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JUSTIFICACION

El propdsito de nuestro estudio es conocer los beneficios, comprobar efectividad,
seqguridad vy ventajas de la técnica de hemodilucién normovolemica aguda durante el
perioperatorio, evitar los efectos adversos de la transfusidén sanguinea asi como la
reduccién de costos, en las pacientes ASA I y II sometidas a cirugia de histerectomia
Abdominal en el Hospital General Tijuana

La necesidad de transfundir algunos derivados sanguineos, ( sangre total,
concentrados eritrociticos, plasma fresco congelado, concentrado  plaquetarios,
crioprecipitados ) (1) Durante el transquirurgico constituye una practica comin en el

ejercicio de la Anestesiologia, Ya sea en cirugia de urgencia o electiva . Sin embargo
la transfusién sanguinea es considerada por muchos un trasplante de érgano, con ella se
pasa de un individuo a otro una gran cantidad de células y sustancias quimicas extrafias al
paciente que las recibe. Existen una serie de reacciones secundarias a dicha técnica como
son alergias, fiebre, urticaria, taquicardia, nausea, vomito, opresién y dolor toréacico,
dolor lumbar, hipotensién, hipotermia, infecciones (HIV, hepatitis A, B, C, D, E; CMV,
Enfermedad de Chagas ) y broncoespasmo entre otros; presentando ademds alteraciones
fisioldgicas (Coagulacién Intravascular Diseminada, Necrosis tubular isquémica, trastornos
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pulmonares agudos y Muerte) Asi como la alta incidencia en cuanto al diferimiento de
procedimientos. Por lo que es importante un conocimiento extenso de los diferentes
hemoderivados y cada una de sus indicaciones.

Existen otros método de mantener a nuestros pacientes euvolemicos y libres de los
riesgos previamente mencionados durante el periodo transquirurgico, como lo son Seleccidn
del donante, Hemoterapia racional y cientifica, Inactivacidén de agentes infectantes, uso de
estimuladores vy sustitutos : como la transfusién autologa mediante hemodilucién
normovolemica aguda preoperatoria que ha sido considerada una herramienta mas en cuanto a
las técnicas de fluidoterapia y reposicion inmediata. (1)

PANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Es la hemodilucién normovolemica aguda segura y eficaz comparado con la transfusién
sanguinea en cirugia de histerectomia abdominal.

OBJETIVOS
a) GENERAL
Demostrar que la hemodilucién normovolemica aguda es mis segura y eficaz
comparada con la transfusién sanguinea en la cirugia histerectomia abdominal.

b) ESPECIFICO

Registrar pardmetros vitales en los diferentes tiempos anestésicos-— quirtrgicos.
Medir estabilidad hemodindmica mediante pardmetros vitales como FC, TA, Sat02, etc.
Determinar la presencia de efectos colaterales ( mediante valores de laboratorio

como BH, TP, TTP ).

HIPOTESIS DE INVESTIGACION

La hemodilucién normovolemica aguda es mas segura y eficaz comparada con la
transfusidén sanguinea en cirugia histerectomia abdominal.

a) NULA

La hemodilucién normovolemica aguda es menos segura y eficaz en la cirugia de
histerectomia abdominal.

b) ALTERNA

La hemodilucidén normovolemica aguda es igual o mas segura y eficaz que la
transfusidén de Paquetes globulares en la cirugia de histerectomia abdominal

MATERIAL Y METODOS
a) Tipo de estudio
Prospectivo, longitudinal, comparativo, experimental, aleatorizado y ciego.

b) Universo de poblacidén
Pacientes programadas para cirugia de Histerectomia Abdominal electiva del Hospital
General Tijuana, durante el periodo de lero de agosto al 30 de enero del 2011.

c) Tamafio de la muestra
Se calculo usando la férmula para dos proporciones con un alfa de 0.05 y un delta de
0.20 previamente se aumento 20 %, considerando posibles pérdidas. Asignando 25
pacientes por grupo.



d) Criterios de inclusidn
Mujeres de 35 a 65 anos
ASA I y II
EKG normal y funcién miocédrdica normal
Cuente con BH con Hgb de 1lmg/dL o mayor y Hto >33 %, plaquetas mayor de 150,000
Rx de tdbrax normal
Cirugia Histerectomia abdominal

e) Criterios de exclusién
Mujeres menores de 35 afios y mayores de 66 anos.
Antecedentes de alergia a algunos de los componentes sanguineos.
Pacientes con toxicomanias.
Cbesidad grado II o mayor.
Diabetes Mellitus.
HAS.
Historia de cardiopatia ( Isquemia, Elevacién del ST, angina inestable, ICC,
Fraccién de eyeccidn ventricular < 50 % ).
Enfermedad pulmonar ( restrictiva u obstructiva).
BH con Hgb < 11 mg/dL, Hto < 33 %, plagquetas menor de 149,000.
Insuficiencia venosa profunda
Discrasias sanguineas ( TP, TTP prolongados )
Insuficiencia hepdtica o Renal.
ASA III, IV y V
Fiebre, leucocitosis o leucopenia.
Mala calidad de venas (1)

f) Criterios de eliminacidn
Imposibilidad para canalizar dos vias.
Conversién de la técnica.
Surgimiento de problemas en equipo de perfusidn.
Reaccién adversa grave a la transfusidén autologa.
La necesidad de realizar una segunda puncion por no extraer el volumen deseado. (1)

DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

Estabilidad hemodindmica, se valorara como variable dicotémica, como éxito o fracaso y se
considerara éxito cuando los pardmetros vitales ( TA, FC y SatO2 ) se mantengan dentro del
margen del 20 $ de la basal.

PROCEDIMIENTO

La hemodilucidén normovolemica aguda ( HNA ), tiene el fin de reducir el sangrado peri
operatorio y los requerimientos de transfusidén sanguinea. Al mismo tiempo manipulando el
compartimiento intravascular del paciente reponiendo volumen con soluciones coloides en
aquellos en quien se espera sangrado mayor de 500 ml.

Esto se lleva a cabo mediante una valoracién cuidadosa de la muestra de pacientes
seleccionada basédndonos en ciertos pardmetros laboratoriales como: Grupo sanguineo ABO y
Rh, pba de HIV, VDRL, Hepatistis B y C, Pruebas de funcionamiento hepatico (PFH), Tiempo de

protrombina, Hemoglobina (Hg) , Hematocrito del paciente vy algunos otros tele de torax y
EKG, se determinan las siguientes variables Volumen sanguineo circulante (VsC),
Sangrado permisible (SP). Y nos basamos en la ecuaciédn o formula de Gross:

VR= VSE [ hto inicial del px- hto critico ]/ hto promedio



VR= Volumen a retirar
VSE = Volumen sanguineo estimado del paciente

Hto inicial del px= hematocrito del px en base a biometria pre quirtrgica ( de 1 mes
previo como maximo ).

Hematocrito critico = es al hto que se desea llegar después de la HNA.

Hto promedio= Hematocrito promedio que se obtiene hto del px + hto ideal / 2

Al Volumen extraible o volumen a retirar se le resta un 25 % y un 20 $ mas como margen de
seguridad, nunca pasando 450 ml con una variacién de 10 %. (1)

Una vez determinado el VE o VR, previa explicacién y firma de consentimiento informado, En
quirdfano se procederd a canular dos vias en ambas extremidades superiores canulando venas
basilica o cefédlica con un catéter # 14 conectado a un sistema cerrado, todo esto bajo
técnicas asepticas, obteniendo el VR o VE previamente calculado y recolectandolo en una
serie de bolsas que contienen anticoagulantes ( citrato- fosfato- dextrosa- adenosina) .
Enumeradas en el orden del retiro, rotuladas con el nombre del paciente y hospital, asi
como numero de registro de expediente y posteriormente almacenadas a 4 grados C en el
quiréfano . Reponiendo simulténeamente el VE con soluciones coloides ( poligelina frasco
de 500 ml ) de 1.2 a 1.5 ml de lo extraido. El almacenamiento de la sangre extraida tiene
como fin el administrarse durante el transquirurgico en caso de presentarse un sangrado
significativo o retribuirse al final de la cirugia preferentemente antes de cumplir 4
horas de extraida.

Durante el transquirurgico se monitorizara pardmetros vitales, con el fin de determinar
estabilidad hemodindmica.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Datos de monitorizacidn

Frecuencia cardiaca (FC), Presién Arterial No Invasiva (PANI), So2, cada 5 minutos.

Gasto urinario cada hora.



Estimacién de perdida sanguinea ( basada en frasco recolector, inspeccién visual de
sangrado alrededor del sitio quirtirgico y el sangrado contenido en gasas y compresas.

Hematocrito
H1 - Preoperatorio
H2- se toma cuando todo el volumen retirado es transfundido de nuevo completamente.

H3 - a las 24 hrs de la QOx

Tiempos de Coagulacidén y Plaquetas

TP, TTP, Plaquetas 1 - Preoperatorio

TP, TTP y plaquetas 2 - Tomado cuando el volumen retirado es transfundido de nuevo
completamente.

TP, TTP y plaquetas - a las 24 de Ox

ANALISIS ESTADISTICO

Se realizara mediante el programa estadistico STATA versidén 5, utilizando estadistica
descriptiva

P<0.05 se considerara estadisticamente significativa



CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION DE UN ESTUDIO CLINICO DE INVESTIGACION
‘ ‘Hemodilucidén normovolemica aguda para pacientes bajo cirugia Histerectomia Abdominal’’
Investigador : Dra. Ana Luisa Gonzélez Pérez

Institucidén: Hospital General Tijuana, ISESALUD. Avenida Centenario # 10851, Zona Rio. CP
22320.

Usted estéd siendo invitado a participar en un estudio clinico, comparando dos técnicas de
perfusién sanguinea dque producen estabilidad hemodindmica de muy buena calidad, Es
importante que lea completamente este documento y aclare con su médico anestesidlogo todas
las dudas que tenga, antes de aceptar participar en este estudio.

Objetivo : Determinar la seguridad y eficacia de la técnica de hemodilucién normovolemica
aguda en la cirugia de histerectomia abdominal.

Metodologia: Si decide participar en este estudio clinico se le pedird lea y firme este
consentimiento.

Previa evaluacién de los criterios necesarios para ingresar a este protocolo de estudio
mediante un andlisis cuidadoso de su historia clinica, valoracién completa por el servicio
de anestesiologia.

Si retne los requisitos necesarios cuando sea programado para cirugia se le asignara al
azar uno de los esquemas de manejo incluidos en este protocolo.

Riesgos: La presencia de Anemia, hipoxia tisular, Alteraciones en la coagulacién,
Infeccién, Reaccién adversa a alguno de los componentes de las bolsas recolectoras,
Alergia, Anafilaxia, Hipotensién, shock hipovolemico, paro cardiorespiratorio, Muerte.

Beneficios potenciales :Mejor estabilidad hemodindmica, Reduccién de las reacciones
secundaras a la Transfusién ( Infecciones, hipotermia, reacciones cruzadas a los
componentes sanguineos entre otros ).

Suspensién Voluntaria : Su participacidén en este estudio es voluntario y puedes rehusarse
en cualquier momento, sin que ello involucre alguna penalidad o la perdida de los derechos
de atencidén medica por parte de sus médicos tratantes en dicha institucién.

CONSENTIMIENTO: Eh leido y entendido la descripcién de este protocolo de investigacidn,
siendo aclaradas todas mis dudas por el médico anestesidlogo a mi entera satisfaccidn, por
lo tanto estoy de acuerdo en participar en este estudio.

Nombre y Firma del paciente Direccién y teléfono

Nombre y Firma de testigo Direccidén y teléfono



Nombre y Firma del Investigador Direccién y Teléfono

Marco Tedrico

En el hospital general Tijuana se realizan aproximadamente 200 histerectomias al
ano y el procentaje estimado de transfusién de este tipo de cirugia es de %.

La Hemodilucidén es un procedimiento recomendado para todo tipo de Cirugias en la que se
espera una perdida sanguinea del 20 % o mds, alguna literatura lo considera seguro en todos
los grupos de edades vy consiste en la dilucién de los eritrocitos creando un aumento de
volumen sanguineo con soluciones a sanguineas con el objetivo de tener una perdida minima
de eritrocito, algunos estudios reportan el uso de poligelina (1) . Esta préactica puede
ocasionar disminucidén en el transporte de oxigeno por los eritrocitos.
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