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RESUMEN
La transfusion debe ser implementada en nifios criticos con sepsis, se recomienda la
transfusion en estos pacientes si la hemoglobina es menor de 10 g/dl, de manera importante,
los pacientes con enfermedad cardiovascular, gasto cardiaco bajo, hipoxemia arterial severa,
saturacion venosa mixta baja, y/o acidosis lactica persistente puede necesitar hemoglobinas
mas altas.
Objetivos: Determinar la eficacia terapéutico de la administracién de células empacadas y
plasma fresco congelado en una proporcibn de 3:1 a pacientes criticos con shock
hipovolémico y shock séptico.
Material y Métodos: Se realizdé un estudio de eficacia con pacientes expuestos (Grupo A:
transfundidos con células empacadas y plasma fresco congelado en una proporcion 3:1) y
pacientes no expuestos (Grupo B: Expedientes clinicos analizados retrospectivamente
transfundidos sin asociacion de plasma). Total pacientes transfundidos modalidad
convencional: 17 PACIENTES. Total pacientes transfundidos modalidad 3:1: 22
PACIENTES. Los casos fueron evaluados durante y post evento transfusion a través de
parametros hemodindmicos, laboratorios, gasométricos, funcion renal, parametros
ventilatorios, entre otros. Se utilizé como estimadores que miden la eficacia la Reduccion del
Riesgo Relativo y Nimero Necesario a Tratar
Resultados: De los 22 pacientes del grupo A hay un total de 9 pacientes fallecidos, 13
pacientes egresado a casa. Se observa una adecuada evolucion hemodinamica,
gasomeétrica y de la funcion renal. EIl PUNTAJE PRISM PROMEDIO para dicho grupo es de:
23.5 (Moderado riesgo de fallecer, porcentaje estimado de mortalidad 43.9%). De los 17
pacientes del grupo B, hay 11 pacientes fallecidos, y 6 que fueron egresados a casa, se
observa en el comportamiento mejoria hemodindmica y gasométrica sin embargo esta
reflejada una alta mortalidad comparada con el grupo de la modalidad 3:1. El PUNTAJE
PRISM PROMEDIO para dicho grupo es de: 26 (Moderado riesgo de fallecer, porcentaje
estimado de mortalidad 43.9%).
Conclusiones: Segun el célculo de la reduccion del riesgo relativo, en el grupo expuesto la
mortalidad se logra reducir en un 37% con la aplicacidon de plasma fresco congelado. Es
necesario tratar a 4 pacientes con transfusién de células empacadas en modalidad 3:1 para
reducir un evento de mortalidad, sin embargo este resultado no es tan significativo ya que el
intervalo de confianza es de 0,1021-1,3973, y la p es >0.05 lo cual puede deberse a que la
muestra es pequenfa.
Palabras Clave: transfusion, Modalidad 3:1, Modalidad convencional.



l. INTRODUCCION

La transfusion debe ser implementada en nifios criticos con sepsis, el Colegio Americano de
Medicina de Cuidados Criticos (ACCM) recomienda actualmente la transfusiébn en estos
pacientes si la hemoglobina es menor de 10 g/dl, de manera importante, los pacientes con
enfermedad cardiovascular, gasto cardiaco bajo, hipoxemia arterial severa, saturacion
venosa mixta baja, y/o acidosis lactica persistente puede necesitar hemoglobinas mas altas.
Las transfusiones masivas generalmente aparecen como resultado de una hemorragia
aguda en pacientes quirdrgicos y traumatizados, el manejo inicial de una hemorragia mayor
e hipovolemia es restaurar el volumen sanguineo lo mas rapidamente posible para mantener
la perfusion tisular y la oxigenacion. Esto requiere infundir al paciente grandes voliimenes de
fluidos de reemplazo y sangre hasta que se pueda lograr el control de la hemorragia. Sin
embargo, las transfusiones masivas pueden resultar en trastornos de la coagulacién y
deplecion del fibrinbgeno (OMS - Seguridad de la Transfusion Sanguinea GINEBRA 2001).
Por lo cual el presente estudio se fundamenta en evaluar los beneficios de la administracion
de células empacadas y plasma fresco congelado en una proporcion de 3:1 a pacientes
criticamente enfermos, con diagnéstico de shock hipovolémico y shock séptico, para mejoria
de la supervivencia a los 28 dias de admisién, con el propésito de una homeostasis estable y
mantenimiento de la perfusion microvascular; la propuesta de este estudio es porque los
beneficios con la modalidad descrita incluyen las siguientes medidas de resultado de interés:
menos mortalidad y efectos adversos, menores complicaciones en fallo renal y cardiaco,
mejoria de la capacidad de transporte de oxigeno, entrega de oxigeno a las zonas anoxicas
y un beneficio adicional de mejorar aclaramiento de metabolitos toxicos en los tejidos. De los
22 pacientes con la transfusion modalidad 3:1 hay un total de 9 pacientes fallecidos, 13
pacientes egresados a casa. Se observa una adecuada evolucibn hemodinamica,
gasométrica y de la funcion renal. En comparacién con los 17 pacientes presentados con
modalidad convencional de transfusibn hay 11 pacientes fallecidos, y 6 que fueron
egresados a casa, se observa en el comportamiento mejoria hemodinamica y gasométrica

sin embargo esta reflejada una alta mortalidad comparada con el grupo de la modalidad 3:1.



I ANTECEDENTES

SANGRE TOTAL: Producto hemoterapéutico que no fue fraccionado en sus componentes.

Una unidad contiene aproximadamente 450 ml de sangre. La sangre total “fresca” (menos de
6 horas de haber sido extraida) en general no siempre esta disponible, debido al tiempo
necesario para la realizacion de los exdmenes serolégicos e inmunohematoldgicos. Después
de 2 horas de almacenamiento entre 4 a 6 °C las unidades de Sangre Total no contienen

leucocitos ni plaquetas viables.

INDICACIONES:

Practicamente no se utiliza en la rutina transfusional.

La sangre total “fresca” puede ser usada en pacientes con sangrado activo que hayan
perdido mas del 30% del volumen sanguineo total.

En neonatos sometidos a la Exanguinotransfusion.

DOSIS:

El volumen de la transfusion depende de la situacion clinica. Cada unidad contiene suficiente
cantidad de hematies para elevar la hemoglobina en 1g/dl o el hematocrito en un 3%.

La evaluacion post-transfusional de la hemoglobina o el hematocrito no debera efectuarse

nunca antes de pasadas las 6 horas de administrada la transfusion.

CONCENTRADO DE ERITROCITOS: Es el hemocomponente obtenido a partir de la Sangre
Total a través de la retirada de 200 a 250 ml de plasma, previa centrifugacion. Este

hemocomponente se debe almacenar a una temperatura entre 2y 6 ° C. Los CE pueden ser
desleucocitados a través de filtros de leucocitos, o desplasmatizados por la técnica de lavado

con solucién salina.

INDICACIONES:

Anemia aguda.

En las situaciones de pérdida superior al 30% de la volemia, esta indicada la transfusion.
Anemia cronica.

Las necesidades transfusionales de cada paciente deberan ser basadas principalmente en la

evaluacion clinica. En general, pacientes con anemia crénica, clinicamente estables y con



niveles de hemoglobina mayor o igual a 8 d/dl (a nivel del mar) y de 9 g/dl (mayor a 2500

msnm) no deberan ser transfundidos.

El grupo ABO a transfundir debe corresponder al mismo grupo del receptor. Solo en caso

de urgencia y riesgo de muerte por anemia aguda y no contar con eritrocitos del mismo

grupo, se transfundira CE bajo la siguiente modalidad:

Seleccion del grupo del CE:

Grupo ABO del CE

B A
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El grupo Rh (D) a transfundir debe corresponder al mismo grupo del receptor. Solo en caso

de urgencia y riesgo de muerte por anemia aguda y no contar con eritrocitos Rh negativos
siendo el receptor Rh (D) negativo, se transfundira CE RH (D) positivo y el grupo ABO que

corresponda.

DOSIS:
La mayoria de los pacientes alcanzan un aumento de 1g/dl de hemoglobina, o 3% en el

hematocrito, por cada dosis de CE transfundido.

La evaluacion post-transfusional de la hemoglobina o el hematocrito debera efectuarse
pasadas las 6 horas de administrada la transfusion.

El tiempo maximo permitido para la administracion de una unidad es de 4 horas.



CONTRAINDICACIONES:

La transfusion de CE no debe ser utilizada:

Para mejorar el estado general del paciente

Como expansor de volumen

Como sustituto del tratamiento especifico de cada anemia
Para reducir el riesgo de infeccién post-operatoria

Para acelerar la cicatrizacion.

CONCENTRADO DE ERITROCITOS (CE) DESLEUCOCITADOS O POBRES EN

LEUCOCITOS: El uso de componentes sanguineos celulares pobres en leucocitos ha sido

postulado como medio para disminuir el riesgo de reacciones febriles no hemoaliticas,

aloinmunizacién HLA, y transmision de enfermedades.

Los CE desleucocitados se pueden obtener a través del empleo de filtros especiales que
eliminan el 99,9 % de los leucocitos por los que el recuente residual de leucocitos en los
hematies debe ser <5x108y en los pool de plaguetas <5x 108. Su preparacién es laboriosa y
costosa, por esto deben existir indicaciones especificas para su uso.

INDICACIONES:

Pacientes que hayan tenido episodios repetidos o graves de Reacciones Transfusionales
Febriles, para su prevenciéon o disminucién.

Como prevencion de aloinmunizacibn en paciente que deberdn recibir soporte
hemoterapéutico a largo plazo, tales como los portadores de anemias congénitas, anemia
aplasica, renales cronicos, pacientes que van a ser trasplantados, etc.

Prevenir la transmisién de CMV por componentes celulares.

Los CE pobres en leucocitos o sea aquellos en los que solo se produce una disminucion de
la cantidad de leucocitos (al menos en un logaritmo) se pueden obtener a través de la
separacion de Hemocomponentes por el método Optico. Este hemocomponente esta

indicado en la prevencidn de reacciones febriles no hemoliticas.

CONCENTRADO DE ERITROCITOS LAVADOS: Los CE lavados es una suspension de

eritrocitos obtenidos a partir de una unidad de sangre total tras la separacion del plasmay en

donde la mayoria del plasma, leucocitos y plaguetas son eliminados por los reiterados



lavados con solucién salina. Deben ser transfundidos en un término no mayor de 24 horas, a

partir de su preparacion.

INDICACIONES:

Tras una o mas reacciones alérgicas graves.

Historia de reaccion anafilactica o transfusién de componentes sanguineos.

Déficit de Ig. A con anticuerpos anti Ilg A

Reacciones urticarianas graves recurrentes que no se previenen con la administracion de
antihistaminicos antes de la transfusion.

Reacciones febriles que no se previenen con la leucorreduccion.

CONCENTRADO DE ERITROCITOS (CE) CONGELADOS Y DESGLICEROLIZADOS

Los CE también pueden ser congelados y desglicerolizados para permitir el almacenamiento

por largo tiempo (afios) para pacientes que necesiten recibir sangre de dificil obtencién. Para
conservarlos se les agrega glicerol al 10%, se congelan a menos de 80°C y cuando sea
necesario se descongelan y lavan para eliminar el glicerol (desglicerolizacion).

INDICACIONES:
Unidades para uso autélogo

Pacientes aloinmunizados.

CONCENTRADO DE PLAQUETAS (CP): La transfusién de plaquetas es usada en pacientes

con trombocitopenia, o trombopatia, que presentan hemorragia activa (uso terapéutico), o

aqguellos que estan bajo riesgo serio de presentar hemorragia (uso profilactico).

Existen 3 tipos basicos de productos plaquetarios disponibles para la transfusion:

e CP obtenido de bolsas de sangre total (pool): Son preparados a partir de unidades
individuales, por centrifugacién. Cada unidad contiene un minimo de 5,5 x 10%°
plaquetas resuspendidas en 50-70 ml de plasma. Pueden ser almacenadas
dependiendo del tipo de material de la bolsa de 3 a 5 dias entre 20-24 °C en agitacion
constante.

e CP pobre en leucocitos, son preparados después de centrifugacion de la sangre total

y obtenido por separacion de la capa leucoplaquetaria a través de separadores



automaticos tipo Top and Botton, Optipress. estos CP contienen entre 6,5 a 7,5 x101°
plaguetas por unidad.
e CP por aféresis (tromboféresis): las plaquetas son colectadas de un Unico donador,
en maquinas procesadoras de células. EI CP debe contener un minimo de 3 x 10!
plaguetas, en cerca de 300 ml de plasma, esto equivale a 6-8 concentrados de
plaguetas obtenidas de las unidades de sangre total. Pueden ser almacenadas
dependiendo el material de la bolsa de 3 a 5 dias entre 20-24 °C en agitacion
constante.
INDICACIONES.

Profilactica:

La indicacién de transfusion profilactica de CP se basa en el recuento de plaquetas o
presencia de trombopatia y en los datos aportados por una cuidadosa exploracion fisica del
paciente.
Recuento plaquetario:
< 10 x 10°/L sin hemorragia.
< 20 x 10°%L sin hemorragia pero con factores que pueden favorecerlo (*)
< 50 x 10°%L y cirugia mayor o proceder invasivo.
< 100 x 10%Ly cirugia cerebral u ocular.
Disfuncion plaguetaria antes de proceder quirdrgico.
Terapéutica:
Trombocitopenia o trombopatia con hemorragia activa.
Hemorragia microvascular difusa en pacientes con Coagulacién intravascular diseminada
(CID) y recuento plaquetario < 40 x 10°/L o no disponible.
Parpura Trombocitopénica Inmune (PTI), solo en caso de hemorragias intracraneales,

oculares y gastrointestinales graves.

PLASMA FRESCO CONGELADO (PEC): En la coagulacién normal, el coagulo de fibrina se

forma en el tap6n plaquetario. La coagulacion se produce por una compleja pero ordenada

cascada enzimatica. La enzima procoagulante central es la trombina. La cascada de la
coagulacion se divide en vias intrinseca y extrinseca, cuya actividad en vitro se puede medir
por el tiempo parcial de tromboplastina activada (TPTa) y el tiempo de protrombina (TP),
pero in vivo, las cascadas son interdependientes. EI PFC contiene todos los factores de la

coagulacion, comprendidos los factores labiles V y VIII.



INDICACIONES:

Hemorragias acompafado de déficit multiples de Factores de coagulacion:

a) Insuficiencia hepatocelular

b) CID

¢) Coagulopatia dilucional
Reposicion en deficiencias congénitas, aisladas:

a) Un factor de la coagulacion

b) Proteina S, proteina C o Antitrombina-Il|

¢) Inhibidor de la Cl-esterasa (Edema angioneurotico)

En presencia de hemorragia o ante la eventualidad de una actuacion agresiva,

siempre que no haya el concentrado especifico disponible.
Neutralizacion inmediata del efecto de los anticoagulantes orales, en caso de hemorragias, 0
pacientes gque precisen cirugia inminente y otro procedimiento invasivo y/o traumatico y por
consiguiente, no se pueda esperar el tiempo necesario para la correccion de la hemostasia
con vitamina K endovenosa (6 a 8 hr). Cuando se obtenga una relacion del TP 1.5 veces con
el plasma control, las intervenciones quirdrgicas o invasivas pueden ser efectuadas con
seguridad.
Situaciones clinicas con déficit de vitamina K que no permite esperar la respuesta a la
administracién de vitamina k endovenosa o no respondan adecuadamente a ésta.
Hemorragias secundarias a tratamientos tromboliticos
Purpura Trombocitopénica Trombotica (PTT)
Exanguinotransfusion en neonatos para reconstituir el concentrado de eritrocitos cuando no

se disponga de sangre total.

CONTRAINDICACIONES:

En general, siempre que no exista una indicacion formal ni condicionada, se considerara que

la administracion de PFC esta contraindicada por los riesgos potenciales que conlleva y ante
la necesidad del uso racional de un producto de origen humano de disponibilidad limitada.

No existe justificativo para el uso de PFC como expansor de volumen o como fuente de
proteinas, componentes e inmunoglobulinas, una vez que existen productos alternativos
(coloides, albumina, etc.) mas efectivos y seguros.

En pacientes con deficiencia de vitamina K, que no presentan sangrado ni seran sometidos a
procedimientos quirdrgicos o invasivos, en estos casos deben recibir tratamiento con

vitamina K.



Pacientes cirroticos con TP y TTPa prolongados, que tampoco presenten sangrados, n vayan
a ser sometidos a procedimientos quirdrgicos o invasivos deben recibir como primera opcion
tratamiento con vitamina K, durante al menos 72 horas. La transfusibn de PFC solo se
justifica cuando no se logre la correccion del TP a 1.5 de la relacion con el plasma control,
en este plazo.

En los pacientes criticos por guemaduras, en fase de reanimacion, no puede recomendarse
su utilizacion sistematica.

Correccion del efecto anticoagulante de la heparina, si se dispone de Sulfato de Protamina.
Reposicion del volumen con plasma homdlogo en las sangrias terapéuticas tanto en recién

nacidos y adultos.

DOSIS:

Depende de la situacion clinica y de la enfermedad de base. En general la administracién de
10-20 ml / kg de PFC usualmente aumenta los niveles de las proteinas de la coagulacion en
20 a 30%.

Es importante la evaluacion antes y después del uso de PFC, a través del TP y el TTPA.
Como control postranfusional el mejor indicador es el TTPA, ya que la vida media del Factor
VII es muy corta e influye directamente sobre los resultados del TP.

D: Del mismo grupo del receptor.

CRIOPRECIPITADO (CRIO)
INDICACIONES:

Hemofilia A (si no se dispone de concentrado de FVIII)

Anormalidades del Fibrindbgeno (FNG):
- Hipofibrinogenemia congénita o adquirida (CID)
- Disfibrinogenemia congénita o adquirida
Enfermedad de von Willebrand (Si no se dispone de concentrado de FVIII que contengan
FvW)
Déficit de Factor XIl|

La disponibilidad de concentrados de factor VIII y factor VIII / vW, sometidos a
procedimientos de inactivacion viral, basicamente limita el uso de CRIO al tratamiento de las
siguientes situaciones:

e Hipofibrinogenemia, heredada o adquirida



o Disfibrinogenemia

e Deficiencia de factor XIII

Producto Volumen Indicaciones Dosis
Reponer globulos rojos (en desuso).
Sangre total 500 ml [ Aumentar volemia. En

hemorragia aguda masiva
Aumentar masa eritrocitaria | I umdad eleva el nivel de

Concentrado de Hematies 300 ml |en anemia sintomatica hemoglobina en lgr/dl. y el

hematocrito un 3%
Igual al concentrado de
Hematies congelados 180 ml hematics. Es u."l. - :

enfermos sensibilizados 0
CON grupos sanguineos raros.

Concentrado de plaquetas Sangrado : trombopenia 6 1 umdad / 10 kg de peso

(Plaquetas de donante 50 ml | trombopatia
multiple)
Concentrado de plaquetas 300 ml Tra@niento O profilans dg
(Plaquetas de donante unico) a pACICmES que e her

numerosas transfusiones.
Coagulopatia congénita 6 10 ml/kg de peso

Plasma fresco congelado 200 ml Edqumgla .con'clnmca

emorragica o durante la
cirugia
Crioprecipitado 20 ml Déficit de factores VIII, 1 unidad /10 Kg de peso

XIII, VW y Fibrinégeno.




EPIDEMIOLOGIA DE LA TRANSFUSION EN UNIDADES DE CUIDADOS CRITICOS

Con la elevada incidencia de anemia, muchos pacientes en UCI recibiran una transfusién de
sangre en algin momento de su estadia, con una incidencia estimada entre el 20 y el 53%.
En un estudio canadiense que involucrd 5.298 pacientes, Hebert y col. informaron que el
25% de los mismos recibieron una transfusién de sangre durante su estadia en terapia
intensiva. En Inglaterra, el 53% de 1.247 pacientes criticos recibieron una transfusion de
sangre durante su estadia en UTI (Rao y col). El estudio ABC, realizado en Europa y que
incluyé 3.534 pacientes, comprobd que el 37% habian recibido al menos una transfusiéon
durante su estadia en UTI. El estudio CRIT (Corwin y col.), llevado a cabo en EE.UU., que
incluyé 4.892 pacientes, documenté que el 44% de los pacientes recibieron una o0 mas
transfusiones de glébulos rojos mientras estuvo en la UTI, con una media de transfusién de
4,6 + 4,9 unidades. El nimero de unidades transfundidas fue un predictor independiente de
mala evolucién clinica. EI nimero de pacientes transfundidos aumenta con el tiempo de
estadia en UTI (25% para aquellos que estan menos de dos dias, 56% para aquellos que
estan mas de dos dias, y 73% para aquellos que estan mas de siete dias). En el reciente
estudio SOAP (Sepsis Occurrence in  Acutely Il Patients), el 33% de los pacientes
recibieron una transfusion durante su estadia (Vincent J. y col.). Es interesante destacar que
en el estudio CRIT, la concentracion media de hemoglobina pretransfusion fue de 8,6 + 1,7
g/dL. Este estudio documenta que desde la publicacién del estudio TRICC en el afio 1999,

poco ha cambiado en la practica de la transfusion de sangre en los pacientes criticos.
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M. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

3.1.1 Determinar la eficacia de la administracién de células empacadas y plasma fresco
congelado en una proporcion de 3:1 a pacientes criticos con shock hipovolémico y shock
séptico de la Emergencia, UCIM, UCIP del Departamento de Pediatria del Hospital Roosevelt

durante el afio 2016.

3.2 OBJETIVO ESPECIFICOS
3.2.1 Determinar la supervivencia a los 28 dias de admisién, en los pacientes con shock
hipovolémico y shock séptico transfundidos con células empacadas y plasma fresco

congelado en una proporcion de 3:1.

3.2.2 Determinar la reduccién del riesgo relativo, como estimador de eficacia en los
pacientes transfundidos con modalidad 3:1.

3.2.3 Caracterizar el comportamiento clinico de los pacientes transfundidos con la modalidad

3.2.4 Describir la homeostasis estable (factores de coagulacion, hemoglobina, hematocrito,
estado &cido base, funcién renal y oxigenacion) en los pacientes con shock hipovolémico y
shock séptico sometidos a terapia transfusional de células empacadas y plasma fresco

congelado en una proporcion de 3:1.
3.2.5 Determinar si la administracion de hemocomponentes en el tiempo adecuado se asocia
a supervivencia o mortalidad y su correlacién con funcion ventilatoria y hemodinamica del

paciente.

3.2.6 Determinar el riesgo de muerte en los casos y controles a través de la escala de
PRISM.

11



V. MATERIAL Y METODOS

4.1 Tipo y disefio de investigacion

Estudio de eficacia.

4.2 Unidad de analisis

Unidad primaria de muestreo: GRUPO A: Expuestos: Pacientes pediatricos
criticamente enfermos con diagnédstico de shock hipovolémico y shock séptico,
ingresados a los servicios de emergencia, UCIP, UCIM del Hospital Roosevelt
durante el afio 2016 a quienes se transfundira células empacadas y plasma fresco
congelado en una relacién 3:1. GRUPO B: No expuestos: Expedientes clinicos de
pacientes pediatricos criticamente enfermos, con diagnéstico de shock hipovolémico
y shock séptico, transfundidos de modo convencional sin asociacion de plasma (en
quienes se documentd los valores de hemoglobina y hematocrito inicial) para un
andlisis retrospectivo de cémo fueron transfundidos y manejados en servicios de
emergencia, UCIP, UCIM del Hospital Roosevelt.

Unidad de andlisis: Impacto terapéutico en la sobrevida y respuesta clinica de
pacientes con diagnéstico de shock hipovolémico y shock séptico (mejoria de la
oxigenacion tisular, medida mediante la saturacion de oxigeno, impacto
hemodinamico a corto plazo, mantenimiento de la presién arterial en rangos
normales, perfusion renal, filtrado glomerular, depuracion de creatinina, correccién del
sangrado microvascular, disminucion de la mortalidad, mejor supervivencia a los 28
dias) mediante la aplicacion de transfusion de células empacadas y volumen de
plasma fresco en relacion 3/1.

Unidad de informacién: expedientes de pacientes criticos con diagndstico de shock
hipovolémico y shock séptico, ingresados a los servicios de emergencia, UCIP, UCIM

del Hospital Roosevelt durante el afio 2015 y 2016.

4.3 Poblacién y muestra
Universo
Expuestos: Pacientes pediatricos en estado critico con diagndstico de shock hipovolémico y

shock séptico, ingresados en el servicio de emergencia, UCIP, UCIM del hospital Roosevelt
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durante el afio 2016 y que requieran ser transfundidos con células empacadas y plasma
fresco congelado en una proporcion 3:1.

No expuestos: Expedientes clinicos con andlisis retrospectivo de pacientes pediatricos en
estado critico con diagnéstico de shock hipovolémico y shock séptico, manejados en
servicios de emergencia, UCIP, UCIM del Hospital Roosevelt con transfusiones del modo

convencional de células empacadas y reposicion de volumen con soluciones cristaloides.

4.4 Marco muestral

Dado que la intervencion que se propone no es una norma que se lleve a cabo en el hospital
y existe la posibilidad de no cumplir el tamafio de una muestra, por tratarse del analisis en el
paciente pediatrico criticamente enfermo se tomara el universo de todos los pacientes en
estado critico con los diagnésticos mencionados transfundidos con células empacadas y
plasma fresco congelado con la modalidad 3:1, ingresados en los servicios de emergencia,
UCIM y UCIP.

4.5 Criterios de Inclusion para el Grupo A

e Pacientes pediétricos criticamente enfermos ingresados en Emergencia, UCIP y UCIM
por shock hipovolémico o séptico durante el afio 2016.

e Paciente que requirio ser transfundido con la modalidad de 3:1 con células empacadas y

plasma fresco congelado.

4.6 Criterios de Exclusién para el Grupo A

e Paciente que no requiri6 asociacion de plasma fresco congelado al momento de la
transfusion

e Paciente cuyos padres de familia no acepten la participacion en el estudio.

e Pacientes con enfermedades cronicas y hepatopatias.

4.7 Criterios de Inclusion para el Grupo B

e Expedientes clinicos de pacientes pediatricos criticamente enfermos ingresados en afios
anteriores en Emergencia, UCIP y UCIM por shock hipovolémico o séptico previamente
tratados con la terapia estandar de transfusion.

o Paciente que requiri6 ser transfundido con células empacadas sin la asociacion de

plasma fresco congelado.
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4.8 Criterios de Exclusién para el Grupo B

e Pacientes en quienes hayan asociado plasma fresco congelado al momento de la
transfusion.

e Pacientes cuyos expedientes clinicos estén incompletos.

¢ Pacientes que hayan cursado con enfermedades crénicas o hepatopatias.
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4.9 VARIABLE INDEPENDIENTE

Terapia transfusional

4.10 VARIABLES DEPENDIENTES

Supervivencia

Evolucion clinica

Factores de coagulacién

Hemoglobina y Hematocrito

Estado &cido base

Pa0,/Sa0,

Funcion Renal

Ventilacion mecanica

Puntuacién PRISM (Pediatric Risk of Mortality)

15



uoisnyul ap odwal

‘ugisuajodiy ‘eaude | ap ojuaiweloadwa

[ ‘ojdwala Jod) ealewoluls ajusWrIaASS eIWBUY
Ip /6 0T>gH u0d

‘(osad ap rIoueUERb ap ele] ‘BIpJedinbe] ‘eaude
‘ojdwals 10d) vanewoluis auawelabl| vlWBUY
Ip/begT>

euiqojboway A ‘ouabixo ap pepisadau uod YAs

Ip /601>
eulqojboway uod ‘ouabixo ap pepisadau uls YAs

T:€ soque Ip/ B />qH U0 B|geIS BUBIdRd
anua uoisnjsueln) :SauoIoeIIpU| sopeidoide
e] 9p uoginiodoid "101da231 sojuaiwipadoid
0 uoloe|ay [® uod sa|gnedwod yy A Ogy ‘Bud| ewlo} auelpaw
‘'sopezijeal us BY/jw GT e QT Op Jipunjsuel) epusalwodal as SOPeAIaSU0D
09531} ewse(d "BIWIBUE 8P S02IUQID sopeisa | A sopiualqo
ap sauoisnjsuel) uod Sopeloose Sewoluls Sso| Jelns o epnbe | ouewny uabuo ap
ap oJownp eixodly e| liusnaid ap 01algo |9 uod ‘osuinbues | sate|iwis soynpoid
‘sepezijeal uswWIN|oA [8p ojuawne un Jionpoid ap pepisadau | Jod  sajuauodwod leuoisnjsuel
sepeoedwa Se|N|I9I uils zo ap auodsuel) ap pepioeded e| Jejuswne | sns ap eidesa|
ap sauolsnjsuel] uololodold | ueziun as anb solos soinqo|b op openusduo) | ounbje ap o albues 31
op 0JBWNN | O uozey sepededwa se|ni@0 | ap uoonmisay | N3IIAN3I43ANI
epipaw ap renydaouo)d
epIpaN @p pepiun | eeas3 ap odil reuoioelado ugloiulaQ uololulag a|gellen

sa|gelieA se| ap uoloezijeuoloesado TT'v

16



SO| e elouaAinIRdnS

ap aleluaalod

eolaWNN

"W UQIDUSAIS1UI B UOD SeIp

8¢ SO| & UaAIAalqos anb sejusioed ap osswnN

op
E)

oualwinbas

us

9]SISU0)D

S
J1IN3IIAN3Id3d

3 eulWwelA

B| 9p BIOUBIOIBP B| B OLepUNIas opelbues |3
opuelbues

r1so ajuaioed |9 A a|qiuodsip 91s8 ou anb

0921Un J0]oB} 9p BIDUBIDISP BII0 N ‘||| BUIqUIOARUR
‘S eujajoid ‘D eualold ap seioualoyaq

(11d) eaiuadonooquiosednoquios;

eindind uod sajuaioed so7 sjusaulwul elBnIID 0
sanelb seifelloway UOD vULBLEM 3 SISOPaIqoS
‘lew.ou JoJeA |ap S828A G'T <1d1 O d1 un uod
ajuaioed un ua JejndseAololw esnyip eibeliowsH
OAISBeAUI

ojualwipasold o eibnao ered opewesbolid
‘opeibues uis ajualoed

un Ua [ewJlou oIpaw JojeA |8 S829A Z B G'T <HNI
:sauoloedIpu|

's0)Ij0n99|8 A enbe ‘ugloe|nbreod

ap salo1oey ‘seulngo|b ‘eulwnge auanuo)
ope|abuod 09sal) eWSE|d

‘Ip / B 2T>0H uod ‘(edoe]pIed pEpPaWIBIUS ‘SISOpIoR

17



aleyuaolod :201es

(z

un ap pnes ap

olnuiw X soye ua pepa) + 0/> (gd) soue QT e T 9p SOUIN | OpelSa |9 uaquIsap

lod  sopne) Hon | BHWW 0/ > (sesaw gT-T) sewueioe] | anb sosadsoud
SNIS|99 sopels .| BHWW Q9 > soreuoap | A soigqued BoIul|D
OHWW :vy/d BIOLIDWNN avd A pepa Jod uoisualodiy ap uoidiulyag | ap owunfluo) uolonjoa

olpnisa

‘SeIp 8¢

"g UOIDUBAISIUI B UOD SeIp

8Z SO| B UBAIADIQOS oanb sajuaioed ap oJawnNN

E] ua uenua
anb sonpIAIpul
Sose ap ounbe
ap uoioLedesap
2] eoznpoud
as anb ajanoayy
so ‘odn o189 9p
uoloenlis eun ajue
‘A reuy ns weisey
olpnisa [ap oIl
|@ apsap sonpIAlpul

ap  eues  eun

eloUBAIAIDANG

18



aleyuaalod :yNI

Ip/Bw 1dl AdL

o[eAl21U|

[ A opipaw 41 |9 anua uolorjal gl s3 :(4NI)
9jusWreUIaIU| epeZi[ew.loN

(X A1X X1 NIA)
Soje Sai0loel ‘ugloriNbeod B ap 010rIUOD

uololodoud

lod ugloeAnoR 8p 0 023sulul owsluedaw
[@ apIN reunsejdogqwoll ap [eiosed odwsall

‘ousabounqiy A
(X A 1IN ‘A ‘1) oleg sew oiawinu U0 Sa10]10e)
‘ugioeINbeod B 9P 098SUMIXS OwsluedaW
@ 9PN

‘euiquonosd ap  odwall

ugloe|nbeod
e| A opeibues |2 anua
oonelsoway  douejeq
E] ua IENETIVENT]]
anb ‘oauinbues ewse|d
E] ua ueJjuanoud
as A opebly | us

sepeziaiuis  seulalold

op

uoloe|nbeos

S8.1019e4

OLYINN-OAIA
O%H W2 :DAd

DAD Un uod Jezuonuow
apand as :[esjuad eSOUsA ugisald e| ap UQIDIPaN
“ependape ugioeuabixo ealpul 9416 ap [enbl

0 < ugQloeINleS BUN "0UBBIXO UOD epeinles [elo}
eulgojboway ap olfejusalod |9 sa :elnawixolsind
lod [euaue ouabixo ap ugioeINes e| ap UQIDIPSN
ooe|pJed oJted :osind uis

eIpJesinbe) jepidey

elpJesipelg eua

©BOR|pIRD BIDUSNIAI) B| 3P UOIJIPSN

D08E< [0:8€-06LE/D,9€> oL B| 9P UQIDIPBN
BHWW 06> soue OT< SOUIN

‘o1usioed

19



Hd

o[eAla1u|

G7' /< Hd sIsojeo|y
Gg'/> Hd sisopioy

Salel ‘sopeuoioe|allaiul

saoueeq
9p 81I8S 'UN SAJULISUOD
alusweAne[al Jausjuew
eled soueblo sadnnw
uedionsed [ena

[@ ua olajdwods 0sadoid

aseq

-opIoe  opels3

0p -011001eWSH

p/19 reuiqojbfowaH

[euIpJo

1p/I6 8 > euiqojbowaH BI9ASS BlWAUY
p/6
0T-8 9p euigo|fowaH epelapo elwauy

7p/16 OT> euigo|fowaH aA8T BIWBUY

‘solol sojnqo|6 Jod
r1sandwod albues e|
ap [e10}
uawn|oA |ap aleluaalod
;0114001 WaH

sopilal so| eisey
souojedsidsal  soueblo
so| 9apsep  ouabixo
E] euodsuen anb
‘oonsyia10eed 0loJ 10j09
ap ‘(ead v9) |ow/B
00079 ap Jenosjow
esewl ap ‘albues
e| 9p eusoidolsreH

‘eulqojbowsaH

0l1100]JeWwaH

eulqo|bowaH

‘lewlou d1

20


http://es.wikipedia.org/wiki/Sangre
http://es.wikipedia.org/wiki/Eritrocito

W €L T/UIW/IN

LWEL T/UIW/|W TET-C9 S9saW 61-CT

rejniawo|b [WEL T/UIW/|W LGT-6Y :S8S8W ¢T-9

openjy 9p esel LWELT/UIW/|W FTT-6E :S9SaW 9-T ‘ugQull [3p OpeE;ss |9

Ip/Bw Jejniawo|b opeJl|i 9p BSE] B| 8p UgIoRWINSS | Jealep uanwiad anb
eulURRaID oleAJIU| | B] Sjuelpaw Jejniawolf uglouny ap eqsnid | seqanud ap ounfuo) | [eusay uglounH

“euiqojboway

e| e opebl ousabixo |9

"000T [© %SG6 |9P SajewJIou SauoIdIpuUod | apiw [end |9 ‘sopilal soj

ua ‘os|nd ap BlIIBWIXO SjurIPaW OpeuIwld1ap | B ouabixo ap oasiulwuns

owsliw ISy '9%00T [e G6 [9p S8 Ssajeuwlou | [ap |in Jopedipu] ¢Oles

SBUOIJIPUOY UD SajeudUe saseb ua |eldle ‘oaujnbues

ouabjxo ap uogldeINleS B| 9P UuoIpaw e | ewsed |8 ua o)ansIp

€00°0 | ouabixo |9 elgyas anb

Sajewlou sauolIpuod u3 ‘oaujnbues ewseld | [leusue albues us aiql|
alejuadlodeOres us eyansip ouabixo |8 opuelsyal ‘sejeusue | ouabixo 8p  UOISUd) ZOres
BHWW <oed eollpwnN | saseb ojuelpaw toed ®B| 9p UQIIPBIN | Bl 8p pepled <Oed Zoed

‘oleuoqJeolq
A ousboiply ssauol
ap SBUO0IOBIIUBIU0D
se| ap 8ualpuadap
‘elwdjon A 0onowso
ouglnba ‘0011109]9

ougiinba  ‘Hd :owo092

21



eolURIBW
uoIoeUSA 8p seiq
ealge ein

e| ap eIpawW ugQisaid
cold

.enfena

e uoIoB|IUBA

ap soljaweled

eoLIBWNN

dvdd e

BAISBAUI OU BIIURIBW UOIDR|IJUBA
ANI DIV 'ANIS @
USWN|OA / UOISBId *

BAISBAUI BIIURISW UOIDR[IIUDA

:sapepljepow Se| U0I
‘odwan o olnyy ‘uswn|oA
‘ugisaid Jod  opejoI1d
‘(0o1Ue2BW  JOpE|UBA)
euinbew e| Jod epioiala
eansod uoisaid
e| 9onpoid anb soaloou
S0109)@  SO|  JelA]
‘ouabixo

ap auodsuen |2 Jeioloy
"O/A uoldelal

e| Jeljolow ‘(reuownd
ojusiweldeA |9 Jnwlad
A Jeuowind uawnjon
‘pepljigisualsip)
Jeuownd

eoluedaw | Jeziwndo
‘euinbew e| uod
uQIoBUIPI00D BpRNISpY
:sonsodoud

owod auan anb‘rena

allo0dos ap oipaw un s3

edluedasw

VSTRLITIE

ZWEL T/UIW/|W G9T-68 -0}npe -sode ¢

22



mobse|b ap ejess3
Jejidnd ugiooeay
ojeuogJedlg
BIWBIN|D

oiselod

eIWBIRD

(saw T op

saloAew) euigqnuiig
ldl/dLl

zo0od

cold/ecoed

g4

o4

edljoiseld vd
Bolj01SIS Vd

do 1sod ugiouaniaul
sel) 0salbuj

SasaWl Ua pep3

seouleIpad BAISUBIU|
BUIDIPBIN 9P Sapepiun
Se| ua pepleuow ap
obsall |9 Jeneas eled
sepuanbal  seolbgjoisiy
sa|gelen  ap  oJswnu
[® J1onpal Jrejusul ap
uy |9 uod (Isd) xapui

Angers  aibojoisAyd

“e[esss [ap Jiued e opejjolesap
el Jod  Jeneas INSIdd @p e[eodsa | any  8109S  Aljeuon NSIdd
e sonaweled eOoLIQWNN | ] 9p SaAel] e pepljenow ap oonsouoid ao1pu) | Jo ySIY aleIpad uoloeniungd
'dvdO

'‘ASd ‘ANIS gelAd

23



4.12 Plan de procesamiento y analisis estadistico
En el presente estudio, estadisticamente interesa conocer la medicion de la eficacia entre
el factor de estudio y las variables de respuesta y la magnitud de dicha asociacion. Esta
estimacion puede hacerse a través de medidas de asociacion tales como:

e NUMERO NECESARIO A TRATAR

e REDUCCION DEL RIESGO RELATIVO

Plan de procesamiento:
Para el calculo de las medidas de asociacién, los datos suelen presentarse en forma de

una tabla de contingencia de 2 x 2:

SOBREVIVIENTES FALLECIDOS TOTAL
Expuestos A B a+b
No expuestos C D c+d
TOTAL a+c b+d a+b+c+d

Las casillas a, b, ¢ y d representan diferentes combinaciones entre sobrevivencia y
exposicion.

a: numero de personas expuestas que sobrevivieron

b: nimero de personas expuestas que fallecieron

C: nimero de personas no expuestas que sobrevivieron

d: nimero de personas no expuestas que fallecieron

a + b: nimero total de expuestos.

¢ + d: numero total de no expuestos.

a + c: numero total de sobrevivientes

b + d: nimero total de personas que fallecieron

La suma de las 4 casillas, a + b + ¢ + d, representa el nimero total de participantes en el

estudio.
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Numero de Pacientes que TOTAL
defunciones sobreviven
Transfundidos A b a+b
modalidad 3:1
Transfundidos modo C d c+d
convencional
TOTAL a+c b+d a+tb+c+d

4.13 Plan de analisis

Los resultados pueden presentarse como la reduccion relativa del riesgo, que se consigue
con la intervencion terapeutica (RRR), es decir la reduccion de la incidencia en un grupo,
expresado en forma de tanto por ciento respecto al otro grupo.

4.14 Procedimiento para larecoleccién de lainformacion:

El estudio se llevara a cabo durante un afio sobre la poblacién definida anteriormente y
en los lugares previamente descritos, que cumpla los criterios de inclusién y ninguno de
los de exclusién; se compararda con pacientes no expuestos a la intervencién o con
pacientes ingresados a unidades de cuidados criticos manejados de modo convencional,
cuyos criterios de inclusién seran parecidos, con el proposito de tener una poblacién
homogénea para aumentar la validez interna del estudio, una vez que se compruebe que
los sujetos cumplan los criterios de inclusion y ninguno de los de exclusion, se pedira el
consentimiento informado de los padres de familia para participar en el estudio,
previamente a otorgar su consentimiento informado, recibiran informacién sobre lo que
supone la experiencia y los posibles consecuencias que pueden derivarse de su
participacion. En este estudio no se utilizara técnica de enmascaramiento, debido a los
problemas éticos que puede conllevar realizar intervencion sin asociacion de plasma ya
gue la literatura apoya a un mejor prondéstico al asociar este componente, por lo que el
estudio no realizara controles sin la asociacion del mismo, Unicamente seran tomados de
expedientes clinicos y pacientes que ingresen a cuidados criticos y el jefe de dicho
servicio decida realizar un manejo convencional sin la asociacion de plasma. El grupo de
expuestos serd tomado de pacientes cuyo diagndstico de ingreso sean shock
hipovolémico y shock séptico, requieran transfusion de células empacadas (3 unidades 6
3 transfusiones a 10 cc/kg) y estén ingresados en el servicio de emergencia de pediatria,
UCIP o UCIM. En el paciente sin hemorragia activa, la tasa de infusién dependera del
contexto clinico, la edad y la funcidon cardiaca. Excepto en la transfusion masiva, las tasas

de transfusion de sangre no debe exceder de 2-4 ml/kg/ hora. Desde el comienzo de la
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infusién (puncién de la bolsa de sangre con el equipo de infusién) hasta su finalizacion, la
infusién del paquete globular debe tener un maximo de 4 horas. Cada unidad de plasma
debe ser transfundida sobre 30-60 minutos (Guidelines for the administration of blood and
blood components).2¢

El grupo A sera evaluado a corto plazo durante y post evento transfusion, evaluando las
variables descritas en la metodologia a las 4, 8, 12 y 24 horas post evento transfusional,
la presion arterial sera medida segun el dispositivo que tenga el paciente, ya sea método
invasivo como linea arterial o no invasivo mediante mango de presion arterial (teniendo en
cuenta que el método invasivo es el mejor para la evaluacién), la oximetria serd medida
con un sensor y oximetro” en miembro proximal, la funcién renal mediante la depuracién
de creatinina con un analisis en sangre, la frecuencia cardiaca y temperatura mediante la
toma de signos vitales, la PVC mediante métodos invasivos por via venosa central, la
PaO2 y SatO2 mediante la toma de gases sanguineos arteriales y venosos
respectivamente.

La forma en que se dard seguimiento al grupo A es longitudinal, a los pacientes
transfundidos se dara un punto de seguimiento a los 28 dias de supervivencia, en caso de
que el egreso sea antes del tiempo mencionado, se etiquetaran estos pacientes para ser
localizados a los 28 dias, mediante numero telefénico de los padres de familia y direccién
exacta, para dar seguimiento. En el caso de pacientes que sigan ingresados
intrahospitalariamente, se dara seguimiento en el servicio donde se encuentre internado.
Los pacientes con el propésito de evaluar las variables fisiologicas para medir el riesgo de
mortalidad se aplicara la escala de valoracion PRISM los datos seran ingresados en una
calculadora médica electrénica: Pediatric Risk of Mortality (PRISM) Score de la pagina de
la Sociedad Andaluza de Medicina Intensiva, Urgencias y Coronarias (SAMIUC) con el fin
de obtener la puntuacion PRISM y la probabilidad de éxito, evaluando los parametros
antes descritos en la operacionalizacion de las variables, para determinar el riesgo de
muerte y asi establecer la homogeneidad de la misma en casos y controles evaluados.
‘Oximetro marca: MEDITECH
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4.15 Proceso de investigacion:

Pacientes: pacientes criticos con shock hipovolémico y shock séptico de la Emergencia,
UCIM, UCIP del Departamento de Pediatria del Hospital Roosevelt.

Intervencién: Transfusién de células empacadas y plasma fresco congelado en una
proporcion 3:1

Comparaciéon: Uso de células empacadas y soluciones cristaloides sin asociacion de

plasma.
Resultado: Mejor supervivencia.
Evento Totales
Muerte Supervivencia
Grupos de Células y a b a+b
tratamiento plasma
Células ylo c d c+d
cristaloides
Totales a+c b+d

Se elegira la totalidad de pacientes para aplicar el tratamiento o intervencién. El Grupo A
sera el paciente que utilizard células empacadas y plasma fresco congelado en una
proporcion de 3:1; el grupo B, es el grupo control que utilizard células empacadas sin
asociacion de plasma fresco congelado. Los pacientes seran analizados en el grupo que
originalmente fueron asignados. No existira enmascaramiento para pacientes ni para el
investigador. El tratamiento o intervencién a realizar se considera factible en nuestra
institucion dado que se cuenta con un banco de sangre. La seleccion de individuos en el
presente ensayo clinico es voluntaria, es decir que si cumplen con los criterios de
inclusion, la decisién de participar o no en el estudio sera de los tutores legales por
tratarse de nifios, quienes se consideran una poblaciones vulnerable (aquellos que no
pueden tomar por si solos la decision de participar), por lo tanto el consentimiento
informado sera firmado por los padres de familia, previo a lo cual se les notificara en
forma veraz, completa y fidedigna la informacion pertinente a la participacion en el
estudio, la realizacién del procedimiento o intervencién que se realizard, incluyendo sus
objetivos, caracteristicas, beneficios y riesgos que puede representar la realizacién u
omisién de la misma.

Se tomara una boleta de recoleccion de datos para el llenado con cada paciente la cual

consta de datos generales tales como nombre, registro médico, edad, servicio, sexo,
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fecha de inclusion en el estudio, diagnéstico de ingreso, asi mismo datos de la modalidad
de transfusion, volumen transfundido, velocidad de infusién, identificacion de la bolsa,
dichos pardmetros serdn evaluados, tanto para células empacadas como para plasma
fresco congelado. Las variables a evaluar en el estudio seran las siguientes:
e Parametros hemodinamicos P/A (mm Hg), T° (grados Celsius), FC (Ipm), Sat.02
mediante pulsioximetria (%), PVC (cm H20)
e Parametros de laboratorio, Tiempos de coagulacion TP (mg/dl), TPT (mg/dl), INR
(%)
¢ Datos hematoldgicos: Hemoglobina (gr/dL), Hematocrito (%)
e Gasométricos: pH, PaO2 (mmHh), SatO2 (%)
¢ Funcion renal mediante: Creatinina (mg/dL) y Excreta urinaria (cc/hra)
e Ventilatorio: Ventilacion mecanica (si/no), Modalidad de ventilacion (AC, CPAP,
SIMV)
Dichas variables serdn medidas y evaluadas por el investigador o médico tratante para
determinar su curso de evolucion de forma inmediata (entre 0-6 hrs), post inmediata (8 a
12 hrs), a las 24 horas, a las 48 horas, a los 5 dias y a los 28 dias postransfusion, para el
seguimiento del paciente si tuvo una mejor evolucion clinica, permanece en unidad critica,
mejoré o fallecio; teniendo en cuenta que la evaluacion inmediata ser& por el investigador
y posteriormente la boleta seré colocada en la papeleta para la recoleccion de datos por el
personal médico de turno encargado del paciente, estos datos seran recolectados con el
propésito de evaluar el porcentaje de supervivencia y mortalidad, el egreso mas temprano
desde una unidad de cuidado critico, complicaciones del estado clinico del paciente.
Las caracteristicas de los sujetos deberan ser homogéneamente distribuidas en los dos
grupos de estudio (ver tabla 1). Los grupos deben ser comparables, es decir que no debe
haber diferencias significativas entre ellos, en este caso debemos buscar que la p> 0.05.
De alguna forma garantiza que el resultado se deba a la intervencion y no al azar.
El tiempo de observacién sera lo suficiente para poder evaluar la sobrevida a los 28 dias.
Dado que los eventos a evaluar tal como la sobrevida y mortalidad son objetivos, no se
considera importante que la intervencion permanezca enmascarada (ciega), por lo que se
considera de etiqueta abierta por no poseer enmascaramiento.
Debido a que es importante establecer un sistema de valoracion pronostica de mortalidad
para detectar los trastornos fisiol6gicos agudos que atentan contra la vida del paciente y
se fundamenta en la determinacion de las alteraciones de variables fisiolégicas y de

pardmetros de laboratorio, cuya puntuacion es un factor predictivo de mortalidad, se
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aplicara la puntuacién PRISM, calculandola en el momento del ingreso para brindar un

perfil momentaneo y el pronostico de mortalidad.
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V. RESULTADOS

Tabla 1. Pacientes evaluados transfundidos con modalidad

convencional durante los meses de enero ajunio de 2016
TOTAL DE PACIENTES: 13 PACIENTES

Inmediata Post 24 hrs 48 hrs 5dias 28 dias
(0-6 hrs) | inmediata
(8-12 hrs)
Total de 18 18 16 14 11 6
pacientes | pacientes | pacientes | pacientes | pacientes | pacientes | pacientes
Tabla 2. Pacientes evaluados transfundidos con modalidad 3:1 durante
los meses de enero a junio de 2016
TOTAL DE PACIENTES: 14 PACIENTES
Inmediata Post 24 hrs 48 hrs 5dias 28 dias
(0-6 hrs) | inmediata
(8-12 hrs)
Total de 21 21 20 19 19 13
pacientes | pacientes | pacientes | pacientes | pacientes | pacientes | pacientes
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Tabla 3. ANALISIS DE LA EVOLUCION HEMODINAMICA DE LOS PACIENTES

TRANSFUNDIDOS CON MODALIDAD 3:1

(Evaluado con valores promedio)

Parametro a Tiempo en el que se realiza evaluacién
evaluar Inmediata Post 24 hrs 48 hrs 5 dias 28 dias
(0-6 hrs) | inmediata
(8-12 hrs)
HEMODINAMICOS
P/A (mm Hg) 75-43 82-56 91-54 88.-60 89-56 90--65
T° (grados 37.3°C 37.1°C 37°C 37°C 37°C 37°C
Celsius)
FC (Ipm) 163 140 137 117 121 102
Sat.O; 89 93 95 97 98 99
oximetria (%)
PVC (cm H-0) 7 8 8 9 10 -

Tabla 4. ANALISIS DE LA EVOLUCION GASOMETRICA Y DE LA FUNCION RENAL DE
LOS PACIENTES TRANSFUNDIDOS CON MODALIDAD 3:1

GASOMETRICOS

pH 7.25 7.34 7.37 7.41 7.42 7.43
PaO, (mmHh) 28 30 34 35.8 36 39
SatOs 57% 63% 67% 68% 70% 73%
Gases
venosos(%)
Lactato 4.8 3.5 2.9 2.5 1.5 1.2
FUNCION RENAL
Creatinina 0.90 0.85 0.69 0.56 0.33 0.23
(mg/dL)
Excreta 15 1.8 2.8 3 3.2 2.6
urinaria
(cc/hra)
PUNTAJE PRISM PROMEDIO: 23.5 (Moderado riesgo de fallecer, porcentaje

estimado de mortalidad 43.9%)
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De los 22 pacientes que se presentan con la transfusién modalidad 3:1 hay un total de 8
pacientes fallecidos, 12 pacientes egresado a casa. Se observa una adecuada evolucion

hemodinamica, gasométrica y de la funcién renal.

Tabla 5. ANALISIS DE LA EVOLUCION HEMODINAMICA DE LOS PACIENTES
TRANSFUNDIDOS CON MODALIDAD CONVENCIONAL

(Evaluado con valores promedio)

Parametro a Tiempo en el que se realiza evaluacién
evaluar Inmediata Post 24 hrs 48 hrs 5 dias 28 dias
(0-6 hrs) | inmediata
(8-12 hrs)
HEMODINAMICOS
P/A (mm Hg) 80-44 82-50 85-54 88.-60 89-56 90--62
T° (grados 37.3°C 37.1°C 37°C 37°C 37°C 37°C
Celsius)
FC (Ipm) 181 160 147 137 121 132
Sat.Oz 89 93 95 97 98 99
oximetria (%)
PVC (cm H-0) 6 7 8 9 10 -

Tabla 6. ANALISIS DE LA EVOLUCION GASOMETRICA Y DE LA FUNCION RENAL
DE LOS PACIENTES TRANSFUNDIDOS CON MODALIDAD CONVENCIONAL

GASOMETRICOS

pH 7.21 7.27 7.30 7.32 7.34 7.38

PaO. (mmHh) 38 40.3 37 39.3 40.5 37

SatOs 62 67 69% 69% 70.5% 71%
Gases

venosos(%)
Lactato 4 2.8 2.2 2.6 1.8 1.8
FUNCION RENAL

Creatinina 2.7 3.2 3.1 0.90 0.89 0.78
(mg/dL)

Excreta 1 1.3 2.5 2.1 29 3.5
urinaria
(cc/hra)
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PUNTAJE PRISM PROMEDIO: 26 (Moderado riesgo de fallecer, porcentaje estimado
de mortalidad 43.9%)

De los 17 pacientes presentados con modalidad convencional de transfusiéon hay 11
pacientes fallecidos, y 6 que fueron egresados a casa, se observa en el comportamiento
mejoria hemodinamica y gasométrica sin embargo esta reflejada una alta mortalidad
comparada con el grupo de la modalidad 3:1.

TABLA DE CONTINGENCIA ACERCA DE LA SUPERVIVENCIA Y MORTALIDAD DE
PACIENTES EN ESTADO CRITICO TRANSFUNDIDOS CON MODALIDAD DE 3:1 VRS.
MODALIDAD CONVENCIONAL EN LOS SERVICIOS DE UCIM, UCIP Y EMERGENCIA

DEL DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA DURANTE EL ANO 2016 (n=39)

Tabla 7 FALLECIDOS TOTAL
SI NO

9 (23.1%) 13 (33.3%) 22 (56.4%)
(D)
g :g Transfusién 3:1
c
S 3 Transfusion 11 (28.2%) 6 (15.4%) 17 (43.6)
(_U (7]
T 5 convencional
(@) -
2 L o

TOTAL 20 (51.3%) 19 (48.7%) 39

RESULTADOS
IC del 95%: 0,1021-1,3973
Z estadistica 1.459

Nivel significativo | P = 0,1446
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CALCULO DE RIESGO RELATIVO PARA EL IMPACTO DE LA APLICACION DE
TRANSFUSION DE CELULAS EMPACADAS Y VOLUMEN DE PLASMA FRESCO
CONGELADO EN RELACION 3:1 EN PACIENTES EN ESTADO CRITICO
GRUPO EXPUESTO (transfundidos modalidad 3:1)

Numero de (mal) resultado positivo (Fallecidos) : 9

Numero con (buen) resultado negativo (sobrevivientes a los 28 dias) : 13
GRUPO DE CONTROL (transfundidos modalidad convencional)

Numero de (mal) resultado positivo (fallecidos) : 11

Numero con (bueno) resultado negativo (sobrevivientes a los 28 dias) :| 6

TABLA DE CONTINGENCIA ACERCA DE LA SUPERVIVENCIA Y MORTALIDAD DE
PACIENTES EN ESTADO CRITICO TRANSFUNDIDOS CON MODALIDAD DE 3:1 VRS.
MODALIDAD CONVENCIONAL EN LOS SERVICIOS DE UCIM, UCIP Y EMERGENCIA

DEL DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA DURANTE EL ANO 2016 (n=39)

Tabla 8. FALLECIDOS TOTAL
SI NO
9 (23.1%) 13 (33.3%) 22 (56.4%)
(]
g :g Transfusion 3:1
b —
=) 5 Transfusion 11 (28.2%) 6 (15.4%) 17 (43.6)
('_U (7]
K g convencional
2 E o
TOTAL 20 (51.3%) 19 (48.7%) 39

RESULTADOS

Riesgo relativo 0.6322

95% ClI 0,3426-1,1668

z estadistica 1.467

Nivel significativo | P = 0,1425

NNT (Beneficio) | 4.202

95% ClI 14.399 (dafo) a « a 1.834 (Beneficio)
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NOTAS DE CALCULO
El riesgo relativo (RR), su error estandar y el intervalo de confianza del 95% se calculan

de acuerdo con Altman.

La razén de riesgo o riesgo relativo esta dada por

afla | b)

cflc+ d)

nR

con ser el error estdndar del logaritmo del riesgo relativo

- |
SE R
E({ln(RR)) \Va —

y el intervalo de confianza del 95%

El RR<1 indica que existe una asociacion negativa, es decir, que no existe factor de
riesgo, que lo que existe es un factor protector. Es decir en este estudio por ser un riesgo
relativo en 0.63 existe un factor protector con supervivencia a los 28 dias en los pacientes
transfundidos con modalidad 3:1

CALCULO DE LA RRR: 1-RR

1-0.63:0.37

Es decir en el grupo expuesto la mortalidad se logra reducir en un 37% con la aplicacién

de plasma fresco congelado.

NNT: Es necesario tratar a 4 pacientes con transfusién de células empacadas en

modalidad 3:1 para reducir un evento de mortalidad.
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VI. DISCUSION Y ANALISIS

Segun el calculo de Riesgo Relativo (RR) en el presente estudio, el cual fue de 0.63, por
ser <1, manifiesta que existe un factor protector con supervivencia a los 28 dias en los
pacientes transfundidos con la modalidad 3:1, sin embargo, este resultado no es tan
significativo ya que el intervalo de confianza es de 0,1021-1,3973, y la p es >0.05 lo cual

puede deberse a que la muestra es pequena.

Segun el calculo de la reduccién del riesgo relativo, en el grupo expuesto la mortalidad se

logra reducir en un 37% con la aplicacion de plasma fresco congelado.

Es necesario tratar a 4 pacientes con transfusion de células empacadas en modalidad 3:1

para reducir un evento de mortalidad.
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6.1 CONCLUSIONES

6.1.1 Es 0.3776 veces mas probable que el evento de supervivencia a los 28 dias esté
asociado a la presencia del factor al que fueron expuestos los pacientes, es decir los que
son transfundidos con modalidad 3:1 tienen un efecto protector aproximado del 63%, sin
embargo, este resultado no es tan significativo ya que el intervalo de confianza es de
0,1021-1,3973, y la p es >0.05 lo cual puede deberse a que la muestra es pequefia.

6.1.2 Segun el calculo de la reduccion del riesgo relativo, en el grupo expuesto la
mortalidad se logra reducir en un 37% con la aplicacion de plasma fresco congelado.

6.1.3 El comportamiento clinico se ve mejor reflejado en los pacientes transfundidos con
modalidad 3:1, ya que fueron egresados a casa un mayor nimero de pacientes. En
comparacion con los que fueron transfundidos con la modalidad convencional, quienes
tuvieron una evolucién desfavorable lo cual se reflejé en una alta mortalidad.

6.1.4 Los pacientes transfundidos con modalidad 3:1 tuvieron una mejor evolucion
gasométrica, funcion renal y menores coagulopatias.

6.1.5 El RR<1 indica que existe una asociacion negativa, es decir, que no existe factor de
riesgo, que lo que existe es un factor protector. Es decir en este estudio por ser un riesgo
relativo en 0.63 existe un factor protector con supervivencia a los 28 dias en los pacientes
transfundidos con modalidad 3:1.

6.1.6 El PRISM aplicado en los pacientes ingresados, present6 correlacion con el
pronostico de condicién al alta del paciente, estimando que el mayor porcentaje de
mortalidad se ubicé en el grupo de los controles quienes tuvieron mayor puntaje de

PRISM al ingreso.
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6.2 RECOMENDACIONES

6.2.1 Se recomienda realizar un estudio mas amplio que incluya una mayor cantidad de
pacientes para tratar de reproducir los resultados de este estudio y evaluar si se mantiene
la evolucion adecuada de los pacientes.

6.2.2 Establecer un protocolo terapéutico de reanimacion con hemocomponentes tales
como células empacadas y plasma fresco congelado en relacion 3:1 para pacientes con
shock hipovolémico y/o shock séptico.

6.2.3 Realizar puntaje de prism al ingreso a todos los pacientes en estado critico que
ingresan a servicio de emergencia, UCIM, UCIP del area de pediatria del Hospital

Roosevelt.
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Calculadora médica para valoracion de puntaje PRISM

AR -

& 2 C [ wwivsamiuces/Index ohp/calcnladorss-medicos/calenladores—en-pedistria/ped fatne-risk-of-mort:
RO Oy
Pediatric Risk of Mortality (PRISM) Score
+ Doturmentos toma G2 Poscdn
+ ¢ Cdmo haterme Secio?
» Cortactar con la Secretaria de
I Sotledad
PRISM
Recursos Propios Infroduce la edad del nifo en meses I
El nifio ha ingresado tras intefvencion (postoperalorio)
* Liba v Ve Presson Arteral Sistolica (mm Hoy (— v
. Estadisticas con Vanables Prasidon Arlaral Diastolica (mm Hg) | — M
Biranas Frecuencia Cardiaca - v
y Frecuencia Respiratoria |— v
c e et Pa0y FiG; (mm Hg) |— v
Cakounadonis
pCQy (mm Ha) - v
Antropométncos 01 TCK 1_7.‘;.
C"““‘"'c " i Bilirrubina (mayores 1 mes) = ]
Cakemin —~ . v
Calodacorss de Enfarmmta Potasio (mEgL). (= v
Cafoutacoras an A Glucemaa [— v
Exguativo Bicarbonhato (mEq/L) =] B
Caltufadoces o0 ) Reacciones pupilares =
Ertomedades Infeccanss Puntuacin Escala de Glasgow., | — vl

gErrman e

& 4 C D wwwamivce “V‘.‘,:\: 1o | “H".' w-medicos/Gliuladotes—an-se :vg"H_z, ':w_vj.‘glvv ~Hik—ot-rmart
TR Presion Aneniat Sislowe immHg) [ — e
» Estadistcas ton Virables Presion Anenal Drastolica (mmHg) —  »|

Ewranas Frecuoncia Cardsaca Y,
Frocunncia Respiratona =

« Catculadores Midicos PaOy FiO; (mm Hg) = -
A = pCO; (inm Hg) =
. TP/ TCK = v
m Bilirubina (mayores 1 mes) = v
Cakcemia - .
Calcutadores de Enfmmeria Potasio (mEg/L) = .
Caleutadons sn A Glucemia |= .
Digeslivo Bicabonato (MEGL) = +]
Culruladores en Reactiones pupiiares |= 2
Erfernedades (recoosas Puntuacin Escala de Glasgow e .
Cdluhlduos Nulroldgoos ¥
R i Caleda PRISM)
Calcutacomes an Respemoog
Calculisdores Catinglion Puntuncion PRISM |
Calruladores de et
Evaluadores Prondaticos Lo
Conversoms de Urideded Probabilidad de exitus: [T %
entre o matoma tiadicional y B -

Fuente: SAMIUC (Sociedad Andaluza de Medicina Intensiva y Coronarias).
Universidad de San Carlos de Guatemala

Post grado departamento de pediatria

Hospital Roosevelt
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Consentimiento Informado para Transfusion Sanguinea

Guatemala, del mes de de 201_.

Por medio de esta carta, Yo: A acepto

. o . W3 WA/ .
voluntariamente que mi hijo(a), participe.en el.ensayo clinico*acerca del impacto de la
\ { 7
1 de!pla ma fresco congelado

genciaf, UCIM, UCIP, del

aplicacion de transfusion de cé pacade

en relacién 3/1 enflos pac
K

Departamento de Pediatfia
Declaro que se me i en gue consiste el

w =
0.

procedimienta VoS, caracteristicas,

de mi hijo (a). Por lo

1+ < , .
el estado de salud
-
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IMPACTO DE LA APLICACION DE TRANSFUSION DE CELULAS EMPACADAS Y
VOLUMEN DE PLASMA FRESCO EN RELACION 3:1 EN PACIENTES EN ESTADO

CRITICO
BOLETA DE RECOLECCION DE DATOS
NOMBRE DEL PACIENTE: SEXO:
REGISTRO MEDICO: EDAD: __ SERVICIO: FECHA:

DIAGNOSTICO DE INGRESO:

MODALIDAD DE TRANSFUSION:

VOLUMEN TRANSFUNDIDO DE CELULAS EMPACADAS:

NUMERO DE TRANSFUSIONES DE CELULAS EMPACADAS:

IDENTIFICACION BOLSA (S):

VELOCIDAD DE INFUSION DE CELULAS EMPACADAS:

TIEMPO DE INFUSION DE CELULAS EMPACADAS:

VOLUMEN TRANSFUNDIDO DE PLASMA FRESCO CONGELADO:

NUMERO DE TRANSFUSIONES DE PLASMA FRESCO CONGELADO:

IDENTIFICACION BOLSA (S):

VELOCIDAD DE INFUSION DE PLASMA FRESCO CONGELADO:

TIEMPO DE INFUSION DEL PLASMA FRESCO CONGELADO:

Parametro a Tiempo en el que se realiza evaluacion
evaluar Inmediata Post 24 hrs 48 hrs 5 dias 28 dias
(0-6 hrs) | inmediata
(8-12 hrs)
HEMODINAMICOS
P/A (mm Hg)
T° (grados
Celsius)
FC (Ipm)
Sat.O;

oximetria (%)

PVC (cm H20)

LABORATORIOS

TP (mg/dl)

46




TPT (mg/dl)

INR (%)

Hemoglobina
(gr/dL)

Hematocrito
(%)

GASOMETRICOS

pH

PaO, (mmHh)

SatO»
Gases

venosos(%)

FUNCION RENAL

Creatinina
(mg/dL)

Excreta
urinaria
(cc/hra)

VENTILATORIOS

Ventilacion
mecanica

(si/no)

Modalidad de
ventilacion
(AC, CPAP,

SIMV)

COMPLICACIONES

Reaccion
transfusional

(si/no)

Tipo de
reaccion

transfusional

Condicion clinica al finalizar estudio: vivo___ muerto: (FECHA MUERTE):
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Diagndstico de defuncion:

Fecha de Egreso de unidad de cuidado critico: Diagndstico de egreso:

Trasladado a servicio:

Fecha de Egreso a casa: Diagnostico de  egreso:

OBSERVACIONES:

PUNTUACION PRISM INGRESO:
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TABLA 1. Caracteristicas de los pacientes criticos con shock hipovolémico y shock

séptico de la Emergencia, UCIM, UCIP del Departamento de Pediatria del Hospital

Roosevelt.
Caracteristica del Grupo de Casos (n=) Grupo de Control (n=)
paciente
Sexo (M/F)
Edad

Procedencia capital

Diagndstico de ingreso

Ventilacion mecéanica

Dias de ventilacién

mecanica

Valores de P/A

Valores de temperatura

Valores de FC

Valores de Sat.02

Valores de PVC

Valores de TP

Valores de TPT

Valores de Hb

Valores de Hematocrito

Valores de PH

Funcioén renal

Tipo de Shock

Causa basica de shock

Mortalidad (%)

Supervivencia a los 28 dias

Fuente: boleta de recoleccién de datos
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PERMISO DE AUTOR PARA COPIAR TRABAJO

El autor concede permiso para reproducir total o parcialmente y por cualquier medio la
tesis titulada: “IMPACTO DE LA APLICACION DE TRANSFUSION DE CELULAS
EMPACADAS Y VOLUMEN DE PLASMA FRESCO EN RELACION 3/1 EN PACIENTES
EN ESTADO CRITICO” para propositos de consulta académica. Sin embargo, quedan
reservados los derechos de autor que confiere la ley, cuando sea cualquier otro motivo
diferente al que se sefiala lo que conduzca a su reproduccién o comercializacién total o

parcial.
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