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1. EL PROBLEMA
1.1. Planteamiento del problema

Los procesos de coagulacion y fibrindlisis en cirugia cardiaca se controlan mediante ensayos
convencionales basados en plasma, los cuales incluyen el tiempo de protrombina (TP), el
tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPa), indice internacional normalizado (INR) y
la concentracion de fibrindgeno, ademas del recuento de plaquetas a partir de sangre total
(1).

Los diversos factores que alteran la hemostasia durante la cirugia cardiaca son los siguientes:
hipotermia inducida, hemodilucién, activacién de la coagulacion, lesion endotelial,
activacion plaquetaria y disfuncidn y activacion del sistema fibrinolitico (2).

El manejo del sangrado después de la cirugia cardiaca generalmente se guia por analisis
basados en plasma, es decir, TP, TTPa, INR y concentracion de fibrinégeno ademas del
recuento de plaquetas. Sin embargo, estas pruebas tienen tiempos de respuesta largos (30 a
60 minutos). La tromboelastografia es una prueba en el punto de atencion que puede ayudar

a monitorear la coagulacion durante o después de la cirugia cardiaca (3).

La tromboelastografia (TEG), es un método de punto de atencién, que se usa cada vez mas
para la evaluacién de anomalias hemostaticas durante la cirugia cardiaca. Estos dos métodos
son fundamentalmente diferentes; las pruebas de coagulacion convencionales miden los
diversos componentes de la hemostasia de forma aislada. La TEG mide los diversos
componentes de la hemostasia a medida que interacttan entre si in vivo. La monitorizacion
perioperatoria de la coagulacion es importante para diagnosticar la causa potencial de la
hemorragia, controlar la coagulopatia y guiar el tratamiento con hemoderivados en pacientes

sometidos a cirugia cardiaca (4).

Aproximadamente el 20% de los pacientes sangra significativamente después de una cirugia
cardiaca. Sin embargo, solo se encuentra una causa quirtrgica en el 50 % de las
reexploraciones. La cirugia cardiaca se relaciona con trastornos hemostaticos complejos que
contribuyen principalmente al sangrado no quirdrgico. Los posibles desencadenantes de una
coagulopatia que conduce a un sangrado excesivo son traumatismos quirtrgicos extensos,
contacto prolongado de la sangre con la superficie artificial del circuito en una cirugia
cardiaca, altas dosis de heparina, hipotermia y activacion y disfuncion plaquetaria causada

principalmente por heparina e hipotermia. Por lo que, se sugiere la necesidad de evaluar a
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estos pacientes para determinar el trastorno hemostatico y diferenciarlo de una causa

quirurgica de sangrado anormal (5).

Los productos sanguineos a menudo se administran empiricamente en estos pacientes, debido
a los largos tiempos de respuesta de las pruebas de coagulacion basadas en laboratorio. La
transfusion empirica de hemoderivados suele ser inapropiada y puede resultar en un aumento

de la morbilidad y la mortalidad y de los costos hospitalarios en estos pacientes (6).

Por lo expuesto, existen pocos estudios que hayan informado la utilidad de la TEG en
comparacion con las pruebas de coagulacion de rutina (PCRU) para la pérdida de sangre y,
en consecuencia, un mejor uso de los productos sanguineos en pacientes sometidos a cirugia
cardiaca. Por lo que, en el presente estudio se busca correlacionar las pruebas de coagulacién
de rutina 'y la TEG para la toma de decision en la transfusién de componentes sanguineos en

pacientes que fueron sometidos a cirugia cardiaca.

1.2. Formulacion del Problema

1.2.1. Problema general

¢Cual es la utilidad de la prueba de tromboelastografia sobre las pruebas de coagulacion de

rutina para la toma de decision de transfusion de componentes sanguineos en pacientes que

fueron intervenidos a cirugia cardiaca en una clinica de Lima durante el periodo 2014-2022?.

1.2.2. Problemas especificos

e ;Cuales son las caracteristicas clinico epidemioldgicas de los pacientes que fueron
sometidos a cirugia cardiaca en una clinica de Lima durante el periodo 2014 al 2022?

e ;Cuél es el estado de hemostasia segun el resultado del indice de coagulacién obtenido a
través de la tromboelastografia de los pacientes que fueron sometidos a cirugia cardiaca
en una clinica de Lima durante el periodo 2014 al 2022?

e ;Cuéles son los hemocomponentes que necesitan ser transfundidos segun los resultados
evaluados a través de la tromboelastografia de los pacientes que fueron sometidos a

cirugia cardiaca en una clinica de Lima durante el periodo 2014 al 20227



1.3. Objetivos de la investigacion
1.3.1. Objetivo general

Determinar la utilidad de la tromboelastografia versus las pruebas de coagulacién de rutina
para la toma de decision de transfusion de componentes sanguineos en pacientes que fueron

intervenidos a cirugia cardiaca en una clinica de Lima durante el periodo 2014-2022.
1.3.2. Objetivos especificos

e ldentificar las caracteristicas clinico epidemiolégicas de los pacientes que fueron

sometidos a cirugia cardiaca en una clinica de Lima durante el periodo 2014 al 2022.

e Identificar el estado de hemostasia segun el resultado del indice de coagulacion
obtenido a través de la tromboelastografia de los pacientes que fueron sometidos a

cirugia cardiaca en una clinica de Lima durante el periodo 2014 al 2022.

e Determinar los hemocomponentes que necesitan ser transfundidos segin los
resultados evaluados a través de la tromboelastografia de los pacientes que fueron

sometidos a cirugia cardiaca en una clinica de Lima durante el periodo 2014 al 2022.

1.4. Justificacién de la investigacion
1.4.1. Teobrica

El manejo de pacientes con hemorragias consiste en el control de la fuente de sangrado,
restauracion del volumen de sangre y correccion de cualquier coagulopatia asociada. La
evaluacion de la coagulopatia y prediccion de los requisitos de transfusién de componentes
sanguineos en pacientes con hemorragia en tiempo real son desafiantes. Las pruebas de
coagulacion de rutina comUnmente utilizados en la practica clinica son tiempo de
protrombina, razén internacional normalizada (INR), tiempo de protrombina parcial
activado, recuento de plaquetas y fibrindgeno, que con frecuencia brindan informacion
inadecuada sobre la coagulopatia clinicamente significativa y el grado de pérdida de sangre
(7). A diferencia de los ensayos de coagulacion de rutina, la tromboelastografia (TEG) evalla
las caracteristicas viscoelasticas de la formacion del coagulo en tiempo real como un proceso
continuo en lugar de reflejar los pasos individuales de la cascada de la coagulacion. Ademas,
la TEG puede detectar el momento y la extension de la fibrindlisis, que no se estima con

precision mediante las pruebas de coagulacion de rutina.



1.4.2. Metodoldgica

En el presente estudio se evaluara la utilidad de la tromboelastografia frente a las pruebas de
coagulacién de rutina debido a que estos ensayos se desarrollaron para evaluar los perfiles
de coagulacién en pacientes con deficiencia inherente de los factores de coagulacion y no en
pacientes con hemorragia aguda.

Para lograr evaluar la utilidad de ambas pruebas se desarrollara un instrumento de recoleccion
de datos el cual agrupa las diferentes variables de interés que se trabajaran en la investigacion.
Dicho instrumento validado podra ser utilizado en investigaciones futuras que trabajen con
las variables de estudio incluidas en el mismo, siendo de interés metodoldgico para otros
investigadores.

1.4.3. Préctica

El uso excesivo de productos sanguineos se ha asociado con peores resultados, incluso
cuando las transfusiones masivas se guian utilizando valores de tiempo de protrombina y
tiempo de tromboplastina parcial activada. Estos pardmetros solo evaltian el inicio del
coagulo. No evaluan la propagacion de la velocidad del coagulo, la resistencia a la disrupcion
mecanica o la cinética de degradacidn, que son esenciales para el manejo de la coagulopatia
inducida por traumatismos (8). Por ello se justifica el presente estudio, que permitira predecir
la transfusion del componente sanguineo necesario y que no es reflejada con precision en

pacientes con alguna coagulopatia.

1.5. Delimitaciones de la investigacion

1.5.1. Temporal

El presente estudio se realizara durante el periodo del 2014 al 2022.
1.5.2. Espacial

El estudio se realizara en una Clinica de la ciudad de Lima.

1.5.3. Poblacion o unidad de anélisis

Pacientes que fueron intervenidos a cirugia cardiaca en una clinica de Lima durante el
periodo 2014-2022.



2. MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes
2.1.1. Internacionales

Lindhardt et al. (9), 2022, realizaron un estudio para describir las caracteristicas de los
pacientes pediatricos que recibieron sustitucion de fibrindgeno durante la cirugia cardiaca y
evaluar la capacidad pronostica de la tromboelastografia después de la desconexion de la
circulacién extracorporea. Fue un estudio retrospectivo. Entre los resultados se obtuvo que
de 174 nifos con datos de tromboelastografia y fibrindgeno; 147 (84 %) recibieron
crioprecipitado intraoperatorio. La administracion de crioprecipitado se asocio con una edad
mas joven 66 (10-132) frente a 98 (45-204) dias (p=0,044) y con sangrado intraoperatorio 21
(11-47) frente a 5 (3-13) mi/kg (p<0,001, diferencia de medias 29 ml/kg [IC: 8-50]). Se
concluye que la sustitucion de fibrindgeno en lactantes se asocié con menor edad. Se evalu6
el valor prondstico de la tromboelastografia y se relacion6 la transfusion de crioprecipitado
con los valores de tromboelastografia y fibrindgeno. Si bien el uso de TEG puede guiar de
manera adecuada la transfusion de crioprecipitado, no seria el tnico factor decisivo en el caso
de este grupo de pacientes, por lo que no se puede establecer su contribucion como factor

aislado.

Rogers et al. (10), 2022, publicaron un estudio para evaluar la utilidad de la
tromboelastografia-mapeo de plaquetas (TEG-PM) para acelerar la cirugia de injerto de
derivacion de la arteria coronaria en pacientes que recibieron inhibidores de P2Y12. Fue un
estudio retrospectivo. Resultados: El sesenta y siete por ciento de los pacientes hospitalizados
con cirugia de injerto de derivacién de la arteria coronaria (CIDAC) que fueron tratados
preoperatoriamente con un inhibidor de P2Y12 no respondieron. EI nimero medio de dias
desde la consulta de cirugia cardiaca hasta la CIDAC en el grupo de pacientes que no
respondieron a TEG-PM fue de 1,6 + 0,1 frente a 2,1 £ 0,1 en el grupo de control (p<0,01).
El nimero total medio de unidades de productos sanguineos transfundidos fue de 1,6 + 0,2
en el grupo de pacientes que no respondieron a TEG-PM frente a 1,6 + 0,4 en el grupo de
control (p=0,91). Se concluye que los resultados demuestran una incidencia muy alta de no
respondedores P2Y12 entre los pacientes sometidos a CIDAC. El uso rutinario de TEG-PM

para identificar a los no respondedores P2Y12 puede reducir de forma segura la duracion de
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la estancia hospitalaria preoperatoria y el costo asociado y mejorar la utilizacion de recursos

y la satisfaccion del paciente.

Vlot EA et al. (11), 2021, ejecutaron un estudio para analizar las asociaciones de las
concentraciones perioperatorias de fibrindgeno y las pruebas viscoelasticas en sangre total
con el sangrado posoperatorio. Se trabajé con 89 pacientes sometidos a procedimientos de
cirugia cardiaca combinada. Se registro el sangrado postoperatorio hasta 24 horas después de
la cirugia. Se realizaron andlisis de regresion para establecer asociaciones entre la pérdida de
sangre y los parametros de coagulaciéon después del bypass cardiopulmonar, incluido un
modelo de prediccion donde se incluian factores usualmente asociados con el sangrado
postoperatorio. Los resultados mostraron que los valores arrojados por el TEG mostraron un
rendimiento similar para predecir pérdida de sangre a las 24 horas post cirugia cuando eran
comparados con los resultados de la concentracion de fibrindgeno y tenian un mejor
rendimiento para la pérdida de sangre a las 6 horas post cirugia. Esto indicaria que las pruebas
viscoelasticas realizadas en el intraoperatorio serian una herramienta Gtil para fortalecer la
toma de decisiones clinicas tempranas con el potencial de reducir las transfusiones de sangre

perioperatorias.

Oo J et al. (12), 2020, publicaron un estudio con el objetivo evaluar prospectivamente el
perfil hemostatico después de la reseccidn hepatica y determinar si la medicién del INR
puede guiar con seguridad la tromboprofilaxis posoperatoria. Fue un estudio de cohorte
prospectivo. Entre los resultados, en los 41 pacientes incluidos, el INR se elevd
significativamente (p<0,0001) después de la operacion, y se observo un INR >1,5 en siete de
41 (17,1 %) en el dia 1 del postoperatorio y en uno de 41 (2,4 %) pacientes en el dia 3
postoperatorio. Los niveles del factor VII mostraron una reduccion transitoria, pero otros
factores, especialmente los factores Il y X, permanecieron dentro del rango normal después
de la reseccidn hepética. Los parametros del tromboelastograma permanecieron normales o
superiores a lo normal para todos los pacientes en todos los puntos temporales. Se concluye
que la hemostasia postreseccion hepatica es compleja y mal reflejada por el INR, lo que no
debe guiar el inicio de la tromboprofilaxis quimica en el postoperatorio inmediato.



Bugaev et al. (7), 2020, realizaron un estudio con el objetivo de evaluar el papel de las
pruebas viscoelasticas de evaluacion de la coagulacion, la tromboelastografia (TEG) y la
tromboelastometria rotacional (ROTEM), en el manejo de pacientes traumatizados,
quirdrgicos y en estado critico con hemorragia aguda. Se realizé un estudio de revision
sistematica y metanalisis. Entre los resultados el uso de transfusiones de sangre guiadas por
TEG/ROTEM en pacientes traumatizados, quirargicos y en estado critico con sangrado
agudo se asocid con una tendencia a menos transfusiones de hemoderivados en todas las
poblaciones, con un namero reducido de intervenciones hemostaticas invasivas adicionales
(angioembolicas, endoscopicas o quirdrgicas) en pacientes quirdrgicos y se asociaron con
una reduccion de la mortalidad en pacientes traumatizados. Se concluye que en pacientes con
hemorragia en curso y preocupacién por la coagulopatia, se recomienda condicionalmente el
uso de transfusiones guiadas por TEG/ROTEM, en comparacion con los parametros de

coagulacién tradicionales.

Schmidt et al. (13), 2019, publicaron un estudio con el objetivo de proporcionar una
descripcion general de la tecnologia de la prueba viscoelastica de evaluacion del coagulo y
describir su utilidad para guiar las transfusiones de productos sanguineos. Fue un de revision
sistémica. Entre los resultados se encontré que la tromboelastografia/tromboelastometria
rotacional es util para evaluar la cinética del coagulo en pacientes traumatizados y con
hemorragia aguda. Los parametros reflejan los valores medidos mediante ensayos de
coagulacion estandar; sin embargo, los parametros estan disponibles méas rapidamente y son
mas costosos. Estos ensayos se utilizan en tres entornos principales: cirugia cardiaca,
trasplante de higado y traumatismos para evaluar la hemostasia global y la administracion de
hemoderivados. Se concluye que son Utiles para guiar la reanimacion y la transfusion de

hemoderivados.

Schmidt et al. (14), 2019, realizaron un estudio para comparar los resultados del potencial de
generacion de trombina y tromboelastografia(TEG) y tromboelastometria(ROTEM) en 84
pacientes tratados con warfarina por tromboembolismo venoso primario o recurrente y 87
controles sanos. El tratamiento con warfarina condujo a una prolongacion del parametro

lagtime(que mide el tiempo transcurrido entre el inicio de la prueba y la primera formacion



de trombina) y a una menor produccion general de trombina, lo que se correlaciono
fuertemente con el INR (Pearson r=0,89 y r=-0,85, respectivamente). La generacion reducida
de trombina en los pacientes tratados con warfarina se reflejo con precision en el pardmetro
CT (tiempo de coagulacién) en la prueba de tromboelastometria (ROTEM) activada por
factor tisular. La fuerza del codgulo o la cinética de formacién del coagulo solo se vieron
afectadas débilmente por la generacion de trombina. El TEG y el ROTEM activados por
factores de via intrinseca no fueron sensibles a la generacién reducida de trombina. En
conclusion, los pacientes anticoagulados con warfarina después de tromboembolismo venoso
mostraron una generacion de trombina plasmatica reducida que se reflejé con precision en la

tromboelastometria (ROTEM) activada por factor tisular.

Drumheller et al. (15), 2019, realizaron un estudio sobre el uso de las pruebas viscoelasticas,
especificamente la tromboelastografia (TEG) y la tromboelastometria rotacional (ROTEM)
en pacientes en la unidad de cuidados intensivos quirurgicos. Fue un estudio de revision
sistematica. Entre los resultados se encontré pérdida de sangre cuantitativa (13 (36 %)),
transfusion de hemoderivados (9 (25 %)), eventos tromboembdlicos (9 (25 %)) y mortalidad
(6 (17 %)). La investigacion respalda el uso de pruebas viscoelasticas para guiar la
administracion temprana de hemoderivados en hemorragias traumaticas graves y para
predecir el exceso de sangrado después de una cirugia cardiaca de rutina. Se concluye que
las pruebas viscoelasticas tienen el potencial de afectar la atencion de pacientes quirtrgicos
en estado critico de muchas maneras, la evidencia actual para su uso es limitada,
principalmente debido a la mala calidad metodoldgica de la mayoria de los estudios

disponibles.

Tuovila et al. (16), 2018, publicaron un estudio donde evaluaron el impacto de la cirugia para
la obesidad y la posterior pérdida de peso en la coagulacion sanguinea mediante pruebas de
coagulacién tradicionales y tromboelastografia (TEG). Fue un estudio prospectivo donde se
estudiaron muestras de sangre de 18 pacientes sometidos a cirugia bariatrica. Ademas de las
pruebas de coagulacion sanguinea tradicionales y la proteina C reactiva de alta sensibilidad
(hsCRP) como marcador de inflamacion, los parametros TEG: tiempo de reaccion (R),

tiempo cinético (K), angulo (a), amplitud méxima (MA), fuerza del coagulo (G), y el
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porcentaje de lisis a los 60 min (LY60) se determinaron antes de la operacion, en el primer
dia postoperatorio y 6 meses después de la cirugia. Entre los resultados se analizaron 54
muestras. La mediana de MA (71,3 mm), G (12.403,3 d/sc) y hsCRP (3,5 mg/l) estaban
elevadas antes de la operacion. La mediana de hsCRP aumentd ain mas el primer dia después
de la operacion, pero disminuy0 al rango normal 6 meses después de la cirugia, mientras que
MA y G permanecieron elevados. En las pruebas de coagulacion tradicionales, hubo un
aumento en la mediana de fibrindgeno y dimero D después de la operacion. El dimero D se
normalizo (0,4 mg/l) durante el periodo de estudio, mientras que el nivel de fibrindgeno (4,1
g/l) se mantuvo por encima del limite superior de la normalidad. Se concluye que los
pacientes que reciben cirugia bariatrica tienen anomalias hemostaticas que indican
hipercoagulacidn en la visita de seguimiento de 6 meses, lo que sugiere un riesgo elevado de
eventos tromboembdlicos durante al menos 6 meses después de la cirugia cuando son

medidos por tromboelastografia.

Muiller et al. (17), 2014, realizaron un estudio para diagnosticar la hipocoagulabilidad y la
hipercoagulabilidad en la sepsis. Fue un estudio de revision sistémica. Entre los resultados
se obtuvo que los pacientes con sepsis muestran hipercoagulabilidad e hipocoagulabilidad,
asi como valores de TEG/ROTEM que se encuentran dentro de los valores de referencia.
Tanto la hipercoagulabilidad como la hipocoagulabilidad se asociaron hasta cierto punto con
la coagulacion intravascular difusa. En comparacion con las pruebas de coagulacion
convencionales, TEG/ROTEM puede detectar una fibrindlisis alterada, lo que posiblemente
ayude a discriminar entre la sepsis y el sindrome de respuesta inflamatoria sistémica (SIRS).
Se concluye que la tromboelastografiayROTEM pueden ser una herramienta prometedora en

el diagnostico de alteraciones de la coagulacion en sepsis.

2.1.2. Nacionales

Fachoy Villena (18), 2020, en Peru, realizaron un estudio sobre el uso de la trombelastografia
como ayuda a la decision sobre la transfusion de componentes sanguineos necesarios, donde
se demostro que la tromboelastografia ayuda en la decision de transfusiones alogénicas segun
la interpretacion de resultados. Fue un estudio basico, deductivo, de tipo transversal

retrospectivo. Entre los resultados se obtuvo que del total de 27 datos se identificé el estadio
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de hemostasia obtenido a partir de los 4 parametros K, R, angulo alfa, MA y valor CI (indice
de coagulacion), indicando que el 51,85% (14) presentaron estado normal; 18,52% (5)
hipercoagulables y el 29,63% (8) hipocoagulables. Se concluye que la tromboelastografia

permite de manera rapida y eficaz a tomar una decision sobre el hemocomponente adecuado.

Motta (19), 2012, en Perd, realizé un estudio para evaluar las alteraciones de los parametros
de la tromboelastografia en pacientes con diagnostico de neoplasia. Fue un estudio
cuantitativo, descriptivo, retrospectivo y transversal. Entre los resultados se obtuvo que se
revisaron 794 reportes durante 2017 y 2018. El grupo de edad con mayor frecuencia se
encontré en mujeres mayores de 60 afios con un 44,2%. La mayor frecuencia de casos de
neoplasias totales fue neoplasias cervicales con 10.83%. En la tromboelastografia los rangos
normales para R y K alcanzaron una frecuencia de casos por encima del 70%, mientras que
para parametros como angulo alfa 54,2% y 42,5% se obtuvieron MA con 41.4% y 48.9% y
IC con 52.5% y 42.5% mostraron una distribucion de frecuencias de casos en los rangos
normales y aumentados. Se concluye que la evaluacién hemostatica utilizada por
tromboelastografia mostrd6 comportamiento hipercoagulable en pacientes diagnosticado de

neoplasia.

Cabana et al. (20)2012, en Perq, realizaron un estudio para evaluar las constantes
tromboelastograficas y su relacion con el sangrado intraoperatorio y recuento de plaquetas
en cada una de las tres fases del trasplante hepatico. Trabajaron con un tipo de muestreo
censal por un periodo de 6 meses donde incluyeron a todos los pacientes que fueron
sometidos a trasplante hepético y que tengan valores de tromboelastografia intraoperatorios.
Trabajaron con resultados de 10 pacientes, los cuales tuvieron una edad promedio de 38.5
afios, la hemoglobina fue de 9.6 g/dL, recuento de plaquetas fue de 75,333/mm3y el sangrado
intraoperatorio fue de 4,278 mL. El tiempo de reaccion(R) en la fase preanhepatica fue 7.3
min, en la fase anhepética 7.2 min y en la fase neohepética 6.5 min. El tiempo de coagulacion
en la fase preanhepatica fue 3.8 min, en la fase anhepatica 5.6 min y en la neohepética 3.3
min. El angulo alfa varié desde 45.9 grados en la fase preanhepatica a 40.9 grados en la fase
anhepatica y 54.4 grados en la neohepatica. La maxima amplitud durante la fase

preanhepatica fue 50.8 mm, en la fase anhepatica 43.4 mm y en la neohepatica 56.9 mm.
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El indice de coagulacion en la fase preanhepatica fue -2.37, en la fase anhepatica -6.01 y en
la neohepética Llegaron a concluir que el tiempo de coagulacion y tiempo de reaccion son
los valores mas resaltantes que indican deficiencia de factores de coagulacion, y el angulo

alfa esté en relacion muy significativa con el sangrado intraoperatorio.

2.2. Bases tedricas
2.2.1 Introduccion

La cascada de coagulacion es un proceso altamente regulado que se basa tanto en la actividad
enzimatica de los factores de coagulacion, asi como la estructura y funcion adecuada de las
plaquetas (21,22).

Mantener la sangre en estado liquido es fundamental para la homeostasis. Permite que la
sangre suministre oxigeno y nutrientes adecuados a los tejidos al mismo tiempo que elimina
el dioxido de carbono y otros productos de desecho. Por otro lado, la capacidad de la sangre
para pasar de un estado liquido a un estado solido, en otras palabras, de coagularse, subyace
en el mecanismo que protege al cuerpo de un desangramiento que amenaza la vida. Este
proceso de trombosis normalmente es un evento localizado en el sitio de la lesion vascular
mientras que el resto de la sangre circulante permanece en estado liquido. La trombosis es
un proceso dindmico que incluye la trombdlisis asociada para mantener o restaurar el flujo
sanguineo a través de los vasos una vez gque se ha sellado una lesion. Estas propiedades Gnicas
de la sangre estan determinadas en gran medida por un equilibrio complejo y activo entre los
factores que favorecen la coagulacion, los anticoagulantes y la fibrindlisis (23).

El sangrado mayor es una complicacion médica grave que puede ser causada por un
traumatismo externo, una cirugia, procedimientos invasivos o una afeccion médica
subyacente, como la ruptura de un aneurisma o una Ulcera péptica. Segun la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), las lesiones son responsables de 5,8 millones de muertes por
afno en todo el mundo, y el sangrado asociado es responsable de alrededor del 30% al 40%
de estas muertes. Varios trastornos congénitos asociados con una deficiencia del factor de
coagulacion, como la enfermedad de VVon Willebrand, la hemofilia A o B, pueden causar

sangrado significativo incluso con lesiones menores. Ademas, los anticoagulantes y agentes
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antiplaquetarios prescritos pueden crear un estado coagulopéatico que puede conducir a un

sangrado excesivo asociado con un traumatismo o procedimientos medicos (24).

Finalmente, una pérdida aguda de sangre puede conducir a una coagulopatia debido a una
pérdida de factores de coagulacion. Como era de esperar, la coagulopatia relacionada con el
trauma se ha asociado con una mortalidad significativamente mayor. Los pacientes con
hemorragias graves en curso o esperadas se beneficiarian de una evaluacion precisa del
estado funcional del sistema hemostatico para brindar una atencion 6ptima, proporcionando

un reemplazo rentable solo de los componentes sanguineos necesarios (23).

Varios analisis de sangre de uso comun evaltan la coagulacion de la sangre. Estas pruebas
incluyen el tiempo de protrombina (TP), el indice normalizado internacional (INR), el tiempo
de tromboplastina parcial activada (TTPa), el recuento de plaquetas, la concentracion de
fibrindgeno, el nivel de dimero D, el tiempo de coagulacion y el tiempo de sangrado de sangre
total. Estas pruebas generalmente se usan para el diagnostico clinico de coagulopatia y un
posible estado protrombdtico, para monitorear la terapia anticoagulante y para ayudar en el
tratamiento de episodios hemorragicos. Los andlisis de factores mas especificos, como el
factor V, las proteinas C y S, la antitrombina 11, los anticuerpos anticardiolipina y la
mutacion del gen de la protrombina, son Utiles pero no estan tan disponibles en situaciones

clinicas de emergencia (25).

A pesar de ser muy eficaz para necesidades clinicas especificas, como la monitorizacién de
la anticoagulacién, el primer grupo de pruebas diagnésticas habituales tiene limitaciones. Su
principal desventaja en circunstancias de hemorragia mayor aguda es el largo tiempo de
respuesta. Ademas, no proporcionan una imagen completa de la hemostasia debido a su
incapacidad para evaluar algunos factores de la coagulacion (como el factor XI11), la funcion
plaquetaria y la actividad del sistema fibrinolitico (26).

La concentracion de plaquetas, que se mide facilmente como parte de un hemograma

completo, no refleja necesariamente su funcion, especialmente en presencia de elementos
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que se sabe que afectan la reactividad de las plaquetas, como medicamentos antiinflamatorios
no esteroideos, agentes antiplaquetarios, uremia, malignidad o consumo de alcohol. El
tiempo de sangrado tiene baja sensibilidad y alta inconsistencia en la deteccion de trastornos
plaquetarios. Ademas, no proporcionan una imagen completa de la hemostasia debido a su
incapacidad para evaluar algunos factores de la coagulacion (como el factor XI11), la funcion
plaquetaria y la actividad del sistema fibrinolitico. El diagndstico tardio o inadecuado de
coagulopatia en un paciente con sangrado puede conducir a una transfusion excesiva y mal
balanceada de escasos componentes sanguineos con mayor morbilidad, costos de tratamiento
y mortalidad (27).

2.2.2 Tromboelastografia

La TEG es una prueba no invasiva que mide cuantitativamente la capacidad de la sangre
entera para formar un codgulo. Ayuda a detectar y cuantificar los cambios dinamicos de las
propiedades viscoelasticas de una muestra de sangre durante la coagulacion bajo un entorno
controlado. La prueba se realiza en un sistema especialmente disefiado Ilamado
tromboelastdgrafo (28-30). La tromboelastografia es una herramienta de diagnéstico de
vanguardia utilizada en cirugia cardiaca para monitorear el proceso de coagulacion y ayudar

con la mejor toma de decisiones de transfusion de hemocomponentes (31,32).

El sistema consta de 2 camaras que trabajan independientemente. Cada camara (Figura 1)
consta de una plataforma, a la cual se le puede ajustar la temperatura de trabajo para similar
la temperatura in vivo del paciente. A esta plataforma se le coloca una copa desechable donde
se coloca la muestra de sangre y un pin de deteccion suspendido en su centro, este Gltimo
esta unido a un alambre de torsion. La copa oscila continuamente alrededor del pin en un
angulo limitado de 4°45". Se registra el movimiento inducido al pin de deteccion y se miden
los cambios en funcion del tiempo. Estos cambios son detectados por el alambre de torsion
gue genera una sefial la cual es amplifica y traspasada a un software que esquematiza los
resultados en una grafica. Inicialmente, hay poco movimiento del pasador ya que la sangre
liquida posee una viscosidad minimay las oscilaciones de la copa no se transmiten al pasador
(29,30,33).
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sensores de temperatura

Figura 1. Componentes de la tromboelastografia (29).

A medida que la sangre se coagula, comienza a adherirse tanto a la copa como al pin, y el
movimiento de la copa induce el movimiento del pin. Estas propiedades mecéanicas
viscoelasticas que aumentan gradualmente de la sangre reflejan el desarrollo de la malla de
fibrina tridimensional y los componentes plaquetarios del codgulo. Cuanto mayor sea la
viscoelasticidad del coagulo, mayor sera la amplitud del movimiento del pin. A medida que
comienza la fibrinolisis, la estructura de fibrina-plaquetas comienza a disolverse
gradualmente y el coagulo pierde su contacto con el pin de deteccion, que tiene menos
movimiento inducido (23,27,29,30).

El tromboelastograma (Figura 2) es una imagen grafica de la amplitud registrada del
movimiento del pin en funcion del tiempo. El software analitico mide y cuantifica estos
cambios. Por lo tanto, la TEG mide la capacidad funcional de la sangre para hacer un tapéon
hemostatico. Una version mas nueva reemplaza el método de rotaciéon de la copa con una
técnica de resonancia en la que la muestra de sangre se somete a vibracion y el movimiento
vertical del menisco sanguineo se mide bajo iluminacion LED. El sistema utiliza cartuchos
predosificados que no requieren pipeteo y permite la realizacion simultanea de cuatro analisis

de sangre (34).

LY 30

T T
Coagulacion Fibrinolisis

Figura 2. Tromboelastografia normal (34).
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La tromboelastografia (TEG) es una modalidad diagndstica prometedora que ofrece varias
ventajas en comparacion con las otras pruebas que se han mencionado anteriormente. La
TEG fue desarrollado y descrita por primera vez por el Dr. Hellmut Hartert en la Universidad
de Heidelberg (Alemania) en 1948. La primera aplicacion clinica reportada de la prueba
ocurrio durante la Guerra de Vietnam en un intento de guiar las transfusiones de componentes
sanguineos en soldados heridos. En la década de 1980, se descubrio que la TEG era
beneficiosa en pacientes con trasplante de higado, y en la década de 1990, se demostrd que
era util en cirugia cardiaca. Desde entonces, la TEG se ha convertido en una prueba de uso

mas comun a medida que se obtienen mas pruebas de su eficacia clinica (35).

Los datos anormales de TEG pueden predecir que los pacientes sangraran (36).

2.2.3. Procedimiento y requisitos de las muestras

La muestra de sangre se recoge mediante venopuncion en un vial de plastico con citrato de
sodio tamponado al 3,2 % con una proporcion de citrato a sangre de 1:9. El vial se invierte
varias veces para mezclar la sangre y el citrato. Mantener esta relacion citrato-sangre es
crucial para la precision de la prueba. El citrato se une al calcio, un cofactor importante de la
coagulacion, evitando que la sangre se coagule antes del comienzo de la prueba. No se puede
utilizar una muestra coagulada, que refleja un vial demasiado lleno de sangre (23,29,30).

Para las pruebas de TEG, las muestras no coaguladas recolectadas se consideran estables y
utilizables hasta por 2 horas a temperatura ambiente. También se puede analizar sangre
completa sin citrato (TEG de sangre nativa 0 NATEM), pero se debe usar de inmediato. La
pruebay los reactivos utilizados estan a temperatura ambiente. Se pipetea un volumen de 340
uL de sangre citratada en la copa de estudio, recalcificado mediante la adicion de 20 uL de

cloruro de calcio 0,2 M, y luego activado con un reactivo de caolin-cefalina (23,29,30).

Las cefalinas, o fosfatidiletanolaminas, son una clase de fosfolipidos cominmente presentes
en las membranas de las células humanas. Son un cofactor importante de la cascada de la
coagulacion, lo que permite el ensamblaje de complejos de tenasa y protrombinasa en la

superficie de las plaguetas que son fundamentales para la generacion de trombina. El caolin
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es un mineral compuesto principalmente de silicato de aluminio hidratado, una molécula
cargada negativamente que puede iniciar la via de coagulacion intrinseca al activar el factor
XII. La dosificacion precisa de la sangre y el reactivo de caolin-cefalina es importante para
obtener resultados de TEG precisos y reproducibles. Son un cofactor importante de la cascada
de la coagulacion, lo que permite el ensamblaje de complejos de tenasa y protrombinasa en
la superficie de las plaquetas que son fundamentales para la generacion de trombina. La TEG
no activado también es posible, pero la falta de activadores prolonga significativamente el
tiempo de coagulacion y el proceso de prueba, lo que no es deseable en una emergencia
clinica (23).

Se han desarrollado varias modificaciones del ensayo TEG clasico para mejorar su valor
diagndstico. Rapid TEG (r-TEG) utiliza factor tisular en lugar del reactivo caolin-cefalina
para activar la coagulacion de la sangre. Debido a que el factor tisular desencadena la via de
la coagulacion extrinseca, que involucra una menor cantidad de factores de coagulacion, la
prueba se puede realizar mas rapido que la TEG convencional. Rapid TEG se puede
completar en 15 minutos y, por lo tanto, ayuda a administrar transfusiones masivas en
pacientes con traumatismos. El ensayo de mapeo de plaquetas TEG se desarrollo para
predecir el efecto inhibitorio de los agentes antiplaquetarios como la aspirinay el clopidogrel.
Esto se logra evaluando la agregacion plaquetaria en presencia de difosfato de adenosina o
acido araquidonico. La TEG con heparinasa afiadida (hnTEG) mide el efecto de la reversion
de la heparina en la coagulacion de la sangre (27,28).

La tromboelastografia rotacional, también conocida como tromboelastometria rotacional
(ROTEM), utiliza un pin oscilante que gira +/- 4 grados 45' cada 6 segundos mientras
mantiene la copa en una posicion estable. En este ensayo, se utilizan algunos reactivos
activadores diferentes para investigar componentes especificos de la ruta de la coagulacion
(28).

2.2.4 Aspectos técnicos

Se muestran los parametros y los valores convencionales para las etapas de la TEG (23):
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e R: Tiempo de reaccion (minutos): es el intervalo de tiempo entre el inicio de la
coagulaciény el punto en que el TEG alcanza una amplitud de 2 mm. Muestra la velocidad
a la que se genera la tromboplastina y la funcion de la via intrinseca, especialmente los
factores de actividad XII, XI'y VIII. Se retrasa por deficiencias de factores de coagulacion
y farmacos anticoagulantes (warfarina, heparina). Si se acorta, indica la presencia de
hipercoagulabilidad independientemente de su origen. El intervalo normal es de 4 a 8
minutos (23,29,30,36).

e K: Tiempo de coagulacion (minutos): este es el intervalo de tiempo entre el inicio de la
coagulacion y el punto donde la amplitud de TEG alcanza 20 milimetro Muestra la
velocidad a la que se forma un coagulo relativamente firme. También mide la funcion de
la via intrinseca, las plaquetas y el fibrindgeno. En esta fase, la actividad plaquetaria
alcanza su punto maximo y la actividad del fibrindgeno se prolonga si hay deficiencia de
factores de coagulacion o farmacos inhibidores plaquetarios. El acortamiento del tiempo
indica un aumento de la actividad plaquetaria. La duracion normal es de 1 a 4 minutos
(23,29,30,36)

e Angulo alfa: este es el angulo creado por el brazo R y la inclinacion K. Muestra la
velocidad a la que se forma un coagulo sélido. Es un indicador de la calidad de las
plaquetas y del fibrindgeno. El angulo es mayor si hay mayor actividad plaquetaria o
fibrindgeno en sangre, y es menor si hay anticoagulantes o inhibidores plaquetarios. El

angulo alfa normal oscila entre 47°y 74° (23,30,36).

e MA: Amplitud Maxima (mm): MA es el diametro mayor del coagulo y una medida de la
elasticidad del coagulo. Aumenta con mayor calidad de plaquetas, fibrindgeno y factor
XI11. Muestra la mayor medida del coagulo y se basa fundamentalmente en la interaccion

de fibrina y plaguetas. Los valores normales oscilan entre 55y 73 milimetro (23,29,30,36).

e G: Es una parte de la amplitud maxima; se obtiene con la siguiente férmula: 5000
MA/(100-MA). Es un indicador de la firmeza del coagulo, se informa en numeros

absolutos y es muy sensible a los cambios de amplitud méaxima (21,30,31).

e IC: indice de coagulacion: Es un valor numérico que puede ser positivo 0 negativo,
oscilando entre —3 y +3. Si es menor, es sugestivo de hipocoagulacidon; mientras que

sugiere hipercoagulacion si es mayor (23,30,36).
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e CLI: indice de Lisis del Coagulo (%), A60/MA: es una medida del cociente que indica la
cantidad de coagulo que presenta fibrindlisis en un tiempo determinado (30min). Su valor
normal oscila entre 0% y 8%. Si se registran valores superiores al 8%, se debe considerar

hiperfibrinolisis primaria y/o secundaria (23,30,36)

Son mudltiples los diagramas reportados por el tromboelastografo. Es asi como se debe

familiarizar con la interpretacion de las curvas, segun la patologia del paciente (figura 3).

[Tyl

Figura 2. Patrones de la tromboelastografia. A: normal; B: prolongada (anticoagulacion y
deficiencia de factores); C: amplitud maxima disminuida (trombocitopenia y bloqueadores
de la funcion plaquetaria); D: fibrindlisis; E: hipercoagulabilidad; F: coagulacion
intravascular diseminada (CID); G: CID estadio tardio (hipocoagulabilidad) (34).

2.2.5. Significacién clinica
La principal ventaja de la prueba TEG es su potencial para brindar atencion inmediata e

individualizada orientada a objetivos a un paciente con sangrado (23,26,29,34):
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e Evaluacion global de la coagulabilidad de la sangre, incluida la cascada de coagulacion,
la funcion plaquetaria y la fibrinolisis.

e Prueba de cabecera rapida en tiempo real con una metodologia simple (prueba en el punto
de atencion).

¢ Diagnostico de sangrado coagulopatico.
e Guiar la terapia de transfusion y disminuir el uso de hemoderivados.
e Detectar cambios dinamicos en la coagulacion de la sangre durante la reanimacion.

e Predecir la eficacia clinica de los agentes terapéuticos que afectan la coagulabilidad de la

sangre.

2.2.5. Estudios de la Tromboelastografia

La TEG ha demostrado de manera convincente su utilidad para ayudar a mejorar los
resultados en cirugia cardiaca. Un metanalisis de 17 ensayos controlados aleatorios (ECA)
demostrd que la TEG disminuye las transfusiones de productos sanguineos y la reexploracién
quirdrgica debido al sangrado posoperatorio en pacientes de cirugia cardiaca. Estos efectos
se relacionaron con una menor incidencia de lesién renal aguda y eventos tromboembolicos.
Otra revision sistematica de 17 ECA con 1493 pacientes, principalmente cirugia cardiaca
electiva con bomba, revel6 que TEG/ROTEM disminuye la transfusion de componentes
sanguineos y reduce la mortalidad general. Sin embargo, la calidad de los estudios incluidos
se considerd baja. Un ECA reciente encontré6 que la correccidn intraoperatoria de la
coagulopatia guiada por EXTEM y FIBTEM puede reducir el sangrado posoperatorio, las
transfusiones de sangre y la duracion de la atencion critica en pacientes de cirugia cardiaca
pediatrica. La TEG también es un método mas rentable en comparacion con las pruebas de

coagulacién estandar en el diagnostico de coagulopatia en cirugia cardiaca (37).

Existe evidencia contradictoria sobre la utilidad de TEG en pacientes con trauma. Una
revision sistematica reciente de la base de datos Cochrane encontré datos insuficientes para
comparar la precision de TEG y ROTEM versus TP/INR en el diagnostico de coagulopatia
inducida por trauma. La revision concluy6 que estas pruebas ain se encuentran en la fase de

investigacion clinica. Sin embargo, es cuestionable si TP/INR puede considerarse un buen
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estandar de referencia para diagnosticar coagulopatia. En trauma mayor, se ha encontrado
que r-TEG es mejor para predecir la necesidad de transfusion de FFP, globulos rojos y
plaquetas en comparacion con las pruebas de coagulacion convencionales de TP, TTPa, INR,

recuento de plaquetas y fibrindgeno (38).

Segun otra gran revision sistematica, aunque con evidencia limitada a estudios de cohortes
con un riesgo de sesgo de moderado a alto, TEG/RoTEM puede diagnosticar coagulopatia y
puede predecir la transfusién de componentes sanguineos y la mortalidad en pacientes
traumatizados. Otra revision de 13 estudios de cohortes que incluyeron solo ROTEM en 2835
pacientes adultos con trauma llegé a las mismas conclusiones. Sin embargo, no hubo mejoria
en la morbilidad o mortalidad de los pacientes. Otra revision sistematica de la base de datos
Cochrane de 9 ECA con un total de 776 participantes, principalmente pacientes de cirugia
cardiaca, encontrd una disminucién en la cantidad de sangrado cuando se utilizd TEG o
RoTEM, pero tampoco una disminucién en la morbilidad o la mortalidad. Esta incapacidad
de las pruebas TEG/RoTEM para reducir significativamente la mortalidad puede convertirse
en una barrera para el uso clinico generalizado. Sin embargo, es importante darse cuenta de
que la mortalidad general en pacientes hospitalizados con sangrado es relativamente baja y,
por lo tanto, se requieren ensayos clinicos extensos para detectar un impacto estadisticamente
significativo de la TEG en la mortalidad (23,39).

2.2.6. Limitaciones

Todavia no existe una prueba ideal sobre la coagulacién de la sangre. La TEG mide la
coagulacién sanguinea in vitro, con o sin un activador adicional. Un componente importante
de la cascada de la coagulacion, es el factor tisular, que no se puede cuantificar in vitro.
Ademas, el potencial de coagulacion sanguinea es solo un componente en procesos tan
complejos como la trombosis clinica y el sangrado. La coagulacion de la sangre también
depende del tamafio del vaso lesionado, las caracteristicas del flujo sanguineo y la biologia
de la pared del vaso local que determina la cantidad y la actividad funcional de los factores
pro y anticoagulantes unidos a la membrana. En otras palabras, hay aspectos significativos
de la coagulacion que no son componentes de la sangre. Una TEG anormal en un paciente

sin sangrado clinicamente relevante no requiere transfusion de componentes sanguineos. Una
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sola prueba o factor relacionado con el paciente rara vez guia la decision de transfundir

componentes sanguineos o iniciar/corregir la terapia antitrombdética (23).

La TEG tiene una sensibilidad y especificidad que puede variar significativamente en
diferentes poblaciones. Los pacientes que toman anticoagulantes y agentes antiplaquetarios
son una preocupacion importante en el contexto del trauma. La warfarina es un medicamento
recetado cominmente que se ha asociado con una mayor mortalidad en pacientes con
traumatismos. En aproximadamente la mitad de los pacientes en tratamiento con warfarina,
el tiempo R puede ser normal tanto en la TEG como en las pruebas rapidas de TEG, con una
mala correlacion entre TEG e INR. Este es un buen ejemplo de como la TEG puede pasar
por alto un estado coagulopatico clinicamente significativo. Por lo tanto, el INR sigue siendo
el estandar de oro para monitorear la terapia con warfarina. Varios anélisis de sangre
importantes tampoco pueden ser reemplazados actualmente por TEG, como el ensayo de
funcién plaquetaria P2Y12 para guiar la terapia con clopidogrel, D-Dimer para excluir
trombosis en pacientes ambulatorios de bajo riesgo y pruebas de diagnostico de trombofilia
avanzada (24,34,39).

En pacientes con hemorragia continua y preocupacion por coagulopatia, se recomienda
condicionalmente el uso de transfusiones guiadas por TEG, en comparacion con los
parametros de coagulacion tradicionales, para guiar las transfusiones de componentes
sanguineos en cada uno de los siguientes tres grupos: pacientes adultos con traumatismos,
pacientes adultos quirdrgicos y pacientes adultos con enfermedades criticas (40,41). El uso
de TEG para guiar la administracion de productos sanguineos afectd significativamente la
terapia de transfusion y los costos asociados en cirugias cardiacas (7). En la enfermedad
arterial periférica, la TEG se ha utilizado para predecir la gravedad de la enfermedad y
analizar el impacto del contraste en los pardmetros de coagulacion. En la enfermedad venosa,
la TEG puede predecir la hipercoagulabilidad y los eventos tromboembdlicos entre diversas

poblaciones de pacientes (42,43).
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2.3. Formulacion de hipotesis

2.3.1. Hipdtesis general

H1: Existe utilidad de la prueba de tromboelastografia versus las pruebas de coagulacion de
rutina para la toma de decision de transfusién de componentes sanguineos en pacientes que
fueron intervenidos a cirugia cardiaca en una clinica de Lima durante el periodo 2014-2022.
Ho: No existe utilidad en la prueba de tromboelastografia versus las pruebas de coagulacion
de rutina para la toma de decision de transfusion de componentes sanguineos en pacientes
que fueron intervenidos a cirugia cardiaca en una clinica de Lima durante el periodo 2014-
2022,

2.3.2. Hipotesis especificas

e HEIL: Los pacientes que fueron sometidos a cirugia cardiaca presentan caracteristicas

clinico epidemiologicas similares a pacientes que no son sometidos a cirugia cardiaca.
e HE2: La determinacion del estado de hemostasia presenta buen resultado segun el indice
de coagulacion obtenido a través de la tromboelastografia.

e HE3: Los hemocomponentes transfundidos son necesarios segun los resultados evaluados

a través de la tromboelastografia.

3. METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion

El método de la investigacion es hipotético deductivo, ya que segun Laake y cols(44), este
se caracteriza por ir de una premisa general a una particular, la cual debe ser llevada a cabo
a través de la realizacién de los pasos: identificacion de problema, planteamiento del
problema, formulacion de una hipdtesis, medicion, recopilacion y analisis de datos e

interpretacion de los resultados.

3.2. Enfoque de la investigacion

Segun se explica en Hernandéz Sampieri y cols(45), el enfoque cuantitativo de la
investigacion es aquel que posee dentro de sus caracteristicas la formulacion previa de la
hipotesis la cual se demuestra o refuta a través de la recoleccion de datos, los cuales se

trabajan mediante métodos estadisticos los cuales llevaran a comprobar teorias. Siguiendo
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esta definicion, el enfoque de esta investigacion es de tipo cuantitativo ya que busca
establecer patrones a través de mediciones numéricas y comprobar a través de ellos la

hipotesis aqui propuesta.

3.3. Tipo de investigacion

Es una investigacion aplicada. Es un estudio de descriptivo, retrospectivo y de corte
transversal para evaluar la utilidad la prueba de tromboelastografia sobre las pruebas de
coagulacién de rutina para la toma de decision de transfusion de componentes sanguineos en
pacientes que fueron intervenidos a cirugia cardiaca en una clinica de Lima durante el periodo
2014-2022.

3.4. Disefio de la investigacion

En una investigacion experimental, el investigador construye una realidad a la cual seran
expuestos los individuos de estudio y en la que seran observados los efectos de la aplicacion
de cierta situacion a los mismos. En contraposicion, una investigacion no experimental es
aquella en la que el investigador no modifica de manera intencional las variables, sino que
las observa en su entorno natural y saca conclusiones a partir de la observacion de estas(45).
En tal sentido, debido a que en esta investigacion no se manipularan de ningiin modo las

variables de estudio, se concluye que se trata de un disefio no experimental.

3.5. Poblacién, muestra y muestreo

3.5.1 Poblacion

El total de pacientes que fueron intervenidos a cirugia cardiaca en una clinica de Lima durante

el periodo 2014-2022, En el periodo mencionado la poblacion ascendio a 3600 pacientes.

3.5.2 Muestra

La muestra estara conformada por todos los pacientes que fueron intervenidos a cirugia
cardiaca en una clinica de Lima durante el periodo 2014-2022, que cumplan los criterios de

inclusion.
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3.5.3 Muestreo

La técnica de muestreo sera de tipo censal, que lleguen a cumplir los criterios de inclusion.

3.5.3.1 Criterios de inclusion

e Pacientes que fueron intervenidos a cirugia cardiaca

e Pacientes de ambos sexos

e Pacientes mayores de 18 afios

e Pacientes con resultados normales en pruebas de coagulacion previos a la cirugia.

e Pacientes que presenten los datos de tromboelastografia y/o prueba de coagulacion de

rutina dentro de las 6 horas post cirugia.

3.5.3.2 Criterios de exclusién

e Paciente que presentan antecedente de enfermedades hematoldgicas

e Pacientes gestantes y pediatricos

e Pacientes que al momento de la cirugia no estén recibiendo medicacion anticoagulante.

3.6 Variables y operacionalizacion

3.6.1 Variable 1: Prueba de tromboelastografia

3.6.2 Variable 2: Pruebas de coagulacion de rutina

3.6.3 Intervinientes:

Edad

Sexo

Peso

Talla

IMC

Diagnostico pre quirdrgico
Comorbilidad

Medicacion antitrombdética
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3.6.2 Operacionalizacion de Variables:

Variable Definicion Conceptual Defmlglon Tlp_o i Indicadores Instrumento Unlda_d de
Operacional variable medida
R
Es una prueba no invasiva . K
. o Se obtendra :
Prueba de que mide cuantitativamente A traves de ) Ficha de Seqdn
tromboelastoarafia la capacidad de la sangre las historias Cuantitativa Angulo alfa recoleccion de in diga dor
g entera para formar un o datos
. clinicas
coéagulo. M.A
I.C
Recuento de
plaguetas
Es la prueba que se regliza Fibringeno
para determinar si existe
algin problema con Se obtendra Tiempo de Ficha de
Prueba de cualquiera de los factores de | a través de Cuantitativa protrombina recoleccion de Segln
coagulacién coagulacién que pueda las historias _ datos indicador
causar una coagulacién clinicas Tiempo de

sanguinea demasiado baja o
excesiva.

tromboplastina
parcial activada

Dimero D
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Tipo de variable/

Var.la_ble Definicién Conceptual Deflnlglon Indicador Escala de Instrumento Unldqd Ee
Intervinientes Operacional e medida
. . . . > il L i .
Edad Periodo de tiempo de vida de Obtenido de la - deif:gg:élg: Cualitativa recg;gsgigr? de Afos
una persona historia clinica > 60 afios ordinal datos cumplidos
(_:a}tegoria taxqr}émica gue Obtenido de la Masculino Cualitativa Ficha.clje .
Sexo clasifica una familia de animales historia clini . - recoleccion de | Porcentaje
. istoria clinica Femenino Nominal
u organismo. datos
Es la masa o el peso de una Obtenido de Ia Ficha de
Peso persona que se mide en historia clini Kilogramos Cuantitativa recoleccién de | Kilogramo
. istoria clinica
kilogramos datos
Mide el tamafio del individuo Obtenido de la Ficha de
Talla desde la linea coronal de la historia clinica Centimetros Cuantitativa recoleccién de | Centimetro
cabeza hasta los pies datos
Es el proceso en el que se Ficha de
Diagnostico pre identifica una enfermedad, Obtenido de la . S, I i .
L iy . - SR Tipo de Diagnostico Cualitativa recoleccion de | Porcentaje
quirtrgico afeccion o lesion por sus signos historia clinica datos
y sintomas antes de la operacion
Presencia de dos 0 mas . ] Ficha de
Comorbilidad enfermedades al mismo tiempo O_bten_ldo ge_ la DM, HTA, EPOC, Cancer, Cualitativa recoleccién de | Porcentaje
historia clinica Otros
en una persona datos
Son farmacos que disminuyen la .
probabilidad de sufrir un infarto Aci dovgzg?lrslgﬁcilico Ficha de
Medicacién de miocardio, accidente Obtenido de la Clopidoarel Cualitativa recoleccion de | Porcentaie
antitrombatica cerebrovascular y una historia clinica Dal:FJ)i atgr]an datos !
obstruccidn de las arterias y 0,305
venas.
Tipo de derivado sanguineo Paquete globular
Hemocomponente P ) g Obtenido de la Plasma fresco congelado Obtenido de la Obtenido de la .
transfundido dentro de las 6 Cantidad

transfundido

horas post cirugia

historia clinica

Plaqueta aféresis
Crioprecipotadp

historia clinica

historia clinica
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
3.7.1. Técnica

Se realizara anlisis documentario de historias clinicas. Toda la informacidn recolectada sera
ingresada en una ficha de recoleccion de datos (anexo N°1). Todas las historias incluidas en
el estudio seran de pacientes que fueron sometidos a cirugia cardiaca y que cumplen con los
criterios de inclusién. Las historias clinicas se revisaran en orden cronoldgico desde el inicio

de la fecha propuesta en el proyecto hasta llegar a todas las historias clinicas encontradas.

Los datos obtenidos seran custodiados y no sera revelada esta informacion a excepcion de
los resultados finales sistematizados y procesados. La confidencialidad de la informacion se
realizara en la ficha de recoleccion de datos en donde no se registrard ningun identificador
del paciente (datos personales y/o cddigo de registro). Todos los datos colectados seran

almacenados en una base Excel.

Disefio de estudio

Para el estudio se dividira la poblacion en dos grupos: grupo A, pacientes con resultados de
TEG dentro de las 6 horas post cirugia y grupo B, pacientes con resultados de pruebas de
coagulacion de rutina, pero sin resultados de TEG dentro de las 6 horas post cirugia. Cada
grupo sera integrado por 50 pacientes que cumplan los criterios de inclusién dentro del

tiempo establecido por el estudio.

Se emplearé la ficha de recoleccion de datos (anexo 1) para levantar la informacion de los

pacientes que se sometieron a cirugia cardiaca.

La informacion sera de las pruebas de coagulacion de rutina y de la tromboelastografia. Se
estudiaran los siguientes pardmetros de TEG: R = Tiempo de reaccion, K = Tiempo de
coagulacion (cinético), Angulo Alfa: angulo creado por el brazo R y la inclinacion K, MA =
amplitud méaxima: didmetro mayor del coadgulo y una medida de la elasticidad del coagulo e
IC: Indice de coagulacion. Y para la prueba de coagulacién de rutina se evaluara los
siguientes parametros: Recuento de plaquetas, fibrindgeno, tiempo de protrombina, tiempo
de tromboplastina parcial activada y Dimero D.
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3.7.2. Descripcion de instrumentos

Para el presente estudio se elaborard una ficha de recoleccion de datos para obtener la

informacidn correspondiente de acuerdo a los objetivos planteados.

El instrumento planteado incluird la siguiente informacion: resultados de la prueba de
tromboelastografia, perfil de coagulacién, edad, sexo, peso, talla, IMC, diagnostico pre
quirdrgico, comorbilidad, la medicacion antitrombodtica y los hemocomponentes

tranfundidos dentro de las 6 horas post cirugia.

3.7.3. Validacién

El presente instrumento de recoleccion de datos sera validado por tres expertos en el tema
tratado. Se presenta la evaluacion de cada uno de los tres jueces (Anexo N°2).

3.7.4. Confiabilidad

Ya que se tratan de resultados y datos ya reportados en historias clinicas que estan bajo
supervision de la institucion en la que se realizara el estudio no se requiere un test de

confiabilidad.

3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

Los datos seran procesados en una base de datos Excel Microsoft. Para el analisis estadistico
se usara el programa estadistico Stata. Los datos se mostraran como media y desviacion
estandar, asi como en tablas y figuras. La relacion de los valores de la tromboelastografia y
del perfil de coagulacion se obtendra mediante andlisis de correlacion. Para evaluar si las
pruebas de coagulacién estandar se correlacionan con los parametros de TEG, se realizaron
analisis de regresion y pruebas de significacion entre los parametros de pruebas de
coagulacién de rutina 'y TEG correspondientes utilizando el coeficiente de correlacion de
Pearson. Los valores medios de las pruebas se compararan a través de la prueba de t-student

y la prueba del coeficiente de correlacion de Pearson con una significancia de p<0.05.
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3.9. Aspectos éticos

Para el presente estudio se respetara la confidencialidad de la informacion y los principios

bioéticos fundamentales como son el respeto por la dignidad personal, no maleficiencia,

beneficencia y justicia. Al trabajar solo con datos clinicos y laboratoriales no se requiere el

uso de consentimiento informado.

Se solicitara la autorizacion a la oficina de capacitacion del establecimiento de salud. Asi

mismo se solicitara la aprobacion por parte del comité de ética de la Universidad privada

Norbert Wiener.

4. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Cronograma de actividades

2023 2024 2025
Actividades Meses Meses Meses
D EIFIMA[MJ|J AMJI|I

1. Revision bibliogréafica

2. Presentacion del proyecto

3. Aprobacion del proyecto de
Tesis por el comité de ética

4. Recoleccion de datos e Ingreso
de la informacién en una base de
datos

5. Procesamiento y analisis de los
datos

6. Redaccién del informe final

7. Presentacion del informe final

8. Divulgacion y publicacion de los
resultados
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4.2. Presupuesto

. . . . . Costo Costo
Item Material Unidad De Medida  Cantidad Unitario S/, Total
1 Hojas BO”g]ZA“ -80gx Millar 4 3000  120.00
Lapiceros (varios .
2 colores) Unidad 100 1.00 100.00
3 Folder manila A4 Unidad 30 0.50 15.00
4 Sobre Manila A4 Unidad 30 0.50 15.00
5 USB 8 GB Unidad 2 50.00 100.00
Total 350.00

. . . . . Costo Costo
ltem Material Unidad De Medida  Cantidad Unitario S/, Total
1 Impresiones Unidad 1000 0.10 100.00
2 Fotocopias Unidad 1000 0.10 100.00
3 Anillado Unidad 4 3.00 12.00
4 Empastado Unidad 4 20.00 80.00
5 Servicio de analisis de Analisis 1 50000  500.00
datos
Total 792.00

El presupuesto sera financiado por la investigadora principal.
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Anexo 1. Ficha de recoleccion de datos

Cadigo: N° de ficha:
1. Edad (afios): 18a50( ) 51a64( ) >65( )
2. Sexo: Masculino ( ) Femenino ()
3. Peso: Talla: IMC:
4. Diagnostico pre quirargico
5. Comorbilidad
6. Medicacion antitrombotica
7. Prueba de Coagulacion
Valores normales Resultados
Recuento de plaquetas 150000-400000 cel/L
Fibrindgeno 2-4 g/L
Tiempo de protrombina 11-16 segundos
Tiempo dg trom_boplastlna 28-40 segundos
parcial activada
Dimero D >250 ng/L
8. Prueba de tromboelastografia
Valores normales Resultados
R 4-8 segundos
K 1-4 minutos
Angulo alfa 47-74 grados
M.A 55-73 mm
I.C -3 hasta +3
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9. Hemocomponente transfundido dentro de las 6 horas post cirugia:

Hemocomponente

Cantidad

Paquete Globular

Crioprecipitado

Plaquetas aféresis

Plasma fresco congelado
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Anexo 2. Validacion del intrumento: Juicio de expertos

W

Universidad
Norbert Wiener
VALIDACION DE INSTRUMENTO: JUICIO DE EXPERTOS

Teniendo como base los criterios que a continuacién se presenta, solicito su opinién
sobre el instrumento de la investigacion titulada, “Utilidad de la tromboelastografia
versus las pruebas de coagulacién de rutina para la toma de decisién de transfusion de
componentes sanguineos en pacientes que fueron intervenidos a cirugia cardiaca en una
clinica de lima, 2014-2022", para lo cual se requiere que pueda calificar, marcando con
un aspa (X) en la casilla correspondiente a su opinién respecto a cada criterio

formulado.
Item N° Criterio SI NO Observacion
1 La informacién permite dar respuesta %
al problema
5 El instrumento propuesto responde a %
los objetivos del estudio
El instrumento contiene a las variables
3 ; X
de estudio
4 La estructura del instrumento es
X
adecuada
El instrumento responde a la
S 2 TR 3 X
operacionalizacién de la variable
6 La secuencia presentada facilita el
desarrollo del instrumento =
7 Los items son claros en lenguaje
entendible X
8 El nimero de items es adecuado para
su aplicacién %

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Opinién de aplicabilidad:
Aplicable [ x | Aplicable después de corregir| No aplicable [ ] .
Apellidos y nombres del juez validador Dr./ Mg: E OHAN O /\)f) ANyt C?Lﬂ

pN: H{eR3 TR Lo g b
Especialidad del validador: | [* D'« PATULoGco CL/MeD

Fecha: /g/l 2//3

i ﬁrma/dél Juez experto
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Universidad
Norbert Wiener

Teniendo como base los criterios que a continuacién se presenta, solicito su opinién
sobre el instrumento de la investigacion titulada, “Utilidad de la tromboelastografia
versus las pruebas de coagulacién de rutina para la toma de decisién de transfusion de
componentes sanguineos en pacientes que fueron intervenidos a cirugia cardiaca en una
clinica de lima, 2014-2022”, para lo cual se requiere que pueda calificar, marcando con
un aspa (X) en la casilla correspondiente a su opinién respecto a cada criterio

VALIDACION DE INSTRUMENTO: JUICIO DE EXPERTOS

formulado.
Item N° Criterio SI NO Observacién
1 La informacién permite dar respuesta
X
al problema
2 El instrumento propuesto responde a x
los objetivos del estudio
3 El instrumento contiene a las variables
: X
de estudio
4 La estructura del instrumento es
X
adecuada
5 El instrumento responde a la %
operacionalizaci6n de la variable
La secuencia presentada facilita el
6 ! X
desarrollo del instrumento
7 Los items son claros en lenguaje =
entendible
8 El nimero de items es adecuado para 2
su aplicacién

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Opinién de aplicabilidad:

Aplicable [x ]

Apellidos y nombres del juez validador Dr./ Mg: _G,_am_(égampw}r \ Vincﬂ :
Pa.folog{a VHN

pNt: Y §08/49

Especialidad del validador:

Fecha: 19 “2 /2023

Aplicable después de corregir[ ]

(o

No aplicable [ ]
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Universidad
Norbert Wiener

VALIDACION DE INSTRUMENTO: JUICIO DE EXPERTOS

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, solicito su opinién sobre
el instrumento de la investigacion titulada, “Utilidad de la tromboelastografia versus las
pruebas de coagulacion de rutina para la toma de decisioén de transfusién de componentes
sanguineos en pacientes que fueron intervenidos a cirugia cardiaca en una clinica de lima,
2014-2022”, para lo cual se requiere que pueda calificar, marcando con un aspa (X) en la
casilla correspondiente a su opinidn respecto a cada criterio formulado.

ftem N° Criterio SI NO Observacién
| La informacién permite dar respuesta al "
problema
5 El instrumento propuesto responde a los "
objetivos del estudio
El instrumento contiene a las variables
3 i x
de estudio
La estructura del instrumento es
4 X
adecuada
El instrumento responde a la
5 4 R ; X
operacionalizacion de la variable
La secuencia presentada facilita el
6 4 X
desarrollo del instrumento
Los items son claros en lenguaje
7/ i %X
entendible
3 El nimero de items es adecuado para su o
aplicacion
Observaciones (precisar si hay suficiencia):
\‘\cu.-\) MA‘);MC@
Opinién de aplicabilidad:
Aplicable [ x ] Aplicable después de corregir| | No aplicable | ]

Apellidos y nombres del juez validador Dr./ Mg: ':\)WC*\M Awon Gmw(\,o

DNI: HAUbbYi 6y : ) =
Especialidad del validador: ToXe\eoio Ol

Fecha: 19 [1%|2023

firma del Juez experto
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Anexo 3. Matriz de consistencia

Titulo: UTILIDAD DE LA TRO,MBOELASTOGRAF,I'A VERSUS LAS PRUEBAS DE @OAGULACION DE RUTINA
PARA LA TOMA DE DECISION DE TRANSFUSION DE COMPONENTES SANGUINEOS EN PACIENTES QUE
FUERON INTERVENIDOS A CIRUGIA CARDIACA EN UNA CLINICA DE LIMA, 2014-2022.

PLANTEAMIENTO
DEL PROBLEMA

OBJETIVOS

HIPOTESIS

VARIABLES/POBLACION

METODOLOGIA

¢Presenta utilidad la
prueba de
tromboelastografia
sobre las pruebas de
coagulacion de rutina
para la toma de decisién
de transfusion de
componentes
sanguineos en pacientes
gue fueron intervenidos
a cirugia cardiaca en
una clinica de Lima
durante el periodo
2014-20222.

Objetivo general

Determinar la utilidad de la
tromboelastografia versus las pruebas de
coagulacion de rutina para la toma de
decision de transfusién de componentes
sanguineos en pacientes que fueron
intervenidos a cirugia cardiaca en una
clinica de Lima durante el periodo 2014-
2022,

Objetivos especificos

a) ldentificar las caracteristicas clinico
epidemioldgicas de los pacientes que
fueron sometidos a cirugia cardiaca en
una clinica de Lima durante el periodo
2014-2022

b) Identificar el estado de hemostasia segln
el resultado del indice de coagulacion
obtenido a traves de la
tromboelastografia

c) Determinar los hemocomponentes que
necesitan ser transfundidos segun los
resultados evaluados a través de la
tromboelastografia

Existe utilidad de
la prueba de
tromboelastografia
versus las pruebas
de coagulacion de
rutina para la toma
de decision de
transfusion de
componentes
sanguineos en
pacientes que
fueron intervenidos
a cirugia cardiaca
en una clinica de
Lima durante el
periodo 2014-
2022,

Variable 1: Prueba de
tromboelastografia

Variable 2: Prueba de
coagulacién de rutina

Variables intervinientes
Edad, sexo, peso, talla, IMC,
diagnostico pre quirurgico,
comorbilidad, medicacién
antitrombotica.

Poblacion

Pacientes que fueron
intervenidos a cirugia
cardiaca en una clinica de
Lima durante el periodo
2014-2022

Tipo de estudio: Es un

estudio de descriptivo,

retrospectivo y de corte
transversal.

Instrumento
Ficha de recoleccién de
datos
Historia clinica

Procesamiento y analisis
de Datos

Los datos seran procesados
en una base de datos Excel
2010 Microsoft. Los datos
se mostraran como media y
desviacion estandar, asi
como en tablas y figuras. La
relacion de los valores de la
tromboelastografia y del
perfil de coagulacion se
obtendra mediante analisis
de correlacién con una
significancia de p<0.05.
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