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RESUMEN

Factores de riesgo para eventos tromboéticos en el servicio de urgencias en
un hospital de segundo nivel.

Hernandez-Pérez H!, Flores-Téllez EA?, Barrios-Lopez BI3.

1.- Medico Urgenciélogo, Residente de tercer afio de la especialidad Urgencias Medico-Quirdrgicas,
3.- Medico Urgenciélogo

Antecedentes: EI tromboembolismo venoso y pulmonar es una enfermedad de
dificil diagnostico constituyendo una de las principales causas de morbimortalidad,
en pacientes hospitalizados. Estos pueden ser detectados y tratados en el servicio
de urgencias de manera oportuna, terapéutica anti trombdética efectiva.

Objetivo: Determinar los factores de riesgo asociados a eventos trombéticos en
adultos ingresados en el servicio de urgencias en Hospital General de Zona IV con
UMF 8 en Ensenada, Baja California

Material y método: Se realizé un estudio observacional, descriptivo, longitudinal de
tipo retrospectivo. Se revisaron expedientes de pacientes hospitalizados en el
servicio de urgencias con diagnostico de evento tromboético en el periodo
comprendido enero 2021 a diciembre 2021, en quienes se identificaron factores de
riesgo que contribuyeron en la aparicion de los mismos. Se utilizaron frecuencias,
medidas de tendencia central. Para el analisis se utilizara estadistica descriptiva con

el programa Jamovi (version 2.3).

Resultados: Durante la revision de los antecedentes relacionados con
comorbilidades, factores de riesgo para eventos tromboticos, 83 (58.04%)
presentaban una comorbilidad, 33 (23.07%) refirieron dos enfermedades, y solo 5
(3.49%) paciente presentaba tres comorbilidades. Se documentaron los factores de
riesgo de acuerdo al evento trombdtico, y se observo que en los pacientes con
diagnoéstico evento vascular isquémico el 67.6% presentaba hipertension arterial
sistémica, asi como el 74.6% con infarto agudo al miocardio. En segundo lugar,

diabetes mellitus tipo 2.

Conclusiones: En el servicio de urgencias es de suma importancia la identificacion

temprana de eventos tromboticos, e iniciar medidas terapéuticas anti trombaotica



afectiva oportuna, optimizando costos de atencion y tiempo de hospitalizacion, asi
como probables complicaciones a los pacientes. Se observo falta de registro de
informacion relevante en el expediente electronico por parte del personal médico de
urgencias, lo cual, representa una limitante para la presente investigacion,
disminuyendo el nUmero de pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion

0 registro incompleto de las variables de estudio.

Es primordial continuar con estudios de investigacion sobre los eventos tromboticos
y la conducta terapéutica, puede ofrecer pautas para implementar acciones de

mejora en su atencion.

Palabras clave: evento trombotico, riesgo, urgencias.



MARCO TEORICO

Tromboembolismo venoso se refiere a la formacion de un coagulo sanguineo en
una vena profunda; usualmente en extremidades inferiores y eventualmente, puede
migrar a la circulacién pulmonar, condicion potencialmente mortal conocida como
embolismo pulmonar. La masa celular que impide el paso de la sangre se denomina
trombo y estd compuesta de una malla, la cual, por factores hemostaticos, tiene
proporciones cambiantes de fibrina y plaquetas que paralelamente engloban otros
elementos celulares. El trombo puede originarse de otras venas, tales como
aquellas de extremidades superiores, venas esplacnicas y cerebrales.!

Los factores de riesgo usualmente se han desarrollado en un contexto quirdrgico;

sin embargo, en los ultimos afos, se han utilizado distintas formas de estratificacion
para incluir factores de riesgo de pacientes cuya condicion es meramente meédica.

Estos factores incluyen condiciones individuales de cada paciente, asi como

factores extrinsecos relacionados con su condicién de riesgo.?

Existen tres periodos de riesgo de tromboembolismo venoso en los pacientes

hospitalizados3:

* El periodo agudo de hospitalizacion (aproximadamente del dia 6 a 14): debido
a la inmovilizacion y severidad de la enfermedad.

» El periodo post-hospitalizacion (hasta 45 dias después del egreso hospitalario):
relacionado con exacerbaciones especificas de la enfermedad subyacente y los
factores de cada paciente. Este periodo se puede extender hasta por 90 dias.

* Fase cronica de una enfermedad médica: asociado de manera importante con
insuficiencia cardiaca. Estos pacientes no suelen tener esquemas de profilaxis
por inadecuada evaluacion de riesgo o el temor de sangrado entre la poblacion
médica.

Un tercio de los pacientes hospitalizados tiene algun riesgo de EVT, proporcion que

disminuye con la administracion anti trombotica efectiva oportuna, siendo este un
procedimiento costo-efectivo. Se ha observado, por ejemplo, que entre 10y 20% de
los pacientes hospitalizados con patologia no quirtrgica desarrollaran EVT si no se

les aplica medidas anti trombéticas .4



El manejo adecuado de esta entidad, aun es una causa elevada de morbilidad y
mortalidad inaceptablemente en pacientes hospitalizados y ambulatorios®.

La enfermedad venosa tromboembdlica (EVT) sigue siendo causa de muerte en los
pacientes hospitalizados, siendo una entidad clinica muy frecuente que merece
mayor atencion, ya que es una de las causas de tromboembolia pulmonar (TEP),
cuya patologia puede ser mortal. Esta causada por alteraciones que hacen que la
sangre pierda la propiedad de permanecer liquida favoreciendo la formacion del
trombo que provocara el detenimiento del flujo venoso, como pacientes con reposo
prolongado, obesidad, embarazo, sometidos a cirugia mayor, cancer, mayores de
60 afios y trombosis o con varices primarias.®

El trombosis venosa profunda (TVP) y TEP siguen constituyendo una de las
principales causas de morbimortalidad, en pacientes hospitalizados. Los sintomas
de TV son: Dolor, rubor, aumento de temperatura, e inflamacion. Debido a esto el
diagndstico clinico se realiza con pruebas objetivas, la mas utilizada es la ecografia
con compresion.

En personas de 65 a 69 afios la incidencia es de 1.8 casos/1,000 habitantes/afio y
aumenta a 3.1 casos/1,000 habitantes/afio en el grupo comprendido entre 85y 89
afnos. En los Estados Unidos de América (EUA) se estima que la TVP sintomética
se presenta en casi 145 casos/100,000 habitantes. También se registran alrededor
de 500,000 casos/afio de TEP con una mortalidad de 2% a 10%. En México la ETV
tiene una incidencia de TVP y de TEP de 45 a 117 y de 29 a 78 por 100,000
personas por afio respectivamente, la incidencia anual ajustada por edad es mayor
para hombres (130 por 100,000) que para mujeres (110 por 100,000), asi como
mayor en mujeres en edad reproductiva de 16 a 44 afios, comparado con hombres
de misma edad. En Baja California se reportaron 1,277 casos de eventos
tromboticos (438 en mujeres y 839 en hombres), en la semana 18 de vigilancia
epidemiolégica 2023.8

Los mecanismos para la regulacién antitrombotica inician con la hemostasia, cuyo
mecanismo consiste en mantener la sangre fluida dentro de los vasos sanguineos,
para ello incluye los mecanismos anticoagulantes, como los cambios que suceden

al romperse un vaso sanguineo, la coagulacion y la disolucion del coagulo. Para su



estudio, se divide en: fase vascular, hemostasia primaria, hemostasia secundaria,
regulacion antitrombdtica y fibrindlisis, pero hay que considerar que todas estas
fases se realizan de manera practicamente simultanea. °

Mecanismo Vascular: El endotelio sano produce las principales moléculas
antitrombdticas, sintetiza moléculas antiplaquetarias, anticoagulantes vy
antiinflamatorias. En el endotelio sano se producen oxido nitrico (NO) y prostaciclina
(PGI2) que son vasodilatadores e inhiben a las plaquetas y las mantienen en reposo.
La primera respuesta que sucede después de la ruptura del vaso sanguineo es
la vasoconstriccion para evitar una mayor pérdida de sangre. El endotelio al
romperse, libera al factor de von Willebrand (VWF por sus siglas en inglés) contenido
en los cuerpos de Weibel-Palade, que se requiere para que las plaquetas se activen
y se adhieran a la colagena. También se libera factor tisular (TF, por sus siglas en
inglés), que sera importante para iniciar la coagulacion 1°.

Hemostasia primaria: Las protagonistas de esta fase son las plaquetas. Estas son
pequefias células anucleadas, con forma de disco, las cuales contienen 3 tipos de
granulos: a, & o densos y A o lisosomas; su precursor es el megacariocito. Cuando
el endotelio se rompe, queda expuesta la colagena, las plaquetas se activan y se
adhieren a ella, con ayuda del VWF, a través de la glucoproteina Ib/IX/V en su
membrana. EI VWF se encuentra en el endotelio y en los granulos a plaquetarios.
Al activarse, las plaguetas forman prolongaciones y sus glucoproteinas cambian su
configuracion, lo que les permite la adhesion y agregacion. También se degranulan,
liberando agonistas plaquetarios contenidos en sus granulos 9, lo que activa a otras
plaguetas. La P-selectina que estaba en la membrana de los granulos a y 9, queda
en la superficie plaquetaria y permite la unién con el endotelio y los leucocitos. Las
plaguetas se agregan entre si, a través de la union de las glucoproteinas lib/llla,
con ayuda del fibrin6geno, formando asi el coagulo primario. 1*

Las plaquetas sintetizan tromboxano A2 (TXA2), otro agonista plaquetario que
participa en la agregacion secundaria. Este primer coagulo es labil, pero es
importante porque las membranas plaguetarias sirven para que se recluten y activen
ahi los factores de la coagulacién y se inicie la fase de hemostasia secundaria.

Ademas, las plaquetas proporcionan a través de sus granulos a los factores de la

10



coagulacion y los factores de crecimiento necesarios para que se inicien la
coagulacion, la cicatrizacion y la reparacién del vaso dafiado, ademas de que
promueven la inflamacion. 12

Hemostasia secundaria: Consiste en la formacion del coagulo secundario o
definitivo, con la formacion de una malla de fibrina para darle estabilidad. Los
factores de la coagulacion van en el plasma en forma de zimégenos y se activan
mediante hidrdlisis, que los convierte en proteasas de serina que van activando a
otros factores. Sin embargo, en el modelo celular de la coagulacion, ya no se
considera que se activan en cascada, sino que se acepta que las reacciones se dan
de forma simultanea y sobre membranas celulares; primero sobre la membrana
endotelial y luego sobre la membrana plaquetaria, debido a que expresan
fosfolipidos aniénicos. 13

Regulacion antitrombotica: El endotelio sano juega un papel fundamental en esta
regulacion. El inhibidor del factor tisular (TFI, por sus siglas en inglés) se une con el
factor Xa (al cual neutraliza) y juntos inhiben al TF, con lo que pueden prevenir la
formacion inicial de trombina. Por otro lado, la trombina tiene también funciones de
regulacion antitrombaotica, al unirse a la trombomodulina (TM), favorece la activacion
de la proteina C (PC), que, junto con su cofactor, la proteina S (PS), hidrolizan a los
factores de la coagulaciéon V y VIII, con lo que se limita la formacién del coagulo.
Por otro lado, la antitrombina (AT) inhibe directamente a la trombina y su funcion se
potencia si se une a un glucosaminoglucano (GAG), sobre todo al heparan sulfato
o heparina. Las proteinas de regulacion antitrombética TFI, TM y AT son
sintetizadas por el endotelio. La PC y la PS son sintetizadas en el higado. 14
Fibrindlisis: Es el proceso de disolucion del coagulo. Los depdsitos de fibrina se
degradan por accién de la plasmina, una enzima que surge a partir del
plasminégeno por el activador tisular de plasmindgeno (t-PA, por sus siglas en
inglés). Otro activador de la plasmina es la urokinasa (u-PA, por sus siglas en
inglés). La plasmina hidroliza tanto a los polimeros del fibrinbgeno, dando lugar a
los productos derivados de fibrinbgeno (FDPs, por sus siglas en inglés), como a la
fibrina estable, es decir, con enlaces cruzados del factor Xlll, dando lugar a los

dimeros-D. Los dimeros-D estan presentes en la circulacion plasmatica de manera
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basal, sin que necesariamente reflejen la presencia de un trombo, cualquier
circunstancia que curse con un incremento de la trombina puede formar pequeias
cantidades de fibrina y generar dimeros-D, como ocurre en el cancer, el embarazo
0 incluso se observa un incremento con la edad. Cuando se incrementan por arriba
del valor establecido por los laboratorios como normales (< 500 ng/mL), se
consideran un reflejo del tamafio de un trombo recientemente formado. Existen
mecanismos antifribrinoliticos como el inhibidor del activador de plasmina 1 (PAI-1,
por sus siglas en inglés) que bloquea al t-PA o u-PA vy, por otro lado, la a2-
antiplasmina que inhibe a la plasmina. 1°

Diagnoéstico

Existen diferentes factores predisponentes al desarrollo de estas entidades en los
pacientes hospitalizados, los cuales pueden ser detectados de manera oportuna
para el adecuado uso de la tromboprofilaxis (TP). Entre estos tenemos herramientas
como las escalas de Padua, Caprini, IMPROVE VET (Medical Prevention Registry
on Venous thromboembolism) e IMPROVE sangrado (Medical Prevention Registry
on bleeding).

La TP para la prevenciéon de la TVP y TEP ha demostrado ser efectiva y segura en
disminuir los eventos tromboembdélicos venosos en pacientes con factores de riesgo
y las escalas como la de Padua e IMPROVE ayudan al médico a seguir las pautas
terapéuticas adecuadas segun el contexto al que el clinico se enfrenta. IMPROVE
utiliza una escala electronica y al anotar los datos del paciente emite una
calificaciéon. Recibe informacion de muchos centros hospitalarios de todo el mundo.
Es un equipo que trabaja con una metodologia clinica y permanece actualizado.
Estudia la trombosis y también el riesgo de sangrado, trata de mantener un equilibrio
entre estas dos entidades y no estan incluidos los pacientes y procedimientos de
cirugia plastica.®

Hasta el afilo 2007 no se disponia de estudios que reportan patrones de
tromboprofilaxis en pacientes hospitalizados por patologia médica. A raiz de lo
anterior, se desarrollé el IMPROVE. Un estudio multicéntrico determiné que solo el
60% de los pacientes que reunian criterios de tromboprofilaxis, en efecto la

recibieron. 17
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La escala de Padua tiene en cuenta 12 parametros con puntuaciones especificas
que establecen un puntaje total, considerdndose riesgo alto una puntuacioén igual o
mayor a 4 puntos. 18

En 2014 realizaron un estudio donde se valoro el tipo de profilaxis antitrombadtica en
pacientes hospitalizados basados en la escala de Padua. Se clasificé en bajo
(20.3%) moderado (19.8%)y alto (59.9%) riesgo tromboembdlico recibiendo
solo terapéutica tromboprofilactica 69%, 81% y 92% respectivamente. El
medicamento mas empleado fue la enoxaparina en un 67%.%°

En pacientes hospitalizados con enfermedades no quirurgicas como factores de
riesgo las escalas mas recomendadas son la de Padua e IMPROVE TEV.®
Caprini desarroll6 un modelo para la evaluacion del riesgo tromboembdlico en
pacientes de origen médico y quirdrgico, tomando en cuenta 40 factores de riesgo
con una puntuacion de 1 a 5 puntos de acuerdo a su presentacion, permitiendo
estratificar a los pacientes en bajo, moderado, alto y muy alto riesgo
tromboembdlico. EI modelo de Caprini cuenta con una deteccién de 2.6 veces mas
del riesgo de trombosis (IC 95% 1.3-5.5).

En los procedimientos quirdrgicos no ambulatorios el riesgo de TV, cuando no se
utiliza tromboprofilaxis, es variable y depende de la combinacién de los factores de
riesgo propios del paciente y del tipo de cirugia. Por ese motivo, siempre se debe
estratificar el riesgo individual. Se recomienda utilizar la escala de Caprini, ademas
de que este ofrece un régimen de profilaxis dependiendo de la estratificacion de
riesgo obtenido.?°

La adherencia al uso de trombo profilaxis una vez que existe la indicacién es del
60%, siendo mas frecuente en pacientes con riesgo 0 una condicion morbida
quirtrgica (58,5%) en comparacion con aquellos pacientes hospitalizados por
condiciones no quirargicas (39,5%). Se ha interpretado que la baja proporcion
alcanzada por este ultimo grupo refleja el temor del médico clinico a exponer al
paciente con comorbilidades a un mayor riesgo de sangrado. 2122

En cuanto al manejo de tratamiento farmacolégico la “Guia de Practica Clinica para
el Diagnostico y Tratamiento de la enfermedad tromboembdlica venosa”

actualizacion 2018 menciona que se utiliza en las personas que no tienen alto riesgo
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de hemorragia. Las HBPM son mas efectivas y seguras que la Heparina No
Fraccionada (HNF), con la ventaja de alcanzar dosis terapéuticas mas répido y
confiables, con bajo riesgo de hemorragia mayor, de enfermedad tromboembdlica
recurrente y de muerte y son una opcion adecuada para terapia ambulatoria o
intrahospitalaria.

La HNF se recomienda cuando existe insuficiencia renal (CrCl <30 mL/min) o
insuficiencia hepatica con Coagulopatia, EP Hemodindmicamente inestable,
embarazada o paciente con cancer. Ademas de indicar métodos de trombo profilaxis
para pacientes encamados y niveles de riesgos para TEV en cirugia ortopédica y
recomendaciones preventivas. 23

Por todo lo dicho anteriormente, es necesario la realizacion de méas estudios como
este en los hospitales de nuestro pais, ya que el uso excesivo del trombo profilaxis
no siempre es utilizado de la forma adecuada. Ademas, el uso de las escalas de
riesgo citadas en esta investigacion debe ser tomado en cuenta en la practica clinica
con el fin de utilizar de manera éptima el trombo profilaxis, accion que se refleja en
mejores desenlaces clinicos y en la optimizacién de recursos en salud. 2*

Los pacientes sometidos a cirugiase consideran el grupo con
mayor peligro de presentar EVT, pero  evidentemente no  todos los
pacientes requieren recibir medias anti tromboticas. La eleccion de llevar a cabo la
terapéutica anti tromboética efectiva es dependiente de la estratificacion
de peligro que se realice, es decir de la identificaciébn de grupos de mas grande o
menor peligro de EVT.

La manifestacion mas recurrente de la patologia tromboética son la trombosis
venosa profunda y la tromboembolia pulmonar con una mortalidad de 1-2%, y de
las arteriales los eventos vasculares cerebrales (EVC) y los
padecimientos cardiacos con embolismo periférico.?®

La necesidad de entablar una medida anti trombotica efectiva se apoya en una
sélida prueba clinica y cientifica, comprobando que de todos los pacientes
hospitalizados por o menos 10% tiene un aspecto de peligro para ensefar

trombosis y 40% de los que la muestran tiene dos o tres causantes de riesgo para

14



desarrollarla y se eleva hasta 60% en pacientes sometidos a cirugia mas grande.
26,27

La profilaxis anticoagulante con heparinas de bajo peso molecular (HBPM) aun es
el tratamiento de eleccion para prevenir trombosis. Debido al bajo riesgo de
complicaciones hemorragicas en comparacion con la heparina no fraccionada

(HNF), més accesible esta Ultima en los hospitales publicos por su bajo costo.?®

ANTECEDENTES

En México, se evaluo el riesgo de enfermedad tromboembdlica venosa en pacientes
con enfermedad aguda desde su llegada al servicio de urgencias. Se incluyeron
1980 pacientes al estudio. El promedio de edad fue de 58.5 afios; 920 hombres y
1060 mujeres; 970 pacientes tenian mas de 60 afios de edad. Mas de 80% de los
pacientes al momento de ingresar a urgencias tiene por lo menos dos factores de
riesgo de enfermedad tromboembdlica venosa y mas de 70% tiene riesgo alto de

padecerla. 2°

En México, Martinez-Zubieta report6 los resultados del estudio ENDORSE Il (2018),
cuyo objetivo fue evaluar a los enfermos con riesgo de enfermedad tromboembdlica
y el nimero de ellos que recibio profilaxis. Se analizaron las encuestas de 1627
enfermos, de ellos 715 (43.9%) fueron quirargicos y 912 (56.1%) pacientes con
curacion médica. De acuerdo con las guias de la ACCP, 625 enfermos (38%)
tuvieron riesgo de enfermedad tromboembdlica y so6lo 296 (47%) recibieron
profilaxis efectiva; de los 308 enfermos quirdrgicos con riesgo de enfermedad
venosa sélo 179 la recibieron (58%), mientras que de los 317 del grupo médico

Unicamente en 117 (37%) se prescribié terapéutica anti trombética efectiva.3°

15



JUSTIFICACION

Existen factores de riesgo que predisponen a ciertos pacientes a desarrollar
patologias tromboembdlicas tales como Obesidad, HAS, dislipidemia, EVC

isquémico.

En nuestra unidad se reciben numerosa cantidad de pacientes que ingresan con
enfermedades tromboembodlicas , de los cuales no se ha estudiado a detalle cuales

son los factores asociados.

Este estudio no solamente va a beneficiar al servicio de urgencias, sino que no
ayudara a meédicos de diferentes especialidades a mejorar el manejo que le
brindamos al paciente desde el momento que ingresa a un hospital, su estanciay el

control a su egreso.

La realizacidon de esta investigacibn no solo ayudaria a identificar areas de
oportunidad a corregir, sino, también, en la disminucion de la morbimortalidad del

paciente hospitalizado y mejorar la atencion del paciente.

Es un estudio factible, tanto clinica, metodolégica y éticamente, una vez autorizado
por el personal directivo y los comités de Etica e Investigacion correspondientes

apegado a las politicas de salud y de la Institucién.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las enfermedades tromboembdlicas corresponden a un alto indice de ingreso
hospitalario, su aparicion se encuentran altamente influenciada por mdultiples
factores, tanto que ha sido objeto de estudio dentro de la investigacion médica
desde hace décadas, tratando de encontrar una relacidn especifica entre sus

causas y consecuencias.

De los pacientes que ingresan a esta unidad hospitalaria padeciendo enfermedades
tromboembdlicas, la gran mayoria presenta comorbilidades a las que se pueden

asociar tanto a su aparicion como a su desenlace.
Por lo que, se plantea la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cuadles son los factores de riesgo para eventos tromboembolicos en adultos que
fueron ingresados al servicio de urgencias durante el periodo comprendido entre
enero del 2021 a diciembre 2021 y cual es su asociacion entre la presencia de la
enfermedad tromboembdlica y su respuesta al tratamiento, en el Hospital General
de Zona IV/UMF 8 en Ensenada, Baja California?

OBJETIVOS

Objetivo General
e Determinar los factores de riesgo asociados a eventos trombaoticos en adultos
ingresados en el servicio de urgencias en Hospital General de Zona IV con

UMF 8 en Ensenada, Baja California.

Objetivos especificos
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e |dentificar la respuesta al tratamiento farmacolégico y no farmacoldgico en
pacientes con enfermedad tromboembdlica asociada a distintos factores de
riesgo.

e Conocer la distribucion de sexo y edad en pacientes de urgencias con

eventos tromboticos.
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MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio observacional, descriptivo, longitudinal de tipo retrospectivo,
en el Hospital General de Zona IV con Unidad de Medicina Familiar No. 8 del
Instituto Mexicano del Seguro Social ubicado en Av. Reforma N/A, Bahia, CP 22880,
en la ciudad de Ensenada, B.C.

Se recolect6 informacion de pacientes derechohabientes que ingresaron al servicio
de urgencias con diagndstico que requiera trombo profilaxis, eventos tromboticos,
como trombosis venosa profunda, en el periodo comprendido de enero 2021 a
diciembre 2021.

Tipo de disefio de estudio:

Se realizd un disefio observacional, descriptivo, longitudinal, retrospectivo.

Universo o poblacion:
La poblacién de estudio seran los expedientes de pacientes mayores de 18 afios

Tamafo de muestra:

Se realiz6 una muestra tipo censal, buscando recolectar informacién de pacientes
gue cumplieran con las caracteristicas de dichas patologias e integrarlos al estudio,
obteniendo la informacion necesaria. Con muestreo no probabilistico por casos

consecutivos.
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CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusién

1. Toda persona (hombre o mujer) mayor de 18 afios que haya ingresado con
un evento tromboembdlico al servicio de urgencias en el periodo de enero
2021 a diciembre 2021, tal como: Evento vascular isquémico, infarto agudo

al miocardio, trombosis venosa profunda, tromboembolia pulmonar.

Criterios de exclusion

1. Personas que hayan sido egresadas en menos de 24 horas

2. Persona que haya sido trasladada a otra unidad médica en menos de 24
horas.

3. Personas que hayan recibido tratamiento anticoagulante por lo menos los 7
dias previos a su ingreso.

4. Personas que hayan recibido trombolisis

Criterios de eliminacién

1. Paciente que no cuente con expediente clinico con informacién requerida.
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VARIABLES

Tabla de operacionalizacion de variables

L Definicion Escala de
' Definicion conceptual . o .
Variable operacional medicion Indicador
Tiempo ) _
o Se obtendra a partir
qgue ha vivido una _ o
del registro del Cuantitativa .
persona, contando desde . . . Afos
Edad o expediente clinico discreta
Su nacimiento
ldentificacion de una ] _
Se obtendra a partir
persona ante la _ o .
_ . del registro del Cualitativa 1. Masculino
Sexo sociedad a partir . . _ _
o expediente clinico nominal 2. Femenino
De rasgos biologicos.
1. Hipertension arterial
Enfermedades que _ .
. 2. Diabetes Mellitus
degradan fisica y/o i . _
_ Se obtendra a partir tipo 2
Enfermedades mentalmente a quienes ) )
o del registro del o 3. Obesidad
cronico las padecen, provocan _ . Cualitativa _
_ o expediente clinico _ 4. Tabaquismo
degenerativas un desequilibrio y nominal o _
) 5. Arritmias Cardiacas
afectan a los organos y o )
- 6. Dislipidemia
tejidos.
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Trastorno que implica la

formacién de trombo en

Presencia de
enfermedad que
implica oclusién en el

sistema circulatorio a

Evento vascular
isquémico.
Infarto agudo al

miocardio.

Evento trombético | el sistema circulatorio Cualitativa T i
rombosis ven
causa de un trombo o nal ombosis venosa
nomina
embolo profunda.
Tromboembolia
pulmonar.
Tratamiento con
cualquier sustancia,
diferente a los Administracion de 1.-Si
_ alimentos, que se usa Heparina NO o ministracion
Tratamiento _ _ Cualitativa ad stracio
o para prevenir, fraccionada o o 2 -No
Farmacoldgico Dicotémica '

diagnosticar o aliviar los
sintomas de una
enfermedad o un estado

anormal.

Heparina de Bajo

Peso Molecular

administracion
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Tratamiento No
Farmacoldgico

Cualquier intervencién
no quimica,
tedricamente
sustentada, focalizada y
replicable, realizada
sobre el paciente o el
cuidador y
potencialmente capaz
de obtener beneficio

relevante.

Aplicacion de vendaje
de miembros pélvicos
o colocacién de

medias compresivas.

Cualitativa
Dicotomica

1.-Si
administracion
2.-NO

administracion
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Procedimiento de recoleccion de informacion.

La informacion se recolecto previa autorizacion de los comités de investigacion
en salud y ética. Posterior a la autorizacion, se acudio al area de informacion
meédica y archivo clinico (ARIMAC) para recabar los registros de los pacientes
con diagnostico de eventos tromboticos. Posteriormente se inici6 revision de los
expedientes clinicos, y se recolectd la informacion de los expedientes
electronicos de personas que ingresaron al servicio de Urgencias médico —
quirurgicas del Hospital General de Zona No. IV UMF No. 8 del Instituto Mexicano
del Seguro Social en Ensenada, Baja California, en el periodo de enero 2021 a
diciembre 2021, se registro en la base de datos previamente elaborada.

Los datos de relevancia para el estudio, como edad, sexo, presencia de
enfermedades, asi como el resto de variables previamente mencionadas, son los

datos que se recabaron en el instrumento de investigacion.

La captura de datos se realiz6 en computadoras por medio de procesadores de
texto, asi como diversos programas que permitan cuantificar a nuestra poblacion

en estudio.

Entre los programas utilizados fueron el programa estadistico Jamovi (version

2.3), Microsoft Word y Microsoft Excel.



ANALISIS DE DATOS

Se empled estadistica descriptiva y la distribucion de los datos se expreso en
forma de frecuencias absolutas juntas con su valor porcentual, mientras que
para las variables cuantitativas se utiliz6 medidas de tendencia central. El

analisis se llevo a cabo con el programa Jamovi (version 2.3).
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RESULTADOS

La poblacion de estudio consistio en un total de 143 pacientes que cumplian con
los criterios de inclusion. De estos, 96 eran hombres (67.1%) y 47 mujeres
(32.8%), con una edad promedio de 65 afios. Dentro del grupo de mujeres se
encontré que 27 (57.44%) de ellas presentaron evento vascular isquémico, 13
(27.65%) infarto agudo al miocardio, 6 (12.76%) trombosis venosa profunda y 1
(2.12%) tromoboembolia pulmonar. En el grupo del sexo masculino se observo
una frecuencia de 44 (45.83%) casos de evento vascular isquémico, 2(2.08%)
para trombosis venosa profunda, y 50 (52.08%) present6 infarto agudo al

miocardio, como se muestra en la tabla 1.

Tabla 1. Presentacion de los eventos tromboticos por sexo
. Sexo (%)
Evento trombatico :
Mujer Hombre
Evento vascular isquémico 27 (45.76) 44 (44.89)
Infarto agudo al miocardio 13 (22.03) 50 (51.02)
Trombosis venosa profunda 6 (10.16) 2 (2.04)
Tromboembolia pulmonar 1(1.69) 0 (0)

Durante la revisibn de los antecedentes relacionados con comorbilidades,
factores de riesgo para eventos tromboticos, se observd que 22 pacientes
(15.38%) no tenian enfermedades previas, 83 (58.04%) presentaban una
comorbilidad, 33 (23.07%) refirieron dos enfermedades, y solo 5 (3.49%)

paciente presentaba tres comorbilidades.
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® NO ENFERMEDAD = 1 ENFERMEDAD = 2 ENFERMEDADES

Entre

las comorbilidades

PACIENTES

3.49%

3 ENFERMEDADES

como factores de riesgo para enfermedad

tromboembolica se encontraron los siguientes resultados:

Obesidad IMC (> 30Kg/m2) de 96 hombres reportados en nuestro estudio el
72.9% presentan Obesidad y el 27.08% sin Obesidad, del total de 47 mujeres 31

(65.95%) padecian

Obesidad. Tabla 2.

CON OBESIDAD SIN OBESIDAD TOTAL
HOMBRE 70 (72.91%) 26 (27.08%) 96
MUIJER 31 (65.95%) 16 34.04% 47
TOTAL 101 (70.62%) 42 (29.37%) 143

En cuanto a la Hipertension Arterial Sistémica 96 hombres reportados el 60
(62.5%) presentan HAS yn36 (37.5%) no presentan HAS, del total de mujeres

63.82% con HAS.
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Tabla 3

CON HIPERTENSION  SIN HIPERTENSION TOTAL

MUIJERES 30 (63.82%) 17 (36.17%) 47
HOMBRES 60 (62.5) 36 (37.5%) 96
TOTAL 90 (62.93%) 53 (37.06%) 143

Con comorbilidad de DM Tipo 2 del total de hombres se reporté 58 (60.41%) que
presentan Dm tipo 2 y el 39.58% no presento, en mujeres 27 (57.44%) con DM
Tipo 2 padecian. Tabla 4.

CON DM TIPO 2 SIN DM TIPO 2 TOTAL
MUJERES 27 (57.44%) 20 (42.55%) 47
HOMBRES 58(60.41%) 38 (39.58%) 96
TOTAL 85 (59.44%) 58 (40.55%) 143

28



Pacientes que presentaron arritmias cardiacas solo 7 pacientes entre mujeres y

hombres padecieron con 3.21% en hombres y 8.51% en mujeres. Tabla 5

CON ARRITMIA SIN ARRITMIA TOTAL
MUJERES 4 (8.51%) 43 (91.48%) 47
HOMBRES 3(3.21%) 93 (96.87%) 96
TOTAL 7 (4.89%) 136 (95.10%) 143

El tabaquismo que se reportd entre los pacientes estudiados con mayor

porcentaje se mostrd 89.36% en mujeres y 68.75% en hombres. Tabla 6.

CON TABAQUISMO  SIN TABAQUISMO TOTAL

MUJERES 5 (10.63%) 42 (89.36%) 47
HOMBRES 30 (31.25%) 66 (68.75%) 96
TOTAL 35 (24.47%) 108 (75.52%) 143
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La Dislipidemia se reporté en mayor porcentaje en hombres que en mujeres.

Tabla 7
CON DISLIPIDEMIA SIN DISLIPIDEMIA TOTAL
MUJERES 12 (25.53%) 35 (74.46%) 47
HOMBRES 32 (33.33%) 64 (66.66%) 96
TOTAL 44 (30.76%) 99 (69.23) 143

En la revision de expedientes nos proporcioné que 90 pacientes (62.93%) del
total estudiados en 30 mujeres (63.82%) del total y 60 hombres (62.5%) tuvieron
mejoria clinica de los sintomas de los eventos tromboticos en menos de 48
horas, y que el 37.06% de nuestros pacientes no mostré6 mejoria clinica a mas

de las 48 horas de estancia en el servicio de urgencias. Tabla 8.

< 48 hrs >48 hrs TOTAL
MUIJERES 30 (63.82%) 17 (36.17%) 47
HOMBRES 60 (62.5%) 36 (37.5%) 96
TOTAL 90 (62.93%) 53 (37.06%) 143

Asi mismo en relacidon en numero de factores de riesgo y mejoria clinica en
estancia en el servicio de urgencias, pacientes sin mostrar ninguna comorbilidad
18 (81.81%) presentd mejoria clinica en menos de 48 horas y 4 (18.18%) con
mejoria clinica a mayor de 48 horas. Pacientes con uno o dos factores de riesgo

su mejoria clinica en menos de 48 horas fue de 72 pacientes (62.06%) y 44
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(37.93%) mayor a 48 horas y por ultimo pacientes con mayor 0 igual a 3 factores

de riesgo 5 (100%) mostré mejoria clinica a mayor de 48 horas de estancia en el

servicio. Tabla 9

<48 hrs >48 hrs total
0 18 (81.81%) 4 (18.18%) 22
1-2 72 (62.06%) 44 (37.93%) 116
>digual a 3 0 5 (100%) 5
Total 90 (62.93%) 53(37.06%) 143
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DISCUSION

Al final de este proyecto de investigacion pudimos darnos cuenta que los factores
de riesgo presentes o0 no en la enfermedad tromboembolica influyen de manera
importante, no solamente en la aparicién de la patologia, sino también en el
desenlace y respuesta al tratamiento. Estos hallazgos se relacionan de manera

paralela a los mencionados en otras investigaciones médicas.

Ademas, Vazquez et.al., sefialaron que mas del 80% de los pacientes que
ingresaron al servicio de urgencias por evento trombatico tenian por lo menos 2
factores de riesgo, que, contrastado con lo encontrado en la presente
investigacion, donde solo el 25.47%% se reportd con 2 factores de riesgo, la

mayoria de los pacientes contaba con solo 1 factor de riesgo (56.68%). %°

Esto significa que existe una relacion directa entre el numero de factores de
riesgo presentes y la posibilidad de complicaciones asi como mayor nimero de
dias de mostrar mejoria clinica, y una relacion inversa entre los factores de riesgo

presentes y la respuesta al tratamiento.
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CONCLUSION

En el servicio de urgencias es de suma importancia la identificaciébn temprana de
eventos trombdticos, e iniciar medidas terapéuticas, pero es alin mas importante
que los médicos sean capaces de identificar los factores de riesgo que
predisponen a los pacientes a desarrollar dichos eventos y realizar la
prescripcion terapéutica correcta y oportuna, optimizando costos de atencién y
tiempo de hospitalizacién, asi como probables complicaciones a los pacientes.

Se observo falta de registro de informacion relevante en el expediente electrénico
por parte del personal médico de urgencias, lo cual, representa una limitante
para la presente investigacion, disminuyendo el niumero de pacientes que
cumplieron con los criterios de inclusion o registro incompleto de las variables de
estudio. Lo anterior debido al disefio metodoldgico del implementado, ya que, al
ser retrospectivo, no es posible el control de esta informacion, por lo que cambiar
a un disefio prospectivo donde el investigador sea capaz de recopilar los datos

necesarios, podria ofrecer mejores resultados.

Considero primordial continuar con estudios de investigacion sobre los eventos
trombdticos y la conducta terapéutica establecida en el servicio de urgencias,
dado que estos son padecimientos que representan ingresos frecuentes en dicho
servicio, el conocer como se presentan en la poblacion de nuestra localidad,

puede ofrecer pautas para implementar acciones de mejora en su atencion.
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ASPECTOS ETICOS Y NORMATIVOS

En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento esta de acuerdo con
las normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracion del Helsinki de 1975 enmendada
en 1989 y cddigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de
la investigacién clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegara a las
normas y reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaran
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la
enmienda de Tokio, Cédigo de Nuremberg, el informe de Belmont, el
procedimiento para la evaluacioén, registro, seguimiento, enmienda y cancelacién
de protocolos de investigacion presentados ante el comité local de investigacion
en salud y el comité local de ética en investigacion 2810-003-002 actualizado el
18 de octubre de 2018, y en el Cddigo de Reglamentos Federales de Estados
Unidos. Segun el articulo 17 de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion en Salud, se considera a esta investigacion sin riesgo por tratarse
de un estudio que emplea datos a través de recoleccion de expedientes
electrénicos del PHEDS, por lo que, se preserva la confidencialidad y datos
personales de los sujetos estudiados. Ademas de no requerir de consentimiento
informado al ser datos virtuales, pero si se solicitd permiso a la directora de la
unidad médica para la busqueda de la informacion, ya que normativa nacional la

contempla como la responsable de salvaguardar la informacién de las pacientes.

Se respetd en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacién en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General de
Salud, la declaracion de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los cédigos y normas

internacionales vigentes para las buenas précticas en la investigacion clinica.

Esta apegado el trabajo de acuerdo al codigo de Nuremberg que refiere: Es
absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; El
experimento debe ser til para el bien de la sociedad, irremplazable por otros
medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar; El experimento debe
ser disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su
desarrollo; El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo
sufrimiento fisico, mental y dafio innecesario; Deben hacerse preparaciones
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cuidadosas y establecer adecuadas condiciones para proteger al sujeto
experimental contra cualquier remota posibilidad de dafio, incapacidad y muerte;
El experimento debe ser conducido solamente por personas cientificamente
calificadas; Durante el curso del experimento, el sujeto humano debe tener
libertad para poner fin al experimento si ha alcanzado el estado fisico y mental

en el cual parece imposible continuarlo.

De igual manera se encontro la investigacion bajo la tutoria de la Declaracion de
Helsinki que menciona que: La investigacion biomédica que implica a personas
debe concordar con los principios cientificos aceptados universalmente y en un
conocimiento minucioso de la literatura cientifica; El disefio y la realizacién de
cualquier procedimiento experimental que implique a personas debe formularse
claramente en un protocolo experimental que debe presentarse a la

consideracion, comentario y gula de un comité de ética.

La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Cinicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de
un facultativo clinicamente competente; La investigacion biomédica que implica
a personas no puede llevarse a cabo licitamente a menos que la importancia del
objetivo guarde proporcién con el riesgo inherente para las personas; Todo
proyecto de investigacion que implique a personas debe basarse en una
evaluacion minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las
personas coma para terceros. La salvaguardia de los intereses de las personas
debera prevalecer siempre sobre los intereses de la ciencia y la sociedad; 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 a la minima el impacto del estudio sobre su integridad
fisica y mental y su personalidad; En la publicacion de los resultados de su
investigacion, el medico 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 Declaracién no deben ser aceptados para su

publicacion.

En toda investigacion 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
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informadas de que son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo

momento su consentimiento a la participacion.

El Informe Belmont identifica tres principios éticos basicos: respeto por las

personas o autonomia, beneficencia y justicia.

Justicia: Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son
iguales y deben tratarse con la misma consideracién y respeto, sin establecer
otras diferencias entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en
especial de los menos favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios

y las cargas de la investigacion de forma equitativa.

No Maleficencia: El principio de no maleficencia obliga a no infligir dafio a los
participantes en el estudio, ya que su proteccion es mas importante que la
busqueda de nuevo conocimiento o el interés personal o profesional en el
estudio. Por lo tanto, deben asegurarse la proteccion, seguridad y bienestar de
los participantes, lo que implica, entre otras cosas, que los investigadores deben
tener la calidad y experiencia suficientes y que los centros donde se realiza el

estudio deben ser adecuados.

Beneficencia: Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la

investigacién, no exponiéndolos a dafios y asegurando su bienestar. Los riesgos
e incomodidades para las personas participantes deben compararse con los
posibles beneficios y la importancia del conocimiento que se espera obtener, de

manera que la relacion sea favorable.

Autonomia: El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona
con la capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta
capacidad puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de
ignorancia, inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, 0O
por restricciones a la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos

vulnerables deben ser especialmente protegidos.

Se tomaron en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo
primero en sus articulos: 13, 14 incisos | al VI, 15,16,17 en su inciso I,
18,19,20,21 incisos | al Xl y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios
bioéticos de acuerdo con la declaracion de Helsinki con su modificacion en Hong
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Kong basados primordialmente en la beneficencia (que permitira que exista un
aporte en futuros pacientes gracias a la investigacién, sin la necesidad de que
sufran riesgos la poblacién que fue estudiada), autonomia (que, de acuerdo con
el interés del paciente, guste o0 no participar en la investigacion sea

absolutamente solo su decision).

El articulo 13 refiere que por el respeto que se tendra por hacer prevalecer el
criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, al

salvaguardar la informacion obtenida de los expedientes.

Del articulo 14, en el inciso I, ya que apegado a los requerimientos de la
institucién y del comité local de investigacion, se ajustara a los principios éticos
y cientificos justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

Sobre el articulo 15 que cuando el disefio experimental de una investigacién que
se realice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios
de seleccién para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada
grupo y deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o

dafio a los sujetos de investigacion.

Hablando del articulo 16 en donde en las investigaciones en seres humanos se
protegerd la privacidad del individuo sujeto de investigacién, identificAndolo sélo
cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Referente al articulo 17 del apartado | de la Ley General de Salud esta
investigacién se clasifica como de riesgo bajo, ya que solo es un estudio emplea
técnicas y métodos de investigacién documental retrospectivos y que no realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiolégicas,
psicolégicas y sociales de los individuos que participan en el mismo, entre los
gue se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y
otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su

conducta.

En el articulo 20 que refiere que por consentimiento informado se entiende al
acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal autoriza su participacién en la investigacion, con pleno
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se

someterd, con la capacidad de libre eleccidén y sin coaccion alguna.
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Articulo 21 que menciona que para que el consentimiento informado se
considere existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante
legal debera recibir una explicacién clara y completa, de tal forma que pueda
comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes aspectos: I. La justificacion y
los objetivos de la investigacion; Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su
propdsito, incluyendo la identificacibn de los procedimientos que son

experimentales.

Articulo 22 en donde el consentimiento informado debera formularse por escrito
y debera formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos: I. Sera
elaborado por el investigador principal, indicando la informacién sefialada en el
articulo anterior y de acuerdo con la norma técnica que emita la Secretaria; Il.-
Seré revisado y, en su caso, aprobado por la Comision de Etica de la institucion

de atencion a la salud.

Articulo 24 que si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o
subordinacion del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida
otorgar libremente su consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro
del equipo de investigacion, completamente independiente de la relacién

investigador-sujeto.

Articulo 27 que refiere que cuando un enfermo psiquiétrico este internado en una
institucion por ser sujeto de interdiccion, ademas de cumplir con lo sefialado en
los articulos anteriores sera necesario obtener la aprobacién previa de la

autoridad que conozca del caso.

De igual manera se encontrara bajo la conducta que menciona NORMA Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. Con base en sus
apartados: 6. De la presentacién y autorizacion de los proyectos o protocolos de
investigacion; 7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-
descriptivos; 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una
investigacién; 10. Del Investigador principal; 11. De la seguridad fisica y juridica
del sujeto de investigacion; 12. De la informacion implicada en investigaciones;
77. De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion La seguridad del

sujeto de investigacion respecto del desarrollo de la maniobra experimental es
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responsabilidad de la institucién o establecimiento, del investigador principal y

del patrocinador.

Confidencialidad y datos personales

El investigador principal y los colaboradores son los Unicos que posean los datos
del estudio los cuales seran resguardados por cinco afios sin guardar datos que
identifiquen a los participantes de manera individual mediante la destruccion de
los documentos fisicos y la eliminacién de las bases de datos electronicas

pasado el tiempo propuesto.
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RECURSOS Y FINANCIAMIENTO

Los recursos necesarios para realizar esta investigacion son:

Humanos

Los recursos humanos los conforman el investigador responsable, el médico
residente e investigadores asociados.

Financieros

1. Impresora

2. Equipo de computo

3. Expedientes clinicos electrénicos

4. Programas de procesamiento de informacion: Jamovi (version 2.3), Microsoft
Excel, Microsoft Word.

Infraestructura: Este proyecto sera llevado a cabo en el Hospital General Zona
IV, UMF No. 8 del Instituto Mexicano del Seguro Social, en donde se tendra
acceso autorizado a registros y/o expedientes

Financiamiento: Serd un estudio financiado propiamente del investigador, quien
sera responsable de disponer de los recursos financieros acorde la evolucion del
estudio y que el material que sea necesario no falte en el proceso para que se
puedan evitar imprevistos.

Factibilidad: Se considera un estudio factible, ya que se cuenta con servicio de
urgencias, asi como acceso a los expedientes electrénicos médicos de la
Institucién, de los cuales se tomara la informacion necesaria para poderse llevar

a cabo.
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ANEXOS

“ﬂ
Fecha: Ensenada B.C a 10 de Julio del 2023 I

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

En mi caracter de Director (a) General de Hospital General de Zona IV con UMF
8 declaro que no tengo inconveniente en gque se lleve a cabo en esta Unidad el
protocolo en investigacion con titulo “FACTORES DE RIESGO PARA
EVENTOS TROMBOTICOS EN ADULTOS INGRESADOS EN EL SERVICIO
DE URGENCIAS EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON UMF 8 EN
ENSENADA, BAJA CALIFORNIA” que sera realizado por Médico Especialista
en Urgencias Médico Quirargicas HUMBERTO HERNANDEZ PEREZ, matricula
98273472 como investigador (a) responsable en caso que sea aprobado por

ambos comités de evaluacion.

A su vez, hago mencion de que esta Unidad cuenta con la infraestructura
necesaria, recursos financieros y personales capacitados para atender cualquier

evento adverso que se presente durante la realizacion del protocolo autorizado.

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

A!z'emamente

7 —oTeTTT
Dra. Cruz Modnicafopez Morallsh W !
/ ALY

Directora del Hospital General' Subzona IV/UMF8
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Anexo. Hoja de recoleccién de datos

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS PARA PROYECTO DE:

“FACTORES DE RIESGO PARA EVENTOS TROMBOTICOS EN ADULTOS INGRESADOS EN
EL SERVICIO DE URGENCIAS EN HOSPITAL GENERAL DE ZONA IV CON UMF 8 EN
ENSENADA, BAJA CALIFORNIA”

Edad (afios)

Género: a) Masculino b) Femenino

Diagnostico:

Tromboprofilaxis

e No
e Mecanico
e Farmacoldgico
Enfermedad Crénica degenerativa

e Hipertension arterial
e Diabetes Mellitus tipo 2
e Insuficiencia cardiaca
e Enfermedad renal
e Dislipidemia
e Obesidad

Tiempo en que se inici6 terapia tromboprofilactica:

Tiempo de estancia hospitalaria:

Dias de egreso hospitalario:

Hospitalizacién reciente Si No

Terapia anticoagulante en casa:
e Rivaroxaban
e Clorpidogrel

e Enoxaparina
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ANEXO. SOLICITUD AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha: Ensenada, B.C. a 10 de julio del 2023

SOLICITUD AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud,
solicito al Comité de Etica en Investigacion que apruebe la excepcién de la carta de consentimiento
informado debido a que el protocolo de investigacion “FACTORES DE RIESGO PARA EVENTOS
TROMBOTICOS EN ADULTOS INGRESADOS EN EL SERVICIO DE URGENCIAS EN EL
HOSPITAL GENERAL DE ZONA CON UMF 8 EN ENSENADA, BAJA CALIFORNIA “es una
propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccidn de los siguientes datos ya contenidos
en los expedientes clinicos:

a) Edad

b) sexo

c) Dias de estancia hospitalaria

d) Cirugias previas

e) Tratamiento Hormonal

f) Obesidad

a) Enfermedades Crénico-Degenerativas

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a recopilar
solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico
y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente,
resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas
ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo titulo del
protocolo propuesto cuyo propésito es producto comprometido (tesis, articulo, cartel, presentacion,
etc.)

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las
sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de
investigacién en salud vigente y aplicable.

Atentamente
Humberto Hernandez P¢)
Meédico Urgenciologs
Investigador Responsable
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