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Articulo de investigacion

Estudio aleatorio, doble ciego, placebo
controlado del bicarbonato de sodio intravenoso
en el tratamiento del paro cardiaco pediatrico

Mayor M.C. Mario Artemio Miguel-Gomez,* Tte. Cor. M.C. Melchor Sanchez-Mendiola**

Escuela Militar de Graduados de Sanidad-Hospital Central Militar. Ciudad de México.

RESUMEN

Introduccion. En reanimacién cardiopulmonar pediatrica
(RCP) no hay consenso en los niveles especificos de acidosis que
requieran tratamiento con bicarbonato.

Objetivo. Evaluar el efecto del bicarbonato de sodio en el tra-
tamiento del paciente pediatrico en paro cardiaco y compararlo
con placebo.

Material y métodos. Ensayo clinico, doble ciego, controlado,
aleatorio, en el area de Cuidados Intensivos Pediatricos del Hospi-
tal Central Militar, del 15 de diciembre de 2000 al 31 de mayo de
2001. Se asignaron pacientes pediatricos con paro cardiaco in-
trahospitalario para recibir 1 mEq/kg de bicarbonato de sodio o
placebo intravenoso en los primeros 10 minutos de paro cardiaco.

Resultados. Se incluyeron 16 pacientes pediatricos con PCR,
diez pacientes recibieron bicarbonato de sodio y seis pacientes
placebo intravenoso. Quince de 16 pacientes tuvieron asistolia
como ritmo de presentacion. Se documento acidemia e hipoxemia
al inicio en ambos grupos. No hubo diferencia en el grado de aci-
dosis metabolica en ambos grupos. El sodio y la osmolaridad séri-
ca se mantuvieron en valores normales, el retorno a la circulacion
espontanea fue similar, ningun paciente sobrevivid. No se encon-
tré diferencia estadistica en todas las variables analizadas.

Conclusiones. En esta muestra no se document6 diferencia
con el uso de bicarbonato de sodio en pacientes pediatricos con
paro cardiaco intrahospitalario, en cuanto al grado de acidosis,
complicaciones del uso del bicarbonato, ni respuesta clinica al
tratamiento. Son necesarios mas estudios clinicos controlados
con mayor tamafio de la muestra.

Palabras clave: Ensayo controlado aleatorio, bicarbonato de
sodio, paro cardiaco, reanimacion cardiopulmonar, pediatria.

Randomized, double blind, placebo-controlled
trial of intravenous sodium bicarbonate in the
treatment of pediatric cardiac arrest

SUMMARY

Background. There is no consensus on the specific levels of meta-
bolic acidosis in cardiopulmonary resuscitation (CPR) that require treat-
ment with sodium bicarbonate.

Objective. To evaluate the effect of sodium bicarbonate in the
treatment of the pediatric patient with cardiopulmonary arrest, and
compare it with placebo.

Methods. A prospective, randomized, double blind, controlled
clinical trial was performed in the Pediatric Intensive Care Depart-
ment of the Central Military Hospital, from December 15, 2000 to
May 31, 2001. Pediatric patients with in-hospital cardiac arrest
were randomized to receive 1 mEq/kg of intravenous sodium bi-
carbonate or placebo, in the first 10 minutes of cardiac arrest.

Results. Sixteen pediatric patients with CPA were included in
the study, ten patients received sodium bicarbonate and 6 patients
received placebo. Fifteen patients had asystole as the presentation
rhythm. Acidemia and hypoxemia were documented in both groups.
There was no difference in the degree of metabolic acidosis in
both groups. Sodium and serum osmolarity were within reference
values, return of spontaneous circulation was similar in both groups,
there were no survivors. There were no statistical differences in
the outcome variables in both groups.

Conclusions. In this sample of inpatient pediatric cardiopul-
monary arrests no difference was found between the use of sodium
bicarbonate and placebo, regarding the degree of acidosis, bicar-
bonate associated complications, or clinical outcomes. More cli-
nical trials with larger sample sizes are necessary.

Key words: Randomized controlled trial, sodium bicarbonate,
cardiac arrest, cardiopulmonary resuscitation, pediatrics.
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Introduccion

No existe un consenso universal definido sobre los nive-
les especificos de acidosis metabolica durante la reanima-
cion cardiopulmonar (RCP) en nifios que requieran tratamien-
to con amortiguadores. La decision para usar bicarbonato es
determinada por la gravedad de la acidosis, el cuadro clinico
y estado circulatorio del nifio, y las preferencias personales
de acuerdo a la experiencia individual e institucional.!

Los medios mas utiles para corregir la acidosis mixta,
respiratoria y metabolica asociada con estados de bajo flujo
son la ventilacion efectiva, restauracion de la perfusion tisu-
lar, compresiones cardiacas si es necesario y correccion de
la acidosis metabdlica. En los pacientes que no estan en paro
cardiorrespiratorio (PCR), el apoyo de la ventilacion con
intubacion traqueal temprana, de la circulacion con liqui-
dos, inotropicos y vasopresores puede contribuir a la recu-
peracion de los pacientes con acidosis significativamente.
La adrenalina incrementa la presion de perfusion coronaria
y facilita el retorno espontaneo de la circulacion (REC),
siempre debe preceder al bicarbonato de sodio, ya que la
circulacion efectiva es la terapia mas importante para los
pacientes con acidosis.?

Odell demostro que por cada mol de proton neutralizado
por el bicarbonato se produce una cantidad equimolar de CO,.
Asi, larevision de la ecuacion de Henderson-Hasselbalch, pH
=pkl1 +1log [HCO,)/[CO,] (pkl = 6.1), verifica la inutilidad de
usar bicarbonato de sodio en una situacion donde el CO, no es
efectivamente eliminado. De tal manera que, cuando la venti-
lacion se deteriora, el uso de bicarbonato de sodio puede mo-
ver el pH hacia el rango de acidez.’ La administracion de bi-
carbonato de sodio puede potencialmente producir acidosis
intracelular de las células miocardicas o del sistema nervioso
central. Hay insuficientes datos para recomendar el uso ruti-
nario del bicarbonato en la reanimacion del paciente pediatri-
co y el recién nacido.*” En efecto, la hiperosmolaridad y ge-
neracion de CO, por la administracion de bicarbonato de so-
dio pueden deprimir la funcion miocardica y cerebral. El uso
del bicarbonato de sodio ha caido en desuso durante la reani-
macion cardiopulmonar breve.” Si se emplea durante paro pro-
longado sin respuesta a otras intervenciones terapéuticas, debe
darse unicamente después de que se han establecido una ven-
tilacion y circulacion adecuadas. Si se emplea bicarbonato de
sodio en nifios y lactantes, las Guias de la Asociacion Ameri-
cana del Corazon establecen que la dosis pediatrica inicial sea
de 1 mEq/kg administrado IV lento (1 mL/kg de solucion al
8.4%) intravenosa o intradsea.**® No se debe administrar por
el tubo endotraqueal. En neonatos y prematuros se emplea
una dilucion 1:1 de bicarbonato de sodio y dextrosa al 5%
(0.5 mEg/mL) IV lento (al menos en 2 minutos) para evitar la
hemorragia cerebral intraventricular asociada a la hiperosmo-
laridad del bicarbonato. Las dosis subsecuentes deben guiarse
por el analisis de los gases sanguineos con la siguiente ecua-
cion:

mEq NaHCO, = 0.3 X peso corporal (kg) X déficit de base (mEqg/L)
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Si no se tiene gasometria se consideran dosis IV repeti-
das de 1 mEq/kg a intervalos de 10 minutos de paro cardiaco
continuo.’

La administracién de bicarbonato de sodio puede te-
ner varios efectos adversos. La alcalosis metabdlica re-
sultante causa una desviacion de la curva de disociacion
de la hemoglobina hacia la izquierda, aumentando la afi-
nidad de la hemoglobina por oxigeno y reduce la libera-
cion del oxigeno a los tejidos. También puede producir
hipernatremia e hiperosmolaridad. A pesar de suponer que
un pH cercano a 7.4 podria hacer al corazon mas facil-
mente resucitable, hay pocos datos clinicos que apoyen
esto. Un estudio reciente, doble ciego y controlado en el
cual 502 adultos con fibrilacién o asistolia fueron aleato-
rizados para recibir soluciéon con amortiguador versus
solucion salina normal mostraron que el amortiguador no
tiene efecto en la sobrevida. Otro estudio de revision con-
firma la importancia de la ventilacion y la circulacion en
la resolucion de la acidosis secundaria a paro cardiaco.
Los estudios en modelos animales muestran resultados
conflictivos.*

La posible exacerbacion de la acidosis intracelular por el
bidxido de carbono, producto del bicarbonato de sodio, ha
conducido a la investigacion de amortiguadores no producto-
res de bioxido de carbono, tales como carbicarb y trometami-
na.'? El carbicarb es una mezcla equimolar de bicarbonato
de sodio y carbonato de sodio y se considera que produce
mas que consume bioxido de carbono. A pesar de estas ven-
tajas tedricas, no ha sido demostrada su superioridad con
estudios clinicos.>!°

Existen controversias sobre el papel del bicarbonato de
sodio, algunos de los trabajos mas recientes sugieren un pa-
pel adjunto en la prolongacion del paro.'" En reanimacion
cardiopulmonar pediatrica, no encontramos en las bases de
datos disponibles estudios prospectivos comparativos alea-
torizados que avalen dicha conducta,' la gran mayoria de
los estudios existentes se han desarrollado en modelos expe-
rimentales animales y en datos de reanimacion adulta, extra-
polandose a la reanimacion pediatrica.'?

Métodos

Con el objeto de tener una perspectiva amplia sobre el
tema, realizamos una busqueda de la literatura en las si-
guientes bases de datos: MEDLINE a través de PubMed
(www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fegi/), National
Guideline Clearinghouse USA (http://guideline.gov) y la
Biblioteca Cochrane (hiru.mcmaster.ca/cochrane) de sep-
tiembre de 1990 a junio de 2001, exclusivamente textos
en inglés y con los términos de busqueda CPR and bicar-
bonate; Acidosis and bicarbonate; CPR therapy; acido-
sis therapy. Se recuperaron y evaluaron los estudios dis-
ponibles, sin encontrar algiin ensayo clinico controlado
aleatorizado en poblaciones pediatricas con paro cardia-
co.
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Incluimos a todos los pacientes en edad pediatrica que
presentaron paro cardiaco, por falla respiratoria, cardiaca o
ambas y con enfermedades agudas o cronicas en el area de
pediatria del Hospital Central Militar, durante el periodo del
15 de diciembre de 2000 al 31 de mayo de 2001. Se excluye-
ron los neonatos (menos de 28 dias) y adolescentes (mayo-
res de 15 afios). Ademas se excluyeron los pacientes que
presentaron paro cardiaco antes de su ingreso al hospital y
pacientes en quienes no se determino el tiempo de inicio de
la RCP. Se agruparon por edades: 1-12 meses, 1-4 afios, 5-
15 afios. Todos los pacientes recibieron ventilacion asistida
por tubo endotraqueal. Se administr6 adrenalina 1:10,000,
0.ImL/kg (0.01 mg/kg) cada tres minutos del PCR. Se efec-
tuaron compresiones toracicas con relacion de 5:1 (compre-
sion/ventilacion).

Se asignaron al azar por medio de una tabla de numeros
aleatorios® en dos grupos, planeando obtener 39 pacientes
(célculo del tamafio de la muestra: suponiendo una efectivi-
dad del 80% para el bicarbonato de sodio y 50% para el
placebo, con un error beta de 20% y un riesgo de error alfa
de 0.05)' en cada grupo.

El farmacéutico del HCM, mediante sobres cerrados, asig-
nd la administracion de preparaciones idénticas de bicarbo-
nato de sodio 7.5% (0.89 mEqg/mL) Bicarnat, Laboratorios
SSA y de agua destilada, ambos en presentacion de frascos
transparentes de 10 mL; previamente se les quitd el letrero
identificador y se identificaron al azar como soluciones A y
B, respectivamente. El farmacéutico no conocia el conteni-
do de los frascos, su aleatorizacion escrita se guardd en so-
bre cerrado y tinicamente se abrio hasta el final del ensayo y
para el andlisis estadistico. El total de los tratamientos se
prepar6 al inicio del ensayo. Se incluyeron las ampolletas
necesarias para el rango de peso probable en pacientes pe-
diatricos. La reanimacion se llevo a cabo por personal resi-
dente de pediatria entrenado y acreditado en reanimacion
avanzada pediatrica con el curso Pediatric Advanced Life
Support. La persona que aplicd la solucion y el médico tra-
tante desconocieron el contenido de los frascos ampula eti-
quetadas como solucion A o B segtin la aleatorizacion. La
administracion de las soluciones fue exclusivamente por via
intravenosa (central o periférica). La primera dosis se admi-
nistré a 1 mEq/kg (1.12 mL/kg de solucion A o B segun la
aleatorizacion) en los 10 minutos de paro continuo e inde-
pendientemente de los resultados de la gasometria inicial.

En una hoja de recoleccion de datos disefiada para tal fin, y
basada en el formato del estilo Utstein Pediatrico para inves-
tigacion en resucitacion cardiopulmonar en pacientes pedia-
tricos,’® se registraron los datos de identificacion del paciente
y sus diagndsticos. Los registros se reportaron con el Pedia-
tric Utstein Style Template.">'® De acuerdo con los lineamien-
tos de Utstein, se utilizaron las siguientes definiciones:

* Paro cardiaco. Es el cese de la actividad mecanica car-
diaca. Es un diagndstico clinico confirmado por la pérdi-
da de la respuesta, ausencia de pulso central y apnea (o
respiraciones agonicas).
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e Paro respiratorio. Definido como ausencia de respiraciones.

e Reanimacion cardiopulmonar (RCP). Es un intento de
restaurar la circulacion y ventilacion espontanea efecti-
va a través de un amplio rango de maniobras técnicas.

* RCP avanzada. Es la suma de maniobras invasivas para
restaurar la ventilacion y circulacion efectivas.

e Retorno de la circulacion espontinea (RCE). Se refie-
re al retorno de pulso central espontaneo palpable en un
paciente en paro cardiaco, independientemente de su du-
racion. Se clasifica como intermitente o sostenido. El
RCE sostenido se define como retorno de la circulacion
por 20 minutos o mas.

e Retorno espontdneo de la ventilacion. Se refiere al re-
torno del esfuerzo respiratorio en un nifio previamente
apneico, excluyendo respiraciones agonicas.

Los intervalos de tiempo se refieren al periodo entre dos
eventos. El intervalo inicio-suspension de RCP es el tiempo
desde el inicio de la RCP basica al inicio de la RCE o la termi-
nacion de los esfuerzos de reanimacion. Se registro la indica-
cién primaria clinica para la RCP empleando el cddigo ICD-9
(International Classification of Diseases System)."” Se deter-
mind el pH, pO,, pCO, arteriales, sodio y osmolaridad sérica
(2[Na*] + glucosa/18 + BUN/2.8) al inicio y a los 10 minutos
de paro continuo. Las muestras fueron de 500 microlitros de
sangre arterial y se procesaron en un gasometro OMNI Mo-
dular System AVL del laboratorio de Terapia Intensiva del
Hospital. La enfermera al cuidado del paciente registro en la
hoja de administracion de medicamentos: tiempo de inicio
del paro cardiaco, tiempo de inicio de la RCP, tiempo de
suspension de la RCP, tiempo de ventilacion asistida, tiem-
po de administracion de medicamentos y dosis (adrenalina),
tiempo de procedimientos, tiempo de retorno sostenido de la
circulacion espontanea, tiempo de retorno de la ventilacion
espontanea. El protocolo de investigacion fue tesis de grado
para obtener la especializacion en Pediatria del primer autor
en la Escuela Militar de Graduados de Sanidad, y fue apro-
bado por los Comités Cientifico y de Bioética correspon-
dientes, el consentimiento informado fue obviado en vir-
tud de tratarse de un trabajo de investigacion sobre paro
cardiaco, siendo aceptado internacionalmente la posibili-
dad de dispensa de consentimiento informado en este tipo
de estudios, por la imposibilidad metodoldgica de obtener-
lo en el momento de la resucitacion, y el imperativo ético
de incrementar el conocimiento en esta area de la medicina
para utilizar intervenciones que hayan pasado el filtro de la
investigacion cientifica rigurosa.'>!® El andlisis estadistico
se realizo con la prueba t de Student no pareada para varia-
bles continuas, y la prueba de X*para variables categori-
cas, un valor de p < 0.05 se consideré como estadistica-
mente significativo.

Resultados

El estudio fue realizado del 15 de diciembre de 2000 al
31 de mayo de 2001, en el Hospital Central Militar (HCM)
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en la Ciudad de México, el cual es un hospital general de
tercer nivel que cuenta con mas de 900 camas. Es un hospi-
tal escuela, con programa de entrenamiento en residencia
pediatrica, y un programa de entrenamiento en reanimacion
avanzada pediatrica basado en las guias de la Asociacion
Americana del Corazon. El area de pediatria esta constituida
por un Servicio de Urgencias, una Unidad de Terapia Inten-
siva Pediatrica (UTIP) y tres salas de hospitalizacion: una
sala quirdrgica, una médica y una de infectologia, con un
total de camas de 85. La UTIP tiene un promedio de 240
ingresos anuales para 11 camas de hospitalizacion, un pro-
medio dias estancia por paciente de 8.5, mortalidad de 19%.
El servicio de Urgencias de Pediatria atienden al afio 27,132
consultas.'® En total se hospitalizaron en el area de pediatria

Muestra
N =28
Neonatos
N=8
Muertes_subltas Aleatorizacion
N=2
PCR extrahospitalario
N=2
Bicarbonato de sodio IV Placebo
N=10 N=6
Evaluacion
Edad, peso, diagndstico, ritmo cardiaco
TIPCR, TIRCP, TV, TP, TM, TRESC, TRVS
GSA inicio y 10 minutos
pH, po,, PCO,, Na y osmolaridad séricas.

Figura 1. Diseiio del estudio.

14,069 pacientes en el afio 2000."* El 4rea de Pediatria es
atendida las 24 horas por personal residente y especialista
en pediatria, entrenado en reanimacion pediatrica avanzada.

Se documentaron 28 eventos de paro cardiaco pediatrico
durante el estudio. Se excluyeron 12 pacientes: ocho neona-
tos (edad menor de 28 dias), dos pacientes que ingresaron
por el Servicio de Urgencias (paro extrahospitalario) y dos
pacientes que presentaron muerte subita estando encamados
(no fue posible determinar el tiempo de inicio del PCR, ni
tomarles muestras sanguineas). Reunieron los criterios de
inclusién 16 pacientes, de los cuales a 10 se administrd tra-
tamiento con bicarbonato de sodio intravenoso y a seis pla-
cebo (Figura 1). En el cuadro 1 se muestran la demografia 'y
caracteristicas de ambos grupos. La edad media fue de cinco
meses con una desviacion estandar (DE) de 5.5 para el grupo
placebo y de cinco meses con una DE de 3.9 para el grupo de
bicarbonato. La media de peso fue de 6.5 kg con DE (12.1)
para el grupo control y de 5.27 kg con DE (7.3) para el grupo
de bicarbonato de sodio. En el grupo placebo hubo un pacien-
te del sexo masculino, y siete en el grupo de estudio. Se en-
contr6 una proporcion de diagnostico cardioldgico/no car-
diolégico de 4/2 para el grupo placebo vs. 5/5 para el grupo
de bicarbonato de sodio. El ritmo cardiaco de inicio fue
asistolia en seis pacientes del grupo placebo y en nueve del
grupo de bicarbonato. Un paciente del grupo que recibio bi-
carbonato tuvo como ritmo inicial taquicardia ventricular.

En el cuadro 2 se muestran los diagnésticos y la indica-
cion primaria fisiologica de la RCP avanzada. En el grupo
de bicarbonato de sodio, siete pacientes presentaron colap-
so circulatorio y tres insuficiencia cardiorrespiratoria, en
el grupo placebo los seis pacientes presentaron colapso cir-
culatorio.

En cuanto a la medicion del pH, en el grupo placebo la
media al inicio fue de 7.27 con DE (0.16) y a los 10 minutos
de 7.15 con DE (0.10), para el grupo de bicarbonato la me-
dia del pH fue 7.25 con DE (0.21) al inicio y de 7.26 (0.21)
alos 10 minutos. La PO, en el grupo placebo tuvo una media
de 53.7 mm Hg con DE (30.3) al inicio y 57 mm Hg DE
(30.7) alos 10 minutos. La PCO, media en el grupo placebo
fue de 33.4 con DE (11.6) al inicio y 33.4 (9.0) a los 10

Cuadro 1. Demografia y caracteristicas.

Placebo Bicarbonato de sodio IV Total p

Pacientes, n 6 10 16
Edad, meses

media (DE) 5(5.5) 5(3.9) 54.7) NS
Peso, kg

media (DE) 6.5 (12.1) 5.27(7.3) 5.8(9.7) NS
Sexo, n

masculino/femenino 1/5 7/3 8/8 NS
Diagnostico, n

cardiolégico/no cardiologico 4/2 5/5 9/7 NS
Ritmo cardiaco inicial, n

asistolia/otros 6/0 9/1 15/1 NS

DE = desviacion estandar, NS = no significativa.
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Cuadro 2. Diagnésticos e indicacion primaria fisiolégica de RCP avanzada.

(Indicacién de RCP) Bicarbonato de sodio IV Placebo

1 Insuficiencia renal cronica terminal Atresia de vias biliares
(ICR) (CO)

2 Comunicacion interauricular Endocarditis bacteriana
(ICR) (CO)

3 Osteosarcoma metastasico Paralisis cerebral infantil
(CO) Neumonia

4 Hepatitis cronica Heterotaxia
(CC) Sepsis

(ICR)

5 Heterotaxia Cor pulmonale crénico
(CC) (CO)

6 Transposicion de grandes vasos Tetralogia de Fallot
(ICR) (CO)

7 Coma hiperosmolar (CC)

8 Comunicacion interauricular
(CC)

9 Enterocolitis necrosante
(CC)

10 Persistencia de conducto arterioso
(CO)

CR = colapso respiratorio, CC = colapso circulatorio, IRC = insuficiencia cardiorrespiratoria.

Cuadro 3. Cambios sanguineos.

Placebo Bicarbonato de sodio IV
Inicio 10 minutos Inicio 10 minutos p

pH

media (DE) 7.27 (0.16) 7.15 (0.10) 7.25(0.21) 7.26 (0.21) NS
PO,, mm Hg

media (DE) 53.7 (30.3) 57 (30.7) 64 (54) 69.9 (28.2) NS
PCO,, mm Hg

media (DE) 334 (11.6) 33.4(9.0) 36.7 (21.6) 40.0 (12.2) NS
Na sérico, mEq/L

media (DE) 133.4 (5.3) 133.7 (9.7) 134 (10.7) 133 (7.7) NS
Osmolaridad sérica mOsm/L

media (DE) 278.4 (11.8) 277.8 (20.4) 291.3 (23.61) 284.4 (21.2) NS

DE = desviacion estandar, mm Hg = milimetros de mercurio, NS = no significativa.

minutos. Para el grupo de bicarbonato la media fue de 37.2 Cuadro 4. Eventos de la RCP y mortalidad.

con DE (21.6) al inicio y de 40.0 (12.2) a los 10 minutos. La
media para el sodio sérico en el grupo placebo fue de 133.4
mEq/L con DE (5.3) al inicio y de 133.7mEq/L (9.7) a los

Bicarbonato de sodio IV Placebo
n=10 n=6

10 minutos. Para el grupo con bicarbonato de sodio la media TIRCP-TSRCP,
para el sodio sérico al inicio fue de 134 mEq/L con DE (10.7) minutos media (DE) 42.6 (9.5) 314 (7.2)*
y de 133.0 con DE (7.7) a los 10 minutos. La osmolaridad

sérica calculada promedio para el grupo placebo fue al ini- RESC,
cio de 278.4 con DE (11.8) y a los 10 minutos de 277.8 con ISII'/NO 5/5 2/

DE (20.4), para el grupo que recibi6 bicarbonato de sodio
IV la media al inicio fue de 291.3 con DE (23.61) yalos 10 RVE,

minutos de 284.4 con DE (21.2) (Cuadro 3). El intervalo del n

inicio de la RCP a la suspension de maniobras de RCP fue de Si/No 0/10 0/6
42.6 minutos en promedio, con DE (9.5) para el grupo de bi- _

carbonato de sodio y de 31.4 minutos con DE (7.2) parael ~ Mortalidad,

grupo placebo (Cuadro 4). Se administraron en promedio tres rsli No 10/0 6/0
dosis de adrenalina y una de bicarbonato. En la figura 2 se

muestran los resultados de la reanimacion cardiopulmonar  DE = desviacion estandar. * = p = 0.03, prueba t de Student no pareada.
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Poblacion atendida en UP
N = 27 132/afio
Hospitalizacion N = 14, 069/aiio

Reanimaciones no

intentadas N = 0

Compromiso ventilatorio ameritando
ventilacion asistida N = 16

|

|

Recibieron compresiones
toracicas N =16

Paro respiratorio
N=16

Compromiso respiratorio
(no paro respiratorio) N =0

|

Bradicardia/pobre
perfusion y compresiones
toracicas N = 0

Paro cardiaco
confirmado N =16

REC nunca alcanzada
N=9

Cualquier REC
N=7
I
: |

Control de ventilacion
N=0

REVN=0

REC intermitente
N=17

REC sostenida
N=2

Alta vivo
N=0
Muerte en el primer
afio de alta
N=0

Vivo a un afio
N=0

Muerte en el Hospital

A. Total N =16
B.24hN=16
C.7diasN=0

D. Muerte cerebral establecida N = 0
E. Orden escrita de no reanimar N = 0
F. Retiro de apoyo N =0

G. Donador de 6rganos N = 0

Figura 2. Resultados de la reanimacion pediatrica con bicarbonato W.

pediatrica con bicarbonato. De los pacientes incluidos en el
estudio, dos pacientes en el grupo placebo tuvieron retorno
de la circulacion espontanea, y cinco del grupo de bicarbo-
nato. Ninguno de los pacientes de los dos grupos sobrevivio
hasta el alta hospitalaria, falleciendo en las primeras 24 ho-
ras después del paro cardiaco.

Discusion

El tratamiento de la acidosis metabdlica en el paro car-
diorrespiratorio con bicarbonato de sodio se ha convertido
en una practica clinica estandar desde la primera mitad del
siglo pasado, aunque su uso ha sido fuertemente cuestiona-
do en las tltimas dos décadas.'” Para muchos clinicos aun
sigue siendo considerado tratamiento estandar, ya que es re-
comendado por varios articulos de revision y libros de texto,
a pesar de la completa ausencia de estudios clinicos contro-
lados que documenten su eficacia. El argumento para su uso
es el siguiente razonamiento: el pH bajo es, por si mismo,

REV SANID MILIT MEX 2003; 57(3): 133-140

dafiino (y afecta la funcion cardiovascular); el bicarbonato
de sodio puede aumentar el pH cuando es administrado por
via intravenosa; la elevacion del pH con bicarbonato de so-
dio mejora la funcion cardiovascular al mejorar el estado
acido-base: cualquier efecto adverso del bicarbonato es su-
perado por sus beneficios."” Esta cadena de razonamiento ha
sido convincentemente refutada por una gran cantidad de
estudios de laboratorio, de ciencias basicas y por algunos
ensayos clinicos, y no existe en la literatura médica disponi-
ble ningun ensayo clinico con asignacion al azar que docu-
mente un efecto benéfico del bicarbonato de sodio en la aci-
dosis metabdlica lactica de cualquier etiologia, incluyendo
el paro cardiorrespiratorio.'>!61°

Aparentemente solo se han realizado dos estudios del
efecto del bicarbonato de sodio en acidosis lactica en hu-
manos, con resultados negativos, no hubo mejoria en las
variables hemodinamicas a pesar de que el bicarbonato ele-
vé el pH y la concentracion sérica de bicarbonato, no me-
joro larespuesta a las catecolaminas, siendo indistinguible
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del placebo en cuanto a su efecto en la frecuencia cardiaca,
presion venosa central, presion de la arteria pulmonar, en-
trega y consumo de oxigeno sistémicos, presion arterial y
gasto cardiaco.??! No encontramos reportes de estudios
controlados de bicarbonato de sodio para el tratamiento de
la acidosis metabdlica en el paro cardiorrespiratorio en
pacientes pediatricos, por lo que se efectud este estudio en
nuestra institucion.

En el presente estudio la mayoria de los pacientes tuvie-
ron asistolia como ritmo de presentacion, y en su mayoria
eran pacientes con enfermedades graves y complejas. Hubo
una tendencia a mayor disminucion del pH a los 10 minu-
tos de reanimacion en el grupo placebo, sin embargo dicha
diferencia no fue estadisticamente significativa, probable-
mente por el limitado tamafio de la muestra, ya que en otros
estudios si se ha demostrado que el bicarbonato de sodio
incrementa el valor del pH;'® sin embargo, las demas varia-
bles medidas fueron muy similares, no encontrando dife-
rencia en la PaO,, PaCO,, sodio sérico, y osmolaridad séri-
ca calculada, de manera similar a lo que esta reportado en
la literatura.'>!* Hubo una diferencia en el tiempo de ma-
niobras de resuscitacion entre los dos grupos, siendo ma-
yor en el grupo de bicarbonato; es dificil concluir si esta
diferencia se debio a un efecto positivo del bicarbonato que
pudiera incrementar el tiempo de reanimacion, probable-
mente esta diferencia sea debida al azar por el tamaifio de la
muestra, ya que no hay una explicacion clara para la mis-
ma, y no hubo diferencia en el retorno de la circulacion
espontanea ni en las demas variables como sobrevida por
mas de 24 horas o mortalidad. Es de Ilamar la atencion la
elevada mortalidad, del 100%, en el paro cardiorrespirato-
rio intrahospitalario en nifios en nuestro hospital, compa-
rado con los reportes de otros paises, como Estados Uni-
dos, en que reportan una sobrevida del 7 al 11% para el
paro cardiaco extrahospitalario, y en algunas instituciones
del 20 al 25% para el paro cardiaco dentro del hospital,'?
esta discrepancia probablemente se deba a las diferencias de
infraestructura, de recursos humanos y materiales entre nues-
tro pais y los paises desarrollados, y posiblemente a diferen-
cias en la poblacion de pacientes pediatricos atendidos, como
deficiencias en el estado nutricional, gravedad de la enfer-
medad y otras.

La principal limitacion del estudio es el tamafio de la mues-
tra, que debido a los criterios de inclusion, y a lo poco fre-
cuente del evento de paro cardiorrespiratorio en nifios, se
limitd a 16 pacientes. La problematica del tamafio de la mues-
tra'y riesgo elevado de error beta es una de las grandes limi-
taciones de la mayor parte de los trabajos de investigacion
clinica con grupo control en seres humanos, haciendo difi-
cil asegurar que el bicarbonato de sodio no tiene un efec-
to positivo o negativo en el paro cardiorrespiratorio en
nifios al analizar el presente trabajo. Sin embargo, es im-
portante hacer el esfuerzo de disefiar e implementar tra-
bajos de investigacion clinica que reunan los requisitos
minimos fundamentales para documentar la efectividad
de las intervenciones terapéuticas que utilizamos cotidia-
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namente en medicina, y de las cuales no tenemos una idea
clara de si funcionan o causan mas dafio que beneficio. Por
otra parte, la acumulacion de estudios pequefios analizados
con la metodologia de la revision sistematica cuantitativa o
metaanalisis puede arrojar informacion mas certera sobre la
verdadera magnitud del efecto de una intervencion terapéu-
tica, por lo que es importante publicar los trabajos de inves-
tigacion que tengan resultados negativos o no concluyentes
para disminuir el sesgo de publicacion.?

El bicarbonato de sodio se ha utilizado y se seguira usan-
do en el tratamiento de la acidosis metabdlica de diversas
etiologias, especialmente en el estado de choque por sepsis
y en el paro cardiorrespiratorio, en pacientes de todas las
edades. Esta intervencion terapéutica no tiene sustento cien-
tifico, ya que no esta demostrada su eficacia con el estan-
dar de oro actual del ensayo controlado con asignacion al
azar en seres humanos, si el bicarbonato de sodio fuera una
nueva droga que se descubriera en la actualidad, no pasaria
jamas los filtros que exigen organizaciones como la Food
and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos para
autorizar el uso de medicamentos en seres humanos con
indicaciones clinicas precisas. La Asociacion Americana
del Corazon ha reconocido esta falta de evidencia que apo-
ye el uso del bicarbonato, y en su ultima edicion de las
Guias para Resucitacion Cardiopulmonar del afio 2000 lo
cataloga como una intervencion Clase I1b, con nivel de evi-
dencia 6 y 7,'¢ siendo de llamar la atencién que no lo colo-
ca aun mas abajo en el nivel de recomendacion, ya que no
existe un solo estudio en humanos ni resultados consisten-
tes en estudios en animales que justifiquen su uso, como ha
sido ampliamente documentado en las mas recientes revi-
siones narrativas y sistematicas con la metodologia de me-
dicina basada en evidencias.'>!'” Los argumentos tedricos a
favor del uso de bicarbonato de sodio se basan en una re-
presentacion demasiado simplista de la fisiologia y fisio-
patologia del equilibrio 4cido-base, ignorando la compleja
compartamentalizacion del pH, el impacto de la genera-
cion de dioxido de carbono y los reales y potenciales efec-
tos adversos de la administracion de esta sustancia en te-
rrenos bioldgicos y farmacocinéticos tan complicados como
son los enfermos en estado de choque, sepsis o paro car-
diorrespiratorio.

Probablemente la mayoria de los médicos que contintian
utilizando este medicamento lo hacen principalmente por
la inclinacidén a actuar versus no actuar, tendencia natural
en el ser humano (“;cémo puedo no dar bicarbonato a este
paciente con acidosis metabdlica grave si no tengo otras
alternativas terapéuticas disponibles, suena légico el me-
canismo de su accidn, y la mortalidad por estas enfermeda-
des es tan alta?”). Cualquier papel que se plantee en el fu-
turo para el uso del bicarbonato de sodio en la acidosis
metabolica debe fundamentarse en la elaboracion de nue-
vas hipdtesis y estudios en seres humanos con el disefio
apropiado para demostrar la eficacia o no de esta interven-
cion terapéutica.
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