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ASPECTOS ETICOS

El presente estudio se ajusta a la declaracién de Helsinki para lainvestigacion
cuya ultima revisién fue en Octubre de 2000 en Edimburgo Escocia, sobre la
investigacion en seres humanos. Se informo6 a los pacientes la finalidad del
estudio, los efectos colaterales y los beneficios potenciales.

Los Farmacos utilizados ya han sido aprobados para uso en Humanos

PROTOCOLO VALIDADO POR LA COORDINACION DE CIRUGIA, LA JEFATURA
DE TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA Y POR LA COORDINACION DE
ENSENANZA.

APROBADO POR EL COMITE DE ETICA E INVESTIGACION DEL HOSPITAL
GENERAL “DR DARIO FERNANDEZ FIERRO DEL ISSSTE, CON NUMERO DE
REGISTRO 468.2015
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INTRODUCCION

La hemorragia es uno de los predictores mas significativos de desenlaces
intraoperatorios. Predice la necesidad de transfusion de eritrocitos, que esta a su
vez asociada en mayor mortalidad.

Existen diferentes métodos para estimar la hemorragia intraoperatoria que
incluyen la medicion volumétrica de la sangre, recoleccion de la sangre y posterior
pesaje; pesar campos quirdrgicos, material absorbente y otros utensilios que
contengan sangre precedente de la cirugia; utilizar reacciones colorimétricas para
detectar la sangre, y calcular la hemorragia basandose en la hemoglobina o
saturacion de oxigeno pre- y posquirargica del paciente, entre otros. Sin embargo el
método mas utilizado es la estimacién visual, pese a que es impreciso y puede
sobre- o subestimar las perdidas sanguineas.

Hasta el momento el método indirecto que nos ofrece mayor precision para el
calculo del sangrado periquirdrgico es la diferencia entre hematocritos del paciente
en el pre- y postoperatorio.

Las cirugias de abdomen bajo de gineoobstetricia, estan asociadas a importantes
pérdidas heméticas.

La operacion cesarea durante muchos afios estuvo asociada a un alto indice de
mortalidad. En la actualidad la incidencia de este procedimiento quirdrgico se ha
incrementado 25% o0 mas en la atencion del parto.

La Histerectomia abdominal es una de las operaciones mas frecuentes, en los
Estados Unidos representa el segundo procedimiento quirrgico mayor después de
la cesarea. Se realizan mas de 500,000 histerectomias por afio y se estima que a
1/3 de las mujeres de ese Pais se les habra extirpado el Utero antes de llegar a los
65 afnos.

Las indicaciones mas comunes son leiomiomas, endometriosis, sangrado uterino
anormal y neoplasias.

La apertura del abdomen solia complicarse con una hemorragia postoperatoria,
la que con frecuencia era fatal. Actualmente las complicaciones mas frecuentes son
infecciones, hemorragias y lesiones de 6rganos adyacentes.

El sangrado intraoperatorio es uno de los factores determinantes para tomar la
decision de transfundir un paciente que es sometido a una intervencion quirdrgica.
La cuantificacion de este sangrado se realiza por estimacion visual por parte del
anestesiélogo con relacion al volumen de sangre contenido en diferentes medios de
impregnacion: compresa, gasas, torundas, liners, etc.




DEFINICION DEL PROBLEMA

PREGUNTA DE INVESTIGACION

Es el Etamsilato util como medicamento profilactico en pacientes que van a ser
operadas de cesarea para controlar el sangrado post operatorio.
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HIPOTESIS

ES EL ETAMSILATO UN MEDICAMENTO EFECTIVO PARA LA PREVENCION Y
DISMINUCION DEL SANGRADO POSOPERATORIO EN CIRUGIA DE ABDOMEN
BAJO GINICOOBSTETRICA (CESAREA E HISTERECTOMIA)

HIPOTESIS NULA

NO EXISTEN DIFERENCIAS SIGNIFICATIVAS ENTRE AMBOS GRUPOS
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JUSTIFICACION

Este estudio es utii como proyecto de investigacion en mi primer afio de
ANESTESIOLOGIA, proyectado como posible tema de Tesis en mi
especializacion.

La presenta investigacion servira como parametro para protocolizar el uso de
Etamsilato , en el servicio de Obstetricia del Hospital General Dr. Dario Fernandez
Fierro, en pro de disminuir el sangrado post cesarea de nuestra poblacion
obstétrica que debe ser llevada a dicho procedimiento quirdrgico.

A nuestro Hospital y al ISSSTE le es de gran importancia e interés , debido a
que se pueden ahorrar costos en complicaciones postquirdrgicas de cesarea,
tiempos hospitalarios relacionados con el sangrado postquirdrgico.
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OBJETIVO GENERAL

Medir la efectividad profilactica del Etamsilato en la disminucién del sangrado
postoperatorio evidenciado con el control de los niveles de hemoglobina y
hematocrito.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

1)

2)

3)
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Cuantificar el sangrado transoperatorio y postoperatorio en pacientes
manejadas profildcticamente con Etamsilato y compararlo con el grupo
control.

Realizar un comparativo del descenso de los niveles de Hemoglobina y
Hematocrito de las pacientes manejadas con Etamsilato profilactico,
comparado con las pacientes del grupo control. Teniendo en cuenta los
niveles de hemoglobina y hematocrito prequirdrgicos y postquirdrgicos de
cada paciente.

Detectar cambios hemodinamicos benéficos en el transoperatorio y
postoperatorio como el comportamiento de la tension arterial y frecuencia
cardiaca, en las pacientes manejadas profilacticamente con Etamsilato,
comparado con las pacientes del grupo control.




MARCO TEORICO
ANTECEDENTES

La hemorragia es uno de los predictores mas significativos de desenlaces
intraoperatorios. Predice la necesidad de transfusion de eritrocitos, que esta a su
vez asociada en mayor mortalidad. (1)

Existen diferentes métodos para estimar la hemorragia intraoperatoria que incluyen
la medicién volumétrica de la sangre, recoleccion de la sangre y posterior pesaje;
pesar campos quirdrgicos, material absorbente y otros utensilios que contengan
sangre precedente de la cirugia; utilizar reacciones colorimétricas para detectar la
sangre, y calcular la hemorragia basandose en la hemoglobina o saturacién de
oxigeno pre- y posquirdrgica del paciente, entre otros. Sin embargo el método mas
utilizado es la estimacion visual, pese a que es impreciso y puede sobre- o
subestimar las perdidas sanguineas. (2)

Hasta el momento el método indirecto que nos ofrece mayor precision para el
calculo del sangrado periquirargico es la diferencia entre hematocritos del paciente
en el pre- y postoperatorio. (4)

Las cirugias de abdomen bajo de gineoobstetricia, estdn asociadas a importantes
pérdidas hematicas.

La operacion cesarea durante muchos afos estuvo asociada a un alto indice de
mortalidad. En la actualidad la incidencia de este procedimiento quirtrgico se ha
incrementado 25% o mas en la atencion del parto.

La desproporcion cefalopélvica, producto prematuro, mal presentacién del feto,
cirugia uterina previa, falta de progresion de trabajo de parto, sufrimiento fetal
agudo, son las principales causas de indicacion de la cesarea. (5)

La cesarea dejo de ser una operacion de transicion para convertirse en la
intervencion quirdrgica que con mas frecuencia se realiza en todas las instituciones
de salud, privadas y publicas, con tasas muy por arriba de lo recomendado por la
Norma Oficial Mexicana para la atencion del embarazo, parto y puerperio, y del
recién nacido, emitida en 1995.

Es una cirugia que no estd exenta de complicaciones que incrementan
considerablemente el riesgo de morbilidad y mortalidad materna, entre las mas
frecuentes esta la hemorragia. Tradicionalmente se acepta la definicion del Colegio
Americano de Ginecoobstetras que la limita a maximo 1,000 ml, por lo que cifras
mayores se consideran anormales; sin embargo, tienen el inconveniente que
dependen de la subjetividad del clinico, quien por lo regular, tiende a subestimar las
cantidades; diversos autores apoyan esta definicion.

Los factores de riesgo de hemorragia descritos son: multiparidad, antecedente de
cesarea, sobrepeso, distension uterina, técnica y tiempo quirdrgico, entre otros. La




pérdida sanguinea excesiva incrementa aun mas el riesgo de morbilidad materna.
(6)

La Histerectomia abdominal es una de las operaciones mas frecuentes, en los
Estados Unidos representa el segundo procedimiento quirdrgico mayor después de
la ceséarea. Se realizan mas de 500,000 histerectomias por afio y se estima que a
1/3 de las mujeres de ese Pais se les habra extirpado el Utero antes de llegar a los
65 afnos.

Las indicaciones mas comunes son leiomiomas, endometriosis, sangrado uterino
anormal y neoplasias.

La apertura del abdomen solia complicarse con una hemorragia postoperatoria, la
gue con frecuencia era fatal. Actualmente las complicaciones mas frecuentes son
infecciones, hemorragias y lesiones de 6rganos adyacentes. (7)

El sangrado intraoperatorio es uno de los factores determinantes para tomar la
decision de transfundir un paciente que es sometido a una intervencion quirdrgica.
La cuantificacién de este sangrado se realiza por estimacion visual por parte del
anestesibélogo con relacion al volumen de sangre contenido en diferentes medios de
impregnacion: compresa, gasas, torundas, liners, etc.

El patron de medida no esta claramente establecido y en nuestro medio se
desconoce el grado de concordancia de estas mediciones subjetivas con las
perdidas sanguineas reales del paciente.

Teniendo en cuenta que el sangrado es una variable de suma importancia a la hora
de definir una transfusién en estos pacientes, y que el error de su célculo puede
exponer a los pacientes a transfusiones innecesarias o por el contrario a retardar la
decision de transfundir a un paciente que lo requiere, se hace necesario reconocer
la efectividad de este método de calculo usado por los profesionales en anestesia.

Después de algo méas de un siglo de utilizar componentes sanguineos en la
terapéutica médica y de los esfuerzos por disminuir el nUmero de transfusiones, la
practica de la medicina transfusional permanece sub optima; la decision de
transfundir difiere substancialmente de centro a centro y no siempre obedece a los
eventos asociados a la cirugia o a el paciente, sino mas bien a preferencias del
personal médico o de las instituciones. Es bien sabido que aunque en la Gltimas tres
décadas la calidad y la seguridad de las transfusiones ha mejorado, persiste el
riesgo de infecciones graves con incidencias relativamente bajas como 1 en
2’000,000 para VIH | hasta otras tan altas como 1:5,000 para infecciones
bacterianas; otro punto de importancia es la posible asociacioén entre el nimero de
transfusiones sanguineas y el aumento en las tasas de infeccion posoperatorias, la
posible relacién con la reactivacion de lesiones tumorales asi como también el
aumento del riesgo de falla cardiaca; todo lo anterior muestra que es necesario
definir claramente las necesidades reales de transfusibn en los diferentes




escenarios clinicos y en especial en el &mbito perioperatorio, contexto en el cual se
realiza hasta un 60% de las transfusiones intrahospitalarias y, donde la decision de
transfusion recae esencialmente en el anestesiélogo. Es por ello la importancia de
la habilidad del anestesidlogo para calcular con mayor exactitud las perdidas
perioperatorias. (3)

En los Estados Unidos de América se donan 15 millones de unidades de sangre
anualmente, de las cuales cerca de 14 millones de éstas son transfundidas.

Al decidir transfundir a un enfermo deberan de considerarse los efectos
fisiopatoldgicos, ya que la transfusion se considera como un trasplante de tejido
alogénico de vida media corta, que conlleva los riesgos inherentes a un tejido
trasplantado. Existen una serie de fenbmenos inmunologicos y no-inmunoldgicos
que pueden ser desencadenados por la transfusion y que pueden afectar
negativamente la evolucion de los pacientes, ademas de que se asocia a incremento
en la morbilidad y mortalidad, por lo que debera evaluarse individualmente su riesgo
y beneficio.

Durante muchos afos el estdndar clinico ampliamente aceptado para decidir una
transfusion é&rea arbitrario y se basaba en transfundir cuando el nivel de
hemoglobina era inferior a 10g/dL. En base a diferentes estudios clinicos este
criterio se ha modificado y en la actualidad la decisién de transfundir se basa en
criterios fisioldgicos, hemodindmicos y de reserva cardiopulmonar, asi como en
objetivos o0 metas terapéuticas. (9)

La biometria hematica es un estudio de laboratorio que mide las cantidades y
caracteriasticas de los tres tipos de cuerpos que normalmente se encuentran en la
sangre, que en orden decreciente de tamafio son:

- Leucocitos
- Eritrocitos
- Plaquetas

A estos cuerpos se les llama elementos figurados porque tienen una forma definida
comparados con la parte liquida de la sangre, el plasma.

Hematocrito

Es el volumen de los eritrocitos con respecto al volumen sanguineo total. O la
relacion existente entre los glébulos rojos de la sangre y el volumen total de ésta.
También se define como la proporcioén de eritrocitos en 100 ml de sangre. Es un
estimado de la masa de los globulos rojos.

Hemoglobina

Es el contenido proteico del glébulo rojo, encargado de transportar el O2 y el CO2.
Esta molécula se encuentra formada por la globina (95%) y el nucleo hem (4.5%).
Para medirla se lisan los eritrocitos y se libera su contenido. (8)




El analizador de hematologia Coulter LH 750 es un nuevo analizador totalmente
automatizado disefiado para mejorar la eficiencia del flujo de trabajo para
laboratorios de alto volumen a través de eliminacion de la muestra preanalitica, asi
como la reduccién de la confirmacion manual postanalitica de los resultados. La LH
750 puede funcionar en cinco modos diferentes, todo desde una Unica aspiracion
de 300 mcl de sangre. Permite al laboratorio ahorrar tiempo y reactivos mediante la
optimizacion de rendimiento de la muestra usando el acceso aleatorio en tiempo
real por tipo de perfil. Los modos de acceso aleatorio son: conteo sanguineo
completo (CBC), CBC + el analisis de reticulocitos, CBC + 6-parte del diferencial
entre los globulos rojos nucleados (NRBCs), CBC + 6-parte del diferencial + el
andlisis de reticulocitos, y el andlisis de reticulocitos Unicamente. La LH 750 ha
extendido rangos dindmicos para conteo de glébulos blancos (WBC) cuenta (O-
400x109/L o0 103/mcl) y el recuento de plaquetas (0-3000x109/L o 103/mcl).

Se prest6 especial atencion a la mejora de la precisién de los recuentos bajos de
plaquetas en niveles criticos, y mostraron una excelente correlacién con referencia
a la citometria de flujo (r=0.941) para recuento de plaquetas entre 0 y 50x109/L.
gracias a los nuevos algoritmos hay una muy baja incidencia de WBC de
interferencias por las plaquetas gigantes, grumos de plaquetas, NRBCs vy
resistencia a lisis de glébulos rojos en LH 750, el conteo de WBC comparado con el
conteo de WBC en la citometria de flujo (r=0.926).

Los recuentos con LH 750 muestran una excelente correlacion con recuentos
manuales y un dispositivo predicado, con r=0.939 y 0.918, respectivamente. (10)

De tal manera que lo que nos proponemos es identificar cuan precisa es esta
habilidad entre los anestesiélogos y residentes de anestesiologia de nuestro medio
y evaluar cuales son los factores que afectan la estimacion del sangrado
intraoperatorio entre éstos profesionales.

Finalmente, y una vez encontradas las fortalezas y/o debilidades existentes entre
los anestesibélogos de nuestro medio al cuantificar el sangrado intraoperatorio, se
podria pensar en la posibilidad de implementar algin programa de entrenamiento
dirigido a fortalecer ésta habilidad en los anestesidlogos, ya que con un corto
entrenamiento puede mejorarse esta habilidad clinica.

HEMORRAGIA OBSTETRICA

Dentro de los sangrados que se presentan en cirugia Gineco — Obstétrica, es
importante sefialar como topico especial a la Hemorragia Obstétrica.




Esta es una de las principales causas de morbimortalidad materna en el mundo,
especialmente en los paises en vias de desarrollo, como es el caso del nuestro. La
atonia uterina es una causa cada vez mas frecuente de Hemorragia Obstétrica, lo
gue unido al creciente nUmero de cesareas, implicadas en la aparicion de mas casos
de acretismo placentario, hace que la incidencia de hemorragia obstétrica este en
aumento. Ademas, existen algunas causas de hemorragia obstétrica que se cursan
con una coagulopatia muy grave y precisan de una reposicion de hemoderivados
realmente decidida y adecuada.

Aunque el conocimiento de la hemorragia Obstétrica es cada vez mayor, las
investigaciones se han realizado fundamentalmente en pacientes con hemorragia
masiva asociada a trauma, siendo pocos los estudios enfocados en la hemorragia
posparto. Sin embargo, las pacientes obstétricas difieren notablemente de los
pacientes traumatizados, sobre todo en que estos son con frecuencia varones, por
los cambios fisiologicos del embarazo, ademas de que los mecanismos
responsables de la hemorragia son totalmente distintos, razones que explican que
el enfoque terapéutico pudiera ser diferente.

La hemorragia es fisioldgica tras el parto. Sin embargo, cuando esta excede una
cierta cantidad, se considera patolégica. Es dificil definir de forma clara la
hemorragia obstétrica.

La cuantificacién de la hemorragia es particularmente dificil durante el parto y/o
cesérea debido a que la sangre se mezcla con otros fluidos. Ademas cuando ocurre
una atonia posparto puede existir una gran cantidad de sangre retenida en el utero,
bien si el parto ha sido por cesarea, bien si se ha tratado de un parto eutdcico.

Los signos clinicos clasicos (taquicardia e hipotension) son engafiosos en la
gestante debido al notable incremento del volumen plasmatico, y pueden no
manifestarse hasta que la hemorragia no ha sido muy cuantiosa.

La hemodilucién relativa y el elevado gasto cardiaco, propios del embarazo
normal, permiten que ocurra una pérdida heméatica cuantiosa antes que se pueda
objetivar una caida en los valores de hemoglobina o hematocrito. Es una hemorragia
anormal aquella que supera los 500 ml tras un parto vaginal y los 1000 tras una
cesarea. La Hemorragia Obstétrica se puede considerar masiva si la pérdida supera
los 2500 ml y esta se asocia a una morbilidad y mortalidad muy significativas.

El reconocimiento precoz de la Hemorragia Obstétrica es vital a fin de evitarla
aparicion de acidosis metabdlica, hipotermia, coagulopatia y anemia, combinacion
gue puede ser letal.- Comunicacion y trabajo en equipo: durante todo el tiempo que
dure el episodio de HMO debe mantenerse la vigilancia y documentar perfectamente
las observaciones. Es importante la comunicacion precoz a otros miembros del
equipo de la sospecha fundada de Hemorragia Obstétrica La reanimacion con
liquidos iv debe comenzar con rapidez y no confiarse a un simple resultado de
hemoglobina. Esta solo sirve para ver cual es el punto de partida. La hipotension es




siempre un signo tardio, y cuando aparece, la actuacion debe ser inmediata.- Si tras
los primeros intentos no se obtiene éxito, se recomienda pedir ayuda mas experta

para tomar las decisiones adecuadas (incluyendo histerectomia) en el momento
oportuno.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

P. Programado /R. Realizado
MES (2015-2016)
Actividad Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep | Oct Nov Dic Ene
Investigacion P R R R R
Bibliogréfica.
Disefio Y P R R R
Elaboracion
De
Protocolo.
Presentacion P/R
De Protocolo
A Comité
Local.
Registré De P R R
Protocolo.
Captacion P R R
De
Pacientes.
Analisis De P/R
Informacién
Y
Resultados.
Redaccion P/R
De Informe.
Elaboracion P/R
De Tesis.
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PRESUPUESTOS

INFRAESTRUCTURA DIDACTICA

CONCEPTO DEL | IMPORTE
GASTO

BIBLIOTECA VIRTUAL @ SIN COSTO

INFRAESTRUCTURA TECNOLOGICA
MATERIAL Y EQUIPO MEDICO

CONCEPTO DEL | IMPORTE
GASTO

COMPUTADORA E SIN COSTO
IMPRESORA
PERSONAL

MONITOR SIN COSTO

MEDICAMENTOS ISSSTE
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MATERIAL Y METODOS

DISENO:

Estudio Longitudinal, Prospectivo, Clinico, comparativo y Aleatorizado con Doble
Ciego, del Periodo de Mayo de 2015 a Mayo 2016, el disefio estadistico se realizara
mediante Correlacion de Pearson para variables numéricas, muestreo mediante Chi
Cuadrada y andlisis de varianzas

METODOLOGIA:

A todas las pacientes que ingresen y se sometan a cesarea en el Hospital General
Dr. Dario Fernandez Fierro al servicio de Gineco-Obstetricia en el periodo
comprendido entre Mayo del 2015 a Mayo de 2016, se les calculara el sangrado
mediante estimacion visual en el trans y postoperatorio. Posteriormente se
calculara utilizando la Analitica Hematica Hb y Hcto,
previa autorizacion y firma del consentimiento informado.

Criterios de Inclusion

Aceptacion del procedimiento por parte de la paciente

Edad de 18-60 afios

Derechohabiente ISSSTE, adscrita al Hospital

Programada para Ceséarea

ASA Il

Criterios de exclusion

Paciente que no acepte Procedimiento

Criterios de Eliminacién

No se realice BH a las 24 hrs

CALCULO DE LA MUESTRA

Se concentrara la informacion en Microsoft® Excel y se realizara el analisis
estadistico con IBM® SPSS® Statictis Version 20 para PC.

El calculo de la muestra se llevo a cabo con la siguiente formula:

n= N &2 72

(N-1) e2+ d? Z2

Se utilizé esta formula estadistica para obtener un intervalo de confianza del 95%

(1.96), con una desviacién estandar de 0.5 y un limite de error del 1% (0.01)
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Tomando en cuenta la cantidad de procedimientos de Cesarea en GyO anuales en

nuestra cede que son de , nuestra muestra minima para tener

significancia estadistica es de pacientes.

Se utiliz6 como Método estadistico La Prueba de Chi Cuadrada de Pearson, ya que
esta prueba se usa para determinar la significatividad de la diferencia en las
frecuencias observadas. Todas las pruebas se realizaron a un grado de libertad y
0.5 de significatividad a 2 colas.

RECOLECCION DE DATOS: EDAD , PESO, TALLA , IMC,
PREQUIRURGICOS: HB - HCT

POSTQUIRURGICOS: HB — HCT , CUANTIFACION DEL SANGRADO
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RESULTADOS

Estadisticos

Tipo de Cirugia

N

Vélido 40
Perdidos |0

Tipo de Cirugia

Porcentaje |Porcentaje
|FrecuencialPorcentaje valido acumulado
\Valido Ceséarea 34 85.0 85.0 85.0
Histerectomia
Abdominal |6 15.0 15.0 100.0
Total 40 100.0 100.0
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Estadisticos descriptivos

Tipo de Cirugia

W cesdrea
[ Histerectomia Abdominal

Desviacion
N Minimo |Maximo [Media |estandar
Edad 40 23 49 33.65 5.811
N valido (por 40
lista)
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ANOVA

Suma de Media
cuadrados gl cuadratica F Sig.
Hb Pre Entre grupos 40.758 12 3.396 .692 745
Dentro de grupos | 132.492 27 4.907
Total 173.250 39
Hto Pre Entre grupos 131.020 12 10.918 916 .545
Dentro de grupos | 321.911 27 11.923
Total 452.931 39
Graficos de medias
15.0
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2
o 130
=
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DISCUCION Y CONCLUSIONES

Como podemos observar en los resultados hay una importante disminucion
del sangrado en los pacientes con uso de Etamsilato

Resultados estadisticamente significativa (p >0.01)

Es importante protocolizar y utilizar de manera rutinaria como premedicacion
este farmaco.

Realizar estudio con mayor poblacion
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