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RESUMEN

Titulo : transfusion masiva y factores de riesgo para mortalidad y morbilidad en pacientes
operados de aneurisma aorto-abdominal

Antecedentes: EI aneurisma aorto abdominal (AAA) es una dilatacion patolégica
localizada a nivel de la aorta abdominal cuando el diAmetro anteroposterior de la arteria
es de 3 cm o superior, aunque en las mujeres el didmetro normal es ligeramente menor
esto no modifica el punto de corte de 3 cm para diagnosticarla. Dentro de los factores de
riesgo para presentar AAA encontramos edad avanzada (> 65 afos), sexo masculino,
sobrepeso, coronariopatias, ateroesclerosis, dislipidemia, hipertensién arterial,
antecedentes familiares de aneurisma de aorta abdominal y principalmente tabaquismo
siendo siete veces mas frecuente que en los no fumadores, se relaciona con la duracion
del habito mas que con el nimero de cigarros; del 7 a 11% de los pacientes que viven
con enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) presentan aneurismas. En un
escenario clinico de hemorragia incontrolable, esta terminara ocasionando una serie de
eventos que se resumen en una triada consistente en hipotermia, coagulopatia y
acidosis; cada uno de estos eventos representa un circulo vicioso que so6lo agrava mas
cada anomalia y aumenta las posibilidades de un desenlace mortal para el paciente.

Objetivos: Determinar la prevalencia de la transfusién masiva y los factores de riesgo
gue aumentan la mortalidad y morbilidad de pacientes operados de AAA. La realizacion
de este estudio permitira establecer medidad preventivas y terapeuticas adecuadas
para mejorar la calidad de vida de los adultos mayores sometidos a cirugia de aorta
abdominal.

Metodologia: Previa autorizacion del comité de ética e investigacion del hospital y
autorizacion del jefe de servicio de anestesiologia, se capturaran 100 pacientes
somentidos a cirugia de aorta abdominal.

El universo de trabajo se seleccionara a la poblacion quirurigica del hospital de
especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez del Centro Médico Nacional Siglo
XXI. Se tomara una muestra de pacinetes que hayan pasado por cirugia de aneurisma
de aorta abdominal durante el perido de estudio de primero de enero 2018 al 31
diciembre 2022.

Disefio de estudio: el disefio de estudio es observacional, transverso retrospectivo.



RECURSOS E INFRESTRUCTURA : Investigadores y asesores medicos, Base de
datos del servicio de Anestesiologia del Hospital de Especialidades de CMNSXXI,
Archivo clinico del Hospital de Especialidades de CMNSXXI

Experiencia del grupo: Se cuenta con asesores de tesis que tienen conocimiento en
metodologia , asi como espacis asignados para la investigacién dentro del Hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo
XXI, con area de archivo clinico.

Experiencia del grupo: Los asesores metodologicos y estadisticos de esta tesis
cuentan con el postgrado de investigacion y estadisticas clinicas y experiencia en la
elaboracion de protocolos de esta linea de investigacion.

Resultados: De los 63 pacientes operados de AAA y que presentaron sangrado vy
transfusion masiva ; se observaron cambios hemodinamicos como :estado de choque
persistente, asi como arritmias cardiacas con progresion a parada cardiaca. 50 pacientes
presentaron estado de choque persistente (79.3%) y 13 pacientes con parada cardiaca
(20.6%) mismos que fallecieron. De los 100 pacientes operados de AAA , el 63%
presentd sangrado masivo y por ende transfusion masiva, y el 20.6% ( 13 pacientes )
falleci6.Con ello se obtuvo una tasa de mortalidad de 130 pacientes por cada 1000
pacientes operados de aneurisma de aorta abdominal.

De igual manera se estudiaron los cambios gasométricos presentados en pacientes con
sangrado y transfusién masiva, los cuales fueron : acidosis metabdlica con 11 pacientes
(17.45), Hipoxemia definida como PAFI<300 con 2 pacientes (3,17%) y trastorno mixto
con acidosis metabdlica e hipoxemia con 50 pacientes (79.3%). Se observé una moda
con 50 pacientes representando a un trastorno mixto. Los 50 pacientes (100%) presenté
alteraciones gasométricas e hipotermiay 42 pacientes con coagulopatia (84 %), mismo
gue ingresaron a la unidad de Cuidados Intensivos y el 16% con Ingreso a la Unidad de
Cuidados Postanestesicos.

Se calcul6 la tasa de morbilidad bruta en pacientes con sangrado y transfusion masiva
con una Prevalencia de 79.3%. La morbilidad presentada en los 50 pacientes que
sobrevivieron a la cirugia, siendo definida en el transquirugico por la presencia de
trastornos acido -base, hipotermia y coagulopatia .

Conclusiones : Los resultados obtenidos respaldan la hipétesis de investigacion,
demostrando que la prevalencia de transfusion masiva es un factor de riesgo
determinante que aumenta tanto la mortalidad como la morbilidad en pacientes
sometidos a cirugia de aneurisma aortoabdominal. Se observa una incidencia
significativa de sangrado y necesidad de transfusion masiva, lo que indica la relevancia
clinica de esta complicacibn en pacientes con aneurisma aortoabdominal. Se
identificaron varios factores de riesgo significativos, como el género masculino, el
sobrepeso y la presencia de comorbilidades como la Diabetes Mellitus tipo 2 y la
Hipertension Arterial Sistémica, que aumentan la probabilidad de desarrollar sangrado
masivo durante la cirugia. La tasa de mortalidad y la prevalencia de morbilidad son



preocupantes, lo que subraya la importancia de abordar eficazmente los factores de
riesgo identificados para mejorar los resultados clinicos y reducir la carga de enfermedad
en esta poblacion.

Palabras clave: sangrado masivo, aneurisma de aorta abdominal, adulto mayor,
comorbilidades, mortalidad.

ANTECEDENTES CIENTIFICOS
El aneurisma aorto abdominal (AAA) es una dilatacion patoldgica localizada a nivel de la

aorta abdominal cuando el diametro anteroposterior de la arteria es de 3 cm o superior,
aunque en las mujeres el diametro normal es ligeramente menor esto no modifica el punto
de corte de 3 cm para diagnosticarla. Se definicibn como toda dilatacion permanente y
localizada de una arteria, que implique un aumento en su diametro normal de 50 % por
lo menos!. La complicaciébn mas grave del AAA es la ruptura de este, produciendo
sangrado profuso que amerita realizar transfusién masiva para salvar la vida del paciente
la tasa de mortalidad general en esta situacion es de 80%?2.

Por otro lado, a medida que la poblacién envejece, su incidencia aumenta afio tras afio.
Durante la ultima década, la reparacion endovascular de aneurismas (REVA) se convirtié
rapidamente en el estandar de atencion en todo el mundo debido a una reduccién
drastica en la mortalidad quirtrgica a los 30 dias®.

Debido a que la mayoria de los AAA son asintomaticos, es dificil estimar su prevalencia,
ocurren en 5% de los hombres y 1% de las mujeres mayores de 65 afios, muchos de
ellos se identifican y diagnostican como hallazgos durante algun estudio de gabinete al
gue el paciente es sometido durante el protocolo de otra enfermedad. Solo el 30 al 40%
de los aneurismas se diagnostican durante la exploracion fisica y esto depende del
tamafio del aneurisma y de si existe o no obesidad del paciente; los infrarrenales
representan el 90 al 95% de todos los aneurismas abdominales, puede estar presente
hasta en el 85% de los pacientes con aneurisma de arteria femoral y en el 60% de los
pacientes con aneurisma de arterial poplitea, en cambio aproximadamente el 15% de los
pacientes con AAA pueden presentar ya sea aneurisma femoral o popliteo®.

Dentro de los factores de riesgo para presentar AAA encontramos edad avanzada (> 65

afios), sexo masculino, sobrepeso, coronariopatias, ateroesclerosis, dislipidemia,



hipertension arterial, antecedentes familiares de aneurisma de aorta abdominal y
principalmente tabaquismo siendo siete veces mas frecuente que en los no fumadores,
se relaciona con la duraciéon del habito mas que con el nUmero de cigarros; del7 a 11%
de los pacientes que viven con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
presentan aneurismas®. La causa mas comun del aneurisma de la aorta abdominales la
ateroesclerosis, hipercolesterolemia e hipertensién arterial sistémica (HAS)
descompensada. Los Aneurismas de aorta pueden desarrollarse y crecer antes de
provocar algun sintoma si crece mucho por arriba de 2.1 cm puede sufrir ruptura; a partir
de este momento se desencadenan una serie de complicaciones como: coagulopatia,

trombocitopenia, acidosis, alcalosis, hipotermia, lesion pulmonar aguda relacionada con

la transfusion (TRALI) transfusion sanguinea e infecciones o falla organica multiple,
anormalidades en los electrolitos, mecanismos potenciadores de resultados adversos
asociados a la transfusion (TACO); que nos lleva a aplicar tratamientos agresivos para
la salvacion de la vida del paciente. Por ejemplo, la transfusion masiva, la cual se acepta
cuando se transfunden de = 10 unidades de concentrados eritrocitarios, aproximado al
volumen sanguineo total de un adulto promedio, en 24 horas. O transfusién > 4 unidades
de eritrocitos en 1 h con anticipacion de la necesidad de continuar el soporte con
hemoderivados, o la sustitucion de >50% del volumen sanguineo total por

hemoderivados en un plazo de 3 horas®.

En un escenario clinico de hemorragia incontrolable, esta terminara ocasionando una
serie de eventos que se resumen en una triada consistente en hipotermia, coagulopatia
y acidosis; cada uno de estos eventos representa un circulo vicioso que soélo agrava mas

cada anomalia y aumenta las posibilidades de un desenlace mortal para el paciente’.

La hipotermia puede presentarse por diversos mecanismos: condiciones ambientales

prehospitalarias, pérdidas por evaporaciéon en el quiréfano o mediante el uso de agentes



paralizantes, una temperatura corporal menor a 32°C se asocia a una mortalidad del
21%8.

La infusién de fluidos y hemoderivados frios contribuyen al desarrollo de hipotermia
provocando vasoconstriccion periférica, acidosis metabdlica, coagulopatias e
infecciones. Por lo regular los hemoderivados se almacenan a temperaturas de 1°C a
6°C por lo que la transfusion rapida de grandes cantidades llevaréa al rapido desarrollo de
hipotermia, esta hipotermia a su vez alterara el metabolismo hepatico lo que condicionara
una disminucién en el metabolismo del citrato, en el aclaramiento de los farmacos,
sintesis de proteinas de fase aguda y disminucion severa de los factores de la
coagulacion la cual disminuye en 10% por cada grado centigrado que descienda la
temperatura, lo que prolonga el tiempo de coagulacion a temperaturas menores a 33°C,
el tiempo de protrombina (TP) y el tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPa)
aumentan de forma significativa cuando se llega a temperaturas menores de 33-35°C,
asimismo la actividad del factor tisular o complejo del factor Vlla disminuye, la funcion
plaquetaria se ve alterada principalmente por la reduccién del efecto del factor de Von
Willebrand el cual interviene en la adhesion y activacion de las plaquetas, disminuyendo
de esta manera la capacidad para formar coagulos estables, lo cual es indispensable en

pacientes que presentan hemorragia®.
Un estudio histérico confirmé que el 75% de los pacientes que habian recibido =20
productos sanguineos de cualquier tipo presentaban trombocitopenia dilucional con

recuentos plaquetarios inferiores a 50 x10%L comparados con pacientes que habian

recibido menos de 20 unidades sanguineas (P < 0.001)°. Se sabe ademas que los
factores de coagulacion V y VII son labiles y se deterioran con el tiempo de
almacenamiento de la sangre. Se entiende entonces que la transfusion masiva por si
sola causa una coagulopatia dilucional, mientras que la hemorragia masiva provoca una

coagulopatia por consumo o consuntivaZ®.

El pH de la sangre almacenada es de 7.0, el cual va disminuyendo conforme pasan los

dias de almacenaje, llegando a 6.6 y 6.8 a los 21 y 35 dias, mientras la concentracion de



CO2 aumenta. El citrato presente se metaboliza en bicarbonato, ocasionando

frecuentemente alcalosis metabdlica en pacientes que requirieron transfusién masiva*?.

Moore publicé 1997 un estudio de cohorte que incluyo 513 pacientes seguidos durante
55 meses cuyo objetivo era determinar si la transfusion de sangre era factor de riesgo
para la falla organica mdultiple independientemente de otros indices de choque; se
analizaron 513 pacientes con traumatismo ingresados en la unidad de cuidados
intensivos y que sobrevivieron >48 horas. demostrando que existia una tendencia lineal
significativa entre las unidades de sangre transfundidas y la incidencia de falla organica
multiple (p < 0.001)*2.

Otro fenbmeno que ocurre muy severo es el sindrome de respuesta inflamatoria
sistémica (SRIS) consiste en una respuesta defensiva exagerada del huésped a un estrés
nocivo sea identificado como infeccion, traumatismo, cirugia o malignidad que provoca
en el cuerpo humano la liberacién de reactantes de fase aguda como mediadores para

contrarrestar el insulto!s.

Un estudio realizado en un centro de trauma en Maryland EE. UU. informo a través de la
recopilacion de datos de 7 602 pacientes que cumplian criterios para SRIS que la
transfusién sanguinea en las primeras 24 horas fungia como predictor independiente de
mortalidad e ingreso a la UCI; aquellos que recibieron transfusiébn mostraron un aumento
de dos a seis veces mayor en desarrollar SRIS (p < 0.0001) y mas de cuatro veces
aumento en la mortalidad (p < 0.0001) y probabilidad de ingreso a la UCI (IC 95%, valor

de p <0.0001, OR 4.62) comparados con aquellos que no fueron transfundidos?®4.

En un metaanadlisis de 1986 y el afio 2000 en el que se examiné la relacion de la
transfusién con la infeccion bacteriana postoperatoria, se analizaron 20 articulos con u
total de 5 215 pacientes transfundidos, encontrandose un riesgo mayor de infeccion
bacteriana postoperatoria en pacientes intervenidos quirdrgicamente y siendo mayor en

pacientes traumatizados (odds ratio 5.263, con rangos de 5.03-5.43, valor de p 0.05)*°.

La lesién pulmonar aguda (TRALI) se define como un episodio nuevo que se produce

dentro de las primeras 6 horas posteriores a una transfusion masiva. Se manifiesta con



disnea grave, hipoxia o hipoxemia (PaO2/FiO2 < 300) y evidencia radiografica de edema
pulmonar (infiltrados pulmonares bilaterales) con funcién cardiaca normal, reportando

tasas de mortalidad entre el 6% y el 9%1¢. Silliman y colaboradores presentaron una serie

de 90 reacciones TRALI en 81 pacientes secundario a transfusion, reportaron 72
reacciones con plaquetas de sangre total, 2 reacciones con plaquetas por aféresis, 15
reacciones con concentrados eritrocitarios y 1 reaccién con plasma, mostrando una
prevalencia global de 1 en 1120 componentes celulares!’. Otros autores reportan hasta
1/5000 unidades de concentrados eritrocitarios, 1/2000 componentes que contienen
plasma, 1/7900 unidades de plasma fresco congelado y 1/432 unidades plaquetarias

derivadas de sangre total'®.

JUSTIFICACION
Como ha quedado descrito en el marco teérico la transfusion sanguinea en pacientes

con aneurismas abdominales rotos no es inocua sin embargo es tan necesaria que de
ella depende la supervivencia de los pacientes durante el acto quirdrgico. Le toca al
equipo anestésico-quirargico evaluar el riesgo-beneficio para su aplicaciéon y la ventaja
gue existe entre aplicar una transfusion masiva y las complicaciones posteriores a ella.
Esta decision se debe tomar en minutos. En cambio, las complicaciones que presenta la
transfusiébn masiva nos otorgan mas tiempo para su correccién, la mayor responsabilidad
del anestesiodlogo es identificar a tiempo y conocer los momentos en que cada una de las
complicaciones se va presentando para dar tratamiento adecuado y oportuno e incluso
preventivo. En nuestra poblacién no existe un estudio para determinar la mortalidad y
morbilidad de pacientes con aneurismas de la aorta abdominal sometidos a transfusion
masiva, por esta razén estamos interesados en realizar el presente estudio que nos
ayudara a determinar en qué medida realizar una transfusién masiva es “salvar” la vida

de nuestros pacientes, lo que nos lleva a realizarnos la siguiente pregunta.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
¢Sera la transfusion masiva un factor de riesgo determinante sobre la mortalidad y/o

morbilidad de los pacientes sometidos a cirugia de aneurisma aorto-abdominal?
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HIPOTESIS DE INVESTIGACION.
La prevalencia de transfusion masiva es un factor de riesgo que aumenta la mortalidad y

morbilidad de pacientes operados de aneurisma aorto-abdominal (AAA).

HIPOTESIS NULA
La prevalencia de transfusion masiva no aumenta la mortalidad y morbilidad de

pacientes operados de aneurisma aorto-abdominal.

OBJETIVOS
Determinar la prevalencia de la transfusion masiva y los factores de riesgo que

aumentan la mortalidad y morbilidad de pacientes operados de AAA.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar las caracteristicas demograficas de los pacientes con aneurisma AAA.

e Determinar los cambios hemodinamicos en el paciente con sangrado masivo en
el trans-anestésico.

e Determinar los cambios gasométricos que presenta el paciente con sangrado y
transfusiébn masivos.

e Determinar los cambios electroliticos durante el sangrado masivo de pacientes
operados de AAA.

e Determinar la tasa de Mortalidad de pacientes con sangrado masivo y transfusion
masiva durante la cirugia de AAA.

e Determinar la tasa de Morbilidad de pacientes con sangrado masivo y transfusion

masiva durante la cirugia de AAA

MATERIAL Y METODOS
DISENO DEL ESTUDIO: Cohorte retrospectiva.
UNIVERSO DE TRABAJO
Previa autorizaciéon del comité de ética e investigacion de la Unidad Médica de Alta
Especialidad: Hospital de Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez del Centro

Médico Nacional Siglo XXI. De la Poblacion quirdrgica se tomara una muestra de
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pacientes operados de Aneurisma Aorto-Abdominal (AAA) del primero de enero

2018 al 31 diciembre 2022.

DEFINICION DE VARIABLES
VARIABLES INDEPENDIENTES

eritrocitarios, el plaquetas,

cual se aproxima al | Crioprecipitados,

etc.) que se

volumen sanguineo hayan

total de un adulto transfundido al

paciente durante

promedio, en 24 el acto quirGrgico

y las primeras 24

horas.

h del
Transfusién de > 4 | posquirdrgico.
unidades de

hematiesen 1 h
con anticipacién de
la necesidad de
continuar el soporte
con

hemoderivados, y

Sustitucion de
>50% del volumen
sanguineo total por

hemoderivados en

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA DE UNIDAD DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE MEDICION MEDICION

Transfusion de = Numero de Cuantitativa | Discreta Numeros

- fUSiG hemoderivados arabigos

ransfusion i
' 10 unidades de (concentrados

masiva T

concentrados eritrocitarios,
plasma,
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un plazo de 3

horas.

VARIABLES DEPENDIENTES

posee el cuerpo de un
individuo. En fisica se
define como la fuerza
gravitatoria que actla

sobre un objeto.

en la exploracion
fisica en las hojas
de enfermeria,
notas de ingreso,
valoracion

preoperatoria o

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA DE | UNIDAD DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE | MEDICION MEDICION
Edad Tiempo cronolégico de Afos cumplidos al | Cuantitativa | Discreta Afios
vida cumplido de una momento de la cumplidos
persona, expresado en cirugia
afos
Caracteristica Masculino o
. o registrada como o ) femenino
Sexo Caracteristicas biologicas . . Cualitativa | Nominal
o _ mujer/femenino, o
y fisiologicas que definen dicotémica
) hombre/masculino
a hombres y mujeres. ]
en el expediente
cinico del paciente,
ya sea en hoja
frontal, hojas de
enfermeria o notas
médicas.
Peso Cantidad de masa que | El valor registrado Cuantitativa | Continua Kg
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valoracion

preanestésica.

Talla Altura de una persona El valor registrado Cuantitativa | Continua Metros
desde los pies a la en la exploracion
cabeza fisica en las hojas
de enfermeria,
notas de ingreso,
valoracion
preoperatoria o
valoracion
preanestésica.
IMC Razdén matematica que El valor registrado Cuantitativa | Continua Kg/m2
asocia la masa y la talla en la exploracion
de un individuo fisica en las notas
de ingreso,
valoracion
preoperatoria o
valoracion
preanestésica.
Factores de Cualquier caracteristica o | Antecedentes Cualitativa | Nominal Antecedente
riesgo circunstancia detectable registrados en la s de:
de una persona o grupo historia clinica que tabaquismo,
de personas que se sabe | se asocien a un cardiopatias,
asociada con un aumento | aumento en la cirugias
en la probabilidad de mortalidad y previas,
desarrollar un dafio o una | morbilidad. enfermedade
enfermedad. S cronico-
degenerativa
S 0 ninguno.
Morbilidad Toda desviacion subjetiva | Desarrollo de Cualitativa | Nominal Desarrollo
u objetiva de un estado trastornos que de:
de bienestar. empeoren el estado
TRALI,
general del
. TACO,
paciente y . .
acidosis o
aumenten la
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mortalidad a corto,
mediano y largo

plazo.

alcalosis
metabdlica,
trastornos de
la
coagulacion,
hipotermia,
falla organica
multiple,

infecciones

Medicacion
adicional

utilizada

Medicamentos
adicionales al
tratamiento de primera

intencion.

Farmacos
utilizados como
vasopresores e

inotropicos

Cualitativa

Nominal

N=

norepinefrina

V=

vasopresina

D=

dobutamina

Dp=
dopamina

A=

adrenalina

At= atropina

Traslado en
el
postoperatori

(0]

Area a la que se
traslada al paciente en

el postoperatorio.

Sitio del hospital al
que llevan al
paciente a su salida

del quiréfano.

Cualitativa

Nominal

UCPA, UCI,
hospitalizacio

n, morgue.

CRITERIOS DE SELECCION
e Pacientes operados de aneurisma de aorta abdominal programados y de urgencia

CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes operados de aneurisma de aorta abdominal programados y de urgencia

e Pacientes operados de AAA de primero de enero 2020 al 31 de diciembre de 2022
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Pacientes con edad de 55 a 90 afios

Pacientes con morbilidad asociada

CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes con AAA roto que no lleguen a la sala de operaciones

Pacientes que no cuenten con la informacion clara y completa en el expediente
clinico.

Pacientes con AAA diagnosticado como sangrado masivo y no cuenten con
determinacién de gases en sangre arterial

Pacientes que no cuenten con determinacion de electrolitos y

Pacientes que no cuenten con determinacion de hemoglobina y hematocrito

CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes cuyo sangrado quede en limites permisibles
Pacientes con sangrado no diagnosticado como sangrado masivo
Pacientes con notas de expediente clinico no legible

Pacientes con AAA diagnosticado como sangrado masivo

TAMANO DE LA MUESTRA

El muestreo sera tipo no probabilistico por conveniencia se obtendra de expedientes

clinicos de pacientes atendidos del primero de enero 2018 al 31 diciembre 2022.

PROCEDIMIENTO

Después de Obtener la aprobacién por el comité de ética y de Investigacion asi como,

autorizacion verbal o por escrito del Jefe de Anestesia Se capturara la informacién del

archivo clinico del servicio de anestesiologia analizando que los pacientes incluidos

cumplan con los criterios de inclusion buscando intencionadamente y con toda precision,
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todos aquellos pacientes operados de AAA que tengan de 55 a 90 anos anotando y que
hayan presentado sangrado masivo (reemplazo de uno 0 mas volumenes sanguineos en
minutos u horas en menos de 24 horas. Un volumen sanguineo se calcula como 75 mi/kg
o cerca de 5 000 ml 10 o mas unidades de sangre total o mas de 20 unidades de glébulos
rojos en un adulto de 70 kg de peso. La pérdida entre 30 y 50% del volumen sanguineo
total en menos de 3 horas o0 150 ml por minuto también se puede definir como hemorragia
masiva) durante el procedimiento quirurgico y se les haya administrado sangre en forma
de transfusion masiva (Transfusion de = 10 unidades de concentrados eritrocitarios, el
cual se aproxima al volumen sanguineo total de un adulto promedio, en 24 horas.
Transfusion de > 4 unidades de hematies en 1 h con anticipacion de la necesidad de
continuar el soporte con hemoderivados, y sustituciéon de >50% del volumen sanguineo
total por hemoderivados en un plazo de 3 horas.) masivo asi como Edad de 55 a 90
afnos, genero, peso antecedentes de fumador, comorbilidades como hipertension arterial
sistémica, diabetes etc. la cantidad de pacientes que murieron y los que han quedado
con secuelas o sanos esta ultima informacion se obtendra del expediente obtenido en el

archivo clinico del hospital, en caso de pacientes fallecidos en los que los expedientes

no se encuentren en el archivo general se solicitaran de forma escrita para su revision,
posteriormente toda la informacion se capturara en una hoja de Excel y posteriormente

se analizara con un paquete estadistico SPSS.
ANALISIS ESTADISTICO

Los datos obtenidos se expresaran en promedio y desviacién estandar para la variables

cuantitativas y medianas con cuartiles 25/75 en las variables medidas con escala
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cualitativa nominal u ordinal. El contraste de las diferencias se efectuara con la prueba
chi cuadrada, diferencia de promedios y medidas de asociacion considerando como

estadisticamente significativo todo valor de probabilidad menor a 0.05.

CONSIDERACIONES ETICAS
Respecto a la reglamentacion internacional, se respetaran cabalmente los principios

contenidos en el Cédigo de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki y su enmienda, el
Informe Belmont, el Cddigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos (Regla
Comun). Para la normatividad nacional, se tiene como base el Reglamento actual y
vigente de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion Para la Salud en nuestro
pais. El principio de no maleficencia se cumplira al no dafar a los pacientes en estudio

al ser un estudio retrospectivo no se estudiara directamente a los pacientes.

El principio de beneficencia se cumplira al buscar una mejor atencion anestésica que
permita disminuir o evitar complicaciones graves que pongan en peligro la vida del

paciente.

El principio de autonomia indica que el paciente tiene la capacidad de decision libre de
su participacion en el estudio, sin embargo, como se trata de un estudio retrospectivo, se

requiere de carta de excepcion de consentimiento informado.

El principio de justicia se respetard al tener todas las unidades de estudio la misma
oportunidad de ser elegidos para el estudio, y que la seleccion sera equitativa para todos

los pacientes que cumplan con los criterios de seleccion.

De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud el presente estudio es “Investigacion sin riesgo” siendo un
estudio que empleara técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y
en los que no se realizara ninguna intervencién o modificacién intencionada en las
variables fisioldgicas, psicolégicas y sociales de los individuos que participen, entre los
gue se consideran: cuestionarios, entrevistas y revision de expedientes clinicos, siendo

este ultimo la herramienta que se utilizara para este estudio.
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La confidencialidad de los participantes se garantizara al utilizar cédigos alfanuméricos

en lugar de nombre o numero de seguridad social.

Los resultados de la investigacién se presentaran sin revelar algin dato que permita
identificar a alguno de los pacientes y/o familiares. Por ningln motivo se revelaran datos
personales a personas ajenas a la investigaciobn. Ademas, se garantiza que la

informacion recabada y base de datos sera resguardada por el tesista responsable.

No se obtendra ningun beneficio directamente para los participantes y el mayor beneficio
sera de aspecto cientifico al obtenerse los factores de riesgo y la prevalencia de la
transfusion masiva como causa principal del aumento en la mortalidad y morbilidad de
los pacientes sometidos a cirugia de aorta abdominal. Los pacientes no seran sometidos

a riesgo alguno ya que no se intervendra sobre ellos.

Recursos humanos:
e Tesista/lnvestigador responsable de la investigacion
e Asesor experto
e Asesor metodolégico

Recursos materiales:

e Base de datos del servicio de Anestesiologia del Hospital de Especialidades de
CMNSXXI

e Archivo clinico del Hospital de Especialidades, de CMNSXXI
e Hojas blancas
e Boligrafos
e Computadora
Recursos financieros

e Los gastos derivados de la presente investigacion seran costeados en su totalidad

por el tesista responsable.

FACTIBILIDAD
El estudio es factible de realizarse dado que el Hospital de Especialidades de Centro

Médico Nacional Siglo XXI cuenta con las instalaciones fisicas (consultorios,

guiréfanos, sala de recuperacion anestésica) y con la poblacién de pacientes idonea,
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y la tesista responsable cuenta con los recursos tanto materiales como financieros

para realizar la investigacion.

RESULTADOS
Se realizo un estudio observacional retrospectivo transversal con un total de 100

pacientes que cumplieron los criterios de seleccion. Se evalud la presencia de transfusion
masiva en pacientes sometidos a cirugia de plastia de aneurisma de aorta abdominal.

De un total de 100 pacientes 63 (63%) presentaron transfusion masiva.

De los 100 pacientes operados de aneurisma de aorta abdominal 70 (70%) fueron
hombres y 30 (30%) mujeres. De ellos 19 mujeres presentaron sangrado masivo y 44

hombres representando un 30% y 70 % respectivamente (Grafica 1).

o
ISEXO Y SANGRADO MASIVO

120

HOMBRE MUIER TOTAL
m CANTIDAD 70 30 100
m SANGRADO MASIVO 44 19 63

Grafica 1

B hombre

B mujer

mCANTIDAD  m SANGRADO MASIVO

De los pacientes operados por aneurisma de aorta abdominal que presentaron sangrado
masivo 35 (55%) se encontraba en el rango de edad de 70-79 afios, 18 entre 60-69 afos
(29%) y 10 mayores de 80 afios (16)%. (grafica 2).
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Sangrado masivo por edad

m 70-79
= 60-69

= 80 adelante

(grafica 2)

Se realiz6 un andlisis de regresion lineal , con los siguientes datos. Se realizaron
pruebas de normalidad que se muestran en las siguientes tablas. Se obtuvo

coeficiente de Pearson con una p 0.24. (Tabla 1)
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De igual manera se evaluaron los factores de riesgo presentados en pacientes operados
de aneurisma de aorta abdominal, de los cuales se encuentran peso e indice de Masa
Corporal asi como comorbilidades como: Hipertension Arterial Sistémica, Diabetes

Mellitus e Cardiopatia Isquemica. Grafica 3.

PACIENTES OPERADOS DE AAA CON FACTORES
DE RIESGO

\

Gréfica 3

Con respecto a peso e IMC se obtuvo que de los 100 pacientes operados de AAA el
rango de peso corporal iba desde los 55 kg hasta los 100 kg, siendo la moda entre 70-
75 kg (31%) ( Grafica 4).

PESO Y PRESENCIA DE ANEURISMA DE
AORTA ABDOMINAL

N b
o O

31

, U 14 I 20 ;o

~ m N I

55-59 60-65 66-69 70-75 76-79 80-85 86-89 90-95 96-100
PESO ( KG)

NUMERO DE
PACIENTES
o

Gréfica 4
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De los pacientes que presentaron sangrado y transfusién masiva; se observo similitud
entre los rangos de peso corporal, sin embargo en este rubro la moda fue de un rango

de peso corporal entre 76 a 80 kg .(23.8%), seguido de 66 a 70 kg (19%) , grafico 5.

PESO (KG) Y SANGRADO MASIVO EN
PACIENTES CON ANEURISMA DE AA.

20
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5 10 5 I I 5
S 5 I I 19
E 0 | l -
g 55- 61- 66- 71- 76- 81- 86- 91-  96-
o 60 65 70 75 80 85 90 95 100
i
=
2
P

Gréfica 5

Con respecto al indice de Masa Corporal de los 100 pacientes operados de AAA, 61
presentaba IMC entre 25 - 29.9 estando en sobrepeso solo 21 se encontraban entre 18.5-
24.9 y 18 tenian un IMC superior a 30. De los 63 pacientes que ameritaron trasfusion
masiva solo 13(21%) se encontraba en su peso normal, 40 (63%) en sobrepeso y 10

(16%) en obesidad grado 1. Grafica 6
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IMC EN PACIENTES OPERADOS DE AA

m25-29.99
m185-249
m30-34.59

35-39.99

Gréfica 6

De igual manera se evalué la presencia de comorbilidades en los 100 pacientes
operados. Se obtuvo que las comorbilidades mayor presentadas fueron :Diabetes
Mellitus e Hipertension Arterial Sistémica con 21 pacientes (37%), DM2 20 pacientes
(28%), DM2 , CI 8 pacientes (11%), HAS 4 pacientes (8%), , DM2, HAS E IC 3%, asi
como ausencia de enfermedad siendo el 8%.

De los pacientes con comorbilidades y que presentaron sangrado masivo ameritando
transfusiébn masiva ; se obtuvo que las comorbilidad mas presentada fue DM2 y HAS
(33,3%), seguida de DM2 (31.7%), Sin embargo se obtuvo un porcentaje de 4.7%
tanto para la presencia de DM2,HAS, Cl asi como ausencia de enfermedad. Se observa

una mayor incidencia de sangrado masivo en pacientes con DM2 y HAS. Gréfico 7.
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Gréfica 7

Se realizd una regresion lineal simple con las variables : comorbilidades y presencia de

sangrado masivo. Se obtuvo coeficiente de Pearson 0.7, p= 0.0007. ( Tabla 2)

Coeficientes Err.Est. LCL ucL Estadistico t Valor p
Intercepto -0,5610 1,0329 -3,4289 2,3068 -0,5432 0,6159
37 0,7201 0,0775 0,5050 0,9352 9,2968 0,0007
T(5%) 2,7764

LCL - Limite inferior del intervalo de confianza del 95%
UCL - Limite superior del intervalo de confianza del 95%
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Cl - 95% Banda de confianza
Pl - 95% Banda de prediccion

Tabla 2.

Otra de las variables analizadas fue la presencia de cambios hemodinamicos en
pacientes con sangrado masivo. De los 63 pacientes operados de AAAy que presentaron
sangrado y transfusion masiva ; se observaron cambios hemodinamicos como :estado
de choque persistente asi como arritmias cardiacas con progresion a parada cardiaca.
50 pacientes presentaron estado de choque persistente (79.3%) y 13 pacientes con

parada cardiaca (20.6%) mismos que fallecieron. Gréfica 8
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CAMBIOS HEMODINAMICOS EN
PACIENTES CON SANGRADO MASIVO

13

‘
9

= ESTADO DE CHOQUE PERSISTENTE = PARADA CARDIACA
Gréafica 8

De igual manera se estudiaron los cambios gasométricos presentados en pacientes
con sangrado y transfusion masiva, los cuales fueron : acidosis metabdlica con 11
pacientes (17.45), Hipoxemia definida como PAFI<300 con 2 pacientes (3,17%) y
trastorno mixto con acidosis metabdlica e hipoxemia con 50 pacientes (79.3%). Se
observé una moda con 50 pacientes representando a un trastorno mixto. Como se
observa en el gréafico 9 . los cambios trastornos acido base presentados en los
pacientes con sangrado masivo no son aislados.

CAMBIOS GASOMETRICOS EN PACIENTES CON
SANGRADO Y TRANSFUSION MASIVA
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Gréafica 9
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Otros de los aspectos a definir en el presente estudio es la tasa de mortalidad. De los
100 pacientes operados de AAA , el 63% presentd sangrado masivo y por ende

transfusion masiva, y el 20.6% ( 13 pacientes ) falleci6. Tabla 3

Resumen

Casos
Valido | Perdidos Totzl
N Porcenizie I'n 'Porcenmje N ] Porcentaje
TRAMSFUSION MASIVA x MUERTE | 100 100.0% | 0 .0% | 100 100.0%
TRANSFUSION MASIVA x MUERTE
MUERTE
st [ nNo Total
TRANSFUSION MASIVA SI % Fila 20.6% 70.4% | 100.0%
% Columna | 100.0% 57.5% 63.0%
NO % Fila 0% | 100.0% | 100.0% |
% Columna 0% | 42.5% | 37.0%
Total % Fila 13.0% | 87.0% | 100.0% |
% Columna | 100.0% | 100.0% @ 100.0%

Con ello se obtuvo una tasa de mortalidad de 130 pacientes por cada 1000 pacientes
operados de aneurisma de aorta abdominal.

También se estudio la morbilidad presentada en los 50 pacientes que sobrevivieron a
la cirugia, siendo definida en el transquirugico por la presencia de trastornos acido
-base, hipotermia y coagulopatia . Los 50 pacientes (100%) presentd alteraciones
gasométricas e hipotermia y 42 pacientes con coagulopatia (84 %), mismo que
ingresaron a la unidad de Cuidados Intensivos y el 16% con Ingreso a la Unidad de
Cuidados Postanestesicos.

Se calcul6 la tasa de morbilidad bruta en pacientes con sangrado y transfusiéon masiva
con una Prevalencia de 79.3%.

PRUEBAS ESTADISTICAS

Se realizaron pruebas estadisticas de los cambios clinicos y gasométricos

presentados en el transanestésico en los pacientes con sangrado masivo.
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De las alteraciones gasométricas asociada a la mortalidad se obtuvo una Chi

cuadrada de 1.76 con una p 0.4 .De acuerdo con estos valores indican que no existe

una asociacion significativa entre las alteraciones gasométricas y mortalidad en la

muestra de los pacientes con sangrado y transfusion masiva.

Para la asociacion de alteraciones gasométricas y morbilidad se obtuvo una Chi

cuadrada de 1.76 con una p 0.41 .De acuerdo a los valores antes mencionados no

existe asociacién entre las alteraciones gasométricas aisladas y el aumento de

morbimortalidad. Tabla 4.

Tabla 4.

CAMBIOS x MUERTE

MUERTE

CAMBIOS ACIDOSIS METABOLICA  Recuento
% Fila
% Columna

HIPOXEMIA Recuento

%
% T

ACIDOSIS E HIPOXEMIA Recuento
% Fila

% Columna

Contrastes Chi-cuadrado.

valor | df | Sign. Asintética (2-colas)
Chi-cuadrado de Pearson | 1.76 | 2 415
Razén de Semgjanza 233 | 2 311
N de casos vdlidos 63
CAMBIOS X MORBILIDAD
MORBILIDAD

CAMBIOS ACIDOSIS METABOLICA Recuento

% Fila

% Columna

HIPOXEMIA

ACIDOSIS E HIPOXEMIA

% Columna
% Total
Total Recuento

% Columna
% Total

Contrastes Chi-cuadrado.

SI NO Tc
10

Valor | of | Sign. Asintotica

(2cols) |

Chi-cuadrado de Pearson | 1.76 | 2
Razén de Ser nza 233 | 2
N de casos vélidos

415
311
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Para las alteraciones hemodinamicas presentadas en los pacientes con transfusion
masiva se obtuvo una Chi cuadrada de 63y una p 0.00000000001 tanto para mortalidad
y morbilidad , por lo que se puede decir que existe una fuerte asociacién entre los
cambios hemodinamicos , principalmente la parada cardiaca como factor de asociacion

de mortalidad.

CAMBIOS x MUERTE

CAMBIOS ESTADO DE CHOQUE Recuentc

PARADA CARDIACA

Tota

Contrastes Chi-cuadrado.

[ Valor | df | Sign. Asintotica (2-colas) | Sig. Exacta (2-colas) | Sig. Exacia (1-cola)

Tabla 5.

DISCUSION
En el trabajo realizado se obtuvo incidencia del 63% de presencia de sangrado y

transfusion masiva en pacientes operados de Aneurisma de aorta abdominal. Se
observo que el género predominante en la presencia de aneurisma de aorta
abdominal fue el masculino con un 70%, asi como para la presencia de sangrado y
transfusiébn masiva con 44 pacientes (69.8%) y 19 mujeres (30%).

El objetivo principal de este estudio fue evaluar el sangrado y la transfusion masiva
como factores de riesgo para la mortalidad. Se encontré que el 100% de los pacientes
gue presentaron sangrado y necesitaron transfusion masiva fallecieron, lo que
confirma nuestra hipotesis de investigacion.

Otros de los aspectos a determinar son los factores de riesgo asociados a la
presencia de sangrado y transfusion masiva dentro de ellos considerados el sexo y
presencia de comorbilidades como : sobrepeso y obesidad, Diabetes Mellitus tipo 2,
Hipertension Arterial y Cardiopatia isquémica.

De acuerdo a la muestra se obtuvo un rango de edad de 60 a > 80 afios , siendo la

moda el grupo de 70 a 75 afios. De acuerdo a las pruebas estadisticas se obtuvo
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una p 0. 24 por lo que no se obtuvo una asociacion entre la influencia de la edad
sobre la presencia de sangrado masivo. Esto sugiere que aunque la edad se puede
considerar como factor de riesgo , no es determinante para la presencia de sangrado
masivo.

En cuanto al peso y al IMC se observo que de los 63 pacientes que presentaron
sangrado masivo 13(21%) se encontraba en su peso normal, 40 (63%) en sobrepeso
y 10 (16%) en obesidad grado 1, por lo que existe una asociacion como factor de
riesgo el sobrepeso para presentar sangrado masivo.

Otras de los factores de riesgo estudiadas fueron las comorbilidades en donde se
encontré que las enfermedades mas frecuentes en pacientes con sangrado masivo
fueron: Diabetes e Hipertensién Arterial Sistémica con 21 pacientes (33.3%),
Diabetes Mellitus2 ( 31.7%). Se hizo una regresion lineal simple y pruebas
estadisticas como Coeficiente de Pearson 0.70 y p 0.0007 siendo significativa ; por lo
gue se establecioé una asociacidon como factor de riesgo.

La identificacion de factores de riesgo se cumpli6 con éxito. La presencia de
comorbilidades como sobrepeso, asi como presencia de enfermedades como DM2 y
HAS pueden considerarse como factores de riesgo. Este resultado es de suma
importancia ya que se pueden optimizar y emplear medidas preventivas tanto

primarias como secundarias Yy asi disminuir con ello la morbimortalidad.

Otro aspectos evaluados fueron las alteraciones clinicas y bioquimicas presentes en
en el transanestésico en donde 63 pacientes presentaron alteraciones gasométricas
( acidosis metabdlica e hipoxemia 79.3%), hipotermia 100%, coagulopatia 87% .
Como se observa estas alteraciones suelen presentarse de manera simultanea y no
como alteracion aislada, por lo que es un gran reto para el anestesiologo el manejo
de manera Optima y oportuna.

Finalmente se calculé la mortalidad de nuestra poblacion con una muestra de 100
pacientes operados de AAA , en donde el 63% presentd sangrado masivo y por
ende transfusion masivay el 20.6% ( 13 pacientes ) fallecié. Se obtuvo una tasa de
mortalidad de 130 pacientes por cada 1000 pacientes operados de aneurisma de

aorta abdominal y una morbilidad con una prevalencia del 79.3%, siendo definida
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como morbilidad la presencia de alteraciones gasométricas y clinicas vya
mencionadas anteriormente , con una recuperacion del paciente en la Unidad de
Cuidados Intensivos 84% y 16% en la Unidad de Cuidados posanestésicos.

En resumen , este estudio proporciona una vision detallada de la incidencia de
sangrado y transfusién masiva, asi como de los factores de riesgo asociados y las
tasas de mortalidad y morbilidad en pacientes operados de aneurisma de aorta
abdominal. Estos hallazgos confirman nuestra hipotesis de investigacion y subrayan

la importancia de una atencion integral y preventiva en esta poblacion de pacientes.

CONCLUSIONES.
Las conclusiones del protocolo de investigacion sobre transfusion masiva y factores

de riesgo para mortalidad y morbilidad en pacientes operados de aneurisma
aortoabdominal confirman la hipétesis planteada y proporcionan una comprension
profunda de los elementos clave relacionados con esta condicion médica. A
continuacién, se destacan las conclusiones considerando el planteamiento del
problema vy los hallazgos del estudio:

Los resultados obtenidos respaldan la hipoétesis de investigacion, demostrando que la
prevalencia de transfusibn masiva es un factor de riesgo determinante que aumenta
tanto la mortalidad como la morbilidad en pacientes sometidos a cirugia de aneurisma
aortoabdominal.

Alta Incidencia de Sangrado y Transfusion Masiva: Se observa una incidencia
significativa de sangrado y necesidad de transfusion masiva, lo que indica la

relevancia clinica de esta complicacion en pacientes con aneurisma aortoabdominal.

Factores de Riesgo Asociados: Se identificaron varios factores de riesgo
significativos, como el género masculino, el sobrepeso y la presencia de
comorbilidades como la Diabetes Mellitus tipo 2 y la Hipertension Arterial Sistémica,

gue aumentan la probabilidad de desarrollar sangrado masivo durante la cirugia.
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Alteraciones Clinicas y Bioquimicas: Las alteraciones observadas durante el
transoperatorio, como acidosis metabolica, hipoxemia, hipotermia y coagulopatia,

resaltan la complejidad y el desafio en el manejo anestésico de estos pacientes.

Mortalidad y Morbilidad Significativas: La tasa de mortalidad y la prevalencia de
morbilidad son preocupantes, lo que subraya la importancia de abordar eficazmente
los factores de riesgo identificados para mejorar los resultados clinicos y reducir la

carga de enfermedad en esta poblacion.

Implicaciones Clinicas y Futuras Direcciones: Estos hallazgos tienen importantes
implicaciones clinicas, destacando la necesidad de estrategias preventivas y
terapéuticas dirigidas a mitigar los riesgos asociados con la transfusién masiva y otros
factores identificados. Ademas, sugieren areas para futuras investigaciones, como la
optimizacién de las técnicas quirdrgicas y anestésicas, asi como el desarrollo de

protocolos de manejo multidisciplinarios especificos para este grupo de pacientes.

En resumen, este estudio proporciona una base soélida para comprender mejor la
relacion entre la transfusion masiva y la mortalidad/morbilidad en pacientes con
aneurisma aortoabdominal, y destaca la importancia de una evaluacién integral de los
factores de riesgo y la implementacién de estrategias de manejo adecuadas para

mejorar los resultados clinicos en esta poblacion.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
P: programado

R: realizado

2023-2024

Actividad Meses

Abril | Mayo| Junio| Julio Ago Sep Oct Nov Dic ene
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Investigacién

Aprobacién de protocolo

Recoleccion de datos,
revisién de expedientes

Registro de la informacion

Elaboracion de la base de
datos.
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final.

Difusidon de la informacién
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Anexos

HOJA DE RECOLECCCION DE DATOS

FOLIO: EXPEDIENTE: EDAD: SEXO:

PESO: TALLA DX PREOPERATORIO:

DX POSTQUIRURGICO:

ASA: GOLDMAN: LEE: RQA: IPID:
TIEMPO QUIRURGICO TIEMPO ANESTESICO PAS promedio PAD
promedio__ PAM promedio_____FC promedio
MONITOREO UTILIZADO EN TRAS ANESTESICO (LINEA ARTERIAL, MASIMO RAINBOW)

SAN
GRADO ESTIMADO en cuanto tiempo _PERMISIBLE
TIPOY CANTIDAD DE HEMODERIVADOS TRANSFUNDIDOS y en cuanto tiempo
TIEMPO EN UCPA TIEMPO EN EL HOSPITAL ALTA POR: DEFUNCION____ MEJORIA____
DIAGNOSTICO DE EGRESO HOSPITALARIO
ENFERMEDADES ASOCIADAS:

TECNICA ANESTESICA'Y ANESTESICOS EMPLEADOS:

RESULTADOS DE PRUEBAS O LABORATORIOS PRE Y POSTQUIRURGICOS REALIZADOS
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ANEXO 2

[N
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ SEGURIDAD Y SOLIDAKIDAD SOCTAL
Carta de no inconveniencia

UMAE Hospital de Especialidades
Bernardo Sepulveda Gutiérrez
Centro Médico Nacional Siglo XXI

Fecha: 07 de agosto 2023

Comité Local de Investigacion en Salud
Comité de Etica en Investigacién
Presente

En mi cardcter de encargada de la Direccibn General de la UMAE Hospital de
Especialidades “Bernardo Sepulveda Gutiérrez" del Centro Médico Nacional Siglo XXI.
declaro que no tengo inconveniente en que se lleve a cabo en esta Unidad, el protocolo
de investigacién con titulo TRANSFUSION MASIVA Y FACTORES DE RIESGO PARA
MORTALIDAD Y MORBILIDAD EN PACIENTES OPERADOS DE ANEURISMA AORTO-
ABDOMINAL, que sera realizado por el Dr. Antonio Castellanos Olivares, como
Investigador (a) Responsable, siendo un estudio de cohorte retrospectivo, en el servicio
de Anestesiologia en caso de que sea aprobado por ambos Comités de Evaluacion. El
estudio no requiere recursos financieros.

Sin otro particular, reciba cop el presente un saludo cordial.

Dfa. Natividad Neri %uﬁoz
AE HE CMN sSxxI




ANEXO 3

ao
Méxlc&)

AL Eq £ =
- MRPD I w &3

Fecha: 20 de septiembre de 2023

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADC

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacién en salud,
soficito al Comité de Etica e Investigacion del Hospital de Espedalidades Centro Médico Nacional
Sigio XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” que apruebe la excepcién de |a carta de
consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacién “Transfusién masivay
muﬂmmmuﬁymﬂndodmmdenmop«adosdeamuﬂmm
abdominal”, es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los
siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

1. Variables demogréficas: edad, sexo.
2. Variables de estudio: Transfusién masiva Factores de riesgo (Edad en intervalos de 55 a

90 afios, genero, peso fumador, comorbilidades como hipertensién, diabetes)
3. Variables dependientes: Morbilidad, mortalidad
MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS
En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometc a
mcopllarsololalnfonnadénqueseanecosariaparalahvesﬂgad&yesﬁcontenldamel

expedbenbdlmylomedodabsdlsponble.aslmmdﬁmﬂammpodummla
Hmuﬁcedénddpadmm.mguadarh,manwnahcmﬁdmdaluaddeeshymmwmausoo
compamhconpemnasajenasaestepmbeolo.

uhbmndOnmbadaseréwludaemdudeerahmlndénddm
1anMyM*Wmnnwwmemmmd¢

mﬂsmmabdonind".cuyopmpbdbeshmlzaddndomabdsdegradode
espedialidad, asi como la difusién de los resultados en foros, congresos, reuniones, efc., y, en

alguna revista médica indexada.

Es&:domconodmbntodeqmenmsodenowmpumlam“pmémalas
sandonesquepmcedandeoonbmﬂdadeonlodhspuecbenlasdlsposldmesbgdesonm

de investigacién en salud vigentes y aplicables.
Atentaments Investigador(a) responsable:

Dr. Antonio Castellanos Olivares
Categorfa contractual: jefe del servicio de Anestesiologia



10/11/23, 13:65

SIRELCIS
Ll INSTITUTO MEXICANO DEL :amo SOQAL “" e
DIRECCION DE PRESIACIONES MEDICAS
LD ayalud
Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacide en Salud 3401
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES Or. SERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ, CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XX!

Ragistio COFEYRIS 17 € 09 013 O34
Regatro CONBIOLTICA CONBIOETICA 09 CEI 023 2017082

FECHA Viernes, 10 de noviembre de 2023
Doctor (a) Antonio Castellanos Olivares
PRESENTE
Tenge el agrade de notificarie, que el p gacién con titulo TRANSTUSION MASIVA Y
FACTORES DE RIESGO PARA nonnunwvuonm.lm EN PACIENTES OPERADOS DE ANEURISMA
AORTO-AIOOMMQUQ 5 a ideracion para luacidn de cste Comité, de acuerdo con las

de sus 9 y de los revisores, cumple con la calidad metodoidgica y los requerimientos
Océtlaydahwesﬂgadén por lo que el dictamenes APROBADO:

Niémero de Registro Institucional
R-2023-3601-242

De acuerdo a |a normativa vigente, deberd presentar en junio de cada aio un informe de seguimients tdenice
acerea del decarrollo del protocolo 2 su cargo. Este dictamen tiane vigencia de un afo, por lo que en caso de ser
necesario, requarird solicitar la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacién, al término de la vigencia del
mismo,

ATENTAMENTE W
T g
-

Maestro (a) GUADALUPE VARGAS ORTEGA
Presidente del Comité Local de Investigacién en Salud No. 3601

lmonerer

IMSS
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