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CIT Coagulopatia Inducida por Trauma
INR

TIC Trauma-induced Coagulopathy

TTPA Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada
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El tiempo parcial de tromboplastina activada (TTPa) es el tiempo requerido para la
aparicion de fibrina tras mezclar plasma con sustitutos de los fosfolipidos
plaquetarios, siendo lo normal de 25 a 35 segundos variando entre laboratorios.

FISIOLOGIA DE LA COAGULACION

En una lesidén endotelial, para mantener la integridad del sistema de alta presion,
asi como la integridad del sistema circulatorio la homeostasis es la encargada de

realizar los procesos bioquimicos encargados de este equilibrio.

Para el estudio de esta regulacion la homeostasis se divide en primaria y
secundaria, siendo la primaria iniciada por la activacion plaguetaria y formacién del
tapdn plaquetario. Mientras que la secundaria se inicia por la activacion del sistema

de coagulacion que termina con la formacion de fibrina.

HOMEOSTASIA PRIMARIA

Se inicia con una lesion endotelial que deja al descubierto la colagena del endotelio
activando la agregacion plaquetaria. Para esta formacion del tapdn plaquetario se
necesitan de las siguientes fases: adhesidn, activacion, secrecion y agregacion.
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Fases de la respuesta posterior a una lesion 3

Ante una lesion del endotelio la proteina mas importante para la adhesiéon
plaquetaria es el colageno al estar expuesto a la sangre inicia este proceso, y las
plaquetas se unen mediante proteinas especificas como la GPIb/IX y el factor de

Von Willebrand (FvW) fijando la plaqueta al colageno.

Al unirse al colageno las plaquetas cambian su conformacién a seudopodos y
comienzan a secretar (adenosina trifosfato, factor plaquetario 4, calcio serotonina,

factor de crecimiento derivado de plaguetas, tromboxano A2, factor V, fibrindgeno.

Una vez que se establece la secrecion de estas moléculas se inicia la fase final la
agregacion, la epinefrina, trombina, adenosin trifosfato, colageno, tromboxano A2,

estimulan el reclutamiento de mas plaquetas y por ende el crecimiento del coagulo.

Con el coagulo formado con poca fibrina se necesita de esta para eso la membrana
plaquetaria cuenta con receptores para el fibrinégeno GPIIb/llla, ademas de proveer

de los fosfolipidos necesarios para la formacion de la fibrina.

La membrana plaguetaria activada tiene receptores para los factores Va, Vllla, 1Xa
y Xa. Aceleray localiza la activacion del factor Il y X en el sitio de la lesién vascular,

y protege al factor Xa de la inhibicion por AT 11l 3.

HOMEOSTASIA SECUNDARIA

Se forma por 3 fases que intervienen en la activacion de sistema de la coagulacion

las cuales son: iniciacion amplificacion y propagacion 3

Iniciacion



El factor tisular (factor Ill o tromboplastina) es el encargado de iniciar la secuencia
de reacciones para la homeostasia secundaria al adherirse a la membrana de las
plaguetas de un trombo en evolucién. Para que esto ocurra debe de haber una
lesion endotelial que permita al plasma entrar en contacto con la membrana de

celuls como monocitos o células endoteliales en estado inflamatorio.

El factor VII es el Gnico factor procoagulante que se puede encontrara activado o no
activado en plasma, puede ser activado por los factores IXa, Xa, Xlla, trombina,

plasmina o la proteasa activadora de factor VII.

Este factor VIl se une al factor tisular activando al facto IX y X, estos a su ves activan
al facto V. El factor IXa que se encuentra en la superficie celular puede combinarse
con el Va y formas pequefias cantidades de trombina lo cual es importante para la
fase de amplificacién y la activacion de FVIIL.

Amplificacién

La trombina es un activador plaquetario potente el cual en esta fase resulta en la
activacion de la membrana plaquetaria hacia un proceso protrombatico, en el cual
las plaquetas exponen sus fosfolipidos de la membrana y liberan granulos creando

una membrana procoagulante.

Estos granulos contienen FV parcialmente activado el cual es encendido por la
trombina y el factor Xa para activas al factor XI. Asu vez la trombina separa al FvW
del factor VIII para activarlo después.

Propagacion

Durante las fases previas se han activado los factores IX 'y X asi como el Vy el VI,
en esta fase de propagacion el factor IXa y Vllla se unen a la membrana de las
plaquetas formando el complejo ten asa y este complejo activa al factor X. el Xa

esta formado por el IXa, Vlla el X y calcio.



El complejo ten asa tiene hasta 50 veces mas eficacia que el complejo FT/Vlla para
la activacion del factor X3. El factor Xa inicia el ensamble del complejo de protombina
formado por el Va, el Xa y calcio lo que transforma la protombina en trombina con
la consecuente formacién rapida de fibrina y la formacion del coagulo, por lo que en
enfermedades como hemofilia A y B donde no se cuenta con adecuados factores
VIl y VIl respectivamente la fase de propagacion es severamente disminuida lo que

lleva a una incapacidad para la formacion de una hemostasia adecuada.

ALTERACIONES DE LA COAGULACION EN CIRUGIA MAYOR

Dentro de los criterios para definir el sangrado masivo en pacientes quirirgicos, se
define como la caida de la hemoglobina de 1.2 mg/dl o mas, asi como la necesidad
de transfusion de 2 o mas concentrados eritrocitarios dentro de las primeras 24 a
48 hrs. (30)

En el caso de los pacientes que reciben un reemplazo articular debido a un trauma
(como es el caso de algunos pacientes con fractura de cadera); podemos encontrar
que tanto el sangrado no controlado, asi como las coagulopatias contribuyen
significativamente a la mortalidad. El trauma, en conjunto con factores preexistentes
en el paciente tales como las deficiencias de vitamina K, el consumo de agonistas
de la misma, de anticoagulantes e inhibidores de plaguetas pueden desencadenar

eventos de coagulopatias y sangrado.

EVENTOS DE SANGRADO EN ORTOPEDIA

Una de las principales complicaciones que pueden presentarse en las
intervenciones ortopédicas es el riesgo de sangrado postoperatorio, ya sea por

coagulopatias o el mismo procedimiento quirdrgico.



Se conoce que uno de cada cuatro pacientes que ingresan con un trauma,
presentan sangrado con alteraciones en los valores de laboratorio y coagulopatias.
Tanto el sangrado como el dafio tisular presente contribuyen a la presencia de una
entidad clinica conocida como Coagulopatia Inducida por Trauma (CIT, o TIC por
sus siglas en ingles “Trauma-induced coagulopathy”). La CIT puede definirse con
un aumento por encimade 1.2 0 1.5 en el INR o alargamientos del TTPa 2 aegundos
arriba del testigo; lo cuél se ha encontrado asociado a eventos de mortalidad por
cualquier causa, a muerte asociada a shock hemorragico, tromboémbolismo
venoso, falla organica multiple; ademas de ser un marcador de la severidad de la

lesion.

ARTROPLASTIA DE CADERA

La artroplastia de cadera es un procedimiento frecuente y tiene indicaciones tanto
para padecimientos crénicos como agudos derivados de un trauma. Uno de sus
principales beneficios clinicos es la mejoria del dolor y la capacidad funcional de los
pacientes que la reciben, aungue es una cirugia mayor y que como todas pueden

presentarse diversas complicaciones.

INDICACIONES

Fracturas de Cuello Femoral. En pacientes de mayor edad que presentan un alto
riesgo de fallas en la fijacion, problemas de consolidacion, o necrosis avascular; la
artroplastia presenta gran éxito y tiende a reducir los indices de reintervencion,

favoreciendo el apoyo temprano. (AO Surgery Reference).



El estimado de perdida sanguinea en una artroplastia total de cadera segun la
casuistica del hospital de traumatologia y ortopedia de lomas verdes de
aproximadamente de 600 a 800 cc, aunque existen reportes de hasta 1800 cc a

nivel internacional (28)

Dentro de los eventos asociados a un sangrado masivo se encuentran los
hematomas en el sitio quirurgico, sangrado externo en el sitio quirurgico que
necesiten medidas terapéuticas extras, drenaje de la herida persistente y
espontaneo después de 5 dias del postquirurgico, sangrado en otros sitios (digestivo

ocular cerebral etc.) y necesidad de transfusiones sin razén. (13)

FARMACOS DE USO RELACIONADO AL SANGRADO EN ORTOPEDIA

SAcido tranexamico?

Sin embargo, el sangrado mayor es una complicacion frecuente en la cirugia de
reemplazo articular de la cadera el cual se define como mayor al 12% del
hematocrito, o la pérdida del 20% del volumen sanguineo y en donde la mortalidad

puede llegar hasta el 30% de la poblacion.



JUSTIFICACION

La cirugia de artroplastia total de cadera, es un procedimiento frecuente, y que
genera un impacto positivo en la calidad de vida del paciente, disminuye el dolor,
mejora el movimiento y la autonomia de las personas, sin embargo el procedimiento
quirurgico no esta exento de complicaciones y la mas frecuente y con mayor riesgo

para la vida es la hemorragia que este puede llegar a ser un sangrado masivo.

Para disminuir el riesgo y la frecuencia de presentacion de este tipo de
complicaciones es importante tener en cuenta los valores de los tiempos de
coagulacion no solamente el TP y el INR sino prestar atencion a los valores de
TTPa, en los pacientes quienes se van a someter a esta cirugia, para poder realizar
maniobras terapéuticas para disminuir las complicaciones de sangrado y mejorar el

prondstico.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las casuisticas mexicanas has reportado hasta un 25% de sangrado mayor al 20%
de la volemia en pacientes que se intervienen con artroplastia total primaria de
cadera y en los casos de cirugia de revision se ha reportado hasta un 35% de
incidencia de presentacion de hemorragia masiva, las cuales se han tenido que

manejar con transfusion de concentrados eritrocitarios.

Hasta el dia de hoy no se tiene una epidemiologia clara de las elevaciones del TTPa
en el paciente que se va a someter a Artroplastia total de Cadera, de igual forma
son pocos los estudios en ortopedia que toman en cuenta esta alteracion como
factor de riesgo para la presentacion de la hemorragia masiva en este tipo de

cirugias por lo tanto este estudio es interesante y novedoso.

Asi este estudio se informara que proporcién de los pacientes con sangrado masivo
cuentan con el antecedente de un TTPa prolongado, asi como el riesgo de

complicaciones.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Es un factor de riesgo la prolongacion del TTPa en pacientes que se someten a

artroplastia total de cadera primaria para el desarrollo de sangrado masivo?



OBJETIVO GENERAL

1. Determinar si la prolongacion del TTPa es un factor de riesgo para el
sangrado masivo en pacientes que se someten a una artroplastia total de

cadera primaria.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

2. Describir los parametros de laboratorio de coagulacion de los pacientes
gue se someten a ATC primaria.

3. Determinar la asociacion entre el consumo cronico de AINES y la
presentacion alteraciones en el tiempo de tromboplastina activada en
pacientes con artroplastia total primaria de cadera.

4. Analizar las caracteristicas demograficas de edad, sexo en la
presentacion de la alteracion en el TTPa

MATERIAL Y METODOS

1.-DiseNo DEL ESTUDIO.
TIPO DE ESTUDIO.

A) POR EL CONTROL DE LA MANIOBRA EXPERIMENTAL POR EL INVESTIGADOR:
OBSERVACIONAL.

B) POR LA CAPTACION DE LA INFORMACION: RETROSPECTIVO

C) POR LA MEDICION DEL FENOMENO EN EL TIEMPO: TRANSVERSAL
D) POR LA PRESENCIA DE UN GRUPO CONTROL: OBSERVACIONAL.
E) POR LA DIRECCION CAUSA-EFECTO: DEL EFECTO - A LA CAUSA
F) POR LA BUSQUEDA DE INFERENCIA CAUSAL: ANALITICO

G) POR EL TIPO DE MUESTREO: CASOS CONSECUTIVOS

H) POR LAS UNIDADES PARTICIPANTES: UNICENTRICO



1) POR LA GRAVEDAD DE LA ENFERMEDAD: HETERODEMICA

DISENO: ESTUDIOS OBSERVACIONAL, TRANSVERSAL
2.-Lugar donde se realizaré el estudio.

Servicio de Remplazos articulares de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de
Traumatologia y Ortopedia Lomas verdes, IMSS.

3.-Duracioén del estudio

del 01 de marzo 2020 al 30 de septiembre del 2021

4.-Tamafo de la muestra

Se elige la formula para célculo de tamafio de muestra en proporciones:
n= z:pq/d-

Z=(1.96):

p=6/100 = 0.06

g= 1-0.06=0.94

d= (0.05):

n= (3.84) (0.06) (0.94) /0.0025

n= 87 pacientes

TIPO DE MUESTREO: No probabilistico



Disefo de la muestray criterios de seleccion.
6.1 Poblacién Diana: Pacientes que se manejan de manera quirdrgica con

artroplastia total primaria de cadera

6.2 Poblacién accesible: Pacientes que fueron intervenidos de artroplastia total

primaria de cadera en el Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas verdes

6.3 Muestra: Pacientes que fueron intervenidos de artroplastia total primaria de
cadera que cumplen con los criterios de inclusion al estudio, durante el periodo
comprendido de 01 de marzo de 2020 a septiembre de 2021 o hasta alcanzar el

tamafio minimo de muestra.
CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusion
e Pacientes sometidos a una artoplastia total de cadera, ya sea cementada o
no cementada.
e Ingresados en el area de hospitalizacién del servicio de Reemplazo Articular

de la UMAE Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes”.

Criterios de Exclusién

e Pacientes con procesos neoplasicos o metastasicos agudos.

e Pacientes con politraumatismos.
e Pacientes que no cuenten con registros completos en el expediente
hospitalario

DEFINICION DE LAS VARIABLES

DEFINICION DEFINICION NIVEL DE
TIPO DE < UNIDAD DE
VARIABLE CONCLEPTUA OPER/?\_CIONA VARIABLE MEEIJ\:CIO MEDICION
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METODOLOGIA
El presente protocolo de investigacion se realizard en el servicio de

Reemplazo Articular de la UMAE Hospital de Traumatologia y Ortopedia “Lomas
Verdes” del IMSS. Se incluiran pacientes todos aquellos pacientes mayores de 18
afos sometidos a una ATC en el periodo comprendido entre marzo 2020 y
septiembre 2021; los cuales seran identificados por medio de los registros
hospitalarios, el censo y el pase diario de visita. Una vez identificado el potencial
paciente, se contrastara su informacion con los criterios de seleccion previamente
establecidos; y en dado caso de ser compatible con ellos se recabara la informacién
detalles del

referente a datos sociodemogréaficos, antecedentes médicos,

padecimiento actual, pardmetros bioquimicos, detalles quirdrgicos y de la
hospitalizacién del expediente clinico. Estos datos se pasaran a una base de datos

para su posterior analisis.

DISENO ESTADISTICO



NIVEL DE ANALISIS
VARIABLES )
MEDICION DESCRIPTIVO
Comorbilidades/ Dx/ Tipo de Prétesis/ Tipo Cualitativa
. . N (%)
de Anestesia Nominal
Sexo/ Uso de AINES / Lado intervenido/ Cualitativa N (%)
0
Datos de Bajo Gasto Dicotomica
Tiempo Quirdrgico/ PGT pre Qx/ PGT trans Cuantitativa
_ Md (P25-P75)
Qx/ PGT post Qx/ PGT Totales Discreta
Edad/ CS trans Qx/ CS post Qx/ INR/ TPT/ X (xDE)
Plaquetas/ Creatinina/ Glucosa/ Urea/ Hb Cuantitativa ]
0
inicial/ Hb post Qx/ Hb final/ Cantidad de Continua

Sangrado Total/ Diferencia Hb

Md (P25-P75)




Resultados.

Se completé la muestra de 131 pacientes con antecedente de coxartrosis, todos los
pacientes se manejaron de manera quirdrgica con colocacion de artrosplastia total

primaria de cadera, de las cuales 50 (38.16%) pacientes con implantes no

cementados y 81 (61.83%) con implantes cementados.

La demografia de los pacientes se presenta en la siguiente tabla.

VARIABLES DEMOGRAFICAS

MEDIDAS DE DESCRIPCION
n=131 pacientes

Sexo
Masculino
Femenino

Edad

Lateralidad
Derecha
Izquierda

Comorbilidades
Diabetes mellitus 2
Hipertension arterial
Enfermedad renal
Artritis reumatoidea
Insuficiencia vascular
Parkinson

85 (64.8%)
46 (35.2%)
78 afnos +/-9.5

72 (54.96%)
59 (45.03%)

37 (28.24%)
70 (53.43%)
30 (22.9%)
20 (15.26%)
32 (24.42%)
3 (2.29%)

Tabla 1.- Variables descriptoras




Como se puede analizar en la tabla anterior, la muestra se conformo principalmente
por hombres, en donde la edad se encuentra en el rango de la tercera edad, por lo
gue ninguno de los pacientes de esta muestra fueron jovenes. Con respecto a la
lateralidad es un dato Unicamente descriptivo. En el caso de las comorbilidades, se

encuentran las que fueron reportadas en la valoracién por medicina interna.

La principal comorbilidad reportada es la Hipertension arterial sistémica, lo cual
corresponde con el panorama epidemiolégico nacional, en la serie este

padecimiento se encontré en 53.43% de la muestra.

Para determinar el comportamiento de la variable de estudio, se tomaron estudios
de laboratorio en la valoracion preoperatoria, en la que se determind Tiempo de
protrombina, Tiempo parcial de Tromboplastina, INR, fibrinbgeno, plaguetas y en la

siguiente tabla de presentan los valores muestrales.

Variables hematologicas Medidas de Descripcion
n=131 pacientes

Hemoglobina 12.5 g/dl +/- 1.8

Plaquetas 250 000 +/-35 000

TP 12.8seg +/- 1.3

TTPA 30.0seg/15.5

INR 0.9 +/-0.2

Fibrinégeno 375mg/dL+/- 55

Tabla 2: Valores sanguineos

En los valores hematologicos de los pacientes previamente a la intervencion
quirdrgica, en los valores medios se puede determinar que los pacientes,
presentaban valores normales, sin embargo es importante sefialar que si a esos
datos estandarizados, se les afiade 2 o 3 desviaciones estandar en el TTPA, éste

se logra elevar hasta valores que caracterizan a la hemofilia adquirida.



Se decide realizar una division de la muestras en 2 grupos, TTPA normal y pacientes
con TTPA prolongado por arriba de 35.2seg.

Variable TTPA normal TTPA prolongado | P valor
n=123 pacientes n=8 pacientes

Sangrado

transquirdrgico 650cc+/- 150 1000cc+/-280 p<0.05

Hb posquirdrgica 11.5¢/dL+/-2.5 9.7g/dL+/-1.3 p<0.05

Paquetes globulares | 2pg (RIC: 0-3) 3pg (RIC: 1-4) p>0.05

transfundidos

Tiempo quirdrgico 100min+/-20 110min+/-25 p<0.05

Mortalidad 0 2 p<0.05

Tabla 3: Complicaciones asociadas a TTPA prolongado.
Hb; Hemoglobina, pg; paquete globular, RIC; rango intercuartilico
Prueba de Hipétesis U de Mann-Whitney.

En la tabla 3 como se puede valorar los pacientes con TTPA prolongado
presentaron mayor indice de sangrado transquirurgico, el cual segun la prueba de
Hipotesis fue estadisticamente significativa, por lo cual tiene asociacion con
disminucion de la concentracion de Hemoglobina posquirdrgica, por lo cual
ameritaron una mayor necesidad de transfusion sanguinea, aunque ésta no hay

diferencias entre grupos.

Para el caso de la mortalidad, los pacientes que presentaron mayor sangrado
transquirargico e indice de transfusion de paquetes globulares, lo cual representa
mayor riesgo de complicaciones hemodindmicas y de mortalidad, como se presenta
en la tabla para el grupo de pacientes con TTPA dentro de parametros normales no
ocurrié ninguna defuncién, mientras que para el grupo de TTPA prolongado se tuvo

hasta el 25% de mortalidad.



De los pacientes que presentaron TTPA prolongado tuvieron una tasa de consumo
de AINES del 65%, y para el caso de los pacientes con TTPA normal, el consumo
fue de 61%, siendo los de mayor uso Diclofenaco, Ketorolaco y Naproxeno, en la
estimacion de las diferencias, no se encontraron diferencias significativas para el
consumo de AINES, la estimacion del riesgo relativo para la presentacion de TTPA

prolongado fue de 1.9, por lo cual no es significativo.

El total de los pacientes en los que se correlaciono el alargamiento del TTPa con un
sangrado masivo fue de 8 pacientes en una muestra de 131, por lo que la proporcion

corresponde a 6.1%.



Discusion.

La hemorragia masiva es una de las principales complicaciones que puede existir
en los pacientes que presentan prolongacion del TTPA y esto representa un riesgo
de reposicion sanguinea, shock hipovolémico grave necesidad de ingreso a

servicios de terapia intensiva y alta morbimortalidad de los pacientes.

Segun la literatura, existen otros factores propios del paciente y ajenos a la técnica
quirdrgica que pueden influir en el sangrado perioperatorio. En diversos estudios se
analiza la edad, el género y el indice de masa corporal de los pacientes intervenidos

como predictores de la pérdida sanguinea.

Los pacientes con TTPA prolongado se asocian a complicaciones del sangrado
masivo y se relacionan por un lado con las consecuencias del choque hemorragico
(isquemia e hipoxia tisular) y por otro con las complicaciones de la reposicion
masiva: hipotermia, acidosis, trombocitopenia, coagulopatia, hipocalcemia,

hiperkalemia.

El sangrado, la hipotermia, la acidosis y la hipotension favorecen la coagulopatia
gue genera mayor sangrado con hipoperfusion e hipoxia tisular. Este ciclo predice
un alto riesgo de mortalidad (80 a 90%). El incremento del sangrado lleva a un
aumento de la reposicién con cristaloides y coloides que diluyen los factores de la

coagulacion.

En este caso el comportamiento fisiopatoldgico se asemeja mas al del paciente
politraumatizado y la mortalidad aumenta dramaticamente. Es necesario disponer

de la infraestructura y del entrenamiento anestésico necesarios para corregir



precozmente la temperatura, la volemia, la anemia, la acidosis y la coagulopatia.
Asi se evitara que se llegue a un estado fisiopatolégico similar al del trauma no

controlado.

La evaluacion clinica preoperatoria con una detallada historia clinica, examen fisico
y la adecuada valoraciéon de todas las pruebas de laboratorio prequirdrgicas es la
mejor manera de prevenir las complicaciones como el sangrado masivo

disminuyendo el sangrado pre y postquirargico.

Ademas del valor diagndstico, los examenes de coagulacion tienen valor pronéstico.
La prolongacion del tiempo de tromboplastina parcial activado mayor a 1.8 del
testigo se correlaciona con sangrado significativo y en pacientes traumatizados se

asocia con aumento de la tasa de mortalidad.

El objetivo final de la reposicion es mantener la perfusion tisular y la oxigenacion
celular para evitar la falla multiorganica por choque. Debe recordarse que muchos
de los pacientes con este trastorno son ancianos y fragiles, y por lo tanto podrian
ser particularmente vulnerables a los efectos adversos del tratamiento con

esteroides, tales como diabetes mellitus, psicosis, osteoporosis.



Conclusion

El alargamiento del tiempo de tromboplastina activada no debe de pasar
desapercibido en la valoracion inicial ya que el presente trabajo demostré que es un
factor de riesgo para la presentacion de sangrados importantes en pacientes

sometidos a artroplastia total de cadera.

Este es un trastorno poco comun y la probabilidad de problemas hemorragicos
importantes es elevada. Por ende, se recomienda que dichos pacientes reciban
tratamiento a tiempo con plasmas frescos congelados previos trans vy

postquirdrgicos, asi como tener hemoderivados disponibles.

La rapida sospecha es de vital importancia para realizar un tratamiento oportuno

con el objetivo de evitar este tipo de complicaciones



10. DECLARACION DE HELSINKI

Introduccion

Es misién del médico salvaguardar la salud de las personas. Su conocimiento y
conciencia estan dedicados al cumplimiento de esta mision. La Declaracion de
Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico a la aseveracion: «La
salud de mi paciente serd mi empefio principal», y el Cédigo internacional de Etica
Médica declara que «cuando un médico proporcione una asistencia médica que
pudiera tener un efecto de debilitamiento del estado fisico y mental del paciente el
médico debera actuar unicamente en interés del paciente”. La finalidad de la
investigacion biomédica que implica a personas debe ser la de mejorar los
procedimientos diagndsticos, terapéuticos y profilacticos y el conocimiento de la
etiologia y patogénesis de la enfermedad

En la practica médica actual, la mayoria de los procedimientos diagnosticos,
terapéuticos o profilacticos implican riesgos. Esto rige especialmente en la
investigacion biomédica.

El progreso médico se basa en la investigacion que, en ultima instancia, debe
apoyarse en parte en la experimentacion realizada en personas. En el campo de la
investigacion biomédica, debe efectuarse una diferenciacion fundamental entre la
investigacion médica en la cual el objetivo es esencialmente diagnéstico o
terapéutico para los pacientes y la investigacion médica cuyo objetivo esencial es
puramente cientifico y que carece de utilidad diagnostica o terapéutica directa para
la persona que participa en la investigacion.

Deben adoptarse precauciones especiales en la realizacion de investigaciones que
puedan afectar al medio ambiente, y debe respetarse el bienestar de los animales
utilizados en la investigacion. Puesto que es esencial que los resultados de las
pruebas de laboratorio se apliqguen a seres humanos para obtener nuevos
conocimientos cientificos y ayudar a la humanidad enferma, la Asociacion Médica
Mundial ha preparado las siguientes recomendaciones como guia para todo médico
que realice investigaciones biomédicas en personas. Esta guia deberia revisarse en
el futuro. Debe destacarse que las normas tal como se describen constituyen
Uunicamente una guia para los médicos de todo el mundo. Los médicos no quedan
exonerados delas responsabilidades penales, civiles y éticas que recogen las leyes
de sus propios paises

I. Principios basicos



1. La investigacion biomédica que implica a personas debe concordar con los
principios cientificos aceptados universalmente y debe basarse en una
experimentacion animal y de laboratorio suficiente y en un conocimiento minucioso
dela literatura cientifica.

2. El disefio y la realizacion de cualquier procedimiento experimental que implique
a personas debe formularse claramente en un protocolo experimental que debe
presentarse a la consideracién, comentario y guia de un comité nombrado
especialmente, independientemente del investigador y del promotor, siempre que
este comité independiente actie conforme a las leyes y ordenamientos del pais en
el que se realice el estudio experimental.

3. La investigaciéon biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Unicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervisién de un
facultativo clinicamente competente. La responsabilidad con respecto a las
personas debe recaer siempre en el facultativo médicamente cualificado y nunca en
las personas que participan en la investigacion, por mucho que éstas hayan
otorgado su consentimiento.

4. La investigacion biomédica que implica a personas no puede llevarse a cabo
licitamente a menos que la importancia del objetivo guarde proporcion con el riesgo
inherente para las personas.

5. Todo proyecto de investigacién biomédica que implique a personas debe basarse
en una evaluacion minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las
personas como para terceros. La salvaguardia de los intereses de las personas
deberd prevalecer siempre sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.

6. Debe respetarse siempre el derecho de las personas a salvaguardar su
integridad. Deben adoptarse todas las precauciones necesarias para respetar la
intimidad de las personas y reducir al minimo el impacto del estudio sobre su
integridad fisica y mental y su personalidad.

7. Los médicos deben abstenerse de comprometerse en la realizacion de proyectos
de investigacion que impliquen a personas a menos que crean fehacientemente que
los riesgos involucrados son previsibles. Los médicos deben suspender toda
investigacion en la que se compruebe que los riesgos superan a los posibles
beneficios.

8. En la publicacion de los resultados de su investigacion, el médico esta obligado
a preservar la exactitud de los resultados obtenidos. Los informes sobre
experimentos que no estén en consonancia con los principios expuestos en esta
Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.

9. En toda investigacién en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y
las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas de
gue son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su
consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe obtener el



consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente
por escrito.

10. En el momento de obtener el consentimiento informado para participar en el
proyecto de investigacion, el médico debe obrar con especial cautela si las personas
mantienen con él una relacién de dependencia o si existe la posibilidad de que
consientan bajo coaccion. En este caso, el consentimiento informado debe ser
obtenido por un médico no comprometido en la investigacion y completamente
independiente con respecto a esta relacion oficial.

11. En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser
otorgado por el tutor legal en conformidad con la legislacién nacional. Si una
incapacidad fisica omental imposibilita obtener el consentimiento informado, o si la
persona es menor de edad, en conformidad con la legislacion nacional la
autorizacion del pariente responsable sustituye a la de la persona. Siempre y
cuando el nifio menor de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe
obtenerse el consentimiento del menor ademas del consentimiento de su tutor legal.

12. El protocolo experimental debe incluir siempre una declaracion de las
consideraciones éticas implicadas y debe indicar que se cumplen los principios
enunciados en la presente Declaracion.

. Investigacion médica combinada con asistencia profesional (Investigacion clinica)

1. En el tratamiento de una persona enferma, el médico debe tener la libertad de
utilizar un nuevo procedimiento diagndstico o terapéutico, si a juicio del mismo
ofrece una esperanza de salvar la vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

2. Los posibles beneficios, riesgos y molestias de un nuevo procedimiento deben
sopesarse frente a las ventajas de los mejores procedimientos diagndsticos y
terapéuticos disponibles.

3. En cualquier estudio clinico, todo paciente, inclusive los de un eventual grupo de
control, debe tener la seguridad de que se le aplica el mejor procedimiento
diagnéstico y terapéutico confirmado.

4. La negativa del paciente a participar en un estudio jamas debe perturbar la
relacién con su médico.

5. Si el médico considera esencial no obtener el consentimiento informado, las
razones concretas de esta decision deben consignarse en el protocolo experimental
para conocimiento del comité independiente (v. Principios basicos, punto 2).

6. El médico podra combinar investigacion médica con asistencia profesional, con
la finalidad de adquirir nuevos conocimientos meédicos, Unicamente en la medida en
gue la investigacion médica esté justificada por su posible utilidad diagnéstica o
terapéutica para el paciente.



lll. Investigacion biomédica no terapéutica que implique a personas (Investigacion
biomédica no clinica)

1. En la aplicacién puramente cientifica de la investigacion meédica realizada en
personas, es deber del médico seguir siendo el protector de la vida y la salud de la
persona participante en la investigacion biomédica.

2. Las personas participantes deben ser voluntarios, o bien personas sanas 0
pacientes cuya enfermedad no esté relacionada con el protocolo experimental.

3. El investigador o el equipo investigador debe suspender la investigacion si
estimasen que su continuacion podria ser dafina para las personas.

4. En investigaciones en el hombre, el interés de la ciencia y la sociedad jamas debe
prevalecer sobre consideraciones relacionadas con el bienestar de las personas.

ANEXOS

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD “LOMAS VERDES”
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

No.



Fecha:

NOMBRE DEL PACIENTE:

NSS:

VARIABLE

Edad

Sexo

Comorbilidades

Comorbilidades

Uso de AINES

Antecedentes de Sangrado Previo

Razén Internacional Normalizada (INR)

TP

TPITPT

Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada
(TTPA)

Plaquetas

Creatinina

Glucosa

Urea

Hb Inicial

Hb Posquirdrgica

Hb Final

Diagnéstico

Tipo de Proétesis

Cargas de Cemento




Tiempo Quirdrgico

Tipo de Anestesia

Sangrado Transquirargico

Sangrado Posquirdrgico

Transfusion Prequirlrgica

Transfusion Transquirdrgica

Transfusion Posquirdrgica

Datos de Bajo Gasto
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