas patognomanicos de NAC, pero en nifios pequefios con fiebre, la ausencia de
taquipnea descarta la neumonia con una probabilidad del 97,4% en menores de 2 afios y del 84,7% en
los de menos de 5 afios de edad 15,16. Se recomienda obviar el estudio radiolégico en estos nifios con
fiebre sin taquipnea salvo que otros datos del paciente justifiquen lo contrario.

La taquipnea es un parametro sensible y especifico, pero en estadios tempranos de la enfermedad
puede tener menos valor al no estar siempre presente. En estos casos, otros signos como el uso de los
musculos accesorios (retracciones intercostales, subcostales o supraclaviculares) y la auscultacién
patoldgica (crepitantes, hipoventilacidn), también orientan el diagndstico. Tal es asi, que en ausencia de
todos ellos, el diagndstico de neumonia es poco probable. En nifios menores de 5 afios los datos de mas
valor diagndstico son la taquipnea, el aumento de trabajo respiratorio (aleteo nasal, retracciones o
tiraje) y la saturacion de 02 menor de 93-94%. Es importante medir la frecuencia respiratoria con el nifio
en reposo y durante al menos 60 segundos. Su incremento guarda relacion con la hipoxemia.

La fiebre, una caracteristica de la neumonia, puede estar presente en el 88-96% de los casos confirmados
con radiologial9, pero debe valorarse en el contexto de toda la informacidn. La fiebre de bajo grado o la
febricula, en lactantes o preescolares con signos de infeccidén de vias respiratorias superiores y sibilancias
generalizadas, no suele deberse a neumonia. En cambio se deberia considerar neumonia bacteriana en
nifios de cualquier edad ante fiebre persistente o recurrente >38,52 y aumento del trabajo y frecuencia
respiratoria.

Los sintomas varian en funcidn de la edad, del microorganismo responsable y del estado nutricional e
inmunitario del paciente. Los lactantes presentan mayor sintomatologia general (irritabilidad, insomnio,
somnolencia, vémitos, diarrea). La fiebre sin foco o el dolor abdominal y/o vomitos en un nifio con fiebre
de instauracion brusca, también puede ser el inicio de una neumonia. El dolor costal lo refieren sobre
todo los nifios mayores y adolescentes. (14-26)

La gravedad de la neumonia debe valorarse en funcidn de:

** Estado general del paciente y el comportamiento, que incluye el grado de alerta (nivel de
conciencia) y la dificultad para alimentarse.

** El compromiso respiratorio.

** La Saturacion de oxigeno (Saturacion de 02) <92-93%.



CRITERIOS DE INGRESO HOSPITALARIO

La decisidn de remitir al hospital a un paciente con sospecha de NAC depende de distintos factores, pero
en cualquier caso se recomienda la hospitalizacion si existe:

a) Edad < de 6 meses.

b) Sospecha de derrame pleural por la auscultacion o percusion.

c) Apariencia de enfermedad grave: inestabilidad hemodinamica, afectacién del estado de conciencia,
convulsiones...

d) Dificultad respiratoria marcada.

e) Saturacion O, 92%.

f) Enfermedades subyacentes.

g) Vomitos y deshidratacion que dificulten el tratamiento por via oral.

h) Falta de respuesta al tratamiento empirico.

i) Dudas en la cumplimentacion terapéutica.

j) Problema social o incapacidad de los padres/cuidadores para controlar la enfermedad.

ZINC

El zinc es un oligoelemento y un mineral esencial que estd presente en todos los tejidos, liquidos y
secreciones corporales. Es importante para el metabolismo celular, el crecimiento fisico, la
inmunocompetencia, las funciones reproductivas, la integridad de la mucosa intestinal y el desarrollo
neuroconductual. La deficiencia de zinc se asocia con disminucién de la inmunocompetencia, tasas altas
de enfermedad infecciosa grave como infecciones cutaneas, diarreas, infecciones respiratorias,
paludismo y retraso en la cicatrizacién de las heridas. La deficiencia de zinc puede ser una causa
subyacente de aumento de la mortalidad infantil en niflos desnutridos en los paises de bajos ingresos.
(27)

Los requerimientos diarios de zinc varian con la edad; la asignacién dietética recomendada para los
neonatos y nifios de uno a cinco afios de edad es de 5 mg y 10 mg por dia, respectivamente. (28)

En el presente estudio se realizara con Sulfato de Zinc a las dosis estudiadas y establecidas en las guias
del Drug Information Handbook 20th edicidn aprobada por la asociacion Americana de Farmacologia las
cuales recomiendan:

Dosis del Zinc por edad

Edad Dosis
Recién Nacidos a 6 meses de edad 3 mgs al dia
6 meses a 12 meses de edad 5 mgs al dia
1 afio a 10 afios 10 mgs al dia
Mayores de 11 afios 15 mgs

Fuente: Drug Information Handbook whit INTERNATIONAL TRADE NAME INDEX, 20th Edition, Lexicomp’s Drug Reference Handbooks
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Las manifestaciones de deficiencia de zinc también varian con la edad. La deficiencia de zinc tiene al
menos cinco causas generales: la ingesta dietética inadecuada (en particular, de fuentes animales), el
aumento de los requerimientos, la malabsorciéon, el aumento de las pérdidas durante las enfermedades
diarreicas recurrentes y un trastorno de la utilizacion metabdlica. (29)

El zinc es importante en el mantenimiento de la funcidn inmunitaria normal y participa en todas las vias
bioquimicas principales. Desempeifa multiples funciones en la perpetuacion del material genético y la
divisién celular. Los estudios han indicado que la deficiencia de zinc deteriora la inmunocompetencia con
una reduccién de la respuesta inmunitaria mediada por células, una disminucion de los linfocitos T,
alteraciones en la funcidn de los linfocitos T auxiliares y supresores, deterioro de la funcién de los
macrofagos, reduccidon de los linfocitos citotdxicos y citotoxicidad dependiente de anticuerpos. La
administracién de suplementos de zinc en los nifios causa un aumento en los niveles de complemento en
la sangre, que modula la funcién de los monocitos, los macréfagos y neutréfilos polimorfonucleares.
También ayuda en el desarrollo y la activacidn de los linfocitos T. Cuando se administran suplementos de
zinc a individuos con bajos niveles del elemento, aumenta el nimero de linfocitos T que circulan en la
sangre y mejora la capacidad de los linfocitos para luchar contra la infeccién. La administraciéon de
suplementos de zinc para la prevencién de la neumonia puede corregir cualquier deficiencia que dé lugar
a inmunodeficiencia y, de hecho, algunas pruebas indican que puede reducir la mortalidad y la
morbilidad infantil debido a enfermedades infecciosas, en particular la neumonia y la diarrea. La
administracién de suplementos de zinc durante las infecciones respiratorias podria funcionar mediante
vias similares para reducir la morbilidad y acelerar la recuperacién. Como el zinc no se almacena en el
organismo, se requiere una administracion adecuada de suplementos de zinc. (30-33)

Se cree que el zinc contribuye a reducir la susceptibilidad a las infecciones agudas de las vias
respiratorias inferiores mediante la regulacion de diversas funciones inmunitarias, como la proteccion de
la salud y la integridad de las células respiratorias en caso de inflamacién o lesién pulmonar?®. Los
estudios de la administracion de suplementos de zinc para el tratamiento o un mejor control de
infecciones agudas de las vias respiratorias inferiores como la neumonia han obtenido resultados
diversos. Por ejemplo, segun una reciente revisién y metandlisis de los estudios realizados, ha sido en
Asia meridional donde se han demostrado con mayor claridad los efectos beneficiosos de los
suplementos de zinc en nifios (se les administraban 70 miligramos de zinc por semana como minimo). Sin
embargo, en esta revisién no se pudo determinar si el aporte de suplementos de zinc seria menos eficaz
si se utilizaran dosis mas bajas o si el efecto de este aporte sobre la incidencia de infecciones agudas de
las vias respiratorias inferiores seria menor en otras regiones geograficas. Ademads, resulta complicado
determinar la carencia de zinc en entornos con recursos limitados, por lo que puede ser dificil definir con
precision las poblaciones de mayor riesgo. En otra revisidn sistematica se observd una relacién
significativa entre el aporte de suplementos de zinc y la reduccién de la incidencia de neumonia, y se
recomendé la suplementacidn en poblaciones con carencia de zinc.

Varios autores han confirmado que mediante el aporte sistematico de suplementos de zinc durante mas
de tres meses se consigue reducir la duracidn de las infecciones agudas de las vias respiratorias inferiores
en nifos de paises en desarrollo. Estos efectos observados podrian traducirse en una disminucion
sustancial de la morbimortalidad infantil, dado el nimero de nifios que mueren cada afio a causa de
estas infecciones. No obstante, es importante comprender mejor el modo en que la administracién de
zinc conjuntamente con los antibidticos en el tratamiento de nifios con infecciones agudas y graves de
las vias respiratorias inferiores puede reducir la mortalidad infantil por neumonia

-11-



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

El zinc es un nutriente esencial para el crecimiento y el desarrollo del nifio. Su deficiencia se asocia con
mayor riesgo de infeccidn, en particular diarrea y neumonia.

Las Infecciones Respiratorias Agudas son responsables de numerosas defunciones. La neumonia,
Infeccién Respiratoria Aguda Inferior mas mortal, es un padecimiento frecuente en la edad pediatrica, el
origen de esta patologia consiste en que se trata de un problema de tipo multifactorial que provoca la
muerte de mas nifios que cualquier otra enfermedad infecciosa. La mayoria de esas defunciones (el 99%)
se producen en los paises en desarrollo. La neumonia afecta a menudo a los nifios con insuficiencia
ponderal al nacer o a aquéllos con sistemas inmunitarios debilitados por malnutricion u otras
enfermedades. La neumonia es la principal causa individual de mortalidad infantil en todo el mundo. Se
calcula que cada afio provoca la muerte de 1,2 millones de nifios menores de cinco afios, lo que supone
el 18% de todas las defunciones de nifios menores de cinco afios en todo el mundo.

En el Hospital del Nifio DIF, Hidalgo la Neumonia de adquisicion comunitaria es la principal causa de
internamiento, constituyendo el 18% de todos los internamientos. Existen diversos estudios, como los
realizados en Guatemala en el Centro Universitario Oriente en periodo Febrero-Agosto 2013, Efficacy of
Zinc in the treatment of severe pneumonia in hospitalized children <2 years old 2006, Usos de
complementos de zinc en salud publica de Nestlé, por mencionar algunos informan la eficacia del zinc
como tratamiento coadyuvante en los sintomas de neumonia asi como su repercusién en los dias de
Internamiento, sin embargo no se cuenta con informacién al respecto en esta Unidad. Ante esta
situacion surge la siguiente pregunta de Investigacion.

¢El zinc serd un factor que contribuya a una reduccion de los dias de hospitalizacion y/o en los dias con
sintomatologia en los nifios con NAC, en pacientes menores de 2 afos 6 meses hospitalizados en el
servicio de lactantes en el Hospital del Nifio DIF, Hidalgo en el Periodo comprendido Diciembre 2014 a
Enero del 20157
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HIPOTESIS DE TRABAJO

El uso de Zinc en el tratamiento de las neumonias de adquisicion comunitaria en nifios en nifios menores
de 2 afios 6 meses hospitalizados en el servicio de lactantes en el Hospital del Nifio DIF, Hidalgo en el
Periodo comprendido Diciembre 2014 a Enero del 2015 reduce el tiempo de hospitalizacién vy
sintomatologia de la NAC.

HIPOTESIS NULA
El tiempo en la reduccién de sintomas y tiempo de hospitalizacion es igual entre pacientes en los que se

usa suplemento de Zinc aunado al tratamiento médico en pacientes con Neumonia y aquellos en los
cuales solo se instituye el tratamiento médico.
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JUSTIFICACION.

Las Infecciones Respiratorias Agudas son responsables de numerosas defunciones. La neumonia,
Infeccién Respiratoria Aguda Inferior mas mortal, es un padecimiento frecuente en la edad pediatrica, el
origen de esta patologia consiste en que se trata de un problema de tipo multifactorial que provoca la
muerte de mas nifios que cualquier otra enfermedad infecciosa. La mayoria de esas defunciones (el 99%)
se producen en los paises en desarrollo. La neumonia afecta a menudo a los niflos con insuficiencia
ponderal al nacer, o a aquéllos con sistemas inmunitarios debilitados por malnutricidn u otras
enfermedades. La neumonia es la principal causa individual de mortalidad infantil en todo el mundo. Se
calcula que cada afio provoca la muerte de 1,2 millones de nifios menores de cinco afios, lo que supone
el 18% de todas las defunciones de niflos menores de cinco afios en todo el mundo.

El zinc es un nutriente esencial para el crecimiento y el desarrollo del nifio. Su deficiencia se asocia con
mayor riesgo de infeccidn, en particular diarrea y neumonia. Se ha informado que la administracién de
suplementos de zinc en los nifios previene la neumonia; sin embargo, su efecto sigue siendo incierto.

Diversos estudios han sugerido que el zinc puede prevenir la neumonia y que se asocia con la
prevencion y el tratamiento de la diarrea. En la India (2007) en 299 nifios entre los 2 y 23 meses
hospitalizados con diagnostico de neumonia mostré en comparacion con el grupo control, una
disminucién en la duracién de sintomas de la enfermedad y en los dias de hospitalizacion de manera
significativa en los pacientes que reciben zinc. En otro estudio similar en la India que se llevd a cabo en
153 nifios de 2 a 24 meses, que fueron hospitalizados debido a la infeccién aguda de las vias respiratorias
inferiores y se divide en dos grupos (uno tomando 10mg de zinc, y el otro que tomaban placebo), se
demostré que el tiempo de recuperacién fue significativamente mas rapida en el grupo de tratamiento
gue en el grupo control. La terapia global de zinc puede reducir la duracidn de los sintomas y la condicidn
clinica aguda. Ademas, se piensa que la suplementacion con Zinc puede reforzar el sistema inmunoldgico
de los nifios. Los resultados de dichos estudios mostraron que los nifios que recibieron el suplemento de
zinc se recuperaron de su neumonia en menor tiempo que aquéllos a los que Unicamente se administro
placebo; ademas, también se observd que el tiempo de estancia hospitalaria era menor.

Se pretende analizar el uso del zinc en el tratamiento para neumonia en pacientes menores de 2 afos 6
meses ingresados en el servicio de Lactantes del Hospital del Nifio DIF, Hidalgo. Si al recabar la
informacidn en la presente investigacion, se demuestran ventajas del zinc en el manejo de neumonias;
(reduccién de la sintomatologia, dias de estancia intrahospitalaria y una disminucién en la cuenta
leucocitaria) entre los pacientes que reciben zinc entre los que no lo reciben, esto daria pauta a
introducir una nueva conducta en el manejo de la neumonia comunitaria de manera habitual con la
suplementacion con zinc en los pacientes pediatricos, pudiendo también ser beneficiada la institucién al
reducir el costo-beneficio en el tratamiento de la neumonia de adquisicion comunitaria al demostrar la
reduccion de los dias de estancia Intrahospitalaria.
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OBIJETIVOS.

GENERAL:

Evaluar el uso del zinc en el manejo de las neumonias adquiridas en la comunidad en el
Hospital del Nifio DIF, Hidalgo en los pacientes menores de 2 afios 6 meses ingresados en el
servicio de lactantes del Hospital del Nifio DIF, Hidalgo con diagnostico de Neumonia
Adquirida en la comunidad en el Periodo comprendido de Diciembre 2014-Enero del 2015

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Conocer a los Pacientes menores de 2 afios 6 meses que ingresan al servicios de Lactantes
con diagnostico de Neumonia de Adquisicion Comunitaria en Hospital del Nifio DIF en
periodo de Diciembre 2014-Enero del 2015.

Identificar los signos y sintomas mas frecuentes que se presentan en los pacientes con
diagnostico de neumonia adquirida en la comunidad

Analizar el uso del zinc entre los pacientes que reciben zinc y los que no lo reciben, en
pacientes menores de 2 afios y 6 meses que ingresan al servicio de lactantes con diagnostico
de Neumonia de Adquisicion Comunitaria en Hospital del Nifio DIF en periodo de Diciembre
2014-Enero del 2015.

Evaluar entre el grupo intervencion y el grupo control las diferencias que existan entre los
dias de signos y sintomas clinicos, los dias de estancia hospitalaria, y cuenta leucocitaria en
pacientes menores de 2 afios y 6 meses que ingresan al servicio de lactantes con diagnostico
de Neumonia de Adquisicién Comunitaria en Hospital del Nifio DIF en periodo de Diciembre
2014-Enero del 2015.
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METODOLOGIA.
Tipo y disefio de estudio.

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, basado en un disefio de casos y controles, descriptivo y
observacional, donde:

1) Se seleccionaran a los pacientes participantes en el estudio que cumplan con los criterios de
inclusion

2) Los pacientes incluidos en el estudios seran registrados y asignados aleatoriamente por el
método de nimeros aleatorios el cual asignara a los pacientes en dos grupos:

** Grupo A al cual se le administrara zinc (forma farmacéutica capsula de clorhidrato de zinc)
** Grupo B el cual solo recibira el tratamiento establecido por el medico tratante

Se vigilara y reportara los posibles efectos indeseables de la intervencién.

3) Se analizaran los resultados obtenidos una vez que se abra el ciego para el posterior analisis de
los datos obtenidos con la aleatorizacion. Se contara con el apoyo del departamento de servicios
Farmacéuticos, laboratorio y archivo clinico del Hospital del Nifo DIF, Hidalgo para la obtencién
de estos.

Muestra:

Se realizard una muestra por conveniencia, se proyecta este estudio para un tamano de muestra de 50
pacientes (al no contar con los recursos suficientes para una muestra mayor) , por lo que asignaran en
forma aleatoria (NUmeros Aleatorios) uno de los dos brazos de tratamiento(Un brazo que recibira

tratamiento con Zinc y el otro sin utilizar Zinc), lo que dara un total de 25 pacientes con neumonia por

brazo.

Pacientes de neumonia
Tratamiento con Tratamiento
jarabe simple establecido por el
mas sulfato de médico tratante
zinc
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Técnica de muestreo.

Es un muestreo Aleatorio Simple donde cada elemento de la poblacién tiene la misma probabilidad de
ser seleccionado para integrar la muestra, cada uno de sus elementos de la muestra se selecciona
aleatoriamente, se incluiran a todos los pacientes hospitalizados en el servicio de Lactantes del area de
Hospitalizacidn con diagnostico de Neumonia de Adquisicidn Comunitaria y con una edad comprendida
entre 1 mes y 2 afios 6 meses en el Hospital del Nifio DIF, Hidalgo en el periodo comprendido de
Diciembre del 2014-Enero 2015, seleccionados de acuerdo a los criterios de inclusion y exclusién y
quienes no se vean afectados por los criterios de exclusién y eliminacidn, los cuales se dividirdan en dos
grupos aleatorizados de los cuales a uno se le seran administrados zinc a las dosis establecidas por la
OMS y el otro grupo a los cuales no se les administrara zinc.

1. Proceso de aleatorizacion

Se realizard una aleatorizacidn (numeros aleatorios) para asignacién de tratamiento (tratamiento A con
jarabe simple mas sulfato de zinc y tratamiento B jarabe simple), para dicho proceso se utilizara el

programa estadistico en Excel, versién Office 2007.

2.- Tratamientos administrados

El tratamiento de cada sujeto se etiquetara e indicara y posteriormente se administrara una provision de

“n” dias durante los dias de - 17 -hospitalizacién de uno de los siguientes tratamientos:

Grupo de tratamiento Dosis
(n=50)
Tratamiento A Jarabe simple mas sulfato de zinc en una

dosis de 10mg por 24 hrs.

n=25

Tratamiento B Tratamiento establecido por el médico
tratante

n= 25
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Tiempo y lugar.

Servicios de Lactante del area de Hospitalizacién del Hospital del Nifio DIF, Hgo; en el periodo
comprendido de Diciembre 2014 a Enero del 2015

Universo de estudio.

Todos los pacientes de 1 mes de edad a los 2 afios 6 meses de edad hospitalizados en el servicio de
Lactantes del area de Hospitalizacion del Hospital del Nifio DIF, Hgo.

Poblacién Blanco

Todos los pacientes de 1 mes de edad a los 2 afios 6 meses de edad hospitalizados con el diagnostico
de Neumonia adquirida en la comunidad en el servicios de Lactantes del area de Hospitalizacién del
Hospital del Nifio DIF, Hgo.
Poblacion Objetivo

Todos los pacientes de 1 mes de edad a los 2 afios 6 meses de edad hospitalizados con el diagnostico

de Neumonia adquirida en la comunidad en el servicio de Lactantes a los cuales se les administro zinc
como tratamiento coadyuvante del area de Hospitalizacion del Hospital del Nifio DIF, Hgo.

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusién.
e Pacientes de 1 mes hasta los 2 afios 6 meses de edad, con el diagndstico de Neumonia de
adquisicion comunitaria ingresados en el servicio de lactantes del Hospital del Nifio DIF, Hidalgo
de Diciembre del 2014 a Enero del 2015 y cuyo expediente clinico (papel o electrénico) se

encuentre disponible en el archivo clinico de este hospital.

e Pacientes cuyos padres o tutor acepten participar voluntariamente en este estudio por medio
del consentimiento informado.

Criterios de exclusidn.
e Pacientes con Inmunosupresion (Anemia, Desnutricién, Enfermedades Autoinmunes, etc.)
e Pacientes con Neumonia Nosocomial.
e Paciente con Neumonia Grave.
e Pacientes con neumonia complicada o no resuelta

e Pacientes oncoldgicos
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e Pacientes mayores de 2 afilos 6 meses

e Defunciones

Criterios de eliminacion.
e Pacientes cuyos padres decidan retirar su consentimiento de participacion.
e Altas Voluntarias.

e Traslados a otras unidades.

Procedimiento metodolégico

1.- Se realizara un protocolo de estudio para su analisis y aceptacién, por las comisiones de Investigacion,
de Etica y de Bioseguridad del Hospital del Nifio DIF, Hidalgo.

2.- Una vez aceptado dicho protocolo, se solicitara al departamento de Servicios farmacéuticos,
mediante oficio, se administre la dosis de zinc a los pacientes hospitalizados en los servicios de Lactantes

en el periodo comprendido Diciembre 2014-Enero del 2015.

3.- Se capturaran los datos y variables en estudio de dichos expedientes, en un formato de reporte de
casos.

4.- De los formatos se vaciaran los datos en hoja de célculo de Excel 2007.
5.- Se procedera a realizar el andlisis de los datos.

6.- Se procedera a realizar un informe final.

PLAN DE ANALISIS.

Analisis estadistico.
e Lasvariables continuas se expresaran en medias y desviacion estandar.

e Lasvariables cualitativas en frecuencias y porcentajes.
e Se utilizard una tabla de datos en EXCEL para procesamiento de la informacion.
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Variables.

Operacién de variables:

Las variables que se toman en cuenta para el estudio son:

Variables socio demograficas que permiten caracterizar la poblacion en estudio:

. Género.
. Edad.
. Residencia.
. Definicion de Neumonia Adquirida en la Comunidad
. Criterio Farmacoldgico del uso de antimicrobianos.
. Tratamiento empirico de Neumonias Comunitarias
. Posologia de prescripcion.
. Duracion del tratamiento.
. Sensibilidad antimicrobiana.
. Signos y sintomas de neumonia.
. Administracion del zinc.
. Dias estancia hospitalaria.
. Signos y sintomas de Neumonia
- Fiebre
- Taquipnea
- Dolor Pleural
- Dificultad Respiratoria
- Hipoxemia
- Estertores

- Hiporexia



Variables:

Variable. Definicién conceptual. Definicion operacional. Escala de medicion.
Tiempo en dias, meses y afios
Tiempo transcurrido desde el | que una persona ha vivido desde
Edad: nacimiento de un individuo hasta | que naci6, hasta el momento del
el momento actual. estudio, registrado en la ficha de Cuantitativa contintia.
identificacion de la historia clinica
del expediente clinico electrénico.
Caracterizacion fisica para
Género. Caracteres sexuales que | distinguir a un hombre y una mujer
distinguen a un hombre y una | registrado en la ficha de Cualitativa nominal.
mujer. identificacion en la historia clinica
del expediente clinico electrénico
Oligoelemento 'y un mineral | El zinc es importante en el
Zinc esencial que estd presente en | mantenimiento de la funcion
todos los tejidos, liquidos y inmunitaria normal y pgrticipq en
secreciones corporales. todas las vias bioguimicas Cualitativa Nominal
principales. Desempefia mudltiples
funciones en la perpetuacion del
material genético y la division
celular
La neumonia adquirida en la | Son procesos de origen
Neumonia infeccioso, que se forman a partir

comunidad (NAC) es una infeccion
del parénquima pulmonar que
afecta a pacientes no
hospitalizados y que se
caracteriza por la aparicion de
fiebre y/o sintomas respiratorios,
junto con la presencia de
infiltrados  pulmonares en la
radiografia de térax.

de la afeccion del parénquima
pulmonar.

Cualitativa nominal.

Criterio Farmacolégico del uso
de antimicrobianos.

Criterio clinico empleado para el

uso de antimicrobianos en
Neumonias Adquiridas en la
Comunidad

Tipo de antibiético prescrito por el
médico pediatra para el
tratamiento de las Neumonias
Adquiridas en la Comunidad

Cualitativa nominal.

Tratamiento empirico de las
Neumonias de Adquisicién
Comunitaria

Tratamiento basado Unicamente
en la sospecha fundada en
agentes etiol6gicos causales.

Manejo antibiético basado en los
agentes frecuente implicados en
Neumonias Comunitarias

Cualitativa nominal.

Posologia de prescripcién

Se basa en el conocimiento de la
farmacocinética y farmacodinamia
de los antibiéticos prescritos.

Con base a conocimientos
farmacolégicos, una adecuada
prescripcion apegada a las
recomendaciones generales para
determinado farmaco, basandose
en bibliografia reconocida para el
estudio de farmacos

Cualitativa nominal.

Duracion del tratamiento

Nimero de dias que se
administra un medicamento
basado en el diagnéstico

Dias de duracién terapéutica para
infecciones especificas
apegados a literatura médica
reconocida cientificamente.

Cuantitativa discreta.

Sensibilidad antimicrobiana.

Respuesta favorable del
antimicrobiano antes los
microorganismos implicados.

Susceptibilidad favorable que
tienen los microorganismos ante el
antimicrobiano utilizado, lo cual se
demuestran con la mejoria clinica
del paciente y los cultivos de
control negativos.

Cualitativa nominal.

signos y sintomas de neumonia

Cualquier manifestacion
objetivable consecuente a una
enfermedad o alteracion de la
salud, y que se hace evidente en
la biologia del enfermo

Elementos clave que el médico
puede percibir en un examen
fisico, en contraposicion a los
sintomas que son los elementos
subjetivos, percibidos solo por el

Cualitativa nominal.

paciente
Fiebre Aumento de la Temperatura
corporal, medido en forma

-21-




objetiva, que sobrepasa los 37.8 C
en la cavidad oral y los 38 C en el
recto. Se produce por alteraciones
en la termorregulacion en el
hipotalamo

Taquipnea

Aumento del la frecuencia
respiratoria de acuerdo a la
percentil estandar de acuerdo a la
edad del paciente.

Dolor Pleural

Dolor agudo desencadenado por
inflamacion de la pleura

Dificultad Respiratoria

Aparicion de tiraje intercostal,
aleteo nasal, disociacion
toracoabdominal, retraccion
xifoidea, quejido respiratorio

Hipoxemia

es una disminucion anormal de la
presién parcial de oxigeno en
sangre arterial por debajo de 80
mmHg

Estertores

Respiracién anormal con ruidos
asperos y agudos, que se produce
al paso del aire por las vias
respiratorias obstruidas por
mucosidades

Hiporexia

pérdida o disminucién parcial del
apetito

Patologias previas

Antecedente de enfermedad fisca
0 mental

Antecedente de enfermedad fisca
0 mental

Cualitativa
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ANEXOS.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

Enero -

Diciemb M: Abril M: Juni Juli Agost Septiembre- Noviembre- E -
ACTIVIDAD. | ™5 | Febreo | 503 | 2014 | 2014 | 2014 | 2014 | 2014 | Octubre2013. | Dicembre | Febrero
2014 2015
Elaboracion X X X X X
de protocolo.
Revision y
aprobacién X

del protocolo.

Realizaci_c')n X X X
del estudio.

Captura de
resultados.

Andlisis de
resultados.

Publicacion X
de tesis y
escritura del
articulo.

Presupuesto.

Gastos ponderados totales.

GASTOS DEL INVESTIGADOR. M/N.
1.- Hojas (paquete). $ 70.00
2.- Memoria USB. $ 200.00
3.- Lapiceros (caja). $ 30.00
4.- Tabla de madera. $ 25.00
$ 50.00
5.- Internet. $ 110.00

6.- Impresiones.

Total de costos del proyecto. $ 485.00

La totalidad de gastos seran cubiertos por el investigador: Dr. Mario Alberto Mata Vazquez
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ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD.

El presente trabajo es un estudio de analisis documental, observacional y Farmacoldgico que
requerird de la aprobacién de los padres o tutores de los pacientes, para contestar un cuestionario y
para la administracién de material Farmacolégico a base de un suplemento mineral como lo es el zinc, en
este estudio no se pone en riesgo la salud ni la vida de dichos pacientes, clasificandose en Categoria |
(Riesgo menor al minimo) de acuerdo al articulo 17 del “Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de Investigacion para la salud” (RLGS-IS), aplicandose en estudios prospectivos que emplean el
riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de diagndsticos
o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva;
electrocardiograma, termografia, coleccién de excretas y secreciones externas, obtencién de placenta
durante el parto, coleccidon de liquido amnidtico al romperse las membranas, obtencién de saliva,
dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y cdlculos
removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion,
extraccién de sangre por puncidn venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de
dos veces a la semana y volumen maximo de 450 ml. en dos meses, excepto durante el embarazo,
ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se
manipulard la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de uso comun, amplio margen
terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion
establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo 65

En el caso de investigaciones en menores de edad o incapaces, se deberd considerar lo sefialado en
los articulos 38 y 39 del Reglamento de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece
los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacidn para la salud en seres humanos.

Asimismo, se mantendra la confidencialidad de los participantes, ya que no apareceran o se utilizaran
los nombres u otra sefia que pudiera identificarlos: Se seguird al pie de la letra lo referente en el RLGS-IS
y la Declaracion de Helsinki y sus respectivas enmiendas.

Se requerira de un Consentimiento informado, que debera ser firmado por el padre y la madre o el
tutor del paciente.

De acuerdo al tratado de Helsinki en la investigacion en individuos que no son capaces fisica o
mentalmente de otorgar consentimiento. En estas circunstancias, Se pedira el consentimiento informado
al representante legal. Si dicho representante no esta disponible y si no se puede retrasar la
investigacion, el estudio puede llevarse a cabo sin consentimiento informado, siempre que las razones
especificas para incluir a individuos con una enfermedad que no les permite otorgar consentimiento
informado hayan sido estipuladas en el protocolo de la investigacidn y el estudio haya sido aprobado por
un comité de ética de investigacion. El consentimiento para mantenerse en la investigacion debe
obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.
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Grupo de trabajo.

Dr. Mario Alberto Mata Vazquez
Residente de Pediatria de Segundo afio.
Investigador.

Actividades:

. Elaboracién del protocolo de investigacién.

. Identificar a los pacientes ingresados con el diagndstico de neumonia y
registrarlos en una base de datos realizada en Excel.

. Aplicacidn de cuestionarios.

. Tomar fotografias de las lesiones y los medios de cultivo realizados a cada
paciente.

. Analisis de resultados.

. Escritura de tesis.

Dr. Beatriz Adriana Sdnchez Reyes
Médico Pediatra Infectdlogo.

Actividades:
. Asesor clinico del estudio.
. Revisién de protocolo.
. Supervisidn de la ejecucion del estudio.
. Asesoria en el andlisis de los resultados.
. Revision de la tesis.
. Escritura del articulo para su publicacion.

Dr. Alberto Vizueth Martinez

Actividades:
. Asesor metodoldgico del estudio.
. Revisiéon de protocolo.
. Supervisidn de la ejecucion del estudio.
. Asesoria en el andlisis de los resultados.
. Revision de la tesis.

. Escritura del articulo para su publicacién.



Datos de institucion solicitantes y participantes.

DATOS DE IDENTIFICACION

Investigador principal:

Dr. Mario Alberto Mata Vazquez

Médico Residente de Pediatria Médica

Hospital del Nino DIF, Pachuca, Hidalgo.

Teléfono celular: (771) 569 64 40
Correo electrénico: mariomata5478@gmail.com

DATOS DE LA INSTITUCION SOLICITANTE

Hospital del Nifio DIF Hidalgo

Sistema DIF Hidalgo

Coordinacion de Ensefianza e Investigacion.

Carretera México Pachuca Km 82.5 Venta Prieta

Pachuca, Hidalgo.

INFRAESTRUCTURA Y APOYO TECNICO

Contamos con las instalaciones del Hospital del Nifio DIF, un hospital de Segundo Nivel de Atencidn
Médica y de referencia de los 84 Municipios del Estado de Hidalgo, asi como Municipios vecinos del

Estado de México, Puebla y Veracruz. Asimismo contamos con las siguientes areas de apoyo:
Departamento de Infectologia.

. Area de Informatica.

. Archivo clinico.

. Expediente clinico electrénico de pacientes (Histoclin).
. Departamento de Servicios Farmacéuticos

. Formato de Atencidn Médica (FAM).
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FORMACION DE RECURSOS HUMANOS

Como parte de mi formacién académica: Mario Alberto Mata Vazquez, Médico Cirujano; El presente
proyecto de investigacion serd realizado con el fin de obtener el grado de Médico Especialista en
Pediatria Médica, otorgado por el Hospital del Nifio DIF, avalado por el Area Académica de la Escuela de

Medicina de la Universidad Auténoma del Estado de Hidalgo.
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Presentacion de Resultados

25

20

15

10

Grafico 1. Relacion entre los dias de estancia hospitalaria de los pacientes

menores de 2 afios 3 meses diagnosticados con neumonia a quienes se les

administro Zincy los que no se les administré Zinc ingresados en el servicio
de Lactantes del Hospital del Nifio DIF

80% 76%

WCON ZINC MAS DE 6 DIAS
HWCON ZINC MENOS DE & DIAS

WSIN ZINC MAS DE & DIAS
W5IN ZINC MENOS DE € DIAS

MAS DE 6 DIAS MEMNOS DE 6 DIAS MAS DE 6 DIAS MENOS DE 6 DIAS

CON ZINC SIM ZINC

Fuente: Expedientes Clinicos; Archivo Clinico del Hospital del Nifio DIF.

De los 25 pacientes a los que se les aplico zinc, 20 pacientes (80%) estuvieron ingresados por un periodo
inferior a 6 dias y solo 5 pacientes (20%) mas de 6 dias, todo lo contrario a los 25 pacientes a los que no

se les administro zinc, 6 pacientes (24%) estuvieron ingresados por mas de 6 dias, y 19 pacientes (76%)

estuvieron ingresados por mas de 6 dias.
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Grafica 2. Relacion entre los valores de globulos blancos al ingresoy 72 hrs
después, en pacientes menores de 2 afios 3 meses diagnosticados con neumonia a
quienes se les administré Zinc y los que no se les administré Zinc ingresados en el

servicio de Lactantes del Hospital del Nifio DIF
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Fuente: Expedientes Clinicos; Archivo Clinico del Hospital del Nifio DIF.

De los 25 pacientes a los cuales se les administro zinc al ingreso, solo 7 pacientes (28%) persistian con
cuenta leucocitaria por encima de 10,000 glébulos blancos y 18 pacientes (72%) mostraron mejoria de la
cuenta leucocitaria al mostrar una cuenta de glébulos blancos por debajo de 10,000. Lo contrario se
observo en el grupo de 25 pacientes a los cuales no se les administro zinc al mostrar 12 pacientes (48%)
contaban con una cuenta leucocitaria a las 72 horas menor de 10,000 glébulos blancos; frente a 13
pacientes (52%) los cuales aun mostraban una cuenta de glébulos blancos por encima de 10,000.
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Grafico 3. Relacion entre los dias de sintomatologia presentada en
pacientes menores de 2 afios 3 meses diagnosticados con neumonia a
quienes se les administré Zinc y los que no se les administré Zinc
ingresados en el servicio de Lactantes del Hospital del Nifio DIF
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Fuente: Expedientes Clinicos; Archivo Clinico del Hospital del Nifio DIF.

De los 25 pacientes a los cuales se les administro Zinc, 19 pacientes (76%) ya no presentaban
sintomatologia respiratoria (Polipnea, Hipoxemia, Estertores) en menos de 3 dias y 6 pacientes (24%) la
presentaron por un periodo mayor de 3 dias, de los 25 pacientes a los cuales NO se les administro Zinc
17 pacientes (68%) presentaban sintomatologia después de 3 dias y solo 8 pacientes mostraron mejoria
antes de 3 dias.
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ANALISIS

Uno de los principales beneficios del Zinc es fortalecer el sistema inmune y potenciar la reproduccion
celular, debido a estos mecanismos ayuda a combatir mas rdpido diferentes tipos de patologias entre
ellas la neumonia.

El presente estudio se llevd a cabo con un total de 50 pacientes a quienes se les diagnostico neumonia
leve o moderada; dichos pacientes fueron divididos en dos grupos, 25 pacientes a los que se les
administré zinc y 25 a los que no se les administro.

La estancia hospitalaria promedio de los pacientes menores de 2 afios 3 meses con neumonia en el
servicio de Lactantes del Hospital del Nifio DIF, Hidalgo durante el aifo 2,013 fue de 6 dias, tomandose
este pardmetro para establecer un promedio de estancia Intrahospitalaria, en el presente Estudio se
Observo una reduccidn notoria de los dias de estancia Intrahospitalaria en el grupo de pacientes a los
cuales se les Administro Zinc al mostrar que solo 5 pacientes (20%) requirid internamiento por un
periodo mayor de 6 dias frente a 20 pacientes (80%) los cuales tuvieron una estancia Intrahospitalaria
menor de 6 dias, haciendo contraste frente al grupo al cual no se le administré zinc el cual 19 pacientes
(76%) requirieron una estancia intrahospitalaria mayor de 6 dias y solo 6 pacientes (24%) requirieron una
estancia Intrahospitalaria menor de 6 dias.

Cuando se inicia un tratamiento adecuado a pacientes con neumonia se espera que a partir de las
primeras 48 a 72 horas se vea mejoria tanto clinica como en los laboratorios, por lo que se tomd dicho
pardmetro para medir los dias de sintomatologia presentada y poder comparar a los pacientes
estudiados; obteniendo los siguientes datos: de los 25 pacientes a los que se les administré zinc 19 (76%)
ya no presentaban sintomas (fiebre, taquicardia, Polipnea, cianosis, retraccidn costal, Hipoxemia) en 3
dias o0 menos de haber iniciado el tratamiento y 6 (24%) aun presentaban sintomas después de 3 dias. En
contraste con los pacientes a los que no se les administrd zinc, los cuales de los 25 pacientes, 17
pacientes (68%) presentaban sintomas después de 3 dias y solo 8 pacientes (32%) mostraban mejoria
antes de las 72 horas.

Cuando se presenta una infeccion en el cuerpo los gldbulos blancos se elevan como respuesta a
dicha infeccion y cuando el proceso infeccioso mejora, los glébulos blancos igual se reducen en
numero, al evaluar dicho parametro en los pacientes estudiados vemos que un total de 18
(72%) de los 25 pacientes a los que se les administrd zinc, los glébulos blancos se encontraban
en valores normales (cuenta leucocitaria menor de 10,000 gldbulos blancos) a los 3 dias de
haber iniciado el tratamiento, mientras el grupo a los que no se les administro el zinc solamente
en 12 (48%) de los 25 pacientes los gldbulos blancos se encontraban en valores normales a los 3
dias de iniciado el tratamiento antibidtico, lo que se explica por el hecho de que el zinc fortalece
el sistema inmune y ayuda al organismo a combatir la infeccion de una manera mas rdpida,
todos estos datos obtenidos van de la mano tanto de la estancia hospitalaria y los dias de
sintomatologia presentada por los pacientes.

Se han descrito algunos efectos adversos del zinc como nausea, vOmitos, diarrea, mareos, cdlico
estomacal y otros. Pero todos estos se presentan al ingerir una dosis mayor a la recomendada (10 mgs),
la cual fue administrada a los pacientes estudiados, registrandose solo 1 paciente que presento efecto
adverso del zinc manifestado por RASH durante el presente estudio.
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CONCLUSIONES

1) Se observa cierta utilidad al agregar suplemento de Zinc al tratamiento antibidtico en el manejo
de neumonias de adquisicion comunitaria en pacientes menores de 2 aifos 3 meses ingresados
en el servicio de Lactantes del Hospital del Nifio DIF, Hidalgo en el periodo comprendido de
Diciembre del 2014 a Enero del 2015 al reducir los dias de estancia Intrahospitalaria, Cuenta
Leucocitaria y dias de signos y sintomas Respiratorios, sin embargo cabe mencionar que la
muestra obtenida fue muy pequena al apenas censar 50 pacientes, por lo que se sugiere ampliar
la muestra en estudios posteriores para poder asi sustentar el agregar de manera rutinaria
suplementacion con Zinc en el manejo de neumonias de adquisicidn comunitaria

2) Al demostrar la reduccion en los dias de estancia Intrahospitalaria, Cuenta Leucocitaria y dias de

signos y sintomas Respiratorios, mejoramos la relacién costo-beneficio tanto Institucionalmente
como para los padres del paciente.
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Instrumentos de recoleccidn )
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

FICHA DE IDENTIFICACION:
Caso o Control;

Nombre: Edad: Sexo:
Fecha de ingreso: Fecha de egreso:
No. Expediente: Sala: Numero de cama:

Dias de estancia:
Diagnostico de ingreso:

Diagnostico de egreso:

ANTECEDENTES DE IMPORTANCIA:
Antecedente de patologias previas: Sl: NO: Cual:

Antecedente de padecimiento similar previo: Si No: Cuando:

Tratamientos previos recibidos:

PADECIMIENTO ACTUAL:
Fecha de inicio:

Signos y sintomas:

Dificultad Respiratoria:
Fiebre:

Polipnea:

Hiporexia:

Estertores:

Hipoxia:
Complicaciones acompafantes:

EXPLORACION FISICA:

Temperatura: Frecuencia cardiaca: Frecuencia respiratoria: TIA:

Region afectada:

ESTUDIOS DE LABORATORIO Y GABINETE:
SE REALIZO CULTIVO: SI: NO:

RESULTADOS:

TRATAMIENTO RECIBIDO:

SE ADMINISTRO ZINC: SI I:I NO I:I

-33-



A
(A

6\}~ z z ] g y
IIHD LGO “%‘ HIDALGO

TIERRA DE TRABAJO

e
SRTiFICADO

HOSPITAL DEL NINO DIF, HIDALGO. FECHA:

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO CLINICO.

Edad (afios): Género: No. de Expediente: Fecha:

Nombre del Paciente:

Diagnostico:

PROYECTO: “EFICACIA DEL ZINC COMO TRATAMIENTO COADYUVANTE EN NEUMONIAS EN NINOS MENORES DE 5 ANOS EN EL HOSPITAL DEL
NINO DIF HIDALGO”.

La neumonia es una de las principales causas de morbilidad y mortalidad en nifios menores de 5 afios de edad, se estima que ocurren, en
promedio 0.29 episodios por nifio al afio en paises en desarrollo y 0.05 episodios en nifios en paises desarrollados. Es decir suceden 156 millones
de de nuevos episodios al afio en todo el mundo de los cuales, 151 millones de episodios corresponden a paises en desarrollo. Entre el 7% vy el
13% de los casos son graves como para poner en peligro la vida y requerir hospitalizacién. En México, ocupa la novena causa de muerte con una
tasa de 23.4 por cada 100 mil habitantes.

La neumonia es una enfermedad de manejo sencillo. Se establece el diagnostico y causa de la enfermedad se debe dar un tratamiento
antibidtico adecuado el cual resulta en muchas ocasiones una tarea complicada.

El zinc es un oligoelemento necesario para el mantenimiento de la salud ayudando a las células intestinales, el crecimiento de huesos y la
funcién inmunitaria, Se cree que el zinc ayuda a reducir las infecciones en las vias respiratorias reforzando el sistema inmunoldgico, se han
realizado estudios anteriores en donde el zinc puede ayudar a reducir los dias de hospitalizacién y de los sintomas de la neumonia. Por tal
motivo le estamos solicitando su autorizacion para que su hijo(a) pueda participar en este estudio cuyo objetivo es determinar la eficacia del
zinc como tratamiento en conjunto con el tratamiento comun que incluye antibidticos, y medicamentos para tratar los sintomas en neumonias
de adquisicion comunitaria en niflos menores de 5 afios hospitalizados en los servicios de lactantes y Medicina Interna.

A través de este trabajo de investigacion se pretende demostrar la eficacia del uso del zinc como coadyuvante en el tratamiento para la
neumonia en pacientes menores de 5 afios ingresados en el servicio de Lactantes y Medicina interna del Hospital del Nifio DIF, Hidalgo. Esto con
el fin de elaborar una estadistica en relacion al tiempo de estancia intrahospitalaria que podria beneficiar a nuestra institucién al reducir el
numero de dias de hospitalizacion y los costos que esto pudiera generar.

Si usted acepta que su hijo (a) participe, le realizaremos lo siguiente:

La participacion de su hijo (a), en este estudio es completamente voluntaria, y puede suspender su participacidn sin que esto afecte de ninguna
manera la atencién medica y el tratamiento que le brinda el Hospital Infantil DIF Hidalgo independientemente de que acepte o no participar en
el proyecto y si asi lo decide, puede retirar en cualquier momento su consentimiento incluyendo su autorizacién para el uso y disponibilidad de
los datos obtenidos referente a la investigacion de la salud, y suspender la participacion de su hijo(a).

Usted tiene derecho a:

Estar informado de la naturaleza y propésito del estudio.

Recibir una explicacion detallada de los procedimientos que se seguiran en el estudio.

Recibir una descripcidn de cualquier molestia o cualquier riesgo razonable que pudiera presentarse.

Recibir una explicacion de cualquier beneficio razonable que lo pudiera favorecer.

Que tenga la oportunidad de hacer cualquier pregunta referente al estudio o a los procedimientos involucrados.
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SU FIRMA INDICA QUE HA LEIDO Y ENTENDIDO LA INFORMACION QUE SE LE HA SENALADO MAS ARRIBA. ASIMISMO QUE HA HECHO LAS
PREGUNTAS QUE HA JUZGADO CONVENIENTES Y LE HAN SIDO RESPONDIDAS ADECUDAMENTE, SE LE HA INFORMADO QUE PUEDE RETIRAR
SU CONSENTIMIENTO EN CUALQUIER MOMENTO PARA QUE SU HUJO(A) PARTICIPE Y QUE HA DECIDIDO AUTORIZAR LA PARTICIPACION DE SI
HIJO(A) CON BASE EN LA INFORMACION PROVISTA, Y QUE SE LE HA PROPORCIONADO A USTED UNA COPIA DE ESTA FORMA

Nombre y firma de la madre o tutora. m
Nombre y firma del padre o tutor. m)
Nombre y firma del testigo 1. mﬁo)
Nombre y firma del testigo 2 ch
Nota:

1.- Si el padre o tutor no sabe leer, el investigador deberd leer el documento con voz clara y en forma pausada, explicando los conceptos como
sea necesario.

2.- Si el testigo o tutor no sabe como firmar su nombre, imprimira su huella digital del dedo pulgar y su nombre firmara otra persona que el
testigo o tutor designe.
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Esquema de laruta critica de la informacion.
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GUIA PARA VERIFICAR LOS PUNTOS IMPORTANTES DEL CONTENIDO DEL

PROTOCOLO.

PUNTOS IMPORTANTES

APLICA

NO APLICA

Concentrado de la informacion (Hoja Frontal).

Nombre y firma del director del proyecto y del asesor.

Resumen.

Introduccion (Antecedentes).

Planteamiento del problema.

Justificacién y uso de los resultados.

Hipétesis.

Objetivos (Generales y especificos).

Metodologia.

Planes de andlisis.

Aspectos éticos y de bioseguridad.

Cronograma.

Presupuesto.

Referencias bibliogréficas.

Grupo de Trabajo.

Operalizacion de variables.

Datos de la institucion solicitante y participantes.

Infraestructura y apoyo técnico.

Formacion de recursos humanos.

Instrumentos de recoleccion.

Carta de consentimiento informado.

Esquema de la ruta critica de la informacion.
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