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Tromboelastograma con Rotem en el manejo de las hemorragias

Miriam Magaly Lépez Narvéez, Victor Anibal Idrovo Vasquez

Universidad Catolica Cuenca, mmlopezn72@est.ucacue.edu.ec

l. RESUMEN

El manejo temprano de coagulopatia a través de protocolos de transfusién en sangrado
masivo, optimiza el pronostico en las victimas, el tromboelastograma rotacional analiza
el proceso de formacion del coagulo, mediante representacion grafica y numeérica,
evaluacion de cinética, formacion, estabilidad, solidez, y lisis de codgulos en sangre
completa con principal ventaja tiempo de respuesta; se determind mediante una revision
sistematica la importancia del ROTEM en el manejo de las hemorragias a la cabecera del
paciente, se tomé como base la declaracion PRISMA 2020. Una vez revisada la
informacion se llegd a las conclusiones, donde se ha determinado algoritmos de
hemorragias guiados por ROTEM, Gonzéalez et, aleatorizaron pacientes traumatizados
para protocolo de transfusién masiva guiado por TEM y CCA, con resultado de 28 dias,
el algoritmo guiado por TEM significativamente mejoré la supervivencia a los 28 dias en
comparacion con el algoritmo CCA (36.4 % muertes frente a 19.6 %; P = 0,049), ademés
existe estudios significativos AC5 (sensibilidad 70%, 1C 95%, especificidad 86%, I1C
95%), AC15 (sensibilidad 88%, IC 95% y especificidad 100%, IC 95%). Por tal motivo,
se detall6 la importancia dentro del manejo de las hemorragias y de esta forma dar a
conocer que estas pruebas permiten una terapia transfusional mas selectiva y eficiente,
disminuyendo transfusiones de sangre, existe descenso en la mortalidad (P=0,04), sin
encontrarse diferencia en tasas de reintervencion quirdrgica y de transfusion masiva, se
manifiesta ventaja en su costo-beneficio usando algoritmos transfusionales basados en

pruebas viscoelasticas, consiguiendo una mejora en los resultados en salud.

Palabras clave: tromboelastometria, ROTEM, hemorragias, terapia hemostatica



Rotational thromboelastography with ROTEM in the management of hemorrhages

l. ABSTRACT

Early management of coagulopathy through transfusion protocols in massive bleeding
optimizes results in victims. Rotational thromboelastography (ROTEM) analyzes the
blood clot formation process through graphical and numerical representation, evaluating
kinetics, formation, stability, solidity, and clot lysis in whole blood. Its primary advantage
is the rapid response time. A systematic review was conducted to determine the
importance of ROTEM in the bedside management of hemorrhages, according to the
PRISMA 2020 guidelines. After reviewing the information, conclusions were drawn.
Algorithms for hemorrhage management guided by ROTEM were determined. Gonzélez
et al. randomized trauma patients for a massive transfusion protocol guided by
thromboelastometry (TEM) and conventional coagulation assays (CCA). The results at
28 days revealed a significant improvement in survival with the TEM-guided algorithm
compared to the CCA algorithm (36.4% deaths vs. 19.6%; P = 0.049). Significant studies
also exist for AC5 (sensitivity 70%, 95% CI, specificity 86%, 95% CI) and AC15
(sensitivity 88%, 95% CI, specificity 100%, 95% CI). Therefore, the importance of
ROTEM in hemorrhage management was emphasized. These tests permit more selective
and efficient transfusion therapy, reducing blood transfusions and mortality (P=0.04). No
differences were found in surgical reintervention rates and massive transfusion rates.
There is a cost-benefit advantage in using viscoelastic-based transfusion algorithms,

leading to improved health results.

Keywords: Thromboelastometry, ROTEM, hemorrhages, hemostatic therapy
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Introduccion

En los ultimos afios ha existido victimas con hemorragias tipo masivas, un aumento
exponencialmente cobrando en todo el mundo la vida de varias personas, siendo el
tratamiento detener el sangrado para evitar la necesidad de transfusion masiva que se
asocia con alta morbimortalidad, los conceptos de la transfusion que se basa en
proporciones no corrigen una coagulopatia, por lo tanto, no reducen la mortalidad en
pacientes que presenten una hemorragia grave, solo llegan a identificar el motivo del
sangrado (quirdrgico o clinico) para realizar intervenciones hemostaticas adecuadas para
detener el sangrado. En consecuencia, algunos centros estan utilizando un enfoque
hibrido que comienza con un concepto de transfusion basado en proporciones hasta que
los datos de coagulacion estén disponibles y permitan una terapia hemostatica dirigida

mas eficaz, pero sin tomar en cuenta que el tiempo es vida en un sangrado severo. (1,2,3)

En este caso, tenemos pruebas que se realizan en un laboratorio que incluyen TPT (tiempo
de tromboplastina parcial activada), PT (tiempo de protrombina) INR (indice
internacional normalizado), fibrindgeno tipo plasmatico, recuento de plaquetas, sin
embargo, las pruebas convencionales tienen un tiempo de respuesta muy extenso (30-90
min) para orientar a una decision clinica. Por el contrario, tenemos un equipo ROTEM
que permite una interaccién entre varios componentes que van a participar en este
proceso, como los inhibidores, factores de la coagulacion, plaquetas, el sistema
fibrinolitico, fibrindgeno, trabajaremos con sangre total, a continuacion, evaluaremos en
tiempo actual aquellas caracteristicas de manera cinética y viscoelastica de un coagulo
sanguineo y una eventual lisis, que va a proporcionar resultados de la prueba dentro de
los 10-15 minutos, y las amplitudes tempranas de firmeza de un coagulo se obtiene a los
5-10 minutos después de empezar la coagulacién, ROTEM no solo va a permitir una
respuesta en un tiempo corto comparando con las CCA, sino que este tipo de ensayo
(como FIBTEM) va a predecir las hemorragias y las transfusiones en varios entornos
clinicos. Se ha demostrado incluso que los algoritmos utilizados en el manejo de
hemorragias guiados por ROTEM son eficaces para de esta manera reducir aquellas
necesidades de una transfusion, costos de una atencion medica y complicaciones. Existen
varios ensayos tipo clinicos aleatorios (ECA), evaluaciones de tecnologias sanitarias,
metanalisis y las que proporcionan evidencia de que al usar algoritmos guiados por
ROTEM en pacientes que presenten hemorragia favorecié en una mejora de la seguridad

y resultados del paciente, incluida la morbimortalidad perioperatoria. (4,5,6)



En 1948, Helmut Hartert instruyd con las pruebas viscoelasticas e inicia el progreso a la
cabecera de un paciente con la monitorizacion de coagulacion, su falta de uso permanecio
hasta los afios ochenta, donde desde aquel instante fue retomado por Kang, para de esta
manera conducir las coagulopatias durante procesos quirirgicos como cirugia cardiaca
utilizando la circulacion extracorporea, en trasplante de higado, tambien se ha venido
utilizando en areas como reanimacion y anestesiologia, principalmente en UCI y en
cirugia de corazdn, al ser manejado actualmente los equipos tromboelastografo o el
tromboelastdmetro rotacional, se ha convertido en una herramienta demasiado atil para
manejode hemorragias, dando resultados a traves de un analisis utilizando pardmetros por

medio de programas computarizados. (3) (7,8,9)

ROTEM y TEG son ensayos tipo hemostaticos viscoelasticos que proporcionan una
evaluacion de forma grafica de cinética de las fases de formacion de un codgulo sanguineo
(el inicio, propagacion, la fuerza y disolucion) en sangre total. Por tanto, el tratamiento
de las transfusiones masivas se va a basar en pruebas de coagulacion diagndsticas fiables,
sencillas y rapidas, la monitorizacion de los cambios de forma dindmica de la hemostasia
con ROTEM puede admitir diferencia entre una causa quirdrgica de sangrado o una
coagulopatia; y como hipoétesis se va a poder orientar en la eleccion del tratamiento
hemostatico, y de esta forma reducir reoperaciones, complicaciones asociadas con un
shock hipovolémico, y productos sanguineos, y, en tltima instancia, influir en mortalidad.
Siendo importante conocer este protocolo a la cabecera de un paciente en el servicio
obstétrico (post parto, hemorragias), quirdrgico (cirugia vascular, trasplante de higado),
clinico (politraumatizados, hemorragia digestiva alta, hemorragia digestiva baja); la
hemorragia es el mayor contribuyente de morbimortalidad durante el periodo
perioperatorio. (10,11,12)

Bajo este contexto, la presente revision sistemética tiene como objetivo principal
determinar la importancia del tromboelastograma rotacional en el manejo hemostatico y
describir su uso de manera que el personal de prehospitalaria se familiarice ain mas con
este equipo que tiene como finalidad ayudar a salvar vidas, permite la creacion de mejores
protocolos de transfusion obteniendo una terapia de manera transfusional mas dirigida y
uniforme y un descenso en el consumo de hemoderivados, se ha visto que la informacion
que actualmente se dispone es escasa, se aplicd un analisis para valorar la evidencia
disponible, y su importancia al dar uso los algoritmos transfusionales basados en pruebas

viscoelasticas, para conseguir una mejora en los resultados en salud.



Metodologia

Se ha realizado una revision sistematica tipo descriptiva, en diversas fuentes de datos:
PubMed, Redalyc, Scopus, SciELO, Google Scholar, Dialnet, Liliacs se utilizaron, los
siguientes descriptores: “Test de coagulacion/Coagulation test”, “Tromboelastograma
con Rotem/Thromboelastogram with Rotem”, “Tromboelastograma rotacional en el
manejo hemostatico/Rotational thromboelastogram in hemostatic management”,
“Tromboelastometria como técnica de monitorizacion/Thromboelastometry as a
monitoring technique”. Se adjunto articulos que han sido publicados en periodo entre

2019 a 2023 en idioma inglés y espafiol.

Este tipo de revision sistematica es una estrategia para obtener de manera ordenada y
sistematica estudios con resultados que estén relacionados con algun tema en especifico

de construccion de conocimiento.

La revision se guio por una pregunta tipo orientadora, dada la poblacién o el problema de
interés, la intervencidn a realizar en el texto de nuestro estudio: ¢Por qué es importante el
uso del tromboelastograma ROTEM a la cabecera de un paciente para el manejo de la

hemorragia?

Luego se definié buscar estudios de forma primaria en algunas bases de datos tipo
electrénicas: LILACS-Scopus en la Biblioteca de manera Virtual a nivel de Salud.
Cuando se inicié la basqueda en DECS, (Ciencias de la Salud), los descriptores que se
utilizaron, en el momento junto con la base, han sido: Coagulation tests/Tests de una
coagulacién; Thromboelastogram with Rotem/Tromboelastograma con Rotem;
Rotational thromboelastogram in hemostatic management/Tromboelastograma rotacional
en el manejo hemostatico; Thromboelastometry as a monitoring technique/
Tromboelastometria como técnica de monitorizacion, con el fin de garantizar una amplia
busqueda, se establecio un encuentro entre los descriptores empleando tipo de conexiones
por medio de los Booleanos: AND y el OR. A partir de junio 2023 se inicio con la

recoleccion de esta informacion.

Aquellos criterios de inclusion fueron articulos completamente originales publicados
entre 2019 y 2023 en inglés y espafiol. Se excluyeron articulos de revision, articulos de
revistas, publicaciones no disponibles y articulos duplicados. La estrategia de busqueda

para cada base se describe a continuacion.



Tabla N. 1. Bases de datos con su estrategia de busqueda. ,Scopus, PubMed,
SciELO, Redalyc, Google Académico, Dialnet, Liliacs.

Base de datos Estrategias de bisqueda Resultados
SCOPUS
Rotational AND
1° paso Thrombeelastometry 7
Coagulopath.
2° naso Managment guided by rotational 2
P thromboelastometry.
Rotational AND
3° paso thromboelastography AND 1
coagulopathy.
PUEBMED Thrombeelastography (TEG) or 15
rotational thromboelastometry
(ROTEM) to monitor haemostatic
treatment in bleeding patients.
REDALYC 3
1° paso Tromboelastometria ROTEM.
1
2° paso Tromboelastometria AND
hemostasia.
1
3° paso Tromboelastograma AND proceso
quirirgico.
SCIELO Tromboelastometria Rotacional OR 12
. Rotem, electrocardiograma,
1° paso coagulacion.
GOOGLE ACADEMICO | Tromboelastograma con Rotem 7
AND Ventajas v Funcionamiento.
DIALNET Tromboelastometria 1
LILIACS Tromboelastometria AND 1
coagulopatias.

Fuente: Lopez. M (2023)

Se aplicd secuencialmente una estrategia de busqueda, criterios de inclusion y de
exclusion para seleccionar las publicaciones. Por lo tanto, los estudios recuperados se
analizaron basandose en la informacién de su titulo y el resumen en su totalidad. Toda
publicacion cientifica seleccionada fue etiquetada con la letra "A" ordenada cronoldgico
descendente y esta ordenada en la tabla resumen que contiene la siguiente informacién:
fuente de datos, tipo de revista, autor y afio de la publicacidn, titulo de aquel articulo y
finalmente objetivos. Los resultados se analizaron descriptivamente para mostrar una
sintesis de los estudios a través de la comparacion y resaltar inicamente diferencias y las

similitudes.

Resultados

Los resultados finales obtenidos segun las busquedas de estos articulos fueron 51

publicaciones, de los cuales 14 se duplicaban y 17 no cumplen con los afios de validez, 6

4



eran articulos periodisticos, 2 proyectos de investigacion, en consecuencia, se excluyé 39

publicaciones, quedando 15 articulos legibles en su totalidad, sin embargo, 3 no

cumplieron con el objetivo de este estudio, por lo que solo se incluyeron 12, como se

manifiesta en la Figura N.1.

Figura N.1. Seleccidn de articulos utilizando diagrama de flujo. PRISMA.

Identificacion de estudios via bases de datos y archivos |

Identificacion de estudios por otros métodos |

Registros identificados desde: Registros eliminados antes del cribado: Registros identificados desde:

i SCOPUS (n=10) Duplicados (n=14) .

o PUBMED (n =15) Registros sefialados como inelegibles Scopus Clarivate Analytics (n=305)

g REDALYC (n=5) g s de -

2 | | SCIELO (n=12) " LILACS (n=1)

2 | | GOOGLE ACADEMICO (n=7) (=) )

= DIALNET (n=1) Registros retirados por otras razones
LILACS (o= 1) (@=0)
Registros cribados (n=41) |—>| Registros excluidos (n=36) |
Documentos recuperadosenla | | Documentos no recuperados (n=0) Documentos solicitados para su Decumentos no encontrados

k] buisqueda (n=15) recuperacién (n=2) ™ (o=0)

2

5 '
Documentos  evalvados para Documentos excluidos: Documentos evaluados para Documentos excluidos:
elegibilidad (n = 15) *| No intervencion nutricional o basada en elegibilidad (n=12) ™| Asticulos que no cumple con

ejercicio (n=2) el afio de validez (n=17)
No esports (n=1) Proyecios de investigacidn
o (0=2)
e Penodicos (n=6)

2 Estudios incluidos en la revision NC’_ '31_-“11[315" con los

2| =12 . objetivos (n=3)

B || Documentos de los estudios

= || incluidos (n=12)

Fuente: Lopez. M (2023)

En una breve descripcidn de aquellos articulos que fueron de seleccion para el estudio
sistematico, realizamos un andlisis de forma estadistica y los resultados son los siguientes:
se observd que 42% de las publicaciones corresponden a la fuente Google Académico,
17% SciELO, el 9% a la base de datos Scopus, y en un 8% tenemos Redalyc, PubMed,
Dialnet, y Liliacs. En cuanto a revistas, el 33% se publicé en base de datos Cochrane y
revista de anestesiologia, fueron publicadas en revistas internacionales, en la revista
Elsevier y departamentos de medicina 17 %. En 2019 hubo un 58% de las publicaciones,
un 25% en el afio 2020 y el 17 % en 2021. Ademas de la fuente de datos, la revista con
afio de publicacidn, el articulo incluye autor, el titulo, sus objetivos, y los resultados como

se revelan en la Tabla 2 a continuacion.



Tabla N.2. Descripcion de los articulos y su respectiva Base de Datos, el afio de publicacion, su autor, Idioma, tipo de revista.

N. Base de Publicado en Autor(s.)yz?lrlo Idioma Titulo Objetivos Resultados
Datos de Publicacion
AC5:  resultados de
“Determinar la | sensibilidad 70% (IC
“Tromboelastografia | exactitud diagnostica | 95%: 47% a 87%) y
Harriet Hunt, y tromboelastometria | de la | especificidad 86% (IC
- Simon Stanworth, ROTEM  para la | tromboelastografia y | 95%: 82% a 90%),
Google Biblioteca . . ;
1 Académico Cochrane Tom Woolley, Inglés | coagulopatia a causa | la tromboelastometria | AC10: resultados de
Nicola Curry de traumatismos en | ROTEM para la CIT | exactitud tuvieron
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0,73; IC, 95%: 0.60 a
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Discusion
Los algoritmos de gestion de hemorragias guiados por ROTEM van a reducir eficazmente
una cantidad de transfusiones, incluso costos de atencion meédica y complicaciones,
mejorando la seguridad del paciente y la salud en general, se analiz6 un estudio en donde
se incluyd pacientes con hemorragia por traumatismo, los resultados de los trazos de
ROTEM se compararon con los de las pruebas de coagulacion convencionales (CCA),
Gonzélez et al aleatorizaron a 111 pacientes traumatizados que cumplian con los criterios
para la activacion de un protocolo de transfusion masiva (MTP) a un algoritmo MTP
guiado por TEG o uno guiado por CCA, con un resultado primario de 28 dias,
supervivencia. El algoritmo MTP guiado por TEG mejor6 significativamente la
supervivencia a los 28 dias en comparacién con el algoritmo CCA (36,4 % de muertes
frente a 19,6 %; P = 0,049) y redujo muertes dentro de las primeras 6 horas después de la
llegada (7,1 % guiado por TEG fronte a 21.8 % guiado por ACC; p=0.032), los pacientes
que fueron asignados al azar a TEM también significativamente recibieron menos

unidades de plaquetas y plasma congelado que el grupo de CCA.

Se incluyeron 15 ECA (total n=1493 pacientes), sus riesgos relativos (RR) fueron 0,89
(IC del 95 %: 0,80-0,98; 1 2 = 0 %, P =0.02) también para transfusién GR; 0.59, IC del
95 %: 0,42-0,82; 12=55 % , P <0,001, en cuanto a otro estudio estadisticamente
analizado en el 2017 existe una reduccién significativa del 14% (RR (IC 95%) 0,86 (0,79—
0,94), 12 =0%) a favor de transfusién por equipo TEG 0 ROTEM, para transfundir plasma
fresco tipo congelado 0,81 (IC del 95 %: 0,74-0,90; 1 2 =0 %, P <0,01) comparando con
otro analisis del 2017 existe una reduccién significativa en la proporcién de pacientes que
necesitan plasma fresco congelado (RR (IC 95%) 0,57 (0,33-0,96), 12 = 86%), y la
proporcién de pacientes que necesitan plaquetas (RR (1C95%) 0,73 (0,60-0,88), 12 = 0%),
12 estudios han sido guiados por TEG y los 3 por ROTEM, once ensayos informaron
sobre el sangrado encontrando efectos beneficiosos del algoritmo guiado por
TEG/ROTEM, lo que indica una reduccion del sangrado de 132 ml en los estudios
generales (DM: —132,46; IC del 95 %: —207,49; —=57,43; 12 = 53%, P<0,01) y 103 ml en
ECA (DM: —103,50, IC del 95%: —156,52, —50,48, 12 = 0%, P<0,01), Cotton et al,
encontré que ROTEM pareci6 reducir la mortalidad general en comparacion con la
transfusion por cualquier otro método, (7.4% vs 3.9%; RR 0.52; IC 95%: 0.28 a 0.95; 12=
0%), y Johansson et al, muestra en su estudio reduccion de mortalidad de 3,0% en el

grupo reanimado mediante TEG, a continuacion se demostro un efecto estadisticamente
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significativo de ROTEM en comparacion sobre la proporcion de participantes a los que
se les transfundi6 GRBC (conjunto de glébulos rojos) RR 0.86; IC 95%: 0,79-0.94; 12=
0%, PFC (plasma fresco congelado) RR 0.57; 1C 95%:0,33 -0.96; 12 = 86%, plaquetas
RR 0.73; 1C95%: 0,60 -0,88; 1(2) = 0%. Sin embargo, por otro lado, tenemos un algoritmo
MTP guiado por TEG que mejor6 significativamente la supervivencia a los 28 dias en
comparacion con el algoritmo CCA (36,4 % de muertes frente a 19,6 %; P = 0,049) y
redujo las muertes dentro de las primeras 6 horas despues de la llegada (7,1 % guiada por
TEG fronte a 21,8% guiada por ACC; p =0.032); los pacientes asignados al azar a TEG
también recibieron significativamente menos unidades de plasma y plaquetas congeladas
que el grupo de CCA, esto es alentador, se necesitan grandes ECA multicéntricos para
determinar definitivamente la eficacia clinica de los VEA en la reanimacion dirigida a

objetivos después de un traumatismo grave.

Se analizd tres estudios que utilizaron ROTEM, variando el tiempo de 5,10,15 minutos,
y el metanalisis y pruebas de heterogeneidad fueron validos segun ROTEM, dos estudios
con RIQ (rango intercuartil) 4-24 y 22; también un intercuartil de 12-34, e intercuartil 17-
43, valorando que ACS5 tiene resultados con precision: sensibilidad 70% (IC 95%: 47-
87%), especificidad 86% (IC 95%:82-90%), un segundo estudio donde muestra
sensibilidad 96% (IC 95%: 88 -100%) con especificidad 58% (IC 95%: 44-72%), AC10
tienes resultados similares: sensibilidad 100% (1C95%: 94-100%) y especificidad 70%
(1C95%: 56-82%) y finalmente AC15 tiene resultados: sensibilidad 88% (IC 95%: 69-
97%), con especificidad 100% (IC 95%: 94% a 100%).

Todas aquellas pruebas clasicas utilizadas para el diagndstico de coagulopatia en
momentos de emergencia tienen varias limitaciones, va incluido el tiempo largo para el
analisis y retorno de los resultados, la falta de informacion sobre algunos trastornos de la
coagulacion (ejemplo trombdlisis), la falta de suministro de sangre viva, y la escasa
habilidad para orientar una transfusion de hemoderivados ya que no son disefiados para
eso, la tromboelastometria es una herramienta que nos permite lograr resultados mucho
mas rapidos al crear una visualizacion de un trazo que va a constar de parametros medidos
numéricamente, cada uno con rango de referencia, para ayudar a analizar las
coagulopatias o defectos de coagulacién especificos, como hipofibrinogenemia, la
hiperfibrinolisis, efecto de heparina, la deficiencia de factores que pueden desencadenar
un tipo sangrado pre-intra o posoperatorio, los dispositivos TEG y ROTEM se encuentra

bastante limitada en Espafia, en urgencia, por un bajo indice de formacion a los
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profesionales en su manejo como por la financiacién econémica, siendo utilizados de
manera mas rutinaria en otros paises americanos como Canadd, EEUU vy regiones

europeas como Suecia 0 Dinamarca.

Una revision de la literatura mostrd que los pacientes que recibieron una transfusion
guiada por tromboelastometria tuvo transfusiones de GR, PFC, plaquetas mucho mas
bajas en comparacién las que son guiadas por criterio clinico o pruebas de laboratorio
convencionales, existen estudios también en donde la mortalidad se redujo, pero sin
diferencia en la tasa de reintervencion tipo quirargica y en transfusion de forma masiva.
Ademas, otras publicaciones han detallado la superioridad costo-beneficio de los
algoritmos de transfusion basado en las pruebas viscoelasticas, bajo este contexto, en los
ultimos afios se ha desarrollado diversas investigaciones en este tema con la Unica
finalidad de que la poblacién se llegue a familiarizar con esta técnica, mediante ROTEM
a la cabecera de un paciente se mediran in vitro aquellas propiedades viscoelasticas del
coagulo de manera global y dindmica, agrupando diferentes etapas de la fibrinolisis y

coagulacion para guiar el tratamiento de la coagulopatia encontrada.
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Conclusion

Se determiné la importancia de utilizar el tromboelastograma rotacional en el manejo de
las hemorragias en adultos, los resultados son datos de precision de la prueba, sensibilidad
96% y especificidad 86% Y su intervalo de confianza del 95%, ROTEM no solo tiene un
tiempo de respuesta corto comparado con las pruebas convencionales estandar, sin
embargo se tiene pruebas como FIBTEM, son mejores para predecir los requerimientos
de sangrado y transfusion en diferentes situaciones clinicas (DM -11,66 s, IC del 95 %: -
22,59 a -0,73, p = 0,04), el alto valor predictivo negativo 90-97% del uso de ROTEM
permitird descartar causas de tipo hemorrégica, el algoritmo es restrictivo y solo considera
intervenciones hemostaticas con un elevado potencial hemostéatico, evadiendo eventos
tromboembdlicos y la conclusion es que, en comparacion con otros ensayos de

viscoelasticidad estandar la mayor ventaja es el tiempo de respuesta.

Se analizo el algoritmo MTP guiado por TEG que mejord significativamente la
supervivencia a los 28 dias en comparacion con el algoritmo de las pruebas
convencionales (36,4 % de muertes frente a 19,6 %; P = 0,049) y redujo las muertes
dentro de las primeras 6 horas después de la llegada (7,1% guiada por TEM fronte a
21,8% guiado por ACC; p=0.032), teniendo como resultados que los pacientes asignados
al azar a TEM también recibieron significativamente menos unidades de plasma y
plaquetas congeladas que el grupo de CCA. Aungue esto es alentador, se necesitan
grandes ECA multicéntricos para determinar definitivamente la eficacia clinica de los
VEA en la reanimacién dirigida a objetivos después de un traumatismo grave, se ha
analizado estudios que estas pruebas permiten una terapia transfusional mas selectiva y
eficiente, también por otro lado, la mortalidad se redujo, disminuyeron las transfusiones
de sangre, pero sin diferencia en la tasa de reintervencion tipo quirurgica y en transfusion
de forma masiva. Ademas, otras publicaciones han detallado la superioridad costo-
beneficio de los algoritmos de transfusion basado en las pruebas viscoelasticas para
mejorar la salud. Suele ser importante conocer en otro campo como lo es en la
anestesiologia que va a optimizar un cierto manejo tipo perioperatorio con un mayor
conocimiento de los eventos que suelen ocurrir en un paciente, y poder ofrecer un mejor
manejo transoperatorio y terapias dirigidas que puedan reparar los defectos hemostaticos

que se lleguen a presentar.
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GLOSARIO

TEG: Tromboelastografia.
TEM: Tromboelastograma rotacional.
CCA: Pruebas de coagulacién convencionales.

MTP: Protocolo de transfusion masiva.

SLCT: pruebas de coagulacién de laboratorio estandar.

ECA: ensayos clinicos aleatorios.

TPT: tiempo de tromboplastina parcial activada
TP: tiempo de protrombina.

INR: indice internacional normalizado.

LAP: activador de plasmindgeno.

PV: pruebas viscoelasticas.

CIT: coagulopatia inducida por trauma.

RR: Riesgo relativo.

TSA: andlisis secuencial de ensayos.

GR: glébulos rojos.

RIQ: Rango intercuartil.
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ANEXOS

ANEXO 1: PROTOCOLO
UNIDAD ACADEMICA DE SALUD Y BIENESTAR

CARRERA DE MEDICINA, CAMPUS AZOGUES

PROTOCOLO PARA TRABAJO DE TITULACION

1. DATOS GENERALES DEL PROYECTO DE TITULACION

TITULO:

“Tromboelastograma con ROTEM en el manejo de las hemorragias”.

UNIDAD ACADEMICA:

Salud y Bienestar

CARRERA:

Medicina

RESPONSABLE(S) DEL PROYECTO:

Est. Miriam Magaly Lopez Narvaez

Tutor: Dr. Victor Anibal Idrovo Vasquez

LINEA DE INVESTIGACION DE LA CARRERA

Para informacion sobre lineas de investigacion, debe consultar en Lineas de Investigacion

Institucionales, puestas en vigencia mediante la Resolucién Nro. C.U. 866-2020-UCACUE (29 de abril
de 2020).

Linea de Investigacion:
Linea 12: Salud y el Bienestar por los ciclos de vida.

Sublinea: Promocion de la salud y prevencion.
TIEMPO DE EJECUCION DEL PROYECTO

Duracion del proyecto en meses: 6 meses

FINANCIAMIENTO DEL PROYECTO

Monto total del financiamiento para
ejecutar el PROYECTO en dolaresde los | 300 $ (USD)
Estados Unidos de Norteamérica (USD)
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2. DESCRIPCION DE LA PROPUESTA

2.1. RESUMEN DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Antecedentes: El manejo temprano de coagulopatia a través de protocolos de transfusion
en sangrado tipo masivo, perfecciona el pronostico en victimas, tromboelastograma
rotacional analiza el proceso de la formacion del coagulo con representacion grafica y
numeérica, evaluacion de la cinética, formacion, estabilidad, solidez, y lisis subsecuente

de coagulos en sangre entera.

Objetivos: Determinar mediante una revision sistematica la importancia del
tromboelastograma rotacional en el manejo de las hemorragias a la cabecera del

paciente.

Meétodos: Se desarrollara una revision sistematica de caracter descriptivo, en la cual se

tomara como base de declaracion de PRISMA 2021.

Resultados esperados: Una vez revisada la informacion se espera llegar a las
conclusiones de los objetivos planteados y se conocera cual es la funcionalidad del
tromboelastograma rotacional en el manejo de las hemorragias en adultos, y de esta
manera tener un punto de vista general con respecto a este dispositivo que actualmente
mejora en monitorizacion y conocimiento de la coagulopatia asociada a diferentes

patologias clinicas.

Por tal motivo, se tiene planeado describir la importancia que tiene este test dentro del
manejo de las hemorragias y de esta forma dar a conocer que estas pruebas permiten
una terapia transfusional mas selectiva y eficiente, también por otro lado, va a disminuir
las transfusiones de sangre, descenso en la mortalidad, sin encontrarse diferencia en las
tasas de reintervencion quirudrgica y de transfusion masiva, incluso se manifestara una
ventaja en su costo-beneficio en el uso de algoritmos transfusionales basados en las

pruebas viscoelasticas, consiguiendo mejora en los resultados en salud.

2.2. PALABRAS CLAVE

Tromboelastometria, ROTEM, hemorragias, terapia hemostéatica.

2.3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION
En los ultimos afios ha incrementado el nimero de victimas con hemorragias masivas

cobrando la vida de muchas personas alrededor de todo el mundo, en este caso, al ser
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utilizadas las pruebas de laboratorio que incluyen tiempo de tromboplastina parcial
activada (TPT), tiempo de protrombina (TP), indice internacional normalizado (INR),
recuento de plaquetas y fibrindgeno plasmatico, sin embargo, el tiempo de respuesta de
las pruebas convencionales es muy largo (30-90 min) para guiar una decision clinica,
por el contrario, tenemos un equipo ROTEM para el manejo de las hemorragias, es
fundamental conocer la monitorizacion en un proceso perioperatoria de coagulacion
siendo vital evaluar todos los riesgos de una hemorragia, diagnosticar algun tipo de
deficiencia que se asocie con la misma, y poder guiar la terapia hemostasica en
procedimientos quirdrgicos, este equipo permite describir la interaccion entre varios
componentes que participen en este proceso, como inhibidores y factores de la
coagulacion, plaquetas, el sistema fibrinolitico, fibrindgeno, se trabaja con sangre entera
en condiciones de bajas fuerzas de flujo, y evalian en tiempo real caracteristicas
cinéticas y viscoelasticas del coagulo y eventual lisis del mismo, consiste también en la
simulacion del flujo venoso obteniendo una evaluacion de cinética de las diferentes
etapas del coagulo sanguineo, midiendo resistencia y estabilidad del coagulo y
representandolo en una grafica, este proceso se utiliza en procesos quirdrgicos de mayor
complejidad: sangrado critico (paciente politraumatizado), cirugia cardiovascular,
trasplante de higado, hemorragia post parto, otros. (1) (2)

Se dispone actualmente de sistemas tipo analiticos que van a permitir monitorizar la
coagulacion y manejar trastornos hemostaticos que se producen en el lugar de asistencia
de un paciente, los mismos que permiten un conocimiento real del estado de la
coagulacion proporcionando de esta forma la posibilidad de realizar una terapia

hemostéatica de manera mas dirigida. (3)

El sangrado excesivo en el proceso perioperatorio y postoperatorio inmediato es una
complicacion compleja por sus implicaciones en la morbimortalidad frecuentemente a
corto y a largo plazo, este sangrado requiere de reexploracion, de este modo, la tasa de
reintervencion por el sangrado en estos pacientes oscila entre 3% y 5% e incrementa
hasta 7% en caso de una cirugia valvular. Ademas, los pacientes que se someten a
reintervencion presentan una evolucién postoperatoria que se caracteriza por aumento
de complicaciones, por mayor consumo de productos tipo hemoderivados, por estancias
en UCI mucho mas prolongadas y por una mayor tasa de mortalidad.
Tromboelastometria, elaborada por equipo de ROTEM, la sangre, anticoagulada con

citrato, se sitla en cubeta en la cual se introduce un eje rotatorio con sensor. La sangre
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se va a mezclar con un reactivo activador de coagulacion y se forma el coagulo a la vez
que el eje gira, el sensor recoge la medida de la elasticidad del codgulo adquiriendo
datos sobre su formacion, la pérdida de elasticidad a medida que se va formando el
coagulo conduce a un cambio en la rotacién del eje, plasmandose los resultados

graficamente en el llamado tromboelastograma para un diagnostico y tratamiento eficaz.

(3) (4)

Bajo este contexto, la presente revision sistematica se realiza con la finalidad de
presentar cual es la funcionalidad al utilizar el tromboelastograma rotacional en el
manejo hemostasico en adultos, y de esta manera tener un punto de vista mucho mas
general con respecto a este dispositivo que actualmente mejora en la monitorizacion y
conocimiento de la coagulopatia asociada a diferentes patologias clinicas como
quirargicas (como cardiovascular), que permita la creacion de mejores protocolos de
transfusion, con el objetivo de lograr una terapia transfusional mas uniforme y dirigida
y una reduccion del consumo de productos hemoderivados, se ha visto que la informacién
que actualmente se dispone es escasa, razon por lo que se vio la necesidad de desarrollar
esta revision para que de esta manera se pueda disponer datos actualizados que puedan

conocer la realidad de nuestro medio.

El objetivo de esta revision sistematica es determinar la importancia del
tromboelastograma rotacional en el manejo de las hemorragias y describir su uso de
manera que el personal de prehospitalaria se vaya familiarizando ain mas con este

producto que tiene como finalidad ayudar a salvar vidas.

Asi, se ha planeado que la divulgacién de los resultados obtenidos de esta revision
sistematica sea difundida de manera cientifica y a la poblacion en general a través de su
debida publicacién en una revista de impacto cientifico como articulo de investigacién
el cual pretende que los datos que sean encontrados beneficien en su totalidad a la

comunidad.

2.4. MARCO TEORICO Y ESTADO DEL ARTE

Como preambulo general, la hemorragia se puede considerar la causa principal de
muerte en pacientes traumatizados, por lo tanto, un 20-40% fallecen y 25% con trauma
se presentan con alguna coagulopatia en el servicio de emergencias, previamente el 66%
que presenten hipotermia, la misma que presenta inhibicion de actividad de las proteinas

de coagulacion, asi como la inhibicion de la funcion de plaquetas. En caso de acidosis,
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cuando se tiene valores de pH inferior a 7.2, directamente se reduce la actividad de las
vias extrinseca e intrinseca de coagulacion, ademas disminuye la funcién plaquetaria.
(13, 14)

En 1948 nace el concepto de test viscoelastico por Helmut Hartert e inicia el desarrollo
de monitorizacion de la coagulacion a la cabecera del paciente, pero practicamente ha
permanecido en desuso hasta mediados de los afios ochenta se ha retomado por Kang et
al. para manejar la coagulopatia durante el trasplante hepatico y en cirugia cardiaca
con circulacion extracorpOrea, desde aquel instante ha ganado terreno en muchos
campos de la medicina, en servicios de reanimacion y anestesiologia especialmente, en
UCI y en Cirugia Cardiaca, debido a nuevos equipos (tromboelastégrafos y
tromboelastometros rotacionales) y a un anélisis de pardmetros a través de programas
informatizados, este tipo de dispositivo ha llegado a ser una herramienta Gtil en el manejo

del sangrado.(15)

Actualmente cada vez, existe evidencia de que la tromboelastometria proporciona una
definicidn tipo clinica mucho mas relevante con parametro caracteristico de fuerza del
coagulo para asi predecir, con mas precision, la necesidad de la transfusion de un
producto sanguineo, hay ensayos que describen reduccion en cantidad de transfusion de
un producto sanguineo alogénico en los pacientes con trauma o trasplante de higado
continuando con algoritmos de manejo de coagulacién guiados por ROTEM en

comparacion con las pruebas de laboratorio estandar.(15)
Técnica de la Tromboelastograma

Se basa en una cubeta tipo cilindrica fija y un eje de forma vertical que suele oscilar
permanentemente, el eje se sostiene por el rodamiento y va a rotar de izquierda a derecha
(angulo 4.75 °), va ser impulsada esta rotacién por un motor que conecta al mismo por
medio de un resorte elastico, para medir, firmemente se colocara un pistén de plastico
descartable sobre aquel eje y se vierte una muestra de sangre citratada en la cubeta que
esta en el canal de medicion, quedando de esta forma el piston sumergido en la sangre;
Opticamente se va a detectar la rotacion por medio de una placa tipo espejo en un extremo
superior del eje, un diodo como la fuente de luz y un sensor que sea sensible a la luz, el
resultado si no hay alguna coagulacion, el movimiento no se va a llegar a obstruir, por
otro lado, si se forma algun coagulo, éste se va a adherir a la superficie de la cubeta y

del piston, conectando con variable firmeza asi obstruyendo el movimiento; el resultado
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va ser un equilibrio entre la tension del resorte y la del coagulo, a medida que el coagulo
se haga mas firme, se va a reducir la amplitud de la rotacion del eje. (16)

Fases de la coagulacion

Primera fase o llamada hemostasia primaria vascular tipo plaquetaria. Es la etapa en
la que participan las plaquetas mediante las siguientes fases: 1. Adhesion plaquetaria
que se une al colageno subendotelio tipo vascular mediante receptores de membrana. 2.
Activacion plaquetaria la cual se hace a traves de la sintesis del tromboxano A3 y
prostaglandinas. 3. Agregacion plaquetaria por medio del factor de Von Willebrand y
adenosin difosfato (ADP), formando asi el tapon hemostéatico primario. (17)

Segunda fase plasmatica o amplificacion. La etapa de amplificacion va ser dependiente
de la presencia de la membrana plaquetaria activada y de la interaccién de éstas con los
factores de la coagulacion. Se va a formar la trombina (factor I1), juntamente con el
calcio (factor 1V) y los fosfolipidos (que van a provenir de la plaqueta), activamente va
a participar en un proceso de retroalimentacion para activar los factores Xl, 1X, VIII, V
y acelerar la activacion plaquetaria. Esta fase se caracteriza también por activar el
sistema de retroalimentacion negativa por medio de los anticoagulantes naturales TFPI
(inhibidor de activacion del complejo FT/FVIla), antitrombina y proteina C, con funcién

reguladora de procesos procoagulantes. (18)

Tercera fase trombodinamica. En esta Gltima etapa de coagulacion se va a producir la
destruccion del coagulo. La coagulacién va a estar regulada por los anticoagulantes
naturales: proteina C y proteina S (que van actuar como cofactor) inactivando el FVIII
y FV; la antitrombina, inhibiendo principal al FXa y la trombina, en menor grado,
tenemos los factores 1Xa, Xla y Xlla e inhibidor del factor tisular. Por ultimo, la
restauracion de la permeabilidad tipo vascular se determina por la fibrindlisis: la
plasmina, proteina final de la via fibrinolitica, degrada asi la fibrina, aparece los
productos de degradacion de la fibrina y dimero-D. La generacion de la plasmina desde
el plasminogeno se estimula por el activador tisular del plasmindgeno y la reaccion va a
estar limitada por un inhibidor LAP (activador del plasmindgeno), por la a2-
antiplasmina y el inhibidor de la fibrindlisis activable por la trombina (a través del

complejo trombina-trombomodulina), que acttan a un nivel distal. ( 19)
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La prueba consiste en el deposito 0,36 cc de sangre en una copa, requiriendo que se
ajuste la temperatura del paciente, después a esta muestra se le va a introducir un pin el
cual se encuentra a un angulo de 4-45° y sera el encargado de traducir las propiedades
fisicas de la formacién del coagulo, mientras tanto la copa va a girar durante el tiempo
en que la muestra cambia sus propiedades, el registro de estos cambios va a un
dispositivo electrénico que posee un software encargado de esquematizar en una curva

los resultados y expresar en nimeros absolutos los parametros a ser evaluados. (8)

-Coagulation

Fibrinolysis

Desarollo de la
Kinetica del
Coagulo

LY

Porcentaje de Lisis
Despues de 30 Minutos
De la MA

El tiempo de Reaccién, Logro de una Amplitud Maxima —
La Primera Formacion firmeza Cierta Fuerza Maxima del
Significativa de Coagulo Del Coagulo Coagulo

Soria Lozano MDM, 2022.

R. Tiempo de reaccion: valora el tiempo que va desde que inicia la primera reaccion
hasta que se forma las primeras bandas de fibrina; se prolonga en deficiencias de
factores de coagulacién como es el consumo de la Warfarina, siendo defectos genéticos
de la sintesis de factores de la coagulacién y la accién de heparinas tipo fraccionadas y
no fraccionadas. Su acortamiento nos indica hipercoagulabilidad de cualquier origen,
como ejemplo en los casos de cirrosis biliar primaria o también puede usarse como

medida de la reversion de anticoagulacion, su valor normal es de 4 — 8 minutos. (19)

K. Tiempo de coagulacion: Corresponde a la medida en tiempo que hay desde que
aparecen las primeras bandas de fibrina hasta que el trombo alcanza los 20 mm, es
cuando alcanza el mayor aumento en la funcion de plaquetas y actividad de fibrindgeno
y se prolonga cuando existe alguna deficiencia de factores de coagulacién o an-
tiagregantes plaquetarios; al igual que se acorta cuando hay un aumento en la funcién

plaquetaria; su duracion siendo de 1 — 4 minutos. (20)

Angulo alfa. Angulo que forma el brazo de r y pendiente de k, refleja asi la velocidad de
formacion del coagulo lo cual hace que incremente su grado de apertura; se aumenta en
casos de hiperagregabilidad plaquetaria e hiperfibrinogemia, se disminuye en casos_de

anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios, valor normal es de: 47 — 74 grados. (8)
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MA. Maxima amplitud: Se mide en mm y valora la maxima medida del trombo y depende

de la interaccion de la fibrina con las plaquetas, valor normal es de 55 — 73 mm. (8)

LY30. Medida en porcentaje que indica qué proporcion del codgulo ha presentado
fibrindlisis en un determinado tiempo, en 30 minutos, valor normal 0-8%. Valores
mayores de 8% presenta en los estados de hiperfibrindlisis tanto primaria como

secundaria. (8)

G. Parte de la maxima amplitud producto de la siguiente férmula: 5000 ma / (100 —

ma), indica la firmeza de un coagulo. (8)

IC. Indice de coagulacion: Es un valor en nimeros que pueden ser negativos y positivos,
su intervalo va desde -3, +3, por debajo indica la hipocoagulabilidad y superior
hipercoagulabilidad. (8) (10)

Soria Lozano MDM, 2022.
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Soria Lozano MDM, 2022.

Parametro R mide el inicio de la coagulacion, que corresponde con el tiempo parcial de
tromboplastina (TTP) y tiempo de tromboplastina (TP) de las pruebas de laboratorio

convencionales. (21,22)
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Soria Lozano MDM, 2022.

Angulo alfa evalta la funcion del fibrindgeno, inicia donde termina el parametro K y
termina donde se inicia la amplitud del MA. ROTEM utiliza una pipeta electrénica; para
usos en cirugia cardiaca, hepatica, transfusion y sangrado obstétrico, en la cual se
diferencia la anomalia en el sistema de coagulacién dependiendo de la interpretacion
grafica. (23)

La importante ventaja de PV (pruebas viscoelasticas) es poder visualizar y cuantificar
las etapas de la coagulacion sanguinea incluidas las fases de propagacion, estabilizacion
y disolucion del coagulo formado bajo condiciones de low shear stress. Metaanalisis de
estos resultados provee datos detallados de la cinética de generacion de fibrina, firmeza
del coagulo y fibrindlisis, permitiendo asi evaluar la funcionalidad tipo global del
coaguloy el monitoreo del tratamiento hemostéatico en diversos escenarios clinicos, como
desdrdenes hemorragicos genéticos, la hemofilia, o aquellos adquiridos en pacientes
sometidos a cirugia cardiaca, trasplante hepatico o injuria sufrida por un trauma, sepsis,
hemorragia obstétrica, evaluacion perioperatoria de riesgo tromboembdlico, manejo de
la anticoagulacion en pacientes con sistemas mecanicos de soporte respiratorio,

circulatorio o anticoagulante directos orales (DOACs).(24, 25)

25. PREGUNTAS DE INVESTIGACION
¢Por qué es importante la utilizacion del tromboelastograma con ROTEM a la cabecera

del paciente en el manejo de hemorragias?
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2.6. OBJETIVOS
2.6.1. GENERAL

Determinar mediante una revision sistematica la importancia del tromboelastograma
con ROTEM en el manejo de las hemorragias a la cabecera del paciente empleando
métodos de investigacion de aspecto cualitativo de articulos cientifico.

2.6.2. ESPECIFICOS
- ldentificar la importancia del tromboelastograma rotacional en el manejo de las
hemorragias.
- Describir cuales son las pruebas de hemostasia y el tiempo utilizado para las
mismas.
- Determinar la diferencia entre las pruebas convencionales de laboratorio y el
equipo ROTEM.
2.7. DESCRIPCION METODOLOGICA
El presente estudio es una revision sistemética de caracter descriptivo con enfoque
cualitativo en la cual se tomd como base la declaracion de PRISMA 2020 en la

preparacion de esta revision.

Para llevar a cabo la investigacion se hara énfasis en 3 palabras clave principalmente
“Tromboelastograma rotacional, hemorragias y terapia hemostatica ”, mismas que serdn
incluidas en la busqueda de informacion, haciendo uso principalmente de los operadores
booleanos “AND” y “OR”, pues de esta forma se podrd encontrar mayor cantidad de
informacidn respecto a los intereses de busqueda de este estudio. Con respecto a las
bases de datos que seran utilizadas en este trabajo, se utilizd principalmente aquellas
ofertadas por la biblioteca de la Universidad Catdlica de Cuenca, destacandose las

siguientes: Scopus, PubMed, Redalyc.org, SCIELO, Google Académico, Dialnet.

Dentro de los criterios de inclusion, se debe incluir articulos que hayan sido publicados
en los altimos 5 afios tomando como referencia desde el afio 2019 hasta la actualidad en
idiomas tanto espafiol como en inglés, articulos cientificos de tipo explicativo,
descriptivo, correlacional, la poblacion de estudio estard conformada por adultos de 18
anos en adelante, el area de estudio se enfocara en la promocion y prevencion de

enfermedades y finalmente la ubicacion geografica sera el Ecuador y Latinoamérica.

Para los criterios de exclusion en cambio, se va a contemplar lo siguiente: publicaciones

anteriores al afio 2019; idiomas extranjeros, poblaciones de edades menores a 18 afios;
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areas de la salud ajenas a la promocién y prevencién de enfermedades y ubicaciones
geogréficas fuera de América Latina.

La extraccion de los datos se realizara a través de articulos cientificos, que contenga la
informacion mas relevante para la elaboracion de esta revision sistematica, dividiendo
cada uno de ellos con los siguientes componentes: autor(es), titulo, revista, afio de
publicacion, resumen y conclusion, de esta forma, se agilizard también el proceso de
evaluacion de calidad de los articulos escogidos, puesto que se podra ver facilmente a
qué revista pertenecen y en qué afo fueron publicados, 2 aspectos fundamentales para
corroborar la confianza de la informacion que se esta consultando, asi como que tan
novedosa y actual resulta. Con el uso de las palabras claves se preve que la elegibilidad
de los documentos ser&d mas sencilla, pues sumado a los operadores booleanos
previamente descritos, asi como el uso de las bases de datos que se emplearan para este
trabajo, los datos extraidos seran fidedignos para el problema que se planted en un inicio
y la informaciéon recolectada mediante la revision sistematica sera sintetizada y

organizada.

Se empleara principalmente la estadistica descriptiva, obteniendo informacion en base a
registros nacionales e internacionales del Ecuador, mediante el método de busqueda se
escogid la informacion relacionada al tema principal de diversas fuentes bibliograficas
y finalmente se analiz6 de manera meticulosa y se selecciono los articulos, pues se
considera que este tipo de recursos logran informar de manera clara y concisa los
aspectos mas relevantes de los resultados a los que el estudio lleg6, facilitando su

compresion.

2.8. RESULTADOS ESPERADOS

Una vez que se ha analizado la informacion se espera poder llegar a cumplir con los
objetivos que se han planteado desde un inicio, asi, se espera que en el manejo de
hemorragias se mantenga la utilizacion de las pruebas viscoelasticas a la cabecera del
paciente (tromboelastometria rotacional), como forma de monitorizacion de la

hemostasia.

Por tal motivo se tiene planeado describir la importancia que tiene este test dentro del
manejo de las hemorragias y de esta forma dar a conocer que estas pruebas permiten
una terapia transfusional mas selectiva y eficiente, se espera también por otro lado,

disminuir las transfusiones de globulos rojos, plaquetas y plasma fresco, un descenso en
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la mortalidad, sin encontrarse diferencia en las tasas de reintervencion quirurgica y de
transfusién masiva, incluso se detalla la superioridad en relacion costo-beneficio en el
uso de algoritmos transfusionales basados en pruebas viscoelasticas, consiguiendo una

mejora de resultados en salud.

2.9. ASPECTOS BIOETICOS Y SOCIALES

Proposito y descripcion de la investigacion: el proposito de la presente investigacion se
centra en conocer la importancia que tiene el tromboelastograma rotacional a la
cabecera del paciente, con el fin de servir como herramienta informativa y de

concientizacion para la comunidad cientifica y ciudadania en general.

Procedimientos y participacion: al tratarse de una revision sistematica y teniendo en
cuenta que los articulos de los cuales se extrajo la informacidn contaban con los permisos
y consentimientos correspondientes, el presente estudio respeta la libertad de decision
de los participes que indirectamente formaron parte de este estudio.

Beneficios: la informacidn expuesta referente a la importancia del tromboelastograma
con Rotem en la poblacion adulta, centrandose en el contexto ecuatoriano, sera Gtil como
punto de partida no sélo de fuente de informacion que sintetiza los estudios de esta
tematica en Ecuador, sino también traerd consigo un acercamiento a la realidad de
cientos de afectados que por persistencia de no utilizar este tipo de pruebas
viscoelasticas, no ven que a su vez también va a contribuir a la formulacion de estrategias

capaces de promover y prevenir hemorragias masivas en pacientes sometidos a cirugias.

Riesgos y molestias: ninguna persona fue sometida a algun tipo de peligro, riesgo fisico

0 emocional, por lo que este trabajo no cuenta con ningun riesgo.

Privacidad: los estudios revisados para esta investigacion trabajan con muestras de
participantes anénimos, de quienes no figura informacion personal de ninguna indole,

por lo que se protegi6 la privacidad de cada uno de los participes.

Remuneracion: no existio ningun beneficiario econémico por la participacion indirecta

en este estudio.

Con lo expuesto anteriormente, y tras considerar los aspectos éticos dictados por la
Declaracion de Helsinki y lo contemplado en el Reglamento de los Comités de Etica de

Investigacion en Seres Humanos del Ministerio de Salud Publica del Ecuador, se puede
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afirmar que los aspectos bioéticos y sociales se respetan a cabalidad para el desarrollo

de este trabajo investigativo.

Asi mismo, al no existir una colaboracién con terceros, se afirma que este trabajo no

tiene conflictos de interés de ninguna indole.

3. DIFUSION DE RESULTADOS

Al tratarse de una revision sistematica, se plantea que la difusion de resultados se realice
principalmente a través de su publicacién como un articulo de revision en una revista de
caracter médico, con la finalidad de que la comunidad cientifica, y la poblacion en
general, tengan acceso a los datos encontrados en el presente estudio, se aspira también
conseguir dicho cometido mediante la debida validacion de este estudio tras su
presentacion y exposicion como facultad de Medicina de la Unidad de Salud y Bienestar

de la Universidad Catdlica de Cuenca Campus Azogues.

4. PLANIFICACION (CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES)

Junio Agosto | Septiembre Noviembre

Octubre 2023

ACTIVIDADES

2023

2023

2023

2023

Diciembre
2023

2

3

2

3

12

3

4q

1

2

3

4

123 |4

2|3

4

Presentacion del
tema a Unidad de
Titulacion de la
Carrera

Registroy
Aprobacién de tema
en Consejo Directivo

Elaboracién del
Protocolo

Busqueda
bibliografica
ampliada

Andlisis e
interpretacion de los
resultados

Redacciodn del
informe final
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Revision del informe
final por parte del
tutor

Entrega del informe
a final a la Unidad
de Titulacién con el
aval del tutor

Revisidn de pares
lectoresy
realizacién de
cambios sugeridos

Revisidn y
certificacion anti
plagio

Inicio tramite de
fiscalizacién
(secretaria de la
carrera)

Sustentacion y
defensa del trabajo
de titulacién

5. PRESUPUESTO

Indicar costos de la investigacion de acuerdo a necesidades, ejemplo:

Discriminacion Valor de
Unidades que cada Costo Total
Fuentes detallada de - :
—— se Requieren |  Unidad (USD)
(USD)
Autoz?)anma Computadora 1 (uno) $500 (USD)
AutogganCIa Impresora 1(Un0) $50 (USD)
Autot;ganua Hoja A4 +30 $20 (USD)
Autot;ganCIa Impresiones $30 (USD)




Autofinancia
do

Internet (horas)

$15 (USD)

Autofinancia
do

Esferograficos

3 (Tres)

$1,50 (USD)

Autofinancia
do

Carpetas

5(Cinco)

$3 (USD)

Autofinancia
do

Varios (Publicacion

en revista)

1(uno)

$30 (USD)

TOTAL

649,50 USD
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FIG.3.

TEG or ROTEM Control Risk ratio Risk ratio
Study or subgroup Events  Total Events Total Weight M-H,Fixed, 95% CI M-H,Fixed, 95% CI
Ak 2009 3 114 2 19 7.5% 1.45[0.25, 8.50]
Girdauskas 2010 4 27 5 29 17.8% 0.86 [0.26, 2.87] —
Nakayama 2015 0 50 0 50 Not estimable
Paniagua 2011 3 26 4 18  17.4% 0.52[0.13, 2.05] —
Royston 2001 0 30 0 30 Not estimable
Shore-Lesserson 1999 0 53 2 52 9.3% 0.20[0.01, 3.99] -
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Test for overall effect: Z = 2.13 (p = 0.03) 0.002 0.1 1 10 500
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Figure 3 Forest plot of primary outcome: mortality at longest follow-up.
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