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. RESUMEN

TITULO DEL PROTOCOLO: “Hidroxietilalmidon con factor de riesgo para aumento del
sangrado transoperatorio en pacientes operados de artroplastia total de cadera primaria

en el Hospital de Ortopedia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”.

ANTECEDENTES: EIl uso de coloides, entre ellos el Hidroxietilalmidén para reposiciéon
de volumen sanguineo ha sido empleado, por varias décadas, durante la cirugia de
artroplastia total de cadera. En los ultimos afios grandes preocupacion surgieron en torno
al uso del almiddén al asociarse en estudios clinicos previos a: insuficiencia renal aguda,
alteracién de la coagulacién y mayor sangrado perioperatorio en cirugias mayores.
Actualmente estas preocupaciones persisten acerca de su aplicacion en la cirugia
ortopédica, al no existir conclusiones definitivas sobre las posibles complicaciones del

uso de almiddén en este escenario clinico.

OBJETIVO: Identificar si el uso de Hidroxietilalmidon es un factor de riesgo para aumento
del sangrado transoperatorio en pacientes operados de artroplastia total primaria de

cadera.

MATERIAL Y METODOS: Estudio retrospectivo, observacional analitico de casos y
controles. Se obtenduvieron los datos a estudiar del expediente de los pacientes
intervenidos en el lapso de enero del 2014 al Enero del 2016. Una vez capturada la
informacion, se realizdé una base de datos en hoja de calculo de Excel, que incluyeron

todas las variables, y se realiza6 el analisis estadistico con spss version 22.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA: El estudio fue factible ya que se cuenta con

hidroxietilalmidon entre los medicamentos de la farmacia del IMSS y se cuenta con el



universo de pacientes requeridos para el estudio. Los gastos que genere el estudio

corrieron a cargo del investigador tesista.

EXPERIENCIA DEL GRUPO: Se tiene una experiencia de mas de 20 afos por parte del
servicio de remplazo articular del Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente

Narvaez” realizando artroplastias total de cadera.

TIEMPO A DESARROLLARSE: se desarrollé6 durante un periodo de 3 meses para la

captura de la informacion y su analisis estadistico.

IV. MARCO TEORICO.

Antecedentes de la artroplastia total de cadera.

La cirugia de artroplastia de cadera ha surgido como una de las cirugias mas exitosas
dentro de la cirugia Ortopédica, Se ha reportado excelentes resultados en cuanto a
disminucién del dolor, mejoria funcional y satisfaccién del paciente en mas del 90 % de
los casos (1). Con los actuales avances en la técnica quirurgica y en el desarrollo de
materiales, combinado con un aumento progresivo de la poblacion adulta mayor, el
volumen de cirugias realizadas ha aumentado dramaticamente. Solo en los Estados
Unidos el numero anual de cirugias en pacientes mayores 45 afos paso de ser de
138’700 procedimientos en el afio 2000, a 310’800 procedimientos en el afio 2010, casi
doblando el numero de procedimientos realizados por afio, mostrando que esta tendencia
en el aumento de volumen de artroplastias totales de cadera continuara en las siguientes
décadas.(2)

La meta de la artroplastia de cadera es el alivio del dolor y mejorar la funcién. Estos dos

sintomas son los datos cardinales para la indicacion de una prétesis de cadera. A pesar



de ello, Charnley sefialo que no existen “reglas de oro” para indicar la artroplastia de
cadera(3). La Toma de decisiones se realizara individualizando cada caso, los beneficios

y riesgos, los problemas agregados y las expectativas del paciente.

Durante el procedimiento habilidad del cirujano para minimizar el trauma en el hueso y
en las partes blandas es de suma importancia para conseguir un resultado quirurgico
exitoso. Esto se consigue utilizando un enfoque amplio que incluye la atencién a los
detalles antes, durante y después de la cirugia. Las complicaciones asociadas a la cirugia
de cadera pueden ser minimizadas si se siguen estos principios. El riesgo de infeccién
periprotésica, fractura, luxacion, dismetria de miembros pélvicos y el sangrado excesivo,

entre otros, son afectados por la técnica quirurgica.(4)

Perdidas sanguineas en artroplastia total de cadera.

La artroplastia primaria de cadera a menudo es asociada a peérdidas sanguineas
significativas y riesgo de trasfusion de hemoderivados. Aunque el riesgo actual es mucho
menor que hace 15 afos, cierta cantidad de sangrado es esperada debido a la naturaleza
misma de este procedimiento ya que el hueso no es susceptible de cauterizacidon
convencional. Gran parte de la poblacion sometida a este procedimiento son personas
en la tercera edad en quienes los vasos sanguineos son mas deébiles y también son
menos tolerantes a grandes pérdidas sanguineas. Se ha reportado una perdida
sanguineas esperadas en rangos que van de 500 a 2000mL durante el perioperatorio,
con un rango de perdida transquirurgica con valor promedio de 350 ml. Y un promedio de

disminucién de hemoglobina de 4.0 + 1.5 g/dL (5-7).

Esta pérdida sanguinea es muy variable debido a los distintos factores que pueden
modificarla como lo son la técnica quirurgica, el estado metabdlico del paciente, el tipo

de anestesia utilizada, asi también como la experiencia del cirujano.(8)

La pérdida de sangre causada por el procedimiento quirurgico, asociada a perdida

incidental de fluidos, puede causar hipovolemia aguda y disminucién del transporte del



oxigeno. Anemia e Hipovolemia no son, en todos los casos, o mismo o no se presentan
al mismo tiempo. La hipovolemia es causada por una cascada de eventos centrados en
el sistema adrenérgico, liberacion de hormonas vasoactivas que causan vasoconstriccion
periférica y un aumento del retorno venoso hacia el corazén, el cual a su vez resulta en
un mayor gasto cardiaco. La reabsorcion adicional de fluidos del espacio
intersticial/intracelular y la conservacion renal de fluidos y electrolitos en el rifion tiende a
aumentar el volumen extravascular. Simultaneamente la vasoconstriccion periférica lleva
a acidosis metabdlica y una hiperventilacion secundaria, la cual también aumenta el gasto
cardiaco al incrementar la presién negativa intratoracica. Como consecuencia, el ritmo
cardiaco y respiratorio aumenta en un intento de aumentar el volumen intravascular (9).
Estos signos pueden ser confundidos por una capacidad insuficiente de transporte de
oxigeno (anemia), y llevar a transfusiones de hemoderivados inapropiadas y a todos los

riesgos inherentes de la misma.

Factores predictores de aumento del sangrado transquirurgicos en la artroplastia

total de cadera.

Como en cualquier cirugia, el primer paso para una cirugia exitosa es realizar una historia
clinica detallada y un examen fisico previo, para entender las demandas fisiolégicas de
cada paciente asi como las comorbilidades subyacentes son esenciales para predecir un
sangrado excesivo y evitar la transfusion de hemoderivados vy sus riesgos potenciales

acompafiantes.(10)

La anemia preoperatoria ha sido cita en multiples articulos como uno de los factores mas
influyentes para determinar la necesidad de transfusién de concentrados eritrocitarios
(11-13). Hatzaidakis analizo la incidencia de transfusiones en 486 pacientes
consecutivos que se sometieron a artroplastia primaria de miembros pélvicos, entre sus
resultados reportd que en los paciente con niveles de hemoglobina menor a 13 g/dl eran
5.6 veces mas frecuente la transfusién de hemoderivados(14). Guerin et al. Reportaron
resultados similares; en su estudio encontraron que los pacientes con hemoglobina

menor a 13 g/dl tenian 1.5 veces mas riesgo de transfusién de comparado con los



paciente con hemoglobina en valores entre 13 y 15 g/dl y 4 veces mas comparado con

os pacientes con hemoglobina en valores mayor a 15 g/dl.(15)

Respecto al sexo, los hombres pueden estar en mayor riesgo de pérdidas sanguineas,
aunque esto no signifique mayor riesgo de transfusion(16). Actualmente no hay evidencia
concluyente acerca del riesgo de transfusién ligado al sexo. De igual Forma la edad es
otro parametro que influencia sobre el sangrado pero sumado a otros factores, siendo un

valor que se debe incluir en un analisis multifactorial como es el indice de Charlson. (11)

La obesidad ha sido asociada a complicaciones en pacientes sometidos artroplastia de
cadera. Aderinto et al. Revisaron 1016 pacientes a quienes se les realizé una artroplastia
total de cadera y encontraron que un peso corporal bajo es un factor de riesgo para la
transfusion de hemoderivados, en sus resultados encontraron que los pacientes con
menos de 70 kg tiene un riesgo de 37% comparado con los pacientes con peso mayor

de 70 con riesgo de 16 % de requerir hemoderivados(11).

Pola en su estudio reporto una asociacién significativa entre el indice de masa corporal y
el descenso de la hemoglobina postquirtrgica. Los pacientes con indice de masa corporal
menor a 27 Kg/m? tenian un descenso de 5.2 g/dl en promedio comparado con los
pacientes con indice de masa corporal mayor a 27 Kg/m? quienes tuvieron un descenso
de 4.3 g/dl.(16)

El tiempo de cirugia es un factor que influye sustancialmente en el sangrado
transquirurgico. Hrnack et al. Encontraron que al aumentar un minuto de tiempo de
anestesia resultaba en una pérdida sanguinea de 1.5 mL en pacientes sometidos a
artroplastia de cadera(17). Mientras que Firsch et al. Extrapolaron su datos de 1537
pacientes reportando que un aumento de 40 minutos de tiempo quirurgico resultaba en

1.25 veces mas riesgo de transfusion.(18)

La anestesia regional ha logrado disminuir, entre otras complicaciones, el sangrado

perioperatorio debido a una reduccion del tono simpatico, disminuyendo el flujo
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sanguineo a la extremidad que se va a operar y menores presiones hidrostaticas en el
sistema venoso(19). Stevens demostré que a pesar de que los pacientes con anestesia
regional tiene similar sangrado transquirurgico que los pacientes en los que se precedio
con anestesia general, este ultimo grupo tuvo en promedio 166 mL mas de sangrado

postquirurgico.(20)

Colwell revisé los efectos de enoxaparina y warfarina en 3011 pacientes sometidos a
artroplastia total de cadera, encontré que ambos grupos presentaban sangrados
transquirargicos similares 549 ml comparados con 554 respectivamente. Pero que el
primer grupo tenia mayor taza de hemorragia mayor que el primero (1.2 vs 0.5%
respectivamente) asi también como los pacientes del primer grupo requirieron

transfusiones mas frecuentemente (2.8 % vs 1.5 % respectivamente). (21)

Uso de las soluciones coloides en el manejo transquirurgico en artroplastia total

de cadera.

Actualmente existe cierta incertidumbre sobre cual es la solucion ideal para el manejo de
la perdidas sanguineas durante la cirugia y la hipotension inducida por el proceso
anestésico. Los coloides pueden ser, a veces, preferidos sobre los cristaloides, debido a
su menor indice de complicaciones tromboembdlicas y su mayor capacidad de expansion
plasmatica, a pesar de estas propiedades, no se han conseguido hasta el momento

mejores resultados clinicos sobre los cristaloides.(22)

Dentro de los coloides, el Hidroxietilalmidén ha sido uno de los mas usados en los ultimos
anos, serias dudas han surgido respecto a su uso ya que varios articulos que

demostraban resultados prometedores resultaron fraudulentos.(23).

Al momento existe todavia informacion contradictoria sobre su uso y los resultados
obtenidos. Van der Linden reporto en una revisidbn sistematica que el uso de
tetraalmidones no se asocia a aumento sangrado transquirurigico, aumento mortalidad y

falla renal. Hartog analizo las publicaciones que se revisaron sobre uso de
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Hidroxietilalmidon, el autor encontré que mas de 100 articulos que reportan resultados
favorables contaban con algun tipo de patrocinio y que existe evidencia de supresion de

informacion no favorable en los mismos.(24)

Weidermann en una revision sistematica sobre la acumulacion de hidroxietilalmidén en
tejidos humanos y animales reporto que: la absorcion en los tejidos es diseminada,

rapida, acumulativa potencialmente perjudicial en algunos escenarios clinicos.(25)

Actualmente varias publicaciones recientes demostraron la asociacion del uso
Hidroxietilalmidén en la reanimacion con fluidos con falla renal aguda y terapia de

remplazo renal, especialmente en paciente criticos y en pacientes sépticos(26—30)

En el afio 2013 el comité de farmacovigilancia de la Agencia Europea de Medicamentos
recomendo no usar estos medicamentos en pacientes quemados, pacientes sépticos o
criticos, proponiendo que se realicen estudios en pacientes traumaticos y en cirugias

electivas para establecer recomendaciones adecuadas.(31)

Asi mismo, también en el afio 2013 en el mes de junio la FDA emitié un enunciado
advirtiendo acerca de la asociacion del uso de Hidroxietilalmidon y los riesgos
aumentados de presentar insuficiencia renal aguda en pacientes criticos y sépticos y

también sangrado mayor a los esperado en pacientes en cirugia cardiaca.(32)

En este momento no se cuenta con suficiente evidencia en el uso de soluciones coloides
y su aplicacion en cirugia de remplazo articular electiva como para realizar
recomendaciones o descontinuar el uso de Hidroxietilalmidon, esto se debe
principalmente, a que existe informacion contradictoria o incompleta sobre su aplicacion

en cirugia ortopédica mayor.
Algunos autores reportaron que el estado de hipercoagulacién producido por el uso de

hidroxetil-almidon y albumina que no se asocia a perdidas sanguineas mayores durante

la cirugia de remplazo articular de cadera electiva.(33)
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Vogt. Sugirid que el uso de hidroxietil era una alternativa economica y con resultados
similares comparado con albumina 5% en este tipo de cirugias(34). El estudio de Zdolsek
et al. del 2011 se analizd los coloides mas comunmente usados en remplazo articular de
cadera: entre ellos HES 130/0.4/6 :1 HES 130/0.4/9:1, HES 200/0.5/5 : 1 y dextran 70
6%. En todos estos coloides se encontro un estado de leve hipercoagulacion con
formacion mas rapida del coagulo pero de menor fuerza, ademas de que la alteracion de
la coagulacion durante el postoperatorio dependia principalmente de la vida media de
cada coloide.(35)

Gandhi comparé en pacientes operados de artroplastia de articulaciones mayores el uso
de HES 130/0.4 y HES 670/0.75 demostrando que ambos son igualmente eficaces
substitutos de volumen plasmatico, pero que el Hidroxietilalmidon tiene menos efectos

sobre la coagulacion. (36)

En un estudio realizado en pacientes ancianos a los cuales se somete a artroplastia de
cadera bajo anestesia raquidea se encontr6 que la aplicacion una precarga con
soluciones coloides es mas efectivas en mantener un gasto cardiaco adecuado cuando
se la compara con soluciones cristaloides. Demostrando asi, que puede existir un
beneficio al usar coloides al proveer mayor estabilidad hemodinamica en el paciente

anciano durante el evento quirurgico.(37)

Otro estudio posteriormente reporto que el uso de Hidroxietilalmidéon no se asocia a
nefrotoxicidad en pacientes que se sometieron a artroplastias totales de cadera,
demostrando efectos beneficiosos sobre la tension arterial postoperatoria sin alteraciones
de valores de renina plasmatica ni angiotensina Il, y disminucion de la albumina
plasmatica menor que en aquellos pacientes en los que uso gelatinas en el
transquirurgicos.(38)

Hamaiji reporto un estudio en cual se compara a el uso de Hidroxietilalmidén 130/0.4 vs
ringer lactato en paciente operados de artroplastia total de cadera, demostré que el

sangrado perioperatorio es mayor en aquellos paciente en los cuales se uso hidroxietil-
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almidon, sin embargo estos mismo pacientes requirieron en menos ocasiones la
transfusion de hemoderivados No se encontro, en este estudio, diferencia significativa
entre ambos grupos en cuanto a parametros clinicos transquirurgicos, complicaciones

postquirdrgicos y mortalidad.(39)

El estudio realizado por Opperer que compara el uso de hidroxietil-almidon 6% vs
albumina 5% vs cristaloides es hasta el momento el estudio con la poblacion mas extensa
hasta el momento, tomado de la base de datos de pacientes de los Estados Unidos de
mas de 500 hospitales en un lapso de 8 afios. En sus resultados reporta que el uso de
ambos coloides, ya sea albumina o hidroxietil-almidén, se asocia a un riesgo aumentado
de falla renal asi como también se relaciona aumento de las complicaciones
postquirurgicas. Este estudio al igual que estudios en pacientes criticos demuestra que
existen graves implicaciones en la funcién renal al usar coloides en el manejo peri
operatorio, asi como también demuestran la necesidad urgente de que se realicen mas
estudios sobre este topico para esclarecer las crecientes dudas en torno al uso y

aplicacion de los coloides en el manejo perioperatorio.(40)

V. JUSTIFICACION:

El manejo de las perdidas sanguineas con coloides en el perioperatorio durante la
artroplastia de cadera sigue siendo un tema de debate, debido a las complicaciones a las
que esta asociada. Asi como también no existe un estandar de oro respecto a las
soluciones para reposicion de volumen plasmatico. Desafortunadamente muchas
controversias se ciernen sobre el uso de los coloides en las cirugias mayores, en los
ultimos afnos se ha asociado su uso a aumento de complicaciones en pacientes criticos
y sépticos. Actualmente se sabe que en los pacientes en los cuales se utiliza hidroxietil
almidén durante el transquirurgico se presenta 40% mas de sangrado esperado [39].
Ademas que se ha encontrado que se asociado a aumento de complicaciones
postquirurgicas [40]. En este momento no se cuenta con suficiente evidencia en el uso

de soluciones coloides y su aplicacién en cirugia de remplazo articular electiva como para
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realizar recomendaciones o descontinuar el uso de hidroxietilalmidon, esto se debe
principalmente, a que existe informacion contradictoria o incompleta sobre su aplicacion

en cirugia ortopédica mayor, lo que da pauta a la realizacidon de este trabajo.

VI. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢El uso de Hidroxietilalmidon es un factor de riesgo para aumento del sangrado
transoperatorio en pacientes operados de artroplastia total de cadera primaria en el

Hospital de Ortopedia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez?

VIl. OBJETIVOS.

VIl.1 Objetivo General.

En paciente tratados con artroplastia total primaria de cadera en la U.M.A.E. Dr. Victorio

de la Fuente Narvaez:

Identificar si el uso de Hidroxietilalmidon es un factor de riesgo para aumento del
sangrado transoperatorio en pacientes operados de artroplastia total de cadera primaria

en el Hospital de Ortopedia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez.

VII.2 Objetivo Especifico.
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Identificar si los pacientes en los que se utilizé almidon tuvieron mayor incidencia de

transfusién de hemoderivados que en los pacientes en los cuales no se utilizo.

Vill. HIPOTESIS:

El uso de Hidroxietilalmidén es un factor de riesgo para aumento del sangrado
transoperatorio en pacientes operados de artroplastia total de cadera primaria, de

acuerdo a la literatura consultada. (39)

IX. MATERIAL Y METODOS:

IX.1 Diseno.

Estudio retrospectivo de casos y controles, observacional analitico transversal en

pacientes sometidos a artroplastia total primaria de cadera.

Se separaron en dos grupos:

Grupo A (casos) Pacientes operados de artroplastia total de cadera primaria que

presentaron aumento del sangrado transoperatorio.

Grupo B, (controles) Pacientes operados de artroplastia total de cadera primaria que NO

presentaron aumento del sangrado transoperatorio.
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En ambos grupos se utilizo soluciones cristaloides y/o hidroxietil almidén para el manejo

de las perdidas sanguineas transoperatorias.

IX.2 Sitio.

Servicio de endoproétesis del Hospital de Ortopedia “Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”.

IX. 3 Periodo.

Enero del 2015 a enero de 2016.

IX.4 Material.

Bitacora de pacientes hospitalizados y operados de artroplastia total primaria de cadera

en el servicio de endoprotesis de enero del 2015 a enero del 2016.

Se buscaron los datos en el expediente clinico fisico y version electrénica, captando a los
pacientes operados de artroplastia total primaria de cadera en el periodo de enero 2015
a enero del 2016 apoyandonos en Servicio de Anestesiologia en su hoja de registro de

procedimiento anestésico.

IX.5 Métodos.

Criterios de seleccion
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Criterios de inclusion:

-Registro de pacientes derecho habientes al IMSS

-Sometidos a artroplastia total primaria de cadera.

-Ambos sexos

-Adultos.

Criterios de no inclusion:

-indice de masa corporal > 40 kg/m2

-Pacientes con artroplastia de revision. -

pacientes con expediente incompleto.

Criterios de exclusion:

- Enfermedad hepatica conocida.

- Alteraciones de la coagulacion

IX.5.1 Técnica de muestro.

Muestreo no probabilistico, de casos consecutivos.
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Grupo A (casos) Pacientes operados de artroplastia total de cadera primaria que

presentaron aumento del sangrado transoperatorio.

Grupo B, (controles) Pacientes operados de artroplastia total de cadera primaria que NO

presentaron aumento del sangrado transoperatorio.

IX.5.2 Calculo del tamaino de muestra

Variable dicotémica por presencia o ausencia de aumento del sangrado, para una
proporcion esperada de 0.40. Intervalo de confianza al 90%, Amplitud de potencia 0.20,
basandonos en la tabla de 6E de Hulley para un estudio descriptivo de variable

dicotémica.

n =4 Z alfa al cuadrado P (1 — P) entre w al cuadrado N =

numero total de participantes

Z desviacion normal estandar para una alfa bilateral, donde (1 — alfa) es el nivel de

confianza

P = proporcion de participantes esperada W=

amplitud total deseada

N= Se necesitan al menos 78 pacientes para una muestra representativa, tomando en

cuenta el 20 % de pérdidas (156 controles, relacion 2:1)
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I1X.5.3 Metodologia.

Se realizé una busqueda en la base de datos del servicio de endoprétesis del hospital de
Ortopedia de los pacientes operados de artroplastia total de cadera primaria, en el periodo
comprendido de enero de 2015 a enero de 2016, una vez reunidos los pacientes, se
aplicaron los criterios de seleccion y posteriormente se revisaron en el expediente clinico,
las notas de evolucion del paciente, laboratorios prequirurgicos, postquirurgicos y la nota

transquirurgica de anestesiologia.

A los registros de los pacientes que constituyeron la poblacién en estudio, se les realiz6
la busqueda y recoleccién de los valores de las variables en estudio. Se asigné un numero
de folio de caso y control incluido en el estudio con numeros arabigos, y se asigno la letra
a al casoy la letra b al control, los cuales fueron unicos y progresivos secuenciales, segun
la fecha de ingreso al servicio, la fecha de la cirugia realizada y cada variable de estudio,

se recolectara acorde a su definicion operacional, ya descrita en las variables.

Posterior al completar la recoleccion de datos, se vaciaron los datos en una hoja de

calculo Excel de acuerdo con el tipo de variable y categorias de cada una de ellas.

Se realizd el analisis descriptivo de las variables mencionadas, y posteriormente el
analisis de homogeneidad de los grupos. El analisis inferencial se realiz6 mediante el
Odds ratio para determinar si el uso de hidroxietilalmidéon incrementa el riesgo de

presentar sangrado transquirurgico excesivo asi como también el riesgo de transfusion
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de hemoderivados. Se utilizara prueba de chi cuadrada para variables dicotomicas y

prueba t de student para las variables continuas.

Obtenidos los resultados y analisis de las variables se procedera a la formulacién de
conclusiones y discusion de los mismos, asi como la redaccion del manuscrito y la

redaccion de tesis para la obtencion del diploma de especializacion.

IX.5.4 Descripcion de variables.

Variables demograficas.

Variable: Edad
Definicién conceptual: tempo transcurrido desde el nacimiento hasta un momento dado.

Definicidn operacional: identificacion de la edad registrada en el expediente clinico Tipo

de variable: cuantitativa continua.

Categoria. Se registrara el valor expresado en anos.

Medicion: edad registrada en el expediente clinico.

Sexo

Definicién conceptual: condicidn organica, masculina o femenina, de los animales.

Definicién operacional: identificacion del sexo registrado en el expediente clinico. Tipo

de variable: cualitativa dicotémica
Escala de medicion. 1. Femenino 2. Masculino

Medicidn: Sexo registrado en el expediente clinico

21



De control

IMC

Definicion conceptual: se obtendra a través de la siguiente férmula peso (kg)/talla?(m)

Definicién operacional: identificacion del indice de masa corporal registrado en el

expediente clinico
Tipo de variable: cualitativa nominal
Escala de medicion: se anoto el valor exacto obtenido del expediente clinico.

Medicion. Se registrada el indice de masa corporal reportado el expediente clinico.

Transfusion de Hemoderivados

Definicién conceptual: transferencia de sangre o componentes sanguineos de un sujeto

a otro.

Definicién operacional: identificacion del uso de hemoderivados en el manejo

perioperatorio.
Tipo variable: cualita dicotémica. Escala de medicion: 1. Si 2. No.

Medicion. Se obtendra la informacion acerca de si realizo la transfusion de

hemoderivados en el expediente clinico.

Tiempo Quirurgico
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Definicidn conceptual: Tiempo transcurrido desde la incision hasta el cierre de la herida.

Definicién operacional: Identificacion del tiempo reportado en la nota postquirurgica.

Tipo de variable: cualitativa nominal.
Escala de medicion: se anoto el valor exacto en minutos.

Medicion: Se obtendra la informacion del tiempo que duro el procedimiento quirdrgico

expresado en minutos de la nota postquirdrgica inmediata.

Hemoglobina Prequirurgica.

Definicién conceptual: Concentracion de hemoglobina plasmatica previa evento

quirurgico.

Definicién operacional: Identificacion del valor de hemoglobina prequirdrgica expresada

en mg/dl.
Escala: cualitativa, nominal
Tipo de variable: Cualitativa, nominal.

Medicion: se anoto el valor exacto previo al evento quirdrgico obtenido del expediente

clinico expresado en g/dl

Hemoglobina Postquirurgica.

Definicién conceptual: Concentraciéon de hemoglobina plasmatica posterior evento

quirurgico.

Definicién operacional: Identificacion del valor de hemoglobina postquirurgica

expresada en mg/dl.

Escala: cualitativa, nominal
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Tipo de variable: Cualitativa, nominal.

Escala de medicion: se anoto6 el valor exacto previo al evento quirurgico obtenido del

expediente clinico expresado en g/dl.

VARIABLE PREDICTORA

Variable: uso de Hidroxietilalmidon

Definicién operacional: identificacion del uso de Hidroxietilalmidén en el manejo de

volumen plasmatico en el periodo transquirurgico

Tipo de variable: dicotomica Escala

de medicion. 1. Si 2. No

VARIABLE DE RESULTADO

Variable: Aumento del Sangrado transquirurgico

Definicién conceptual: Sangrado del sitio quirargico desde el inicio hasta el cierre de la

herida.

Definicién operacional: Identificacion del sangrado transquirurgico reportado en la nota

postquirurgica.
Tipo de variable: cualitativa dicotémica.

Escala de medicion: 1. Si. Mayor a 350 ml 2. No Menor a 350 ml.

1X.5.5 Recursos Humanos.
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Investigador responsable y Tutor.

Medico en formacion responsable del trabajo de tesis para obtener el titulo académico

en la especialidad de ortopedia.

Investigadores asociados.

IX.5.6 Recursos Materiales.

Material de papeleria, computadora personal, expedientes clinicos, base de datos del

servicio de endoprotesis, Software estadistico SPSS v22.

X. CONSIDERACIONES ETICAS:

El presente trabajo de investigacion se llevd a cabo en pacientes mexicanos, el cual se
realizé con base al reglamento de la ley general de salud en relacién en materia de
investigacién para la salud, que se encuentra en vigencia actualmente en el territorio de
los estados unidos mexicanos titulo segundo: de los aspectos éticos de la investigacion
en seres humanos, capitulo 1, disposiciones generales. En los articulos 13 al 27. Titulo
sexto: de la ejecucion de la investigacion en las instituciones de atencidén a la salud.
Capitulo unico, contenido en los articulos 113 al 120 asi como también acorde a los
cbdigos internacionales de ética: declaracién de Helsinki de la asociacibn médica
mundial. Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos. Adoptada
por la 18a asamblea medica mundial. Helsinki, Finlandia, junio 1964. Y enmendada por
la 29a asamblea médica mundial de Tokio, Japdn, octubre de 1975, la asamblea general
de Seul, corea, en 2008 y con referencia de la ultima actualizacion de la misma en la 642

Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.
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El presente estudio al ser observacional, no modificé la historia natural de los presentes
procesos, ni tratamientos. Asi mismo cumple con los principios recomendados por la
declaracion de Helsinki del 2013, las buenas practicas clinicas y la normatividad
institucional en materia de investigacion; asi también se cubren los principios de:
beneficencia, no maleficencia, justicia y equidad, tanto para el personal de salud, como
para los pacientes, ya que el presente estudio contribuira a identificar algunas de las
caracteristicas epidemiolégicas de un recurso humano altamente valioso para el
tratamiento de la patologia musculo-esquelética, contribuyendo a identificar la cantidad
de los mismos y su distribucion en el territorio nacional, lo cual contribuira a dar elementos
para la adecuada distribucion de los mismos, impactando seguramente en la atencion del
paciente, desencadenando desenlaces muy diferentes con costos emocionales,
econdmicos y sociales muy diversos. Acorde a las pautas del reglamento de la ley general
de salud en materia de investigacion publicada en el diario oficial de la federacion se
considera una investigacién sin riesgo, ya que no modifica la historia natural de la

enfermedad y no tiene riesgos agregados a los inherentes a las evaluaciones de rutina.

El presente estudio no requiere de consentimiento informado, debido a que el disefio es
retrospectivo, observacional, el cual no modifica la historia natural de la enfermedad y no
es necesario el conocer datos personales adicionales a los ya confinados en el

expediente clinico.

Xl. RECURSOS, FACTIBILIDAD E INFRAESTRUCTURA.

Recursos

Hojas de Recoleccién de Datos, Recursos Humanos para la Recolecciéon de Datos,
Equipo de Computo, Lapices. Software Office Excel 2010. Financiamiento: No requiere
financiamiento por las caracteristicas del estudio. Factibilidad: Dentro de Ila

Infraestructura, del Hospital de Traumatologia y Ortopedia, Dr. Victorio de la Fuente
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Narvaez en el servicio de endoprétesis se realizan cerca de 2500 artroplastia de cadera
anualmente por lo que se cuenta con la cantidad de pacientes necesarios para el estudio
Tiempo a Desarrollarse: Una vez aprobada su realizacion, se revisaran los expedientes
de los pacientes operados de artroplastia total primaria de cadera desde enero 2015 a
enero 2016.

Factibilidad

Este estudio es factible ya que en el Hospital de Ortopedia Dr. Victorio de la Fuente
Narvaez en el servicio de endoprétesis, maneja una poblacién suficiente para realizar
este estudio, asi como también se cuenta con los insumos que son objeto de estudio para

el presente trabajo.

Xll. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

Dic Ene Feb Marzo Abril  Mayo Junio Julio
2015 2016 2016 2016 2016 2016 2016 2016

Estado del arte

Diseio del protocolo
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Comité local

Recopilacién de

Expedientes

Recoleccion de datos

Analisis de Resultados

Redaccion de

Manuscrito

Divulgacion

Envié de Manuscrito

Xlll. RESULTADOS

Se analizaron de manera retrospectiva los expedientes de un total de 240 pacientes
operados de artroplastia total primaria desde enero del afio 2015 a enero de 2016, se
realizo la recopilaciéon de datos de forma consecutiva hasta conseguir el numero de
pacientes estimado en la técnica de muestreo, aplicando los criterios de inclusion, no

inclusion y exclusion, finalmente se integraron dos grupos: pacientes con aumento del
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sangrado transquirurgico (81 pacientes) y pacientes sin aumento del sangrado
transquirurgico (157 pacientes). Se realizé el analisis de homogeneidad de las variables
demograficas de la poblacion, sin encontrar diferencia estadisticamente significativa en
edad, sexo, peso, indice de masa corporal entre ambos grupos como se aprecia en la
tabla 1.

Se compard los valores de hemoglobina prequirurgica, obteniéndose valores similares en
ambos grupos, sin diferencias estadisticamente significativas. (Grupo con sangrado
excesivo 14.3 g/dL £ 1.3 vs el grupo sin sangrado excesivo 13.9 g/dl £ 1.6, p=0.057, IC
95%) figura 1.

Igualmente se comparo el tiempo quirdrgico de ambos grupos encontrando que en el
grupo de aumento de sangrado transquirurgico fue similar al grupo donde no hubo
aumento del sangrado transquirdrgico (95.4 minutos = 21 vs 88.75 minutos = 20

respectivamente, p=0.018, IC 95%) figura 2.

Al revisar la necesidad de transfusién de encontramos que los pacientes con aumento
del sangrado transquirargico requirieron concentrados eritrocitarios en mas ocasiones

que el grupo que no tuvo sangrado excesivo (563% vs 17.8, p< 0.005, IC 95%) figura 3.

En nuestra poblacién estudiada se encontré que la disminucién de la hemoglobina fue
significativamente mayor a la del grupo de control. (5 g/dL +1.4 versus 3.2 g/dL + 1.3

respectivamente, p<0.005, IC 95%)

Se encontré que los pacientes con almiddn tienen un riesgo aumentado para presentar
aumento del sangrado transquirurgico frente a los pacientes en los cuales no se utilizé
(tabla 2), ademas estos mismo pacientes en los que se utilizdé almidén presentaron mayor

riesgo de requerir transfusion de concentrados eritrocitarios.
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TABLA 1. Caracteristicas demograficas los pacientes operados de
artroplastia total de cadera

Aumento del No aumento del Valor de p
sangrado sangrado
Edad en aios - 59.9 (x14.3) 61.26 (x12.1) 0.724
media(DE)
Sexo femenino — n 54 (65.1%) 110 (70.1%) 0.467
(%)
Peso en kg- media 60 (x 14.3) 61 (x12.1) 0.470
(DE)
indice de masa 27,6 (x4) 28.1(x4.1) 0.410
corporal — media
(DE)
DE. Desviaciones Estandar.
18.0
g o
T

T T
Aumento del sangrado Mo aumento del sangrado

Aumento del Sangrado

Figura 1. Hemoglobina prequirurgica de los pacientes sometidos a artroplastia trotal

primaria de cadera
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Figura 2. Tiempo quirurgico en pacientes sometidos a artroplastia total de primaria de
cadera.
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Figura. 3 porcentajes de transfusion de concentrado eritrocitarios en pacientes
sometidos a artroplastia total de cadera.
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Figura4. Disminuciéon de la hemoglobina en pacientes sometiedosa artroplastia total
primaria de cadera

TABLA 2. Riesgo de presentar sangrado excesivo y requerimiento de
concentrados eritrocitarios DEBIDO AL USO DE ALMIDON en pacientes
operados de artroplastia total de cadera.

Odds Ratio IC 95% Valor de p
Sangrado 3.58 2.05-6.26 0.000
transquirargico
mayor a 350 mi
Uso de 3.12 1.76 — 5.53 0.000
conceNtrados
eritrocitarios

IC: Intervalo de confianza.

XIV. DISCUSION
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Al momento se conoce que los coloides, entre ellos el hidroxietilalmidén, disminuyen la
fuerza del coagulo al disminuir la polimerizacion de la fibrina lo cual produce un coagulo
que contiene menos fibrina y es menos elastico(41).Esta alteracion en la formacion del
coagulo debido al uso de hidroxietilalmidon ya ha demostrado aumentar el sangrado
quirurgico en cirugia mayor y también asociarse otras complicaciones.(25,42,43)
Actualmente varias publicaciones demostraron la asociacion entre la reanimacion con
Hidroxietilalmidén con falla renal aguda y terapia de remplazo renal, especialmente en

paciente criticos y en pacientes sépticos.(26—-29)

En el afio 2013 en el mes de junio la FDA emitié un enunciado advirtiendo acerca de la
asociacion del uso de Hidroxietilalmidon y los riesgos aumentados de presentar
insuficiencia renal aguda en pacientes criticos y sépticos y también sangrado mayor al

esperado en pacientes en cirugia cardiaca.(32)

Asi mismo, también en el aino 2013 el comité de farmacovigilancia de la Agencia Europea
de Medicamentos recomendd no usar estos medicamentos en pacientes quemados,
pacientes sépticos o criticos, proponiendo que se realicen estudios en pacientes

traumaticos y en cirugias electivas para establecer recomendaciones adecuadas.(31)

En nuestro estudio en la poblacion estudiada con aumento del sangrado encontramos
resultados similares a los reportados en la literatura en cuanto a la relacion que existe
entre el sangrado transquirurgico y una mayor disminucion de la hemoglobina posterior a

la cirugia y mayor riesgo de transfusion de hemoderivados.(11,44)

Asi como también nuestros resultados limitan el sesgo del valor de hemoglobina
prequirurgica al ser esta igual en ambos grupos, controlando asi una de la variables
predictoras con mayor peso para determinar un aumento del sangrado y riesgo de

transfusion.(13)

En el presente estudio en todos los pacientes en los que se utilizé un coloide, se empled

hidroxietilalmidon 130/0.4/9:1 (Voluven®) y aunque no se determiné el volumen
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empleado ni el momento preciso de su aplicacion durante el transoperatorio, podemos
asumir el efecto en general de este tipo de almidones en artroplastia total de cadera y su
efecto del sangrado transoperatorio. Zdolsek et al en el afilo 2011 analizaron el uso de
cuatro coloides comercialmente disponibles: hidroxietilalmidon  130/0.42/6:1
(Venofundins®), 130/0.4/9:1 (Voluven®), 200/0.5/5:1 (Haes-steril®) y 6% dextran 70
(Macrodex®), reportando que todos tuvieron un impacto significativo sobre la
coagulacion, induciendo un leve estado de hipercoagulacién con formacién mas rapida
de coagulos, aunque de menor fuerza, encontrando solo pequenas diferencias en los
resultados atribuibles a la vida media de cada una(35). Al igual que Ghandi en afio 2007
ya habia reportado similares al comparar hidroxietilalmidon 130/0.4/9:1 e
hidroxietilalmidén 670/0.75.(36)

Al momento encontramos que existe informacion contradictoria, debido a que muchos
articulos en los que se reportaron resultados prometedores, resultaron ser
fraudulentos.(23)

En nuestros hallazgos vimos que en los pacientes con aumento del sangrado se us6 con
mas frecuencia almidon. Hamaji reporto un estudio comparando el uso de
Hidroxietilalmidén 130/0.4 vs ringer lactato en paciente operados de artroplastia total de
cadera, demostro que el sangrado perioperatorio es mayor en aquellos paciente en los
cuales se uso hidroxietilalmidon (media de1.296 mL £ 673.24 en el grupo almidén versus
890.00 mL +566.54 en el grupo Ringer Lactato; p < 0.0460), sin embargo, en su estudio,
estos mismo pacientes requirieron en menos ocasiones la transfusion de hemoderivados

y no hubo diferencia en las complicaciones.(39)

A diferencia del estudio previamente mencionado, en el presente trabajo encontramos
que los pacientes con uso de almiddn tienen mayor riesgo de transfusion que el grupo en
el cual no se utilizd. Opperer en el 2015 reporto resultados similares al de nuestro trabajo,
su estudio comparo el uso de hidroxietil-almidén 6% vs albumina 5% vs cristaloides en
pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla y cadera, tomando la base de datos de

pacientes de los Estados Unidos de mas de 500 hospitales en un lapso de 8 afios. En
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sus resultados reporta que el uso de ambos coloides, ya sea albumina o
hidroxietilalmidon, se asocia a la necesidad transfusiéon de hemoderivados (24.5 % en
grupo de almiddén, 33.9% en el grupo albumina y 15.2 en el grupo con cristaloides).
Ademas reporto riesgo aumentado de falla renal en el uso de hidroxietilalmidon (Odds
ratio 1.23; IC 95% 1.13 a 1.34) y en el uso de albumina (Odds ratio 1.56 (IC 95% 1.36 a
1.78).Se asocian a complicaciones cardiacas, pulmonares y combinadas en el uso de
hidroxietilalmidon (Odds ratio 1.22, 1.22 y 1.20, respectivamente) y albumina (Odds ratio
1.37, 1.82 y 1.48 respectivamente). Unas de las posibles debilidades de este estudio es
que al ser multicéntrico no se garantizé la homogeneidad en los tratamiento en los

distintos hospitales (40).

Los riesgos del uso de hemoderivados ya son conocidos en pacientes sometidos a
artroplastia de cadera. Creemos que el uso de hidroxietil podria aumentar el riesgo de

presentar complicaciones asociadas a la transfusion de hemoderivados.

Ponnusamy realizo una revision sistematica sobre el uso de hemoderivados en cirugia
ortopédica mayor, encontro que ademas del riesgo de inherente a la propia transfusion,

el uso de hemoderivados se asocia a infeccion del sitio quirurgico.(45)

Una de las debilidades del presente estudio, es que es un estudio retrospectivo, que el
uso de almidon dependiendo de la eleccion de cada anestesiologo, asi como también
desconocemos cuales fueron los criterios para transfundir a los pacientes y si estos
fueron uniformes, debido a la gran cantidad de médicos que supervisan la atencion del

paciente.

Una futura linea de investigacion que surge de nuestro estudio es dar continuidad a este
grupo de pacientes que fueron sometidos a artroplastia total de cadera e investigar si el
uso de hidroxietilalmidon es un factor de riesgo para complicaciones a mediano y largo

plazo.
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XV. CONCLUSIONES

Debido a lo anteriormente comentado y en base a la evidencia actual, aconsejamos tener
en cuenta, al momento de usar hidroxietilalmidon en el transoperatorio, los posibles
riesgos en su uso, que van desde un sangrado excesivo hasta probables complicaciones

a largo plazo.
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XVIl. ANEXOS.

Folio:
Fecha de captura

“Hidroxietilalmidén como factor de riesgo para aumento del sangrado
transoperatorio en pacientes operados de artroplastia total de cadera
primaria en el Hospital de Ortopedia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”

Grupo de casos.

Nombre:
Nss:
Edad:
Sexo:

IMC

2.28-30 3.31-35 4.35-
1.20-27 40

Transfusion de Hemoderivados:
1. Si 2. No
Tiempo quirurgico:
1. Valor reportado en minutos
Hemoglobina Prequirdrgica.

- Valor reportado en mg/dl
Hemoglobina Postquirargica.

- Valor reportado en mg/dl
Uso de Hidroxietilalmidon

1. Si 2.no

Sangrado transquirurgico:

1. Menor a 350 ml 2. Mayor a 350 m|
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Folio:

Fecha de captura

“Hidroxietilalmidén como factor de riesgo para aumento del sangrado
transoperatorio en pacientes operados de artroplastia total de cadera
primaria en el Hospital de Ortopedia Dr. Victorio de la Fuente Narvaez”

Grupo de controles.

Nombre:
Nss:
Edad:
Sexo:

IMC

2.28-30 3.31-35 4.35-
1.20-27 40

Transfusion de Hemoderivados:

2. Si 2.No

Tiempo quiruargico:
2. Valor reportado en minutos
Hemoglobina Prequirargica.

- Valor reportado en mg/d|
Hemoglobina Postquirargica.

- Valor reportado en mg/d|
Uso de Hidroxietilalmidén

2. Si 2.no
Sangrado transquirurgico:

2. Menor a 350 ml 2. Mayor a 350 ml
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