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1. RESUMEN:

TITULO: “PREDICTORES DE RIESGO ASOCIADOS A LA TRANSFUSION
TRANSOPERATORIA DE PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA PROGRAMADA DE
CADERA EN EL HGZ. No. 2 OOAD DE AGUASCALIENTES”

Antecedentes. Las cirugias de cadera son procedimientos asociados a pérdidas
sanguineas elevadas, durante las cuales pueden llegar a ser necesario el uso de
hemoderivados durante el transoperatorio. ldentificar los factores asociados con un mayor
requerimiento de hemoderivados puede ayudar a optimizar la planificacion del
procedimiento anestésico y administracion de hemoderivados en estos pacientes.
Objetivo: Determinar los factores de riesgo asociados la transfusion de paquetes
globulares en pacientes sometidos a cirugia electiva de cadera. Material y métodos: Se
realizé un estudio transversal, analitico, a partir de expedientes de pacientes sometidos a
cirugia programada de cadera en el HGZ No. 2 de Aguascalientes en el periodo Enero de
2022 - Diciembre de 2022. Se realizo el analisis descriptivo de las variables, posteriormente
el analisis bivariado y finalmente un analisis multivariado a través de una regresion logistica
binaria, incluyendo como factores de confusion las variables con significancia estadistica
(p<0.05) en el analisis bivariado. El analisis estadistico se realizé en el programa SPSS
v.26. Resultados: se incluyeron 152 pacientes con una mediana de edad de 68.5 afios y
el 52.6% fueron mujeres. El 48% de los pacientes requirieron transfusién sanguinea, con
una mediana de 254ml, minimo de 150ml y maximo de 745ml. El analisis multivariado
demostré que el tabaquismo y la clasificacion ASA 3 fueron factores de riesgo para requerir
transfusién sanguinea OR 7.25 (IC 95% 2.0, 26.07) y OR 7.14 (IC 95% 1.58, 32.29)
respectivamente, mientras que la duracion de la cirugia entre 1 y 3 horas fue un factor
protector OR 0.28 (IC 95% 0.00, 0.50) y OR 0.01 (IC 95% 0.00, 0.14) respectivamente.
Conclusiones: los hallazgos de este estudio sugieren que se debe optimizar la preparacion
prequirdrgica y planificar estrategias de manejo intraoperatorio que minimicen el riesgo de
sangrado y transfusion tomando en cuenta los factores de riesgo y los factores protectores

encontrados.

Palabras clave. Factor de riesgo, transfusion, paquetes globulares, cirugia de cadera.



1.1 ABSTRACT

TITLE: “RISK PREDICTORS ASSOCIATED WITH INTRAOPERATIVE
TRANSFUSION IN PATIENTS UNDERGOING ELECTED HIP SURGERY AT THE
HGZ. No. 2 OOAD IN AGUASCALIENTES”

Background. Hip surgeries are procedures associated with high blood loss, during
which the use of blood products may be necessary intraoperatively. Identifying the
factors associated with increased blood product requirements may help optimize
anesthetic procedure planning and blood product administration in these patients.
Objective: To determine the risk factors associated with packed red blood cell
transfusion in patients undergoing elective hip surgery. Material and methods: A
cross-sectional, analytical study was carried out from the records of patients
undergoing scheduled hip surgery at HGZ No. 2 in Aguascalientes between January
2022 and December 2022. A descriptive analysis of the variables was performed,
followed by a bivariate analysis, and finally a multivariate analysis using binary
logistic regression, including variables with statistical significance (p<0.05) in the
bivariate analysis as confounding factors. The statistical analysis was performed
using SPSS v.26. Results: 152 patients were included with a median age of 68.5
years, and 52.6% were women. 48% of the patients required a blood transfusion,
with a median of 254ml, a minimum of 150ml, and a maximum of 745ml. Multivariate
analysis showed that smoking and ASA class 3 were risk factors for requiring blood
transfusion (OR 7.25 (95% CI 2.0, 26.07) and OR 7.14 (95% CI 1.58, 32.29),

respectively), while a surgical duration of between 1 and 3 hours was a protective
factor (OR 0.28 (95% CI 0.00, 0.50) and OR 0.01 (95% CI 0.00, 0.14), respectively.
Conclusions: The findings of this study suggest that preoperative preparation
should be optimized and intraoperative management strategies should be planned
to minimize the risk of bleeding and transfusion, taking into account the risk and

protective factors found.

Keywords: Risk factor, transfusion, packed red blood cells, hip surgery.



2. INTRODUCCION

En la literatura, se han encontrado algunos estudios que han explorado variables que
pueden estar asociadas a la transfusién sanguinea en cirugias electivas. (1-8) Debido al
envejecimiento de la poblacion, se estima que a nivel mundial el numero de fracturas de
cadera aumentara a 2.6 millones en 2025 y alcanzara los 6.25 millones en 2050, lo que
representa un problema de salud publica cada vez mas relevante. En México, en 2017, la
poblacién de adultos mayores crecié mas del doble en comparacién con lo reportado en la
década de 1980. Se proyecté que para el ano 2050 esta poblacién alcance los 2,000
millones de personas a nivel global. Entre 2002 y 2007 en México la Secretaria de salud
registrd 71,771 casos de fractura de fémur en México, de los cuales mas de la mitad

corresponden a personas mayores de 65 anos. (9)

En términos econdmicos en 2002, el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) destind

aproximadamente $18,307,184.00 MXN a la atencion de fractura de cadera. (10)

Las tasas de transfusion sanguinea asociadas con la cirugia de cadera varian entre el 10%
y el 69%. La disminucion de estas tasas se relaciona con una prediccidén precisa de los
fundamentos tanto para la seguridad del paciente como para la optimizacién de los recursos
en los centros de atencién médica, al reducir los costos y los riesgos vinculados con la

transfusion. (11-13)

Se ha reportado que los principales factores de riesgo asociados a la transfusion sanguinea
incluyen el sexo femenino (OR 2.1), edad mayor de 85 anos (OR 2.9) pertenecer a la raza
afroamericana (OR 1.7), presencia de anemia preoperatoria (OR 1.6) y la existencia de al
menos una comorbilidad (OR 1.3). En cirugia de cadera, los hemoderivados son
componentes que se deben utilizar para compensar la pérdida sanguinea intraoperatoria y
preservar la estabilidad hemodinamica del paciente, cuando esta estrictamente indicada.
(14)

3. ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Se realizé una busqueda sistematica de la literatura en las siguientes base de datos:

Pubmed y Scielo, como descriptores se utilizaron las siguientes palabras clave, limitado a



humanos, adultos, estudios originales observacionales enfocados en la necesidad de
hemoderivados en cirugias de cadera: bleeding parameters AND hip surgery la busqueda
arrojo 55 articulos cuyos titulos y abstracts se revisaron, descartando 47 articulos
encontrando 8 articulos pertinentes, por lo cual fueron incluidos en el protocolo como

antecedentes cientificos.

El estudio “Transfusién sanguinea en artroplastia total de cadera electiva: ¢pueden los
parametros especificos del paciente predecir la transfusion?” fue realizado por Meildner N
y cols. En el ano 2024. El objetivo de este estudio fue identificar los factores que
incrementaron el riesgo de la transfusién tras una artroplastia, el disefio de estudio fue de
cohorte prospectiva en donde se incluyeron 2.892 pacientes, las variables estudiadas
fueron edad, el IMC, el grado de la Sociedad Americana de Anestesidlogos (ASA), el sexo
y la hemoglobina (Hb) preoperatoria. La tasa de transfusién fue de 1.2%. Se encontraron
como factores de riesgo de hemotransfusién a los participantes que tenian una edad mayor
de 73 anos con un OR de 3.69 (IC 95% 1.64-8.33), ser mujer con un OR 3.4 (IC 95% 1.4-

8.3), indice de masa corporal mayor a 35.4 OR 4.06 (IC 95% 1.46-1.33) y una hemoglobina

menor a 7.6 mmol/l OR 10.6 (IC 95% 4.42-25.43). (1)

El estudio “Pérdida de sangre oculta y sus factores de riesgo después de la hemiartroplastia
de cadera por fracturas desplazadas del cuello femoral, un estudio transversal’ realizado
por Guo WJ y cols. En el afio 2018 el objetivo fue evaluar la pérdida sanguinea en pacientes
que se sometieron a una hemiartroplastia de cadera por fracturas desplazadas del cuello
femoral y analizar sus factores de riesgo, ya que esto por consiguiente, condicionaria a que
hubiera mayor posibilidad de transfusion sanguinea. El estudio fue transversal donde se
evaluaron 212 pacientes los cuales tuvieron fractura desplazada del cuello femoral y se les
realizé hemiartroplastia de cadera. En los resultados, se reportd un 29.7% de pacientes que
requirieron transfusién sanguinea. En la regresion linear multiple, se encontrdé que era mas
probable que sangraran los hombres que las mujeres coeficiente  87.4 (IC 95% 28.57-
146.2), una clasificacion ASA mayor a Il coeficiente B 62.17 (IC 95% 15.61-108.72), si la
anestesia era general versus la espinal coeficiente B 68.9 (IC 95% 11.7-126.13), si
presentaban una ulcera gastrica perioperatoria coeficiente § 155.6 (IC 95% 30.09-273.08)
y por ultimo si previo a la intervencion habian recibido una transfusion previa coeficiente 3

192.11 (IC 95% 135.57-248.65). Se concluye que estos factores en este trabajo fueron



considerados de riesgo, lo que a su vez incrementa el riesgo para o la probabilidad de tener

que recibir una hemotransfusion. (2)

El estudio “Incidencia y predictores de transfusiones sanguineas en artroplastia total de
cadera bilateral en un solo tiempo: estudio de cohorte prospectivo de un solo centro”
realizado por Loppini M y cols. En el afio 2021, el objetivo fue determinar la incidencia y los
predictores de las transfusiones sanguineas en artroplastias totales de cadera bilaterales.
Se incluyeron 367 pacientes y se contemplaron variables como la edad, indice de masa
corporal (IMC), puntuacién de la Sociedad Americana de Anestesiélogos (ASA), habito
tabaquico, comorbilidades como creatinina sérica, hierro sérico, ferritina, proteina C reactiva
(PCR) y hemoglobina (Hb). Dentro de los resultados mas relevantes que se encontraron
fue que se hemotransfundieron a 48 pacientes es decir un 13%. Las variables que
resultaron predictivas pero de proteccion para la transfusion fueron: el nivel de hemoglobina
preoperatoria es decir una hemoglobina promedio de 14.64 g/dL con un OR 0.868 (IC 95%
0.784-0961) y un indice de masa corporal menor a 25, es decir, peso normal OR 0.666 (IC
95% 0.487-.911). (3)

El estudio “Factores que influyen en la pérdida de sangre oculta después artroplastia total
primaria de cadera a través del abordaje posterior: un estudio retrospectivo” realizado por
Cai L y cols. en el afno 2023, tuvo como objetivo evaluar la pérdida sanguinea y sus factores
influyentes en los pacientes que fueron sometidos a artroplastia total de cadera, se traté de
un estudio de analisis retrospectivo de pacientes operados de artroplastia de cadera
primaria por via posterior desde enero de 2020 hasta enero de 2022. Se incluyeron 707
pacientes, se consideraron las variables edad, indice de masa corporal, duracioén quirdrgica,
pérdida de albumina, hemoglobina preoperatoria y pérdida de hemoglobina, sexo, clase de
la Sociedad Americana de Anestesidlogos, diagnéstico preoperatorio principal e
hipertension. Los resultados que se obtuvieron a través de una regresion lineal multivariada
fue que los factores que se asociaron con sangrado fueron el indice de masa corporal con
promedio de 23.93, OR 9.9 (p<0.001), duracién de la cirugia con promedio de 65.5 minutos
OR 18.18 (p<0.001), hemoglobina preoperatoria OR 14.08 (p<0.001), pérdida de
hemoglobina OR 1.05 (p<0.001). Esto a su vez, dependiendo de la magnitud de cada factor,
incrementa la posibilidad de requerir una hemotransfusion en pacientes intervenidos. (4)

El estudio "Desarrollo y validacién de un algoritmo de aprendizaje automatico para predecir
el riesgo de transfusion sanguinea después del reemplazo total de cadera en pacientes con

fracturas del cuello femoral: un estudio de cohorte retrospectivo multicéntrico” en 2024, tuvo
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como obijetivo explorar los factores de riesgo asociados con la transfusion de sangre
después de la cirugia de cadera, para predecir los factores de riesgo para transfusion de
sangre. Se realizé un estudio de cohorte retrospectivo en el que incluyeron a 829 pacientes
que fueron sometidos a artroplastia de cadera de enero 2017 a agosto de 2023. Se
consideraron variables como IMC, duracién de cirugia, sangrado intraoperatorio, uso de
anticoagulantes, asi como de acido tranexamico y hemoglobina previa. Lo que se reporto
en los resultados es que, los tiempos de duracidon de cirugia menores, tienen un efecto
protector para los pacientes para no requerir hemotransfusion OR 0.934 (IC 95% 0.9-0.958),
asi como quienes perdian menor cantidad de sangre intraoperatoria, es decir, también
presentaron un efecto protector, OR 0.994 (IC 95% 0.992-0.996). (5).

El estudio "Analisis de factores de riesgo y establecimiento de un modelo de prediccién de
nomogramas de pérdida de sangre oculta después de una artroplastia total de cadera por
fractura de cuello femoral en mujeres mayores" realizado por Hong WS y cols. En 2022,
cuyo obijetivo fue determinar cuales eran los factores de riesgo que se asociaban a una
mayor probabilidad de sangrado. Participaron 206 pacientes con fractura de cuello femoral,
que fueron intervenidos por artroplastia de cadera en Jiangsu del afio 2019 al 2021. Dentro
de las variables que se consideraron estuvieron el IMC, hipertensién arterial, osteoporosis,
hemoglobina, glébulos rojos, plaquetas, tiempo de protrombina, tiempo de trombina parcial,
razon internacional normalizada, tiempo de trombina, fibrinégeno, calcio sanguineo,
proteina C eactiva, velocidad de sedimentacion globular, polimeros D, todos estos
marcadores preoperatorios. También se considerd la puntuacion ASA, pérdida sanguinea
intraoperatorio y tiempo quirdrgico. Los factores que se encontraron asociados a riesgo de
transfusioén, fueron edad, con Coeficiente B -9.27, tiempo quirurgico Coeficiente  2.53,
calcio preoperatorio Coeficiente B 232.49, hipertension arterial Coeficiente B 150.35 y

osteoporosis Coeficiente 3 276.072. (6)

El estudio “Validaciéon de la escala IMPROVE modificada en pacientes sometidos a
artroplastia total de cadera primaria” realizado por Rios-Zavala E y cols. En el afio 2022
tuvo como obijetivo evaluar la sensibilidad, validez y confiabilidad de la escala IMPROVE
modificada (escala creada para el prondstico del riesgo hemorragico en pacientes que se
someten a una artroplastia total de cadera primaria), al ser un estudio de procesos, se
llevdé a cabo un analisis descriptivo con medidas de tendencia central, de dispersion y

rangos de variables cuantitativas acorde a la distribucién de los datos, asi como

10



frecuencias y proporciones de las variables cualitativas; contdé con una muestra de 131
pacientes sometidos a artroplastia total de cadera primaria, en el periodo del 01 de Enero
al 01 de Julio de 2018,Mediante la escala IMPROVE, que esta constituida por 13 items
asociados al aumento del riesgo de eventos de sangrado, los cuales incluyen: insuficiencia
renal, cancer, enfermedad reumatica, falla hepatica, ulcera gastroduodenal activa. sexo,
edad, catéter venoso central, ingreso UCI, recuento plaquetario, hemorragia en menos 3
meses. Los factores que se asociaron con riesgo de sangrado posquirurgico fueron: la
hipertension arterial sistémica (p = 0.045). el sexo femenino, el IMC bajo y el tiempo

quirargico mas largo. (7)

El estudio “La artroplastia total de cadera cementada e hibrida produce una menor pérdida
de sangre en la artroplastia total de cadera primaria: un estudio retrospectivo” escrito por
Meildner N y cols. En el ano 2023 tuvo como objetivo demostrar que la pérdida de sangre
y la tasa de transfusién son menores en la artroplastia total de cadera cementada e hibrida
en comparacion con la artroplastia total de cadera no cementada. El estudio fue
comparativo retrospectivo, se evaluaron 1500 pacientes que recibieron artroplastia de
cadera no cementada, cementada, hibrida o hibrida inversa, el afio 2021, entre los grupos
transfundidos, para el estudio no se incluyeron pacientes con enfermedad renal ni
comorbilidades, todos se trataron con acido tranexamico y heparina de bajo peso molecular
posterior a las cirugias. Los resultados reportaron que perdieron menos sangre los
pacientes que recibieron una artroplastia total de cadera completamente cementada,
después la artroplastia total de cadera hibrida con vastago y la mayor pérdida sanguinea
fue con la artroplastia total de cadera hibrida inversa. Las tasas de transfusion variaron de
1,3% (artroplastia total de cadera sin cemento) a 7,9% (artroplastia total de cadera

cementada). (8)

4. MARCO TEORICO

Epidemiologia de la cirugia de cadera

Considerando el envejecimiento de la poblacion, se ha estimado que mundialmente el
numero de fracturas de cadera aumentara a 2.6 millones para el 2025 y a 6.25 millones en
2050, implicando, un problema cada vez mayor de salud publica. En México en el 2017 la

poblacion de adultos mayores se incrementé mas del doble que lo reportado en la década

11



de 1980. Se estima que para el 2050 sea de 2,000 millones de personas. Entre 2002 y
2007 en México la Secretaria de Salud registré 71,771 pacientes con fractura de fémur,
mas de la mitad mayores de 65 afios. (9)

En cuanto a costos, en el afo 2002 el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) gasté
cerca de $18,307,184.00 MXN en la atencion de fractura de cadera (10)

La tasas de transfusién sanguinea relacionadas con la cirugia de cadera varian entre el
10% y el 69%(12) . La disminucion en las tasas de transfusién se asocia a la prediccion
precisa de los requisitos de transfusion de pacientes con cirugia de cadera, demostrando
la importancia para los pacientes como para los centros de atencién médica para mitigar

costos y riesgos asociados a la transfusion.(13)

Se ha reportado que los factores de riesgo causales para la transfusion de sangre son el
sexo femenino (odds ratio, OR 2,1), edad mayor de 85 afios (OR 2,9), la raza
afroamericana (OR 1,7), la presencia de anemia preoperatoria (OR 1,6), y tener al menos
una comorbilidad (OR 1,3).

Hemoderivados utilizados en cirugia de cadera

En cirugias de cadera, los hemoderivados son componentes sanguineos que se pueden
administrar para corregir la pérdida de sangre intraoperatoria y mantener la estabilidad
hemodinamica del paciente. Enseguida, en la Tabla 1, se abordan los tipos de
hemoderivados utilizados, asi como sus indicaciones y criterios de transfusion. (14)

Tabla 1. Tipos de hemoderivados utilizados, sus indicaciones y criterios de
transfusion

(15-20)

Tipos de Descripcion Indicaciones y Criterios de
Hemoderivados Transfusion
Paquetes También conocidos como glébulos En base a la sintomatologia
globulares rojos o unidades de sangre clinica la que nos hara tomar

empaquetadas. Se utilizan para esta decisiéon. Pacientes sin

corregir la anemia y mejorar la factores de riesgo asociado

capacidad de transporte de oxigeno (cardidpatas, ancianos) toleran

en pacientes con pérdida sanguinea. bien cifras de Hb. de 7 g/dl o
inferiores, siempre que Ila
instalacion no sea aguda ni
estén hipovolémicos.

12



Plasma Fresco
Congelado (P

FC)

Plaquetas

Crioprecipitado

Contiene factores de coagulacion y se
utiliza para corregir la coagulopatia en
pacientes con trastornos de la
coagulacion o cuando se necesitan
grandes volumenes de sangre
transfundida.

Se utilizan para corregir la
trombocitopenia y prevenir o tratar el
sangrado en pacientes con disfuncién
plaquetaria.

Rico en factores de coagulacion como
el factor VIIl, el factor Xl y el
fibrinogeno. Se utiliza para el
tratamiento de la hipofibrinogenemia y
otras condiciones que requieren una
rapida reposicion de factores de
coagulacion.

Debe ser usado para
reemplazar la deficiencia de
factores de la coagulaciéon

en pacientes con un indice de
coagulacion (IC) mayor a 1.5

Se administra en casos de
coagulopatia activa o]
profilacticamente en pacientes
con anticoagulacion o que han
recibido grandes volumenes
de transfusion sanguinea.

Se transfunden en pacientes
con trombocitopenia
significativa (por ejemplo, <
50,000 plaquetas/pL).

Pacientes con  disfuncion
plaquetaria o uso de
antiagregantes y o enfermedad
renal con sangrado y o
procedimientos.

Pacientes con transfusion

masiva y < 50,000
plaquetas/uL

Se utiiza en casos de
hipofibrinogenemia (por

ejemplo, fibrinogeno < 100
mg/dL) o para tratar sangrado
activo en pacientes con
deficiencias de factores de
coagulacion especificos.

Es importante realizar una evaluacién individualizada de cada paciente para determinar la

necesidad y la cantidad de hemoderivados a transfundir, teniendo en cuenta la pérdida

sanguinea intraoperatoria, la estabilidad hemodinamica, los resultados de laboratorio y

cualquier otra condicion médica subyacente. El objetivo principal es mantener la perfusiéon

tisular adecuada y prevenir complicaciones relacionadas con la pérdida sanguinea

excesiva durante la cirugia de cadera. (21)
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Predictores de riesgo asociados con el requerimiento de hemoderivados en cirugia

programada de cadera

A continuacién, se presenta la tabla 2 que sintetiza por autor los factores identificados con

el incremento de transfusion en la cirugia de cadera.(22-41)

Tabla 2. Publicaciones que identificaron factores asociados a la transfusion

ANO AUTOR POBLACION PARAMETROS NOMBRE
ARTICULO UTILIZADOS
2024 Meiliner 2.892 pacientes edad, el IMC, el grado de | Transfusion
Ny cols. sometidos a la Sociedad Americana de | sanguinea en cadera
artroplastia total de | Anestesidlogos (ASA), el | total electiva
cadera electiva sexo y la hemoglobina artroplastia: ¢ pueden
(Hb) preoperatoria los parametros
especificos del
paciente predecir la
transfusion?
2018 GuoWJy | 212 pacientes altura, el peso y el Pérdida de sangre
cols. sometidos a una hematocrito oculta y sus factores
hemiartroplastia de | preoperatorio, edad, sexo, | de riesgo después
cadera por indice de masa corporal dela
fracturas (IMC), tiempo hasta la hemiartroplastia de
desplazadas del cirugia, volumen de cadera por fracturas
cuello femoral transfusion, desplazadas del
enfermedades cronicas: cuello femoral, un
hipertension, diabetes estudio transversal
mellitus, enfermedad
cerebrovascular,
enfermedad
cardiovascular,
enfermedad pulmonar,
insuficiencia renal,
enfermedad hepatica,
anticoagulacioén cronica
preoperatoria,
hemorragia/llcera
gastrointestinal
perioperatoria, la
clasificacion de la
Sociedad Americana de
Anestesidlogos (ASA) del
paciente, el tipo de
anestesia, el sangrado
quirargico y el tiempo
quirdrgico
2021 Loppini M | 367 pacientes Edad, IMC, puntuacion de | Incidenciay
y cols. sometidos a la Sociedad Americana de | predictores de
artroplastias totales | Anestesiélogos (ASA), transfusiones
de cadera habito tabaquico, sanguineas en
bilaterales. comorbilidades como artroplastia total de
creatinina sérica, hierro cadera bilateral en
sérico, ferritina, proteina un solo tiempo:
C reactiva (PCR) y estudio de cohorte
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hemoglobina (Hb)
preoperatoria

prospectivo de un
solo centro

2023 CailLy 707 pacientes que | edad, indice de masa Factores que
cols. fueron sometidos a | corporal, duracién influyen en la pérdida
artroplastia total de | quirurgica, pérdida de de sangre oculta
cadera primaria por | albumina, hemoglobina después artroplastia
via posterior preoperatoria sexo, clase | total primaria de
de la Sociedad Americana | cadera a través de la
de Anestesidlogos, abordaje posterior:
diagnéstico preoperatorio | un estudio
principal e hipertension retrospectivo
2024 Zhudy 829 pacientes que IMC (indice de masa Desarrollo y
cols. se sometieron a corporal), la duracién de validacion de un
una artroplastia la cirugia, la pérdida de algoritmo de
total de cadera por | sangre intraoperatoria, el | aprendizaje
fracturas del cuello | historial de automatico para
femoral anticoagulantes, predecir el riesgo de
utilizacion de acido transfusion
tranexamico, sanguinea después
hemoglobina previa. del reemplazo total
de cadera en
pacientes con
fracturas del cuello
femoral: un estudio
de cohorte
retrospectivo
multicéntrico
2022 Hong WS | 206 pacientes con edad, indice de masa Analisis de factores
y cols. fractura de cuello corporal (IMC), de riesgo y

femoral que se
sometieron a una
artroplastia de
cadera

hipertension,
osteoporosis,
hemoglobina
preoperatoria (HGB),
glébulos rojos
preoperatorios (RBC),
plaquetas preoperatorias
(PLT), tiempo de
protrombina preoperatorio
(TP), tiempo de trombina
parcial activada
preoperatoria (TTPA),
razoén internacional
normalizada preoperatoria
(INR), tiempo de trombina
preoperatoria (TT),
fibrindgeno preoperatorio
(FIB), calcio sanguineo
preoperatorio, proteina C
reactiva preoperatoria
(PCR), velocidad de
sedimentacion globular
preoperatoria (VSG),
polimeros DD
preoperatorios,
puntuacion de la

establecimiento de
un modelo de
prediccion de
nomogramas de
pérdida de sangre
oculta después de
una artroplastia total
de cadera por
fractura de cuello
femoral en mujeres
mayores
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Sociedad Americana de
Anestesidlogos (ASA),
pérdida de sangre
intraoperatoria, tiempo

operatorio
2022 Rios- 131 pacientes insuficiencia renal, Validacion de la
ZavalaE sometidos a cancer, enfermedad escala IMPROVE
y cols. artroplastia total de | reumatica, fallo hepatico, | modificada en
cadera primaria Ulcera gastroduodenal pacientes sometidos
activa. sexo, edad, catéter | a artroplastia total de
venoso central, ingreso cadera primaria

UCI, recuento plaquetario,
hemorragia en menos 3

meses
2023 Meiliner 1500 pacientes que | artroplastia de cadera no La artroplastia total
Ny cols. recibieron cementada, de cadera
artroplastia de artroplastia de cadera cementada e hibrida
cadera no cementada produce una menor
cementada, y pérdida de sangre en
cementada la artroplastia total
de cadera primaria:
un estudio
retrospectivo

5. JUSTIFICACION
Magnitud e impacto. Segun la pagina oficial del IMSS, se reporta que el IMSS atiende

alrededor del 56 por ciento de todas las fracturas de cadera en el pais. Se destaca que el
aumento en el numero de pacientes que sufren fractura de cadera se debe a la inversion
de la piramide poblacional y al aumento en la expectativa de vida. Dentro de las
estimaciones para el afio 2050 se espera que la atencién a este padecimiento incremente

en un 397 por ciento.

Las cirugias de cadera son procedimientos frecuentes y complejos que pueden asociarse
con pérdidas sanguineas significativas que requieren transfusion de hemoderivados en el
transoperatorio. Identificar los factores causales con el requerimiento transfusional en
estos pacientes es fundamental para optimizar la planificaciéon quirtrgica, y principalmente
la gestion de recursos de banco de sangre y los resultados postoperatorios asi como para

adoptar medidas preventivas.
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La adopcion de medidas preventivas una vez identificados los factores causales tiene como
consecuencia una reduccion en la tasa de transfusién, que contribuira a un alivio

significativo para los bancos de sangre.

Trascendencia. La realizacion de este estudio se justifica por diversas razones. En primer
lugar, conocer los factores particulares de cada paciente que aumentan el riesgo de
necesitar una transfusién sanguinea durante la cirugia electiva de cadera, con la finalidad
de prever los recursos necesarios al considerar los factores de riesgo para hemorragia y
transfusiones (6). Ademas, los resultados pueden ser la base de futuros estudios

enfocados en el requerimiento de hemoderivados durante cirugia de cadera.

Factibilidad. El desarrollo del presente trabajo es altamente factible, ya que se cuenta con
acceso a los expedientes necesarios para realizar el estudio, se tiene tiempo para llevarlo

a cabo y no se requiere inversion adicional de recursos por parte del hospital.

Viabilidad. De acuerdo con la convocatoria de temas prioritarios de IMSS 2024 en el
apartado 3 traumatologia ortopedia y padecimientos musculo esqueléticos debido a que es
un tema que pertenece a los grupos prioritarios de investigacion, y la mayoria de la
poblacién que suele presentar fracturas de cadera pertenece a poblacion geriatrica la cual

se refiere en el apartado 14 de temas prioritarios del IMSS, poblacién geriatrica.

Difusion de resultados y beneficiarios. Los resultados obtenidos seran diseminados en
una sesion general en la unidad médica para el conocimiento de directivos y personal en
general, teniendo un impacto positivo para la poblacion del hospital general de zona 2
Aguascalientes que requiera cirugia de cadera al conocer los factores particulares de cada
paciente que aumentan el riesgo de necesitar una transfusion sanguinea, asi como para la
comunidad medica anestésica. El estudio sera utilizado en la tesis de la Dra Lilian Acufa

Martinez.

6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

De acuerdo a investigaciones médicas, las hemorragias transoperatorias de artroplastia

de cadera oscila entre 700 ml y 1500 ml (36).
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En los ultimos anos, las tasas de transfusién en las cirugias de cadera se han reducido a
entre el 2,5% y el 15% (8) gracias a la implementacion de diversas estrategias con la

finalidad de reducir las tasas de transfusion. (41)

La disminucién en la tasa de transfusion sanguinea contribuye a un alivio significativo para
los bancos de sangre, optimizando la planificacidn quirdrgica y la gestion de

hemoderivados en el banco de sangre (44,45).

La necesidad de hemotransfusién sanguinea en los pacientes sometidos a cirugia de
cadera es muy variable ya que se ha reportado desde 1.2% hasta el 70%, con un promedio
de 9% a 30%.(1-8, 42) Esta variabilidad puede estar influenciada por multiples factores
(41,42). Los factores que se han identificado en la literatura y que resultan ser factores de
riesgo con mayor frecuencia son la edad, sexo, el IMC, grado de ASA, hemoglobina
preoperatoria, recepcion de hemotransfusion previo a la artroplastia, duracién de la cirugia,
pérdidas sanguineas intraoperatoria, sexo, padecer hipertension arterial y técnica
quirdrgica utilizada; aunque a pesar de ser mas frecuentes, la fuerza de asociacién que

reporta cada articulo muestra discrepancia. (1-8)

La gestion de paquetes globulares basado en la identificacién previa de factores
predictores, disminuira de forma indirecta los costos hospitalarios beneficiando a la
institucién la cual reporta en su pagina oficial costos de $18,307,184.00 MXN en la atencion
de fractura de cadera dentro de los cuales se incluye la transfusion sanguinea de
hemoderivados. De igual forma la identificacién oportuna de predictores de riesgo
asociados a hemotransfusiéon que sean modificables podra permitir la intervencion para
disminuir el riesgo y de esta forma disminuir de forma indirecta las complicaciones

asociadas al paciente por hemo transfusion.

6.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION

;cuales son los factores de riesgo asociados a la transfusion de paquetes globulares en

pacientes sometidos a cirugia electiva de cadera?

7. OBJETIVOS
7.1 Objetivo General
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Determinar los factores de riesgo asociados la transfusion de paquetes globulares en

pacientes sometidos a cirugia electiva de cadera.

7.2 Objetivos Especificos

1.
2.

Caracterizar a la poblacion de estudio.

Determinar si las caracteristicas generales de los pacientes como edad y sexo son
factores de riesgo asociados a la transfusion de paquetes globulares en pacientes
sometidos a cirugia electiva de cadera.

Determinar si las caracteristicas clinicas de los pacientes como IMC vy
comorbilidades son factores de riesgo asociados a la transfusion de paquetes
globulares en pacientes sometidos a cirugia electiva de cadera.

Determinar si las caracteristicas hematoldgicas de los pacientes son factores de
riesgo asociados a la transfusién de paquetes globulares en pacientes sometidos a
cirugia electiva de cadera.

Determinar si las caracteristicas propias de la cirugia son factores de riesgo
asociados a la transfusién de paquetes globulares en pacientes sometidos a cirugia

electiva de cadera.

HIPOTESIS DE LA INVESTIGACION

Hipotesis nula

Las caracteristicas generales de los pacientes como edad y sexo no son factores
de riesgo asociados a la transfusion de paquetes globulares en pacientes sometidos
a cirugia electiva de cadera.

Las caracteristicas clinicas de los pacientes como IMC y comorbilidades no son
factores de riesgo asociados a la transfusion de paquetes globulares en pacientes
sometidos a cirugia electiva de cadera.

Las caracteristicas hematologicas de los pacientes no son factores de riesgo
asociados a la transfusion de paquetes globulares en pacientes sometidos a cirugia
electiva de cadera.

Las caracteristicas propias de la cirugia no son factores de riesgo asociados a la
transfusion de paquetes globulares en pacientes sometidos a cirugia electiva de

cadera.
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Hipotesis alterna

5. Las caracteristicas generales de los pacientes como edad y sexo son factores de
riesgo asociados a la transfusion de paquetes globulares en pacientes sometidos a
cirugia electiva de cadera.

6. Las caracteristicas clinicas de los pacientes como IMC y comorbilidades son
factores de riesgo asociados a la transfusion de paquetes globulares en pacientes
sometidos a cirugia electiva de cadera.

7. Las caracteristicas hematoldgicas de los pacientes son factores de riesgo asociados
a la transfusién de paquetes globulares en pacientes sometidos a cirugia electiva
de cadera.

8. Las caracteristicas propias de la cirugia a son factores de riesgo asociados a la
transfusion de paquetes globulares en pacientes sometidos a cirugia electiva de

cadera.

9. MATERIAL Y METODOS

9.1 Diseio del estudio

Se realizd un estudio transversal analitico.

9.2 Lugar donde se desarrollara el estudio
El estudio se llevara a cabo en el HGZ No. 2 OOAD de Aguascalientes
9.3 Periodo del estudio

El estudio se llevo a cabo en un periodo de 6 meses tras su aprobacién durante los meses
de noviembre 2024 a abril 2025.

9.4 Universo de trabajo

Expedientes de pacientes sometidos a cirugia electiva de cadera en el HGZ No. 2 OOAD

de Aguascalientes, los cuales fueron transfundidos con paquetes globulares.

9.5 Muestreo y tamaino de muestra

El tamafo de muestra se calculé en el programa Epilnfo para estudios transversales
tomando en cuenta un poder del 80%, razdn de no expuestos-expuestos 1:1, un porcentaje

de resultado en pacientes sin factores de riesgo de 10%, porcentaje de resultado en
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pacientes con factores de riesgo de 30% con un OR de 3.85. El tamafio total de la muestra

se estimo6 en 152 pacientes.

Tipo de muestreo: No probabilistico, por conveniencia y consecutivo que cumplan

los criterios de seleccidon durante el periodo enero de 2022 - diciembre de 2022.

9.6 Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

e Expedientes de pacientes mayores de 18 anos

e Expedientes de pacientes de ambos sexos

o Expedientes de pacientes que fueron sometidos a cirugia electiva de

cadera.

o Pacientes atendidos en el HGZ No. 2 del IMSS en Aguascalientes en el periodo
Enero de 2022 - Diciembre de 2022.

Criterios de no inclusion

Pacientes que hayan sido sometidos a cirugia de cadera provenientes del servicio

de urgencias.

Criterios de eliminacién

e Expedientes con informacién incompleta, es decir con menos del 60% de la

informacion requerida.

9.7 Operacionalizacion de variables

A continuacion, se definen y operacionalizan las variables de estudio.

Tabla 3. Operacionalizacion de variables

de la mujer y permiten
denominar al

Variable Definicion Definicion Indicadores Tipo de
conceptual operacional variable
edad Tiempo transcurrido | Edad AfRos Cuantitativa
desde el nacimiento | cronologica del discreta
hasta la inclusiéon en | paciente
el estudio. registrada en el
expediente
Sexo Diferencia fisica y de | Clasificacion del | Masculino Cualitativa
caracteristicas paciente en | Femenino nominal
sexuales qué | masculino 0
distinguen al hombre femenino
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individuo como | registrado en el
masculino 0 | expediente.
femenino.

Peso corporal Parametro Peso del | kg Cuantitativa
cuantitativo paciente continua
imprescindible para la | registrado en el
valoracién del | expediente
crecimiento, el
desarrollo y el estado
nutricional del
individuo.

talla Es la altura que tiene | Talla del paciente | cm Cuantitativa
un individuo  en | registrado en el continua
posicion vertical | expediente
desde el punto mas
alto de Ila cabeza
hasta los talones.

IMC Medida que relaciona | EI indice de | Kg/m2 Cuantitativa
el peso y la estatura | masa corporal es continua
del cuerpo humano. un registro

numérico que se
anota en el
expediente  del
paciente

Habito tabaquico | adiccion cronica | Si el paciente | Si Cualitativa
generada por la | presenta o no | No nominal
nicotina, que produce | adiccion a la
dependencia fisica y | nicotina debera
psicoldgica registrarse en el

expediente

ASA sistema para | Riesgo ASA | Cualitativa
estratificar el riesgo de | estratificado ASA I nominal
morbilidad y | anotado en el | ASA lll
mortalidad en | expediente del | ASA IV
pacientes que son | paciente ASA V
sometidos a anestesia ASA VI
general y cirugia.

Enfermedad Afeccion que provoca | Enfermedad Si Cualitativa

renal que los rifiones | renal registrada | No nominal
pierdan la capacidad | en el expediente
de eliminar los | del paciente
desechos y equilibrar
los fluidos.

Enfermedad aquellas que afectan | Enfermedad Si Cualitativa

hepatica de alguna forma al | hepatical No nominal

higado,  impidiendo

registrada en el
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que este trabaje o

expediente  del

funcione bien paciente
Enfermedad Afeccion cardiaca que | Enfermedad Si Cualitativa
cardiovascular se manifiesta | cardiovascular No nominal
mediante vasos | registrada en el
sanguineos enfermos, | expediente  del
problemas paciente
estructurales y
coagulos sanguineos.
Anticoagulacion medida farmacoldgica | Los Si Cualitativa
cronica encaminada a evitar el | anticoagulantes No nominal
crecimiento de un | usados
trombo previamente | registrados en el
formado expediente  del
paciente.
Ulcera Una Ulcera | La presencia de | Si Cualitativa
gastroduodenal gastroduodenal es | Ulcera No nominal
una llaga circular u | gastroduodenal
ovalada que aparece | registrada en el
en el lugar donde se | expediente
ha erosionado la
mucosa gastrica o
duodenal por la accion
del acido y los jugos
digestivos del
estébmago
Enfermedad Tipo de enfermedad | Enfermedad Si Cualitativa
pulmonar que afecta los | pulmonar No nominal
pulmones y otras | registrada en el
partes del aparato | expediente del
respiratorio. paciente
Enfermedad Enfermedad en la que | Enfermedad Si Cualitativa
autoinmunes el sistema | autoinmune No nominal
inmunoldgico del | registrada en el
cuerpo ataca a las | expediente del
células sanas paciente
Osteoporosis enfermedad que se | Presencia de | Si Cualitativa
caracteriza por una | osteoporosis No nominal

disminucion de la
densidad de los
huesos a causa de la
pérdida del tejido éseo
normal. Esto conlleva
una disminucion de la
resistencia del hueso
frente a los
traumatismos o la

registrada en el
expediente  del
paciente
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carga, con la
consiguiente
aparicion de fracturas.

Cancer alteracion del ciclo | Cualquier tipo de | Si Cualitativa
celular de una célula | cancer en el | No nominal
normal  ocasionado | expediente  del
por defectos | paciente
genéticos o por la
accién mantenida y
progresiva de agentes
quimicos, fisicos y
biol6gicos
(carcindégenos)  que
provocan
modificaciones
moleculares y
estructurales que
alteran el proceso vital
de la célula.

Hemorragia en pérdida de sangre de | Si el paciente | Si Cualitativa

menos de 3 vasos sanguineos | presento No nominal

meses danados. Una | hemorragia
hemorragia puede ser | registrada en el
interna o externa vy, | expediente
por lo general, incluye
mucho sangrado

Hemoglobina Es la lectura del nivel | El nivel de | g/dL Cuantitativa

previa a cirugia de hemoglobina en la | hemoglobina en discreta

(HB) sangre de un paciente | la sangre antes
antes de someterse a | de la operacion,
una cirugia. debera

registrarse en el
expediente de un
paciente

plaquetas Es la lectura del nivel | El nivel de | 10A.3/pl Cuantitativa

preoperatorias de plaquetas en la | plaquetas en la discreta

(PLT) sangre de un paciente | sangre antes de
antes de someterse a | 1a operacion,
una cirugia. debera

registrarse en el

expediente de un

paciente
creatinina sérica | Es la lectura del nivel | El nivel de | mg/dL Cuantitativa
(CR) de creatinina en | creatinina en la discreta

sangre de un paciente
antes de someterse a
una cirugia.

sangre antes de
la operacion,
debera

registrarse en el
expediente de un
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paciente

calcio sanguineo | Es la lectura del nivel | El nivel de calcio | mmol/L Cuantitativa
preoperatorio de calcio en sangre de | sérico en la discreta
un paciente antes de | sangre antes de
someterse a una |la  operacion,
cirugia. debera
registrarse en el
expediente de un
paciente
Tiempo de examen de sangre | El nivelde TP en | segundos Cuantitativa
protrombina (TP) | que mide el tiempo | la sangre antes discreta
que tarda la porcién | de la operacion,
liquida de la sangre | debera
(plasma) en | registrarse en el
coagularse. expediente de un
paciente
Tiempo de Medicion en sangre | El nivel de TTPA | segundos Cuantitativa
trombina parcial del tiempo requerido | en la sangre discreta
activada para la aparicién de | antes de la
preoperatoria fibrina tras mezclar | Operacion,
(TTPA) plasma con sustitutos deperé
de los fosfolipidos | redistrarse en el
plaquetarios. expgdlente de un
paciente
Razon Medicion en sangre | El nivel de INR | segundos Cuantitativa
internacional del tiempo que tarda | en la sangre discreta
normalizada en coagularse antes de |la
preoperatoria operacion,
(INR) debera
registrarse en el
expediente de un
paciente
Dias estancia nimero de dias de | Numero de dias | dias Cuantitativa
intrahospitalaria permanencia en el | transcurridos discreta
previo a cirugia hospital de un | desde el ingreso
paciente, del paciente
comprendido entre la | hasta su cirugia
fecha de ingreso y la
fecha de su cirugia.
Duracion de Es el periodo de |La cirugias o | Horas Cuantitativa
cirugia tiempo durante el cual | procedimientos discreta

se realiza una cirugia.

quirdrgicos,
llevan un tiempo
determinado. El
tiempo se
anotara en el
expediente  del
paciente
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Tipo de La anestesia se divide | Anestesia Anestesia Cualitativa
anestesia en tres categorias | utilizada en el | general nominal
principales: local, | paciente para su | balanceada
regional y general; | cirugiade cadera | Anestesia
todas ellas afectan el | anotada en su | general
sistema nervioso de | expediente endovenosa
algin modo y se Anestesia
pueden administrar a neuroaxial
través de varios Anestesia
métodos y diferentes Regional
medicamentos. Anestesia
combinada
Uso de acido medicamentos Se utilizo o no | Si Cualitativa
tranexamico denominados acido No discreta
antifibrinoliticos. tranexamico
Actlua para mejorar la | antes o durante
coagulacién de la |la cirugia de
sangre. cadera del
paciente
Catéter venoso La colocacion de una | Se coloco o no | Si Cualitativa
central sonda delgada que se | catéter venoso | No nominal
introduce en una vena | central antes o
en el brazo o pecho y | durante la cirugia
termina al lado | de cadera del
derecho del corazén paciente
Ingreso a UCI es una seccioéon de un | El paciente | Si Cualitativa
hospital o centro de | estuvo en UCI | No nominal
atencion médica que | antes de su
proporciona atencioén | cirugia
a pacientes con
problemas de salud
potencialmente
mortales
Cantidad de La cantidad de | Eslacantidad de | mL Cuantitativa
paquetes hemoderivados hemoderivados discreta
globulares transfundidos durante | administrado
transfundidosen | el transoperatorio | durante la cirugia
mi varia  segun las
necesidades
especificas del
paciente y la

naturaleza de la
cirugia.

9.8

Logistica
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Este estudio fue sometido a revision por los Comités de Bioética en Investigacion e
Investigacion del HGZ No. 2 OOAD del IMSS en Aguascalientes.

. Tras su aprobacién se revisaron los expedientes de pacientes mayores de 18 afios
y ambos géneros que fueron sometidos a cirugia electiva de cadera en el HGZ No.
2 de Aguascalientes en el periodo de estudio y cumplieron con los criterios de
seleccion.

Primero se realizé6 una prueba piloto con la revision de 20 expedientes para
observar la efectividad del instrumento en la recoleccion de los datos requeridos
para esta investigacion.

Posteriormente, se inicié con la recoleccion de la informacién para completar el
tamano de muestra requerido. Se recolectaron las siguientes variables: Edad, Sexo,
Peso, talla, IMC, Habito tabaquico, ASA, Enfermedad renal, Enfermedad hepatica,
Enfermedad cardiovascular, Anticoagulacion crénica, Ulcera gastroduodenal,
Enfermedad pulmonar, Enfermedad autoinmunes, Osteoporosis, Cancer,
Hemorragia en menos de 3 meses, Hemoglobina previa a cirugia (HB), plaquetas
preoperatorias (PLT), creatinina sérica (CR), calcio sanguineo preoperatorio, tiempo
de protrombina preoperatorio (TP), tiempo de trombina parcial activada
preoperatoria (TTPA), razén internacional normalizada preoperatoria (INR), Dias
estancia intrahospitalaria previo a cirugia, Duracion de cirugia, Tipo de anestesia,
Uso de acido tranexamico, Tipo de artroplastia de cadera, Catéter venoso central,
Ingreso a UCI, cantidad de hemoderivados transfundidos en ml.

En caso de no contar con mas del 60% de los datos requeridos, se elimind el caso
para evitar sesgos de informacion. Por ser un estudio retrospectivo no se mantuvo
contacto con pacientes en ningun momento.

. Aunque la informacion fue obtenida por el investigador asociado, quien disefié este
proyecto junto al investigador principal, para facilitar un llenado correcto de la
informacioén si otra persona participa inesperadamente o desea llevar a cabo un
estudio similar, se provee un manual de procedimientos/guia de llenado del
instrumento.

Posteriormente, como control de calidad se incluyé una revisién por un segundo
revisor de al menos 10 % de los expedientes revisados (captura-recaptura).

En caso de datos faltantes o incompletos se hara lo posible por contactar al

responsable del expediente.
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9. Toda la informacion fue transferida al programa SPSS para Mac con la finalidad de
realizar el analisis estadistico, escribir los resultados del estudio, realizar una tesis

de especialidad y entregar el reporte final de investigacion.

9.9 Analisis estadistico

Se cred una base de datos en el programa Excel para ser exportada al programa SPSS v.

21 para el analisis de los datos obtenidos en el estudio.

Para valorar la concordancia inter-evaluador en la captura-recaptura de los datos de los

expedientes, se utilizé el coeficiente kappa tomando en cuenta valores de -1 a +1.

Para las variables cualitativas, el analisis descriptivo se realizé con frecuencias y

porcentajes.

Para las variables cuantitativas, el analisis descriptivo se realizé con media y desviacion
estandar. En caso de que las variables cuantitativas tengan una distribucién no
paramétrica, se utilizardn como estadisticos descriptivos la mediana y el rango

intercuartilar.

Posteriormente se realiz6 un analisis bivariado para identificar si existen diferencias
estadisticamente significativas entre las variables, con las pruebas de Chi2 de Pearson 6
de Spearman, t-Student o U-MannWithney dependiendo del tipo y la distribucion de las

variables.

Se realiz6 un analisis multivariado a través de una regresion logistica binaria con el objetivo
de identificar los factores que de forma independiente se asocian al evento de
hemotransfusion, ya que esta es una variable dicotdomica. El resultado del analisis
multivariado a través de la regresion logistica, sera reportado con los Odds Ratio (OR) y
sus intervalos de confianza al 95%. En la totalidad de los analisis se considerara un nivel
de significancia cuando el valor de p < 0.05. Para determinar el ajuste del modelo final se
determinaran los parametros hat y hatsq, la prueba de Hosmer y Lemeshow, se realizara el
calculo de la probabilidad de un resultado positivo a partir del puntaje del logit y en el caso
de las variables continuas se analizara el mejor punto de corte con el indice de Youden y la
curva ROC.
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En el analisis multivariado se controlan los sesgos de confusién al ingresar a los modelos
todas las variables independientes considerando los factores asociados al paciente, las

comorbilidades médicas, caracteristicas hematoldgicas y las asociadas a la cirugia.

Se documentaran casos con datos incompletos y se buscaran estrategias para imputacion

de datos en caso de requerirse.

10. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente proyecto de investigacién se sometera a evaluacion por los Comités Locales de

Investigacion y Bioética en Salud para su valoracion y aceptacion.

Se tomara en consideracién el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
investigacion para la salud en su articulo 17, que lo clasifica como sin riesgo puesto que se

obtendra la informacion de expedientes y es por tanto un estudio retrospectivo.

Este proyecto también se apega a la Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial. Que establece los Principios Eticos para las investigaciones Médicas en Seres
Humano, adaptada por la 8° Asamblea Médica Mundial, Helsinki Finlandia en junio de 1964.
Asi como a la ultima enmienda hecha por la ultima en la Asamblea General en octubre
2013, y a la Declaracion de Taipei sobre las consideraciones éticas sobre las bases de
datos de salud y los biobancos que complementa oficialmente a la Declaracion de Helsinki

desde el 2016; de acuerdo a lo reportado por la Asamblea Médica Mundial.

Se hara uso correcto de los datos y se mantendra absoluta confidencialidad de estos. Esto
de acuerdo a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales, a la NOM-004-SSA3-2012,
Del expediente clinico (apartados 5.4, 5.5 y 5.7). Los datos se conservaran durante un
periodo de 5 afnos posterior al término de la captura de informacion, y se emplearan solo

con fines de investigacion y se eliminaran posteriormente.

Se solicita dispensa del consentimiento informado con base en el punto 10 de las pautas
éticas internacionales para la investigacién relacionada con la investigacién en salud con
seres humanos, elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias

Médicas en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud.
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1. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
Recursos materiales
* Se requiere de impresora, hojas, copias, lapices, borradores y carpetas.

* Se necesita una computadora portatil con SPSS, Word y Excel. Recursos humanos

* Investigador principal: Dra Alejandra Monserrat Garcia Sandoval, Servicio de
Anestesiologia

* Investigador asociado: Dra. Lilian Acufa Martinez, Residente de Anestesiologia.

Recursos financieros

La papeleria sera proporcionada por los investigadores y no se requiere inversion
financiera adicional por parte de la institucion, ya que se emplearan los recursos con los

que se cuenta actualmente.

Factibilidad

Este estudio se puede llevar a cabo porque se tiene el acceso a pacientes en volumen
suficiente, se requiere de inversiéon minima, y se tiene la capacidad técnica para llevarlo a

cabo.
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13. RESULTADOS

En este estudio se incluyo un total de 152 pacientes que fueron sometidos a cirugia electiva

de cadera que cumplieron con los criterios de inclusion.

Al analizar la distribucion de la variable edad se encontré que no fue normal (grafico 1) por
lo que se calculd la mediana obteniendo un valor minimo de 68.5 con la edad minima de 21
y la maxima de 95 anos. Adicionalmente, se calculé la mediana de la edad por sexo,
encontrando en los hombres una mediana de 67 afios, con una minima de 21 y una maxima

de 95 anos.

Grafico 1. Distribucion de la normalidad de los datos de la variable edad

En las mujeres, la mediana fue de 69 anos, con una minima de 25 y maxima de 95 anos.
(Gréafico 2) Se encontré que existe una diferencia estadisticamente significativa en la edad

al comparar a los pacientes con y sin transfusién sanguinea. (Tabla 4)

Grafico 2. Distribucion de la edad de acuerdo al sexo

En la tabla 4 se muestra la descripcion de las variables sociodemograficas y clinicas de los

pacientes, comparando aquellos sin y con transfusion sanguinea. Se encontré que 48 %
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(73) de los pacientes que fueron sometidos a cirugia de cadera fueron transfundidos y 79

pacientes (52%) no fueron transfundidos. (Grafico 3) La mediana de mililitros transfundidos

fue de 254ml, con el minimo de 150ml y maximo de 745ml. En la variable sexo se encontrd

mayor porcentaje de mujeres (n=80, 52.6%) y al mismo tiempo, las mujeres fueron las que

presentaron el mayor porcentaje de transfusion sanguinea (54.8%), aunque no se encontro

diferencia significativa. En cuanto al IMC se encontré mayor porcentaje de pacientes con

peso normal (45.4%) y no se encontraron diferencias significativas entre los grupos de

comparacion. En la variable tabaquismo, casi el 60% de los pacientes no fumaban, sin

embargo, se encontré mayor porcentaje de pacientes con tabaquismo positivo que fueron

transfundidos (p=0.002).

Grafico 3. Pacientes con y sin transfusiéon sanguinea.

Tabla 4. Caracteristicas generales de la poblacion de estudio

Caracteristica Total Transfusion sanguinea Valor p
n (%) No (n=79) Si (n=73)
Frecuencia Frecuencia (%)
(%)
Edad 0.015
(mediana, RIC) 68.5 (21) 63 (22) 71 (19)
Sexo 0.6
e Masculino 72 (47.4) 39 (49.4) 33 (45.2)
e Femenino 80 (52.6) 40 (50.63) 40 (54.8)
Indice de masa 0.10
corporal
e Peso bajo 7 (4.6) 1(1.3) 6 (8.22)
e Peso
normal 69 (45.4) 36 (45.6) 33 (45.2)
e Sobrepeso 53 (34.9) 32 (40.5) 21 (28.8)
e Obesidad 23 (15.1) 10 (12.7) 13 (17.8)
0.002

Tabaquismo
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e No
e Si

90 (59.2)
62 (40.8)

56 (70.9)
23 (29.1)

Fuente: expedientes de pacientes del HGZ No. 3

34 (46.6)
39 (53.4)

Al examinar las comorbilidades de los pacientes, se encontré que las enfermedades mas

comunes fueron la enfermedad pulmonar y la osteoporosis con cerca del 20%. Se encontrd

que los pacientes que fueron transfundidos, con mayor porcentaje tuvieron enfermedad

renal, pulmonar, enfermedad autoinmune, y osteoporosis (p<0.05). Ademas, se encontré

que ninguno de los pacientes que tuvo enfermedad cardiovascular tuvo transfusion

sanguinea (p= 0.001).

Tabla 5. Comorbilidades de los pacientes

Transfusién sanquinea Valor p

Caracteristicas Tozal e (n=79) ol (n=73).
n (%) Frecuencia Frecuencia

(%) (%)
Enfermedad renal 0.017
No 133 (87.5) 74 (93.7) 59 (80.8)
Si 19 (12.5) 5 (6.3) 14 (19.2)
Enfermedad hepatica 0.909
No 144 (94.7) 75 (94.9) 69 (94.5)
Si 8 (5.3) 4 (5.1) 4 (5.5)
Enfermedad 0.001
cardiovascular
No 140 (92.1) 67 (84.8) 73 (100)
Si 12 (7.9) 12 (15.2) 0
Ulcera gastroduodenal 0.110
No 139 (91.4) 75 (95.9) 64 (87.7)
Si 13 (8.6) 4 (5.1) 9 (12.3)
Enfermedad pulmonar 0.003
No 118 (77.6) 69 (87.3) 49 (67.1)
Si 34 (22.4) 10 (12.7) 24 (32.9)
Enfermedad autoinmune 0.006
No 139 (91.4) 77 (97.5) 62 (84.9)
Si 13 (8.6) 2 (2.5) 11 (15.1)
Osteoporosis 0.001
No 119 (78.3) 70 (88.6) 49 (67.1)
Si 33 (21.7) 9(11.4) 24 (32.9)
Cancer 0.586
No 147 (96.7) 77 (97.5) 70 (95.9)
Si 5 (3.3) 2 (2.5) 3@4.1)

Se examind la distribucion de los datos de las variables clinicas, encontrando que solo la

hemoglobina tuvo una distribuciéon normal. Se encontré que los pacientes que fueron
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transfundidos tuvieron un valor menor de hemoglobina (p<0.05). Otra variable en la que se
encontro diferencia significativa fue en el valor de creatinina, encontrando que el valor fue

ligeramente mayor en los pacientes que fueron transfundidos (p=0.013). (Tabla 6)

Tabla 6. Parametros clinicos previos a la cirugia
Transfusiéon sanguinea

Parametros Frecuencia No (n=79) Si (n=73) Valor
clinicos Mediana (RIC) Mediana Mediana p*
(RIC) (RIC)
Hemoglobina 11.8+20 124 +1.7 11.2+2.1 0.0002
Plaquetas 261.5 (100) 256 (100) 263 (103) 0.891
Creatinina 0.8 (29) 0.7 (0.19) 0.82 (0.45) 0.013
Calcio 7.8 (0.9) 7.6 (0.9) 7.8 (0.9) 0.74
TP 11.7 (1.3) 11.6 (1.0) 11.8 (2.0) 0.057
TPT 29 (8.4) 29 (6) 29 (12.1) 0.818
INR 1.025 (0.12) 1.02 (0.14) 1.03 (0.17) 0.072

*p significativa <0.05

Las caracteristicas relacionadas con la cirugia se presentan en la tabla 6 y también en esta
tabla se puede observar la comparacion entre los pacientes con y sin transfusion
sanguinea. Se encontré mayor porcentaje de pacientes con ASA 2, sin embargo, al
comparar el grupo de pacientes que ameritaron transfusion y los que no la necesitaron, se
encontré mayor porcentaje de pacientes con ASA 3 en el grupo de transfusion sanguinea
(p<0.05). También se encontr6 mayor porcentaje de pacientes con diferencia
estadisticamente significativa en la variable anticoagulacion; en el tipo de anestesia
también se encontré diferencia significativa pero con mayor porcentaje de pacientes con
transfusion a quienes se les aplico AGB. En los que se aplicé BNA el porcentaje de
pacientes transfundidos vs no transfundidos fue menor (p<0.05). Cuando la cirugia duraba
mas de 4 horas, se presentdé mayor porcentaje de pacientes con transfusién (p<0.05). De
la misma manera, cuando los pacientes tienen una estancia hospitalaria entre 5 y 9 dias,

se encontré mayor porcentaje de pacientes que fueron transfundidos (p<0.05). (Tabla 7)

Tabla 7. Caracteristicas relacionadas con la cirugia

Caracteristicas Frecuencia Transfusién sanguinea Valor p*
n (%) No (n=79) Si (n=73)
Frecuencia Frecuencia
(%) (%)
ASA 0.000
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2 105 (69.1) 70 (88.6) 35 (47.9)
3 47 (30.9) 9 (11.4) 38 (562.1)
Anticoagulacion 0.008
No 120 (78.9) 69 (87.3) 51 (69.9)
Si 32 (21.1) 10 (12.7) 22 (30.1)
Uso de acido 0.001
tranexamico
No 141 (92.8) 68 (86.1) 73 (100)
Si 11 (7.2) 11 (13.9) 0
Hemorragia 3 meses 0.146
previos
No 147 (96.7) 78 (98.7) 69 (94.5)
Si 5(3.3) 1(1.3) 4 (5.5)
Tipo de anestesia 0.04
AGB 7 (4.6) 1(1.3) 6 (8.2)
BNA 145 (95.4) 78 (98.7) 67 (91.8)
Uso de catéter venoso 0.139
central
No 150 (98.7) 79 (100) 71 (97.3)
Si 2(1.3) 0 2(2.7)
Técnica quirurgica 0.809
cementada
No 122 (80.26) 64 (81.1) 58 (79.4)
Si 30 (19.74) 15 (18.9) 15 (20.6)
Duracion de la cirugia 0.000
<1 hora 1(0.7) 1(1.3) 0
1-2 horas 31 (20.4) 21 (26.5) 10 (13.7)
2-3 horas 76 (50) 48 (60.8) 28 (38.4)
3-4 horas 30 (19.7) 8 (10.1) 22 (30.1)
4-5 horas 12 (7.9) 1(1.3) 11 (15.1)
>5 horas 2 (1.3) 0 2 (2.7)
Transfusion de paquete
globular
No 79 (52.0)
Si 73 (48.0)
Dias de estancia 0.002
hospitalaria
1-4 76 (50) 49 (62.0) 27 (37.0)
5-9 72 (47.4) 30 (38.0) 42 (57.5)
>10 4 (2.6) 0 4 (5.5)

*p significativa <0.05

Para realizar el analisis multivariado mediante la regresion logistica binaria, se calcularon
los OR crudos y ajustados por las variables que resultaron ser significativas en el analisis
bivariado. Es importante mencionar que las variables enfermedad cardiovascular, uso de

acido tranexamico y tipo de anestesia, no fueron incluidas en los modelos de regresion
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puesto que tienen valor de uno o cero en alguna de las categorias, esto condiciona una
“separacion perfecta” que puede ocasionar estimaciones infinitas o intervalos de confianza

muy grandes o inexistentes y no permite la convergencia del modelo.

El primer modelo se corri6 con las variables edad, tabaquismo, enfermedad renal,
pulmonar, autoinmune y osteoporosis, de las culaes solo la variable edad y tabaquismo
permanecieron como factores de riesgo. Posteriormente se corrié un segundo modelo en
el que se agregaron las variables clinicas hemoglobina previa a la cirugia, creatinina, TP e
INR, resultando como factores de riesgo el tabaquismo, hemoglobina y creatinina.
Finalmente, en un tercer modelo se agregaron las caracteristicas de la cirugia: ASA,
anticoagulacion, duracion de la cirugia y tiempo de estancia hospitalaria (se tuvo que excluir
la variable enfermedad autoinmune por falta de convergencia del modelo). Las variables
que se mantuvieron como factor de riesgo para transfusion sanguinea fueron el tabaquismo
y el ASA 3. Se encontré como factor protector de transfusién sanguinea la duracion de la
cirugiade 1a2hrsyde2a3hrs. (Tabla 8)

Tabla 8. Regresion logistica entre las caracteristicas de los pacientes y la
transfusion sanguinea

Caracteristicas OR crudo OR ajustados
Modelo 1 Modelo 2 Modelo 3
Edad 1.02 (1.0, 1.04) 1.02 (0.99, 1.05) 1.01(0.98, 1.05)
Tabaquismo
No 1 (base) 1 (base) 1 (base)
Si 3.28 (1.38, 7.79) 5.40(2.07,14.11)  7.25(2.0, 26.07)
Enfermeda renal
No 1 (base) 1 (base) 1 (base)
1 2.92(0.89, 9.60) 0.23 (0.04, 1.34) 1.00 (0.14, 6.96)
Enfermedad
pulmonar
No 1 (base) 1 (base) 1 (base)
Si 1.01 (0.33, 3.06) 0.91 (0.28, 2.99) 0.84 (0.16, 4.29)
Enfermedad
autoinmune
No 1 (base) 1 (base) )
Si 3.92(0.56,27.41)  6.90(0.79, 59.56)

Osteoporosis
No

Si
Hemoglobina

No 1 (base) 1 (base)

Si 0.76 (0.58, 0.99) 0.70 (0.47, 1.05)
Creatinina

No 1 (base) 1 (base)

Si 14.58 (2.9, 73.24)  10.20(0.97, 107.05)
TP 1.23(0.85, 1.77) 1.37(0.82, 2.28)
INR

1 (base)
2.29(0.85,6.17)

1 (base)
1.37 (0.44, 4.26)

0.99 (0.82, 1.19)

1 (base)
1.51(0.31, 7.22)

0.82(0.66, 1.02)



ASA

2

3
Anticoagulacion
No

Si

Duracién dela
cirugia

<1 hora

1-2 horas

2-3 horas

3-4 horas

4-5 horas

>5 horas

Dias de estancia
hospitalaria

1-4

5-9

>10

1 (base)
7.14 (1.58, 32.29)

1 (base)
0.99 (0.26, 3.69)

1 (base)

0.28 (0.00, 0.50)
0.01 (0.00, 0.14)
0.15(0.00, 3.33)

1 (base)
1.23(0.52, 2.88)

El modelo 3 obtuvo valores excelentes de especificacién del modelo con una p<0.001 en la

prueba de leverage (hat) y p=0.181 en el cuadrado de leverage (hatsq). Ademas, la prueba

de Hosmer y Lemeshow obtuvo un valor de p=0.83, lo que indica que el modelo 3 tiene una

excelente bondad de ajuste entre las frecuencias observadas y las esperadas en las

variables incluidas. Finalmente, la curva ROC con un valor de 0.90, demostré el excelente

valor predictivo del modelo 3. (Grafico 4)

Grafico 4. Curva ROC del modelo 3
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14. DISCUSION

En este estudio se cumplié con el objetivo de identificar los factores de riesgo asociados a

la transfusion de paquetes globulares en pacientes sometidos a cirugia electiva de cadera.

En la variable de sexo, se encontré que el 52.6% de la muestra correspondia al sexo
femenino, en el estudio de Guo por ejemplo, reportaron un 73.1%, es decir, casi un 20%
mas mujeres. (2) En el estudio de Cai, la proporcién que presenta del sexo femenino fue
muy similar a nuestros resultados, reportando un 54.87%. (4) El estudio de Zhu muestra

una ligera discrepancia al reportar solo el 43% de mujeres en su estudio. (5)

El promedio de edad de los pacientes en este estudio fue de 68.5 afios. Meibner en el
estudio que realiza reporta un promedio de edad de 71.2 afios, es decir un promedio de 3
afios mas que en nuestro estudio. (1) En el estudio de Guo, el promedio de edad de sus
pacientes si es mucho mayor, de 82.2 afnos (2) y en el de Zhu el promedio de la edad oscil
en 64.8 anos, que es el parametro mas cercano al que encontramos en nuestro estudio. (5)
La variabilidad encontrada en los promedios de edad, puede ser un factor de riesgo en

pacientes que son sometidos a cirugia de cadera y que son hemotransfundidos.

Se categorizé la variable del indice de masa corporal en el estudio, de acuerdo a lo
establecido por la Organizacién Mundial de la Salud, el 4.6% tuvo peso bajo, el 45.4% peso
normal, el 34.9% sobrepeso y el 15.1% obesidad. En los resultados presentados por
Meibner, no categoriza el indice de masa corporal, pero el promedio de este valor fue de
28.2, es decir tenian sobrepeso (1), contrario a lo reportado por Guo, en el que los
participantes tenian un promedio de indice de masa corporal de 20.4, es decir peso normal;
(2) este resultado y el reportado por Cai en su estudio, en el que el promedio del IMC es de

23.9, peso normal (4) fueron similares al encontrado en el presente estudio.

Otra variable que fue abordada fue el tabaquismo. El 40.8% afirmo fumar, esta proporcion
es considerablemente alta en comparacion con lo que establece Zhu en su estudio, en el

cual tan solo el 14.9% fumaba. (5)

La comorbilidad que se presentd mas frecuentemente en este estudio, fue la enfermedad
pulmonar con un 22.4%, luego le siguié osteoporosis con un 217%, enfermedad renal con
un 12.5% y la de menos frecuente fue la enfermedad hepatica con un 5.1%. Guo en su
estudio, reporté a la hipertension arterial como la mas frecuente en un 82.6%, luego a la

diabetes en un 25.9%, luego a la enfermedad cerebrovascular en un 18.4%, otras
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enfermedades cardiovasculares con un 16.5% y la enfermedad hepatica en un 4.7%; estas
proprociones muy distintas a las reportadas en nuestro estudio se pueden explicar por las
diferencias que existen entre las poblaciones de ambos estudios. (2) Cai y colaboradores
en el estudio que realizaron, observaron que el comoérbido mas frecuente fue la hipertension
arterial en un 25%, seguida de la diabetes con un 5.8%, enfermedad cardiaca en un 13.5%,
EPOC con menos del 1%, bronquitis crénica en 3.3%, enfermedad renal crénica con 1.9%,
estas proporciones también son muy distintas a las proporciones de nuestro estudio y al de
Guo, lo cual puede deberse a la edad presentada en los participantes, ya que en nuestro
estudio se incluyeron pacientes desde los 18 afios y en estos dos ultimos mencionados, los

grupos de edad fueron basicamente adultos mayores. (4)

Otro aspecto importante considerado en este estudio, fue a hemoglobina previa a la cirugia,
en el estudio que desarrollamos se obtuvo un promedio de 11.8 mg/dL. Lo que el estudio
de Loppini reporta, es una hemoglobina preoperatoria mucho mayor, es decir un promedio
de 14.4 mg/dL. (3)

Ahora, en el analisis multivariado, resulté que las personas que fumaban, tenian 4.7 veces
mas probabilidad de ser transfundidas versus quienes no fumaban (OR 4.74, IC 95% 2.0 -
26.07). En lo reportado por Loppini, obtiene en esta variable de tabaquismo un (OR 1.15,
IC 95% 0.53 — 2.53), es decir, no fue estadisticamente significativa. (3) En el resto de los
estudios, no se abordé dicha variable, es decir no fue considerada como un factor de riesgo
para hemotransfusién en pacientes que serian sometidos a cirugia de cadera, lo cual hace
resaltar este hallazgo en nuestro estudio puesto que resultdé ser un factor de riesgo para

transfusién sanguinea.

En cuanto a las caracteristicas relacionadas con la cirugia, quienes estaban clasificados en
ASA 3, tuvieron 7 veces mas probabilidad de requerir hemotransfusion (OR 7.14, 1C 95%
1.58 — 32.9) manteniendo el resto de las variables constantes. Este resultado fue diferente
al encontrado en el estudio de Meibner, que no encontraron asociacién estadisticamente
significativa con la variable de ASA, ya que se reportd (OR 0.83, IC 95% 0.36 — 1.90). (1)
Loppini, tampoco encuentra una asociacion entre la hemotransfusién posquirurgica y el
grado de ASA, ya que sus resultados mostraron (OR 1.47, IC 95% 0.80 — 2.68). (3) La
ultima asociacién que se encontré en el modelo mutivariado fue con la variable de duracién
de cirugia, en este caso quienes tenian una duracién total en un rango de 1 a 1hr 59 minutos

en la intervencion, se comporté como un factor protector para requerir hemotransfusion (OR
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0.028, 1C 95% 0.001 — 0.502). Cai también aborda el tiempo de duracion de la cirugia y
encuentra que en la medida que el tiempo de duracion de la misma se incrementa, hay casi

3 veces mas posibilidad de requerir hemotransfusion (OR 2.84, p < 0.001). (4)

15. CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos muestran que hay factores del paciente y de la cirugia que se
asocian con la transfusion sanguinea en pacientes sometidos a cirugia electiva de cadera.
Los factores de riesgo para recibir una transfusion sanguinea encontrados en este estudio
fueron el tabaquismo y tener una clasificacion ASA 3, lo que resalta la relevancia de una
adecuada valoracion preoperatoria para identificar pacientes con mayor probabilidad de
requerir transfusién. Por otro lado, se observé que una duracién quirdrgica de entre 1y 3
horas actia como un factor protector, sugiriendo que una mayor eficiencia en el tiempo
quirargico podria contribuir a reducir la necesidad de transfusiones. Estos hallazgos pueden
ser Utiles para optimizar la preparacion prequirirgica y planificar estrategias de manejo

intraoperatorio que minimicen el riesgo de sangrado y transfusion.

16. LIMITACIONES Y RECOMENDACIONES

Una de las principales limitaciones de este estudio fue el tamafio de la muestra, con tan
solo 153 pacientes, esta cantidad resulta reducida para la obtencion precisa de medidas
epidemiolégicas como la asociacion, en este caso expresada mediante el odss ratio (OR).

No obstante, el poder estadistico fue adecuado para los analisis realizados.

Ofra limitacién importante corresponde al disefio de estudio. Al tratarse de un estudio
transversal, aunque es posible identificar asociaciones, no se puede establecer causalidad.

Por lo tanto, existe el riesgo de que las asociaciones encontradas sean espurias.

Como recomendacion principal, se sugiere la realizacion de un estudio longitudinal, como
uno de cohorte, que permita determinar si la causa precede al efecto en el problema
investigado. Posteriormente, seria recomendable llevar a cabo un estudio experimental que
permita evaluar intervenciones encaminadas a prevenir complicaciones, algunas de las

cuales podrian comprometer la vida de los pacientes sometidos a cirugia de cadera.
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17. GLOSARIO

Factor de riesgo. Es cualquier atributo, caracteristica o exposicion que aumenta la
probabilidad de que una persona desarrolle una enfermedad o experimente un desenlace

adverso de salud (como una transfusion sanguinea).

Transfusion. Procedimiento médico mediante el cual se administra sangre o
componentes sanguineos (como glébulos rojos, plaquetas o plasma) a través de una
vena. Se utiliza comunmente para tratar hemorragias o corregir deficiencias en

componentes de la sangre.

Paquete globular. Producto sanguineo que contiene glébulos rojos concentrados,
obtenido por centrifugacion de sangre total. Se utiliza para mejorar la capacidad de

transporte de oxigeno en pacientes con anemia o pérdida de sangre.
Cirugia electiva de cadera. Procedimiento quirirgico planificado con antelacién (no

urgente) para tratar afecciones como fracturas, osteoartritis o necrosis avascular. Incluye

intervenciones como la artroplastia total de cadera.
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19. ANEXOS

ANEXO A. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

"FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A LA TRANSFUSION DE PAQUETES

GLOBULARES EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA
CADERA"

Fecha:

ELECTIVA DE

FACTORES ASOCIADOS AL PACIENTE

1. Edad anos

2. Sexo ( ) masculino ( ) femenino
3. Peso kg

4. Talla cm

S IMC Kg/m?

comorbilidades medicas

6. Habito tabaquico ( )si ( ) no

7. ASA

8. Enfermedadrenal ( )si ( ) no

9. Enfermedad hepatica( )si ( ) no
10.Enfermedad cardiovascular ( )si ( ) no
11.Anticoagulacioén crénica( )si () no
12.Ulcera gastroduodenal ( )si ( ) no
13. Enfermedad pulmonar ( )si ( ) no
14.Enfermedad autoinmunes ( )si ( ) no
15.Osteoporosis( )si ( ) no

16.Cancer( )si ( ) no

17.Hemorragia en menos de 3 meses ( )si ( ) no

CARACTERISTICAS HEMATOLOGICAS

valores de laboratorio preoperatorios
18. Hemoglobina previa a cirugia (HB)
19. plaquetas preoperatorias (PLT)
20. creatinina sérica (CR)
21. calcio sanguineo preoperatorio
22.tiempo de protrombina preoperatorio (TP)
23.tiempo de trombina parcial activada preoperatoria (TTPA)
24.razoén internacional normalizada preoperatoria (INR)

ASOCIADOS A LA CIRUGIA

25.Dias estancia intrahospitalaria previo a cirugia

26.Duracion de cirugia
27.Tipo de técnica quirurgica
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28.Tipo de anestesia

29.Uso de acido tranexamico ( )si ( ) no
30.Catéter venoso central ( )si ( ) no

31.Ingresoa UCI( )si ( ) no

32.Cantidad de paquetes globulares transfundidos en ml

ANEXO B. MANUAL OPERACIONAL

Manual para la estandarizacion y técnica de recoleccion de datos

El presente manual operacional para la aplicacion de encuestas entre los
participantes de la investigacion "FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A LA
TRANSFUSION DE PAQUETES GLOBULARES EN PACIENTES SOMETIDOS A
CIRUGIA ELECTIVA DE CADERA"

tiene como finalidad evaluar los predictores de riesgo relacionados con el
requerimiento de hemoderivados en el transoperatorio de pacientes sometidos a
cirugia programada de cadera, limitar la variaciéon de los resultados obtenidos
derivada de la subjetividad e interpretacién de los resultados de la misma entre
diferentes encuestadores, obteniendo asi una estandarizacién en aplicacion y
recoleccion de la informacion y limitando los sesgos secundarios al encuestador.

Para la aplicacion de la encuesta son necesarios tres documentos: 1) este manual
operacional, donde se describen las instrucciones a seguir para la aplicacion de la
encuesta, y 2) el instrumento de recoleccion de datos donde se realizara el vaciado
de las respuestas de los items y/o preguntas.

INSTRUCCIONES. Este apartado consta de instrucciones variadas que se integran
a lo largo del manual, que debera seguir el encuestador para garantizar la
compresion y la estandarizacién en la forma de la aplicacién, asi como de la
recoleccion de datos de la encuesta.

El presente manual es conformado por apartados que estaran enumerados mas
adelante en la parte superior de cada hoja, subrayados y en mayuscula a manera
de titulo. Se describen brevemente a continuacién:
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Apartado l.- Asociados al paciente. - Este apartado integra preguntas abiertas
sobre datos personales sobre la salud de los pacientes sometidos a cirugia de
cadera.

Apartado Il.- Caracteristicas hematolégicas. Este apartado se integra por items
sobre informacién de laboratorio de pacientes sometidos a cirugia de cadera.

Apartado lll.- Asociados a cirugia Este apartado se integra por items sobre
informacion de tiempos y recursos utilizados en pacientes sometidos a cirugia
de cadera.

DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO
Usted debera revisar los expedientes de los pacientes que fueron sometidos a
cirugia electiva de cadera, atendidos en el Hospital General Zona No. 2,

Aguascalientes, de Enero de 2022 - Diciembre de 2022.

APARTADO 1. ASOCIADOS AL PACIENTE

PARA EL ENCUESTADOR/INVESTIGADOR: Este apartado integra
preguntas abiertas sobre datos personales sobre la salud de los pacientes
sometidos a cirugia de cadera. Usted debera extraer del expediente la
informacion de esta seccion, especificamente la edad, sexo,peso, talla, IMC y
comorbilidades medicas de los pacientes.

FACTORES ASOCIADOS AL PACIENTE

1. Edad

2. Sexo ( ) masculino ( ) femenino
3. Peso kg

4. Talla cm

S IMC Kg/m?

comorbilidades medicas

6. Habito tabaquico ( )si ( ) no

7. ASA

8. Enfermedadrenal ( )si ( ) no

9. Enfermedad hepatica( )si ( ) no
10.Enfermedad cardiovascular ( )si ( ) no
11.Anticoagulacioén crénica( )si () no
12.Ulcera gastroduodenal ( )si ( ) no

13. Enfermedad pulmonar( )si ( ) no
14.Enfermedad autoinmunes ( )si ( ) no
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15. Osteoporosis ( )si () no
16.Cancer( )si ( ) no
17.Hemorragia en menos de 3meses ( )si ( ) no

APARTADO 2. CARACTERISTICAS HEMATOLOGICAS

PARA EL ENCUESTADOR/INVESTIGADOR: Este apartado se integra por
items sobre informacién de laboratorio de pacientes sometidos a cirugia de
cadera. especificamente de la nota prequirurgica y anestésica, Usted debera
extraer del expediente la informacion de esta seccion, especificamente valores
laboratoriales de HB, PLT,CR, calcio, TP, TTPA, INR.

CARACTERISTICAS HEMATOLOGICAS

valores de laboratorio preoperatorios
18. Hemoglobina previa a cirugia (HB)
19. plaquetas preoperatorias (PLT)
20. creatinina sérica (CR)
21. calcio sanguineo preoperatorio
22.tiempo de protrombina preoperatorio (TP)
23.tiempo de trombina parcial activada preoperatoria (TTPA)
24.razén internacional normalizada preoperatoria (INR)

APARTADO 3.- ASOCIADOS A CIRUGIA

PARA EL ENCUESTADOR/INVESTIGADOR: Este apartado se integra por
items sobre informacion de tiempos y recursos utilizados en pacientes
sometidos a cirugia de cadera, que debera obtener del expediente,
especificamente de la nota quirurgica y anestésica.

ASOCIADOS A LA CIRUGIA

25.Dias estancia intrahospitalaria previo a cirugia
26.Tipo de técnica quirurgica

27.Duracion de cirugia

28.Tipo de anestesia

29.Uso de acido tranexamico ( )si ( ) no
30.Catéter venoso central ( )si ( ) no

31.Ingresoa UCI( )si ( ) no

32.Cantidad de paquetes globulares transfundidos en ml
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ANEXO C. SOLICITUD DE EXCEPCION DE CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

ORGNO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA

Dra. Virginia Verénica Aguilar Mercado ESTATAL AGUASCALIENTES
JEFATURA DE LOS SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS

. Py =TT COORDINACION DE PLNEACION Y ENLACE INSTITUCIONAL
Presidente de Comité Local de Etica en ose1 T AEEREEG = ZONA NO. 2

Investigaciéon 1018 COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E
INVESTIGACION EN SALUD

OOAD Aguascalientes

Presente

Aguascalientes, Ags. 10 Febrero 2025

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién del Hospital
General de Zona N°1 que apruebe la excepcidén de la carta de consentimiento
informado debido a que el protocolo de investigacion "PREDICTORES DE RIESGO
ASOCIADOS A LA TRANSFUSION DE PAQUETES GLOBULARES EN
PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA ELECTIVA DE CADERA" es una propuesta
de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya
contenidos en los expedientes clinicos: Edad, Sexo, Peso, talla, IMC, Habito
tabaquico, ASA, Enfermedad renal, Enfermedad hepatica, Enfermedad
cardiovascular, Anticoagulacién cronica, ulcera gastroduodenal, Enfermedad
pulmonar, Enfermedad autoinmunes, Osteoporosis, Cancer, Hemorragia en menos
de 3 meses, Hemoglobina previa a cirugia (HB), plaquetas preoperatorias (PLT),
creatinina sérica (CR), calcio sanguineo preoperatorio , proteina C reactiva (PCR),
tiempo de protrombina preoperatorio (TP), tiempo de trombina parcial activada
preoperatoria (TTPA), razén internacional normalizada preoperatoria (INR)

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS
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En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacion que sea necesaria para la investigacion
y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como
codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente, resguardarla, mantener la
confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a
este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo "PREDICTORES DE RIESGO ASOCIADOS A LA TRANSFUSION DE
PAQUETES GLOBULARES EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA ELECTIVA
DE CADERA" Cuyo proposito es producto comprometido de tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera
acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las
disposiciones legales en materia de investigacidén en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

g

/

Dra. Alejandra Monserrat Garcia Sandoval Médico No Familiar (Anestesiologa)
Investigador Responsable

102, Fraccior alientes ) 9703660
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ANEXO D. CARTA DE NO INCONVENIENCIA DEL DIRECTOR
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