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Resumen
“Asociacion del déficit de base e indice de choque con hemorragia obstétrica como

predictores oportunos para el manejo del estado choque hipovolémico, en el Hospital
Regional ISSSTE, Puebla, de marzo 2019 a diciembre de 2020”
Autores: Flores-Cuevas P*, Galvez-Romero JL ** y Garcia-Romero M***
*Médico Residente de Ginecologia y obstetricia ** Jefatura de Division en Investigacion en Salud. ***
Médico Adscrito al servicio de Ginecologia y obstetricia.
Antecedentes:
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Material y Métodos:
Resultados:
Conclusiones:

Palabras clave: Hemorragia obstétrica,



NDICE

RESUIMIEBI ...ttt ettt e a e e a e s bt e s bt e b e e beeatesaee s atesheesbeenbeeabeeaeeeueesbbeebeebeebeenbesatesanas 6
Lom INEFOTUCCION otttk b et b et e b bt e bt nn b st s 8
2.1.- ANTECEAENTES JENETAIES ..ottt sttt e b e st e be s beetaeseessessesaente e 9
2.2.- ANteCedenteS €SP ECIIICOS ..ottt sttt st 12
3m JUSTIFICACTON .ttt ekt b et b bbbt nn b 18
4.- Planteamiento del ProbI@Ma ... ...ttt sttt ns 19
4.1. Pregunta de iNVESTIJACION ....c.ccouiiiiieiriieietee sttt ettt sttt sttt ee 19
LT © ] o] 1= (A7 0 =S 20
LT R @ oY1= (Ao o T=T =T - T 20
5.2.- ODJEtIVO ESPECITICO.c.citiiiiiitiieiet ettt 20
LIl o 1] Yo ] (=TS =TRSO 21
T.- MAterial Y MELOUOS ...oviiiciicieeteeee ettt ettt et e e e e b e st e besbeebeebeesbesb e besbesaeetsessessessenbesesaens 22
T.0.- TIPO A8 ESTUTIO! cuitiieiieieieeeetet ettt ettt b e stk st b e st et b st e e bt st et ebesbe e ebesaeneas 22
6.2.- Ubicacion espacio-tEMPOTal: .....ccccceiiiieieee ettt sttt aa e bbb nas 22
6.3.- EStrateqia de trabajO: ..o e e e aeen 22
B.4.- IMUBSTIO ... ettt b e et b e st n e s n e s n e e 22
6.4.1.- Definicidn de 1a poblacion: ... 23
6.4.2 TIPOS A€ MUESTIEO ....cueiuieiiiiiiie ettt bbb 23
6.4.3 TaMafo de 18 MUESTIA ......ccoiiiiiiiieee s 23
6.4.4.- SeleCcCion de | MUESTIA ... 23

6.6. Método de recoleCCion de A0S ...ttt 25
6.7.- ANALISIS 08 A0S ....iiieiiiiteiieete ettt bbbtk et e bbbt 25
AT o Yo 11 o - TSSO SRPRN 25
7.1.- RECUISOS NUMANOS! ..coiiiiiiiereitrieiete ettt sttt ettt n et n et enen 25
7.2.- RECUISOS MALEITAIES: ..ottt st b et ea et et e e b bt eat e et e nbeseennas 26
7.3.- RECUISOS fINANCIEIOS ..ottt ettt 26
8- RESUITAAOS ..ttt ettt 27
S I 1Yo U= Lo o [OOSR 34
L0.- CONCIUSION ettt ettt e r et s n et n et naen et ene 38
11.- Cronograma de ACtiVIAAAES ......cceceiieeieieieees ettt st st re s se e s eaestesee e 39
I = 1o Y= Ao - NSO U R RRR 40
R =TT o] Lo Yo |- = U R STRPP 41



1.- Introduccion

La hemorragia obstétrica es definida por la OMS como la pérdida sanguinea que
puede presentarse durante la gravidez o el puerperio, considerandose asi en la
nueva clasificacion con un estimado superior a 500 mL postparto o 1000 mL
postcesarea, proveniente de genitales internos o externos. Con base en la
cuantificacion de sangrado puede dividirse en menor (500 - 1,000 mL de sangrado)
o mayor (> 1,000 mL de sangrado), sin embargo en este trabajo no guiamos con la
perdida sanguinea mayo a 1,000 ml de sangrado en evento obstétrico, el colegio
americano de ginecologia y obstetricia en Octubre del 2017 emitié un boletin de
practica clinica definiendo hemorragia posparto como la pérdida de 1000 ml de
sangre acompafado de signos y sintomas de hipovolemia dentro de las primeras

24 horas posterior al nacimiento.



2.- Antecedentes

2.1.- Antecedentes generales

La OMS reporta una incidencia de hemorragia obstétrica aproximada del 2%, se
reporta en el mundo 536, 000 muertes maternas al afo, de las cuales 140,000 son
originadas por hemorragia obstétrica, representando el 25% del total de las muertes
maternas. Mas del 50% de estas muertes se presentan en las primeras 24 horas
postparto. Es importante recalcar que la hemorragia obstétrica genera secuelas
como el sindrome de distrés respiratorio, coagulopatia, choque hipovolémico,
pérdida de la fertilidad y necrosis pituitaria (sindrome de Sheehan). Por otra parte,
hasta el 80% de las muertes maternas pueden ser previsibles hasta en un 80% de
los casos. En México, la hemorragia obstétrica, tiene una incidencia reportada de
5% de todos los nacimientos, es considerada la segunda causa de muerte materna
para el 2019, sin embargo, en este afo es rebasada por Sars Cov 2. Es importante
sefalar, que la atonia uterina continda siendo la principal causa de hemorragia
obstétrica en paises en desarrollo, incluyendo a México, por lo que en es de vital
importancia la identificacion de factores de riesgo y tener una intervencion oportuna
en el manejo del tercer periodo del trabajo de parto, con el fin de lograr una

prevencion primaria eficaz.

Aproximadamente el 6% de los partos se complican por hemorragia obstétrica. A
pesar de una evidencia bien establecida para el manejo clinico de la hemorragia
obstétrica, sigue siendo la principal causa de mortalidad materna y la morbilidad a
nivel mundial. La mayor carga de la hemorragia obstétrica se encuentra en
escenarios de bajos recursos. La identificacion y el tratamiento rapido son cruciales
para reducir la mortalidad y la morbilidad maternas relacionadas con hemorragia

obstétrica.

El 20 a 40% de las mujeres embarazadas cursa con sangrado en el primer trimestre;
aproximadamente un 30% de los embarazos se pierde durante este mismo periodo.
El diagndstico diferencial del sangrado en el primer trimestre debe incluir amenaza

de aborto, aborto incompleto o completo, aborto retenido, aborto séptico, embarazo



ectépico y enfermedad del trofoblastica gestacional. En el segundo y tercer trimestre
de la gestacion, la hemorragia obstétrica es menos frecuente (4-5%) en relacion con
el primero, siendo las causas més frecuentes de sangrado la pérdida asociada a
incompetencia cervical o trabajo de parto prematuro, placenta previa (20%),
desprendimiento prematuro de placenta normoinserta (30%) y rotura uterina
(infrecuente). Las mujeres que han tenido una hemorragia posparto tienen un riesgo
de 10% de recurrencia del sangrado en el siguiente embarazo. Cerca de 80% de
las causas de la hemorragia obstétrica son atribuibles a atonia uterina, que suele
relacionarse con sobre distensién uterina (embarazo mdultiple, macrosomia,
polihidramnios), infeccion uterina, ciertos medicamentos, trabajo de parto
prolongado, inversion uterina y retencién placentaria. Las otras causas tienen que
ver con laceraciones del canal del parto o rotura uterina, y con defectos de
coagulacion (preeclampsia grave, sindrome HELLP, desprendimiento prematuro de

placenta, muerte fetal, embolismo amnidtico y sepsis)

Los cambios hemodindmicos y hematoldgicos que ocurren durante el embarazo, si
bien proveen un efecto protector contra la pérdida sanguinea asociada durante el
parto; pueden, alterar las manifestaciones clinicas usuales del choque
hipovolémico. Existen diferencias en el volumen sanguineo de mujeres
embarazadas y no embarazadas. El volumen plasmatico tiende a incrementarse
alrededor de la séptima semana del embarazo en cerca de 10%, con un pico
maximo de 40 a 45% en la semana 32. De igual forma, la masa eritrocitaria se
incrementa en cerca de 30% durante las etapas finales del embarazo. Este aumento
en el volumen sanguineo resulta en un incremento del gasto cardiaco que va de 40-
50%

Las resistencias vasculares periféricas se encuentran disminuidas a causa de la
relajacion muscular relacionada con los cambios hormonales. Los cambios en los
factores de la coagulacion y en la cascada fibrinolitica dan como resultado un estado
de hipercoagulabilidad. Con todos estos cambios adaptativos, la mujer embarazada
se encuentra preparada para una pérdida sanguinea de hasta 1,000 mL durante el

parto, un parto puede llegar a observarse una perdida sanguinea de 600 ml. Los
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cambios fisiologicos adaptativos que se observan en el embarazo dan como
resultado mayor estabilidad cardiovascular, al experimentar pérdida sanguinea y
disminucion de la volemia, presentando con menor frecuencia taquicardia e
hipotensién secundaria, por lo que se consideran signos tardios y suelen
presentarse cuando la pérdida de la volemia ha sido mayor de 15% del volumen
sanguineo circulante. La inadecuada perfusion ocasiona la falta de productos
esenciales a nivel celular, siendo el oxigeno el sustrato mas critico porque los tejidos
no tienen reserva de oxigeno, desencadenandose el desarrollo de estado de
choque; caracterizado por la presencia de bajo flujo sanguineo e inadecuada
perfusion tisular, que conduce a una serie de trastornos metabdlicos y celulares que
culminan con el desarrollo de falla organica multiple y muerte. La hemodilucién
relativa y el elevado gasto cardiaco, propios del embarazo normal, permiten que
ocurra una perdida hematica cuantiosa antes de que se puede objetivar una caida
de los valores de la hemoglobina y/o hematocrito. En etapas iniciales del choque, el
consumo de oxigeno se incrementa, y si su disponibilidad es incapaz de cubrir los
requerimientos metabdlicos tisulares se establece entonces una deuda de oxigeno
gue se asocia con mayor gravedad e irreversibilidad. La pérdida sanguinea conduce
de manera secuencial a inestabilidad cardiovascular, coagulopatia, disminucién del
transporte de oxigeno, disminucién de la perfusion e hipoxia celular. Estas
alteraciones conducen al desarrollo de respuesta inflamatoria sistémica, vy
finalmente a falla organica multiple, lo cual contribuye al incremento en el riesgo de

muerte

Es de vital importancia el reconocimiento y manejo temprano del shock
hipovolémico en pacientes con hemorragia obstétrica, ya que continGa siendo una
de las tareas mas dificiles en la evaluacion aguda y por lo tanto dar un tratamiento

oportuno.
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2.2.- Antecedentes especificos

En la etapa terminal del embarazo, donde se mejora el sistema de coagulacion y se
inhibe el sistema de fibrindlisis, la hemorragia obstétrica masiva puede inducir la
pérdida consuntiva de factores de coagulacion, lo que provoca una hemorragia
adicional, formando un circulo vicioso hasta llegar a la coagulacion intravascular
diseminada. La evaluacion precisa de la pérdida de sangre es importante para
determinar si se debe realizar la transfusion, pero es dificil en la hemorragia
obstétrica. Ademas, la capacidad de alto nivel de las mujeres embarazadas para
tolerar la hemorragia obstétrica enmascara los cambios en sus signos vitales, lo que
resulta en un retraso en la deteccion y tratamiento de la hipovolemia, que causa
mas hemorragia y chogue hemorragico. Por lo tanto, se requiere una evaluacion
exhaustiva no solo de la pérdida de sangre sino también la causa de la hemorragia,
el estado médico del paciente, la edad, los signos vitales y los datos bioquimicos

sanguineos para determinar si es necesaria la transfusion.

Para la evaluacion inicial del agotamiento circulatorio, el Colegio Americano de
Cirujanos ha definido en su programa de entrenamiento "Advanced Trauma
LifeSupport" (ATLS, tabla 1) cuatro clases de shock hipovolémico. Esto se basa en
una pérdida de sangre estimada en porcentaje junto con signos vitales
correspondientes. Para cada clase, ATLS asigna algunas recomendaciones

terapéuticas.

Tabla 1.-Clasificacion de choque hipovolémico ATLS

CLASE | CLASE II CLASE 1l CLASE IV

SANGRADO | Mayor 750 ml | 750-1500 ml 1500-2000 ml | Mayor 2000

ml

% VOLEMIA | Mayor 15% 15-30 % 30-40 % Mayor 40%

12



FRECUENCI | Menor 100 100-120 120-140 Mayor 140
A CARDIACA

TENSION Normal Normal Baja Mas baja
ARTERIAL

PRESION Normal o | Baja Baja Mas baja
PULSO mayor

FRECUENCI | 14-20 20-30 30-40 Mayor 35

A

RESPIRATO

RIA

DIURESIS Mayor 30 20-30 5-15 Anuria
(ML/HR)

ESTADO Ansioso Mas ansioso Confuso Estupor/coma
MENTAL

FLUIDOTERA | Cristaloides Cristaloides Cristaloides/S | Cristaloides/
PIA angre Sangre

La patogénesis de la lesion organica secundaria a hipovolemia ain no es del todo
conocida; sin embargo, se sugieren que los leucocitos, particularmente los
macrofagos, son activados por endotoxinas bacterianas que han translocado, asi
como por la hipoxia/reoxigenacion. Uno de los objetivos fundamentales durante la
reanimacion es asegurar un adecuado aporte de oxigeno a la célula, ya que si la
utilizacion de oxigeno a nivel celular se compromete el resultado final sera el
desarrollo de falla organica. Por lo tanto, es indispensable mantener una adecuada
perfusion tisular en el paciente critico, pues con ello se evitara el desarrollo de
metabolismo anaerobio, hiperlactatemia y acidosis metabdlica, factores

relacionados en forma directa con el desarrollo de falla organica multiple y muerte
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de los pacientes. La llegada de oxigeno a los tejidos depende fundamentalmente de
dos factores: una presion de perfusion suficiente y un transporte de oxigeno
adecuado, es por ello por lo que las metas actuales de reanimacion estan

encaminadas hacia el logro de la adecuacion de estos dos parametros.

El metabolismo de la glucosa durante la hipoxia tisular resulta en la produccién de
Lactato, ATP y agua. El lactato es un metabolito crucial en dos vias de produccion
de ATP: La Glucolisis y la Fosforilacion Oxidativa. El lactato es entonces un
marcador temprano de hipoperfusion tisular, como un metabolito del metabolismo
anaerobio, en casos de hipoxia a nivel de los tejidos. La concentracion de lactato
sérico puede ser empleada para valorar la gravedad de la enfermedad, su
depuracion puede indicar resolucion de la hipoxia tisular global y est4 asociado con
disminucién de la tasa de mortalidad. En pacientes con estado de choque, las
determinaciones seriadas de niveles de lactato sérico constituyen una guia en la
reanimacion y constituyen predictores del desarrollo de falla organica multiple y

muerte

Una de las pautas y directrices mundiales para el manejo del choque hipovolémico
en pacientes con hemorragia se identificé al indice de choque como uno de los
criterios para inicio de transfusion. El indice de choque es definido como la relacién
de la frecuencia cardiaca y la presion arterial sistélica, tomando como valores
normales de 0.5- 0.7, resultando particularmente util y practico por su facilidad de
calculo al instante. Sin embargo, se ha cuestionado su uso en pacientes obstétricas
por el pobre y tardio cambio de los signos vitales como resultado de la hemorragia
obstétrica, reflejAndose hasta alcanzar un nivel critico de sangrado, considerandose

como parametro insuficiente para discriminar transfusion.

El Ayadi y colaboradores realizaron un estudio en el 2015 para valorar la utilidad
clinica del indice de choque en pacientes obstétricas utilizando un dispositivo maovil
semi automatico con sistema de alerta para situaciones de choque. Obteniendo
como resultados una sensibilidad alta del 100% y especificidad del 70%,
considerandolo de gran utilidad clinica para el manejo de las pacientes con choque

hipovolémico secundario a hemorragia obstétrica. Recomendando un umbral de
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choque de 0.9 como indicacién de necesidad de derivacién, mayor a 1.4 como
necesidad urgente de intervencion en establecimientos terciarios y mayor a 1.7

como alta probabilidad de resultados adversos.

A pesar de los grandes avances, la identificacion temprana de pacientes con alta

probabilidad de necesitar transfusiones significativas sigue siendo un reto.

Un lactato inicial mayor de 4 mmol/dl incrementa sustancialmente la probabilidad de

muerte en la fase aguda.

Otro parametro que se ha relacionado con choque hemorragico, es el déficit de base
y lactato, siendo el primero un util indicador de déficit de volumen circulante efectivo.
Asimismo, estos biomarcadores son indicadores de deuda de oxigeno. Se ha
asociado el déficit de base y la mortalidad. Al combinarlo con lactato, predice
mortalidad con una sensibilidad del 80% y una especificidad del 58.7% (con déficit
de base menor a -6 mmol/l). En paciente criticamente enfermo el déficit de base y

lactato sirven para discriminar su ingreso a UCIA y mortalidad.

El déficit de base es definido como la cantidad de base (mmol) requerida para
valorar un litro de sangre todo a un pH de 7.40. Introducida en 1950 por Ole Siggard-
Anderson con la idea de cuantificar el componente no respiratorio en el equilibrio

acido base.

La entrega inadecuada o insuficiente de oxigeno lleva a un metabolismo anaerobio.
El grado de anaerobiosis es proporcional a la profundidad y severidad del choque
hemorragico, el cual se refleja en el déficit de bases y el nivel de lactato. En
presencia de oxigeno en la mitocondria, por cada molécula de glucosa se producen
36 ATP durante la fosforilacién oxidativa, asi como agua y diéxido de carbono. En
condiciones anaerobicas, el piruvato se acumula ante la falta de eficiencia de la
enzima piruvato deshidrogenasa para convertirlo en acetilCoA. El exceso de
piruvato se convierte en lactato por accion de la enzima deshidrogenasa lactica.
Este sistema genera Unicamente 2moléculas de ATP. El lactato es usado
posteriormente como combustible metabdlico a través del ciclo de Cori o del acido
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lactico. El lactato es un indicador sensible de la presencia y la severidad del

metabolismo anaerobio.

Calkins y colaboradores encontraron que el déficit de base refleja indirectamente
los niveles de sangre de lactato y como tal puede ser descrito en estados de choque,
encontrando alteraciones del mismo en un 95% de los pacientes estudiados con
estado de choque, y solo un 5% mostraron un valor normal de este parametro, lo
cual nos infiere que dicho pardmetro tiene gran importancia en la evaluacion de los
pacientes con estado de choque, asi mismo en la evaluacibn en cuanto a

comportamiento en los grados.

Se ha utilizado el déficit de base como parametro para valorar reanimacion con base
a los estudios realizados en humanos y porcinos donde se ha correlacionado el

déficit de base con el grado de severidad de la lesion o hemorragia.

Varios estudios ya han identificado un empeoramiento del déficit de base como
indicador del aumento de la necesidad de transfusiones. Ademas, el BD se ha
asociado con un aumento de la mortalidad, la unidad de cuidados intensivos y las
duras de estancia en el hospital, y una mayor incidencia de complicaciones
relacionadas con el shock como sindrome de dificultad respiratoria aguda,

insuficiencia renal, trastornos hemocoagulantes y fallo multiorganico.

De acuerdo con Davis y colegas, cuatro diferentes clases de choque fueron
definidos y analizados (tabla 2). La clase | («sin choque») fue definida por un BD de
no mas de 2 mmol / L, clase Il («shock leve») por un BD de mas de 2,0 a 6,0 mmol
/'L, clase lll (shock moderado) por un BD de mas de 6,0 a 10,0 mmol /L, y clase IV

(shock severo) por un BD de mas de 10 mmol / L.
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Tabla 2.- Clasificacién choque hipovolémico segun déficit de bases.

Clase | Clase I Clase Il Clase IV
Severidad No choque Leve Moderado Severo
Valores DB | Menor a2 2-6 6-10 Mayor a 10
(mmol/1)

En base a esta clasificacion, Mutschler y colaboradores en el 2013 evaluaron a mas

de 16 mil pacientes donde concluyeron que el déficit de base puede ser superior a

la actual clasificacién del ATLS del choque hipovolémico en la identificacion de la

presencia de choque hipovolémico y en estratificacion de riesgo de los pacientes

que necesitan transfusion sanguinea temprana.
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3.- Justificacion

Segun la secretaria de salud en su informe semanal (semana 46 del presente afio)
La razén de mortalidad materna calculada es de 45.4 defunciones por cada 100 mil
nacimientos estimados, lo que representa un incremento del 33.3% en la razon
respecto a la misma semana epidemiolégica del afio anterior. Las principales
causas de defuncion son: COVID-19, se registraron 170 (21.1%) defunciones
confirmadas. Hemorragia obstétrica (17.6%), Enfermedad hipertensiva, edema y
proteinuria en el embarazo, el parto y el puerperio (16.5%), Probable COVID-19 con
45 (5.6%). De las cuales 39 con prueba negativa a COVID-19 (descartadas) y 6 en
proceso de clasificacion. Las entidades con mas defunciones maternas son: Edo.
de México 102, Chiapas 53, Jalisco 46, Puebla 42 y CDMX 40. En conjunto suman

el 35.2% de las defunciones registradas.

La cuantificacion de la hemorragia es particularmente dificil durante el parto y/o
cesarea debido a la falta de unificacion con equipo médico, asi como métodos
ideales que nos reflejen con exactitud del problema. La estimacion visual de la
pérdida de sangre se utiliza habitualmente para evaluar la gravedad y guiar la
reanimacion; sin embargo, la pérdida de sangre es a menudo subestimada. Se
tiende a subestimar los volimenes; la subestimacion en la cantidad de sangrado,
es el evento mas esperado, puede ser de 33 —50%, debido a la mezcla del sangrado
con el liquido amniotico, asi como la falta de un protocolo de estandarizacion, que
permita tener una aproximacion cercana a la realidad del sangrado total. Existen
métodos de estandarizacion de sangrado que determinan la cuantificacion del
sangrado, midiendo en mililitros y gramos, tanto fluidos como material textil,
considerando que 1g es igual a ml de sangre (1g = 1ml). Es importante considerar
el sangrado previo a la ruptura membranas, y excluir el volumen de liquido
amniético. La cuantificacion de sangrado no siempre sera exacta, pero es

importante ser lo mas objetivo posible.
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4.- Planteamiento del problema

Segun la guia de préctica clinica en México se considera hemorragia obstétrica la
pérdida de 500 ml de sangre posterior a un parto vaginal y 1000 ml de sangre en
cesarea o la disminucion del0% del hematocrito. Se considera la hemorragia
obstétrica grave cuando el sangrado excede los 1,000 mL, se ha demostrado que
40% de las pacientes pierde mas de 500 mL después de un parto vaginal, y 30%
pierde mas de 1,000 mL después de una ceséarea electiva, lo que sefiala que las
pérdidas estimadas son habitualmente la mitad de las pérdidas reales. Para fines
de este trabajo, tomaremos en cuenta la perdida sanguinea mayor a 1,000 ml de
sangrado en evento. Por otra parte, Se considera hemorragia masiva obstétrica
como la perdida mayor a 2500 ml de sangre y se asocia con una morbilidad
significativa, y necesidad de ingreso a unidades de pacientes criticos y realizacion
de histerectomia obstétrica. Otras definiciones incluyen; una caida de la
concentracion de hemoglobina igual o mayor a 4 gr/dl, la necesidad de transfusion
de 5 o mas unidades de concentrados de hematies, o la necesidad de tratar una
coagulopatia o realizar un procedimiento invasivo para su tratamiento. La existencia
de multiples definiciones para diagnosticar hemorragia posparto ha dificultado
establecer el momento ideal para iniciar las acciones orientadas a la correccion. Por
lo antes mencionado es importante buscar una asociacion que permita determinar

oportunamente los sangrados graves, como también llevar un mejor manejo.

4.1. Pregunta de investigacion

¢ Existe una asociacién entre el déficit de base e indice de choque con la hemorragia
obstétrica?
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5.- Objetivos

5.1.- Objetivo general

Determinar la relacion del déficit de base e indice de choque con la hemorragia

obstétrica como predictor oportuno para deteccion y manejo del estado de choque

hipovolémico en pacientes que presenten hemorragia obstétrica.

5.2.- Objetivo Especifico

Determinar la relacion existente entre el aumento del déficit de base con el
grado de severidad de la hemorragia obstétrica.

Determinar la relacién existente entre el aumento del lactato con el grado de
severidad de la hemorragia obstétrica.

Determinar la relacion existe entre el aumento del lactato y el aumento del
déficit de base en la hemorragia obstétrica.

Determinar la relacion del aumento del indice de choque con el grado de
severidad de la hemorragia obstétrica.

Determinar la correlacién existente entre el déficit de base y el indice de
choque en la hemorragia obstétrica.

Determinar relacién entre los grados de severidad del choque hipovolémico

basado en déficit de base vs ATLS.
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6.- Hipotesis

Hi: La asociacion del déficit de base e indice de choque con la hemorragia
obstétrica, permite predecir oportunamente y tener un mejor manejo del estado de

choque hipovolémico en pacientes que presentes hemorragia obstétrica.

Ho: La asociacion del déficit de base e indice de choque con la hemorragia
obstétrica, no permite predecir oportunamente y tener un mejor manejo del estado

de choque hipovolémico en pacientes que presentes hemorragia obstétrica.
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7.- Material y métodos

7.1.- Tipo de estudio:

e Objetivo: descriptivo de asociacion.
e Maniobra: observacional.

e Temporalidad: longitudinal.

e Direccionalidad: prospectivo.

e Recoleccion de datos: prolectivo.

e Conformacion de grupos: homodémico.

6.2.- Ubicacion espacio-temporal:

Hospital Regional ISSSTE Puebla del periodo de marzo del 2019 a diciembre del
2020.

6.3.- Estrategia de trabajo:
En el siguiente estudio se incluyeron solo las pacientes con expedientes con la

informacion necesaria para el estudio: registro de la frecuencia cardiaca y presion
arterial sistolica, gasometria al momento del diagnéstico de hemorragia obstétrica,
registro del volumen de sangrado, reposicion de liquidos intravenosos, tipo y
cantidad de componentes sanguineos trasfundidos. Se analizaron aspectos
demograficos, ginecoldgicos, causas de la hemorragia obstétrica, volumen total de
pérdida sanguinea, reposicion de liquidos intravenosos, componentes sanguineos
trasfundidos y las intervenciones quirdrgicas invasivas necesarias para detener el

sangrado.

6.4.- Muestreo
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6.4.1.- Definicidén de la poblacion:

Pacientes femeninos derechohabientes del Hospital Regional ISSSTE en puebla

programados a cirugia obstétrica y que presenten hemorragia.

6.4.2 Tipos de muestreo

No probabilistico.

6.4.3 Tamaino de la muestra

A conveniencia del investigador, en la medida que se recluten los casos.

6.4.4.- Seleccién de la muestra:

Criterios de inclusion:

e Sexo femenino

e Edad mayor a 18 afios

e Expediente clinico completo

e Embarazada

e Presenten hemorragia obstétrica

e Requieran de transfusion sanguinea

Criterios de exclusion:

e Pacientes que no acepten participar en el estudio.

e« Compromiso mental (desorden psiquiatrico, demencia, Alzheimer, abuso de

alcohol o drogas, etc.).

e No presentaron hemorragia obstétrica.

Criterios de eliminacion:

e Expediente incompleto

e Rechazaron continuar con el estudio
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6.5.- Definicidon de variables y escala de medicion

Tabla 1: Cuadro de variables

) L L ) Escala de Instrumento
Variable Definicion conceptual Definicion operacional ) Valor o
la variable de medicién
Volumende  Cantidad de perdida sanguinea en un ) Numeérica ]
L. Total de sangre perdida . Ml Expediente
sangrado evento hemorrégico > 1000 cc continua
Indicador clinico de choque temprano
indice de de choque (Presion Evaluacién de pacientes con Numérica mmHg/Ip Expediente
choque sistélica/frecuencia cardiaca) valor choque hemorragico continua m
normal menor a 0.9 mmHg/lpm
Concentraciones séricas en mmol/L
Lactato en del lactato durante el evento Indica el suministro insuficiente Numérica .
(. , ) . mmol/L Expediente
sangre venosa hemorragico, de las gasometrias de oxigeno continua
arteriales. Valor normal < 2.0 mmol/L
es el periodo que transcurre entre la ,
. L . . . De razén . . .
Gestas implantacion del cigoto en el Gtero, hasta Numero de embarazo discreta Numerico Expediente
el momento del parto,
Paguetes Procedimiento médico de rutina en el cual
q el paciente recibe sangre donada por Numero de paquetes , .
globulares medio de un tubo estrecho colocado en . De razon Paquetes Expediente
transfundidos transfundidos discreta
una vena del brazo.
Permite hacer mencion del tiempo que ha o . .
. - Poq Afios de vida del paciente, ; Edad en .
Edad transcurrié desde el nacimiento de un ser . De razén ~ Expediente
. tomado del expediente ; afios
vivo. discreta
1.-atoni
uterina
2.-placenta
previa
Causa de Lesiones que libera la sangre fuera de los Causa que produce el inicio . .
. . Nominal Expediente
sangrado vasos sanguineos repentino de sangrado. ordinal 3.-
hematoma
vulvar
4.-utero
couvelaire
Afeccién de emergencia en la cual la 1.-Clasel
Choque érdida grave de sangre o de otro liquido L .
. q . P g ,g ) q Shock hemorragico Nominal 2.-Clase Il Expediente
hipovolémico hace que el corazén sea incapaz de ordinal
bombear suficiente sangre al cuerpo. 3.- Clase IlI
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4.- Clase IV

6.6. Método de recoleccién de datos

Los datos se obtuvieron de los expedientes de los derechohabientes femeninos del

Hospital Regional ISSSTE Puebla, que presentaron hemorragia obstétrica.

6.7.- Andlisis de datos

Para las variables edad, gesta, causa de sangrado y choque hipovolémico se
empleara estadistica descriptiva. Para la determinacion de asociaciones se
empleara X?y odds ratio. La informacioén fue colectada en Excel y posteriormente
fueron analizados en el programa IBM SPSS Version 22.

7.- Logistica

7.1.- Recursos humanos:

Un investigador metodoldgico:

MCMI. José Luis Galvez Romero

Médico Especialista en Alergia e inmunologia clinica

Adscripcion: jefatura del Departamento de Investigacion del Hospital Regional
ISSSTE. Puebla.

Correo electronico: jose.galvez @issste.gob.mx

Matricula:284661

Teléfono: 2222453511, Ext 1100

Un investigador clinico:

Dr. Manuel Garcia Romero

Médico Especialista en Ginecologia y obstetricia, Medico
Perinatologo

Adscripcion: Medico adscrito al Hospital Regional ISSSTE Puebla
Matricula: 1102686

Teléfono:2222389019
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Un investigador responsable

Dr. Pedro Flores Cuevas

Residente en Ginecologia y obstetricia de cuarto afio
Correo electronico: drpfc@hotmail.com

Matricula: 589403

Celular: 2221142491

7.2.- Recursos materiales:
e Expedientes clinicos.
e Instalaciones del hospital regional ISSSTE, Puebla.
e Computadora.
e Hojas papel bond.
e Memoria USB.
e Boligrafos Negros, lapices

e Consentimiento informado

7.3.- Recursos financieros:

Propios del investigador

7.4.- Factibilidad

El proyecto se realizé en las instalaciones del Hospital Regional del ISSSTE en
puebla, por lo cual, no se requirié de financiamiento externo debido a que se tratd
de un estudio local. También el presente proyecto, nos permite generar nuevo
conocimiento que permite el desarrollo de nuevas estrategias, que sirvan para

mitigar la gravedad de los resultados no deseados, ante una hemorragia obstétrica.

26



8.- Resultados
Se analizaron los casos de hemorragia de 15 mujeres con un rango de edad de 26

a 41 afnos, con media de 35.56+3.79 afios (tabla 2).

Con respecto a los antecedentes perinatales tenemos que el promedio de gestas
fue de 2.62 £1.04 en un rango de 1 a 4, con un porcentaje de 40% en tres gestas,
26.7% en un total de dos gestas, 20% cuatro gestas, y 13 % para una gesta (grafica
1).

El promedio de partos naturales fue de 1.80+0.95, donde el 66.7% de las
embarazadas tuvieron un parto natural, el 26.7% dos y el 6.7% tres partos (grafica
2).

Las cesareas tuvieron un promedio de 0.46+0.94 entre las pacientes ingresadas, de
las cuales el 33.33% tuvieron dos cesareas, el 26.7% indicaron llevar dos cesareas,
un porcentaje similar a las mujeres que han tenido cuatro ceséareas (26.7%) y el

13.33% menciono haber tenido una cesarea (grafica 3).

En el caso de los abortos, la media fue de 0.50+0.83; donde el 53.3% de las
embarazadas ha presentado al menos un aborto en pasadas gestas, un 40% dos y
el 6.70% indico tener 2 abortos anteriores (grafica 4).

La hemoglobina de ingreso oscilo entre los 9.8 y los 12.30 g/dl con una media de
11.63 +£1.00 m/dl, mientras que al egresar las pacientes tuvieron una media en
hemoglobina de 9.85 +0.67 g/dl en un rango de 8.7 a 11.1 g/dl (tabla 3, gréafica 5).
La casusa de hemorragia mas frecuente dentro de las embarazadas fue por atonia
uterina con un 56.3%, seguido de placenta previa (25%), Utero de couvelaire
(12.5%) y hematoma vulvar (6.3%) (grafica 6) con una pérdida de sangrado que
oscilé entre 1000 ml y 2300ml, con un promedio de 1446.87 ml +398.1 (tabla 3).

Por lo que, se requiri6 de una transfusion sanguinea, donde el 53.3% de las
pacientes recibieron trasfusién de un paquete globular, el 40% necesitaron dos
paquetes y el 6.70% tres (tabla 3).
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Por otra parte, se obtuvieron las medias de los parametros para la evaluacion del
choque hipovolémico, obteniendo un promedio de 7.27 £0.26 en pH, para el déficit
base la media fue de -3.93 £3.27 en un rango de -8.80 a 2. Con respecto a HCO3
el promedio fue de 17.50 £4.23, mientras que el indice de choque oscilo en un rango
de 0.90 a 1.30 con una media de 1.03 +0.13 y 3.06+1.89 para el lactato (tabla 4).

Se realiz6 una correlacién de Pearson con la finalidad de comprobar si existe una
relacion entre el aumento del lactato y el aumento del déficit de base en la
hemorragia obstétrica, los resultaros indicaron no hay relacién entre estas dos
variables. (Pearson =-0.189, Significacion bilateral= 0.501) ( grafica 8).

De igual manera se realiz6 una correlacion de Pearson relacionado el déficit de base
y el indice de choque en la hemorragia obstétrica, los resultaos de la prueba
indicaron que no existe una relacion significativa entre ambas variables. (Pearson =
0.102, Significacion bilateral= 0.718) ( grafica 8) estos datos se evidencian con la
prueba de chi cuadrada, en donde se comprueba que no hay una asociacién entre

las variables analizadas (X2= 50, significacién asintética =0.553).

Tabla 2. Se presentan los valores minino maximo y promedio de la edad de las
pacientes.

EDAD
N Méximo Minimo Media DeSV,IaCIOn
estandar
15 41 26 35.56 +3.79
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Gréafica 1. Gestas totales. Un 40% de las pacientes han tenido tres gestas

anteriores, el 20% tuvieron cuatro gestas, 26.7% de ellas han presentados dos

gestas, y el 13.3% ha tenido una gesta.
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Gréfica 2. Partos totales. El 66.7% de las gestantes ha tenido un parto anterior,

mientras el 26.7% de ellas presentan dos partos y el 6.7% ha tenido tres partos.
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Grafica 3. Cesareas totales. 33.33% de las pacientes han tenido dos cesareas, el

26.7%, tres y cuatro cesareas mientras que el 13.33% tuvieron una cesarea anterior.
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Gréfica 4. Abortos totales. El 53.3% de las mujeres de este estudio han sufrido un

aborto con anterioridad, 40% ha tenido dos abortos y el 6.7% tres.
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Tabla 3. Se presentan los valores de minimo, maximo y media de la hemoglobina
de ingreso y egreso el volumen de sangrado perdido por hemorragias y los paquetes
globulares empelados en las pacientes.

VALORES DE HEMATOCRITO

: N=16
Variable X + DE
Hb gr/dl ingreso 11.63+1.00
Hb gr/dl egreso 9.85+ 0.67
Sangrado mL 1446.87 £ 398.10
Paguetes globulares 1.03+£0.13
HEMOGLOBINA

=
(O]
J

[
N
1

3 7
? 9 - 7
zZ

i i

Hb ingreso Hb egreso

Gréfica 5. La hemoglobina de ingreso de las pacientes fue de 11.63 g/dl y la de

egreso tuvo un valor de 9.85 g/dl presentando valores mas bajos que los normales.
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Grafica 6. Las casusas de hemorragia més frecuente durante la cirugia fueron por

atonia uterina en el 56.3% de los casos, un 25% para placenta previa, 12.5%

hematoma vulvar y el 6.3% fue causado por utero de Couvelaire.
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Gréfica 7. se utilizaron 4 paquetes globulares para el 6.7% de las pacientes, dos
unidades para el 40% y solo se requiri6 de una unidad para el 53.3% de las
gestantes.
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Tabla 4. Se presentan los valores de minimo, méximo y media del pH, déficit base,
bicarbonato, indice de choque y lactato en las pacientes.

PARAMETROS DE EVALUACION DEL CHOQUE HIPOVOLEMICO

Variable N Maximo Minimo Media DeS\{laC|on
estandar
pH 15 7.72 6.76 7.27 +0.26
Deficit base 15 2.00 -8.80 -3.93 +3.27
mEq/L
Bicarbonato 15 26.30 11.90 17.50 +4.23
~ mEq/L
Indice de
Choque (>0.9) 15 1.30 0.90 1.03 +0.13
Lactato mmol/Il 15 6.30 0 3.06 +1.89

indice de choque: Se define como la frecuencia cardiaca dividida por la presion arterial sistélica. El
rango normal en pacientes no embarazadas del indice de choque para adultos sanos es de 0.5 a
0.7, en mujer embarazada mayor a 0.9.

1.30 *

1.10 * *

INDICE DE CHOQUE

an ] L . L L .

-10.00 -8.00 -6.00 -4.00 -2.00 .00 2.00
DEFICIT BASE

Gréfica 8. Dispersion de la relacion entre el aumento de indice de choque y el déficit
de base, no existe una distribuciéon normal entre estas variables. Los resultados
indican una significacion asintotica bilateral de 0.704 mayor a 0.05 de significancia,

lo que indica que no existe una asociacion entre el déficit base y el indice de choque.
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9.-Discusion
La hemorragia postparto en obstetricia es considerada uno de los principales

problemas de salud publica relacionados con el choque hipovolémico, siendo
responsable de una alta mortalidad en las pacientes obstétricas. Se ha intentado
crear métodos rapidos y faciles de utilizar al momento de evaluar la gravedad de
una hemorragia postparto en pacientes que ingresan a un servicio de obstetricia. Es
bien conocido y difundido la aplicacion del protocolo ATLS para la evaluacion y
manejo de esta problemética, sin embargo, debido a la falta de disponibilidad de
recursos de toda indole, como falta de capacitacion, recursos econoémicos,
disponibilidad de cursos, etc., en la mayoria de centros hospitalarios se ha confinado
su aplicacion por la falta de conocimiento y aplicabilidad del mismo en el momento
de alto estrés de la atencion de una paciente sangrando (David et al., 1991; Rixen
et al., 2001)

Hoy en dia el indice de choque (marcador clinico), el déficit de base y lactato sérico
(marcadores bioquimicos) han ido tomando fuerza como marcadores de
hipoperfusion tisular en pacientes con hemorragia obstétrica, aunque existe poca
evidencia en obstetricia en relacion con esto; los resultados de este estudio
muestran datos contundentes que podrian apoyar lo ya descrito previamente en
articulos y publicaciones a nivel nacional e internacional (Eu et al., 2005; Dyese et
al., 2013)

En este estudio se analizaron los casos de 15 pacientes con una media de 35.56
afos. En estudios realizados por William y colaboradores se encontré que la edad
materna mayor de 35 afios son factores de riesgo de HO (William et al., 2016), otro
estudio efectuado en 3,501 mujeres se insiste en la importancia de no retrasar el

embarazo en mujeres mayores de 30 afos (Al-Zirgi et al., 2008).

Se considera que, en condiciones normales las pérdidas hematicas en el parto no

superan volimenes de 500 ml siendo un poco mayores en caso de cesarea
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(Malvino, 2002; Malvino, 2017). La hemorragia obstétrica masiva se define de forma
variable como una pérdida de sangre del utero o del tracto genital mayor a 1500 ml
0 una disminucion de la hemoglobina de menos de 4 g / dl o una pérdida aguda que
requiere una transfusion de mas de 4 unidades de células concentradas, o cualquier
hemorragia asociada con inestabilidad hemodinamica (Al Kadri et al., 2011). En
nuestro trabajo el promedio de perdida sanguina fue de 1446.87 £1121.33 ml, con
un minimo de 1000 mly méaximo de 2300 ml.

Aunque debemos considerar que la estimacion visual de la pérdida de sangre
después del parto es inexacta (Sumiko et al., 2015). Esto se demostré en un estudio
después de un parto vaginal simulado que habia una subestimacion del 16% con
una pérdida de 300 ml, mientras que esto aumenta a un 41% de subestimacion con
una pérdida de sangre de 2000 ml (Toledo et al., 2007). También debe considerarse
gue si bien una hemorragia obstétrica grave es cuando el sangrado vaginal excede
los 1000 ml, se ha demostrado que 40% de las pacientes pierde mas de 500 ml
después de un parto vaginal, y 30% pierde mas de 1000 ml después de una cesarea
electiva, lo que sefiala que las pérdidas estimadas son habitualmente la mitad de
las pérdidas reales (Bose et al., 2006) Por lo que es necesario utilizar métodos
precisos como pafos para extraccidn de sangre para partos vaginales, pesaje de
hisopos empapados, estimacion peridédica activa, una guia escrita y pictorica para
ayudar a la estimacion visual en las salas de parto pueden mejorar la precision de

la estimacioén de la pérdida de sangre (Bose et al., 2006, Stainsby et al., 2017).

Puede haber una o mas causas de hemorragia obstetrica relacionadas con las
cuatro T's, tono (atonia uterina, inversion uterina), tejido (retencidén placentaria,
placentacion anormal), trauma (laceracion cervical, vaginal o perineal, ruptura
uterina), trastornos (trastorno hipertensivo, embolismo de liquido amnidtico,
infeccion severa, etc.) (Rani etal., 2017, Fumero et al., 2020) de las cuales, la causa
mas comun de hemorragia obstetrica primaria es la atonia uterina (Ajenifuja et al,
2010), en nuestro estudio la mayoria de las pacientes que desarrollaron

hemorragias obstétricas fueron por atonia uterina, lo que concuerda con los
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resultados publicados por otros investigadores (Ajenifuja et al, 2010, Cengiz et al.,
2012, Henry et al., 2005).

Como objetivo principal del estudio, se determind una posible relacione entre el
aumento del lactato y el aumento del déficit de base en la hemorragia obstétrica,
donde no se encontré relacion entre estas dos variables, de igual forma se
determind la correlacion existente entre el déficit de base y el indice de choque y
entre los grados de severidad de choque hipovolémico basado en el déficit de base,
donde ninguna de ellas hubo relacion estadisticamente significativa.

El indice de choque se calcula como la frecuencia cardiaca dividida por la presion
arterial sistolica y este simple calculo puede transformar los parametros inestables

en un predictor mas preciso de hipovolemia.

En algunos estudios donde se utiliza el indice de Choque modificado (ICM) para
advertir y/o predecir la presencia de hemorragia postparto y/o choque hipovolémico,
se muestra un valor positivo en la relacion de estas variables. Datos mencionados
por Manuel Mutschler y cols. Indica que el ICM es un fuerte indicador de gravedad
con mayor probabilidad de complicaciones (Mutschler et al., 2013). Demostrada la
sensibilidad, especificidad y valores predictivos del ICM, se recomienda su
aplicabilidad como una prueba rapida y fiable para la valoracién inicial de pacientes
con hemorragia postparto y choque hipovolémico. Edward P. Sloan, menciona de
igual manera, que el ICM fue un fuerte predictor de gravedad, indicando que las
pacientes requerian adecuada reanimacion en el servicio de obstetricia y en algunos
casos en la unidad de terapia intensiva (Solan et al., 2012). A demas, en su trabajo
concluye que esta prueba es un indicador de compromiso hemodinamico que
requiere reanimacion y resolucion inmediata. Existen muchos factores que pueden
modificar el IC y el ICM; por ejemplo, la presencia de dolor y ansiedad pueden ser
causa de taquicardia y con ello aumentar los valores de los indices, o la medicién
de la presion arterial con sistemas manuales o automaticos, por eso es necesario
hacer un estudio con un mayor nimero de casos, asi de la posibilidad de aplicar
una estadistica para la valoracion de la especificidad y la sensibilidad de esta prueba

como predictor del coque hipovolémico en hemorragia obstétrica.
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Una revision sistematica realizada por Bruijns et al., 2013 demostr6 que el indice de
choque podria ser un mejor criterio para la identificacion temprana de una
hemorragia en curso, en comparacion con los signos vitales separados, es decir, la
frecuencia cardiaca y la presion arterial sistolica solos. Heidar y cols en 2014
mostraron una asociacion significativa entre el indice de choque o presion arterial
sistolica basal y la necesidad de intervencion quirdrgica en pacientes con
traumatismo abdominal cerrado. Sin embargo, los investigadores encontraron que
la frecuencia cardiaca basal era comparable en los grupos quirdrgico y control. Se
han propuesto varios sistemas de puntuacion para la identificacién de hemorragia
postraumatica y transfusion masiva, sin embargo, la mayoria de ellos parecen ser
complicados, requieren muchos recursos, no estan validados, no estan disponibles

de inmediato o consumen mucho tiempo (Callcut et al.,2016; DeMuro et al., 2013).

Vandromme y cols en 2011 agruparon su cohorte de estudio en 6 categorias
basadas en indice de choque. Los autores observaron una relacion lineal entre esta
medida y las necesidades de sangre con una probabilidad 1,6 veces mayor de
transfusion masiva para indice de choque (> 0.9-1.1) que aument6 sustancialmente
a 5,57 veces en pacientes con mayor indice de choque (> 1.1-1.3). Este hallazgo
mostré que el indice de choque es sensible a los cambios en el volumen de sangre
circulante y es util para predecir con precision la necesidad de una intervencién

temprana para detener el sangrado en curso (Birkhahn et al., 2005).

Estos estudios demuestran que el indice de choque puede identificar hipovolemia
incluso en pacientes que de otro modo serian considerados sin
hipotension (Vandromm et al., 2011; Birkhahn et al., 2005) Ademas, recientemente
se ha sugerido el indice de choque como una herramienta para predecir la
mortalidad por choque hipovolémico en pacientes traumatizados. El uso del indice
de shock en la identificacion y evaluacién precoces de hemorragias se considera

prometedor incluso en poblaciones obstétricas (Cannon et al., 2009).

Birkhahn et al., 2002 estudiaron a mujeres embarazadas en el primer trimestre con
dolor abdominal y encontraron que un indice de shock > 0.85 era muy sugestivo de
la presencia de hemoperitomeo debido a la rotura del embarazo ectopico. Se
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encontré que este parametro es un mejor predictor de hemorragia que la frecuencia
cardiaca o la presion arterial solamente (Birkhahn et al., 2003). Otros autores
obtuvieron resultados similares, lo que sugiere que el indice de choque puede ser
un buen criterio para el diagnéstico precoz de hemorragia (Jaramillo et al., 2011).

10.- Conclusién

El indice de choque vy el lactato sérico no tienen correlacion con déficit base en las
pacientes con hemorragia obstétrica, pero esto no excluye la utilidad del IC en la
evaluacion y seguimiento de pacientes con hemorragia obstétrica y datos clinicos
de inestabilidad hemodinamica, por lo que este resultado primario no debe quitarle

merito a la verdadera utilidad de estos marcadores.
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11.- Cronograma de actividades
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12.- Bioética

Los procedimientos fueron llevados a cabo de acuerdo con el reglamento de la ley
General de Salud: De acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en materia
de investigacion para la salud, titulos del primero al sexto y noveno 1987, y en su
articulo 3°, la cual informa que toda investigacion se sometera a un comité para su
aprobacion y que la investigacion contribuya a acciones preventivas y al uso de
procedimientos técnicos y diagndsticos para mejorar el proceso de salud. El articulo
14 en su fraccién 1, VI, VII, Y VI, al articulo 16 que mencionan que se sometera a
los principios éticos y cientificos que debe ser realizado por profesionales de la
salud. Y el articulo 17 en su fraccién | mencionando que se trata de una investigacion
con riesgo minimo. Por otra parte, también se tomaron en consideracion la norma
Técnica No. 313 para la presentacion de proyectos e informes técnicos de
investigacion en las instituciones de atencion a la salud, el reglamento federal: titulo
45, seccion 46 y que tiene consistencia con las buenas practicas clinicas y
finalmente la declaraciéon de Helsinki: Principios éticos en las investigaciones
médicas en seres humanos, con ultima revision Brasil 2013, ademas de los articulos

15, 20, 33, que recomiendan su privacidad del estudio.

Este estudio fue aprobado por el Comité Local de investigacion en salud obteniendo
su autorizacion y registro. Se mantiene guardada la confidencialidad de los
nombres de los médicos y pacientes. Para el procesamiento de los datos no se
utilizara en ningin momento el nombre de los participantes, por lo que se mantendra
la confidencialidad de la informacion de los participantes. No se identificara a las
participantes en presentaciones o publicaciones que se deriven de este estudio,
manteniéndose en todo momento la confidencialidad de la informacion. Para los
analisis estadisticos se eliminaran los nombres de la base de datos y las pacientes
seran identificadas con numeros consecutivos. Se mantiene un respeto por los

principios contenidos en los siguientes codigos:
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14.- ANEXO

[SSSTE

INSTITUTO DE SEGURIDAD
Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS
TRABAJADORES DEL ESTADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN MATERIA DE INVESTIGACION

TITULO DE LA INVESTIGACION: Asociacion del déficit de base e indice de choque con hemorragia obstétrica como
predictores oportunos para el manejo del estado chogue hipovolémico, en el Hospital Regional ISSSTE, Puebla,
de marzo a diciembre de 2019

Informacidén de la Investigacidn:

De acuerdo a la OMS cada dia mueren en todo el mundo alrededor de 800 mujeres por complicaciones
relacionadas con el embarazo o el parto. Considerandose la mortalidad materna como la principal causa de
muerte entre las mujeres de edad reproductiva a nivel global. Aproximadamente el 6% de los partos se
complican por hemorragia obstétrica. El reconocimiento temprano y el manejo del shock hipovolémico en
pacientes con hemorragia obstétrica siguen siendo una de las tareas mas dificiles en la evaluacién aguda vy el
tratamiento oportuno. El déficit de base se ha asociado con un aumento de la mortalidad, la unidad de cuidados
intensivos y las horas de estancia en el hospital, y una mayor incidencia de complicaciones relacionadas con el
shock como sindrome de dificultad respiratoria aguda, insuficiencia renal, trastornos hemocoagulantes y fallo
multiorgdnico. Se ha sugerido el déficit de base como una alternativa viable para prediccidn e identificacion
temprana del choque hipovolémico en pacientes traumatizados y hemorragia, sin embargo, no existe ningun
estudio en poblacién obstétrica que avale su uso.

Justificacidon:

La falta de unificacién de criterios para el calculo de perdida sanguinea y la poca utilidad clinica de la
clasificacion de choque hipovolémico basados en signos vitales del ATLS en pacientes obstétricas nos ha
obligado a la busqueda de un biomarcador de facil acceso y disponibilidad que sirvan como indicadores
tempranos para el inicio de hemotransfusién e identificacion temprana de choque hipovolémico en pacientes
con hemorragia obstétrica.

Se ha evaluado el uso de biomarcadores como déficit de bases y lactato como buenos predictores para el

inicio de transfusion de hemoderivados en pacientes con choque hipovolémico y trauma severo, sin embargo,
no existen estudios que validen su uso en pacientes obstétricas

Objetivo General:

Determinar la asociacion del déficit de base e indice de choque con la hemorragia obstétrica como predictor
oportuno para deteccién y manejo del estado de choque hipovolémico en pacientes que presenten
hemorragia obstétrica

La poblaciéon de estudio comprende a las pacientes atendidas con diagndstico de hemorragia obstétrica en el
servicio de ginecologia y obstetricia del Hospital Regional ISSSTE, Puebla, de marzo a diciembre de 2019
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Pacientes obstétricas con identificaciéon de hemorragia obstétrica segun criterios de la Organizacion Mundial
de la Salud durante un evento obstétrico que cuenten con gasometria arterial y monitorizacion de signos vitales
continuos.

El estudio tomara lugar en esta unidad hospitalaria ( Hospital Regional ISSSTE Puebla), en el periodo de marzo
a diciembre de 2019.

La decisién de participar o no en este protocolo de investigacién es completamente voluntaria, puede
rehusarse a participar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de expresar las razones de
su decisién y sin perder los beneficios que usted posee como derechohabiente del ISSSTE (Instituto de
Seguridad y Servicios Sociales para los Trabajadores del Estado).

La informacion recabada en este estudio puede abarcar su nombre, edad, diagndstico, peso y talla, e incluso
toma de fotografias durante la cirugia, las cuales seran mantenidas con estricta confidencialidad por parte del
investigador.

No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio, ni tampoco recibird un pago a cambio de su participacion.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la carta de
consentimiento informado que forma parte de este documento.

Todos sus datos estan plenamente resguardados y puede consultar nuestro aviso de privacidad en el area de
Investigacion del Hospital Regional Puebla ISSSTE.

Investigador Responsable.

Nombre:
Tel. Cel.
e-mail:
Carta Consentimiento Informado
Yo he sido invitado a participar en una investigacion por el Dr.Pedro Flores

Cuevas, cuyo objetivo es determinar la asociacion del déficit de base e indice de choque con la hemorragia
obstétrica como predictor oportuno para deteccién y manejo del estado de choque hipovolémico en
pacientes que presenten hemorragia obstétrica

Mi médico me dio una explicacién claray lei la informacion sobre la investigacidn. Tuve la oportunidad de hacer
preguntas y mis dudas han sido resueltas. Acepto voluntariamente participar en este estudio y entiendo que

tengo derecho a retirarme de la investigacion, sin perder mis derechos como paciente de este hospital.

Nombre del participante:

Direccion: Teléfono:

Firma del participante: Fecha: dia/mes/afio
Nombre del Testigo 1: Parentesco:
Direccion: Teléfono:

Firma del Testigo 1: Fecha: dia/mes/afio
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Nombre del Testigo 2: Parentesco:

Direccion: Teléfono:

Firma del Testigo 2: Fecha: dia/mes/afio

En caso de ser necesaria notificacidn o bien representante legal.

Nombre del representante legal, familiar o allegado:

Direccion: Teléfono:

Nombre y firma de quien solicito el consentimiento:
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