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Resumen

La incidencia de hemotorax retenido es del 2-20% (4,9) en pacientes que presentan
hemoneumotoérax posterior a un traumatismo en estadisticas fuera de Colombia, sin
embargo no hay estudios suficientes para comparar dicha incidencia en pacientes a
guienes se les realiza irrigacion del tubo a térax vs a los que no se les realiza
irrigacion. Por lo cual como disefio del estudio se realizara un estudio observacional,
analitico, tipo cohortes, evaluando los resultados de manera prospectiva para

evaluar si dicha incidencia disminuye con la irrigacion del tubo a térax.

Para entrar en contexto en el presente estudio tenemos que el hemotérax retenido
es una complicacién del hemoneumotdrax trauméatico que produce infeccién de la
cavidad pleural (piotérax, empiema) y/o fibrotérax que requieren reingresos
hospitalarios para administracion de antibioticos, drenaje y decorticacion por
videotoracoscopia (VATS: Toracoscopia asistida por video) o toracotomia. Esto

genera hospitalizacién prolongada y mayores costos en salud.

Una opcién para prevenir los hemotorax retenidos es el uso de fibrinoliticos pero en
Colombia su uso no tiene registro invima y tiene efectos secundarios como

sangrado.

En el presente estudio se quiere estimar la incidencia de hemotdérax retenido y su
disminucion mediante la irrigacion de la cavidad toracica con 1000 cc de solucion
salina al 0.9% a través del tubo de toracostomia cerrada. Ademas se pretende
describir caracteristicas sociodemogréficas de la poblacion afectada que permitan
identificar factores de riesgo para presentar dicha complicacion y determinar el
riesgo relativo del manejo quirdrgico en los pacientes con hemotorax traumatico que

fueron manejados con tubo de térax con y sin irrigacion.

La poblacién a estudio seran pacientes que ingresen con diagndstico de hemotoérax

y hemoneumotorax al Hospital San Rafael durante el periodo de estudio. Teniendo
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en cuenta que se tomara como poblacion base a pacientes mayores de 18 afos,
hombres y mujeres con trauma toracico cerrado y abierto sin importar mecanismo
de lesion que presente hemoneumotérax o hemotorax y en donde el tiempo
transcurrido entre lesion traumatica y realizacion de toracostomia cerrada sea menor

a 24 horas con un diagnostico realizado mediante radiografia de torax.

Se excluiran del estudio pacientes que presenten inestabilidad hemodindmica al
ingreso, patologias de base con descompensacion u otra situacion en la que el
paciente requiera ser llevado a manejo quirtrgico de urgencia para realizacion de

toracotomia, esternotomia u otro procedimiento quirdrgico abierto toracico.

Se realizara una seleccion de la poblacion por método probabilistico y se calculara
el tamafo de la muestra mediante métodos informaticos. Las variables se mediran
de acuerdo a su definicion conceptual, su definicion operacional y el tipo de
medicidn. Se realizard el analisis de las variables demograficas para establecer las
caracteristicas de la poblacién con trauma de térax el analisis exploratorio para
cuantificar los riesgos relativos entre los grupos (con irrigacion y sin irrigacion) con
cada una de las variables cualitativas: sexo, mecanismo del trauma, hemotorax

retenido, reintervencion y las complicaciones infecciosas.

Los resultados esperados son observar la disminucion en la incidencia de hemotoérax
retenido en pacientes con hemotorax traumatico a quienes se les realizo irrigacion
por tubo de torax vs pacientes a los que no se les realizé irrigacion, para ver asi la
efectividad de la terapia para evitar procedimientos quirlrgicos posteriores,
disminucién en la estancia hospitalaria, disminuciébn de costos y menores
complicaciones a largo plazo. Ademas se pretende segun los resultados establecer
un protocolo de manejo institucional para pacientes con dicho diagnostico que

ingresen a la institucién.
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1. Pregunta de investigacion

¢La incidencia de hemotérax coagulado o retenido disminuye con la irrigacion de la
cavidad toracica con 1000 cc de SSN al 0.9 % a través del tubo de térax comparado
con pacientes a quien no se les realiza irrigacion del tubo de térax en pacientes con
hemotorax o hemoneumotdrax traumatico que ingresen a una institucion de alta

complejidad durante el periodo de noviembre de 2019 a octubre del 2020?

2. Justificacion

Como se mencion6 anteriormente la incidencia de hemotérax retenido es del 2- 20%
(4,9) en pacientes que presentan hemoneumotérax posterior a un traumatismo en
estadisticas fuera de Colombia, sin embargo no hay estudios suficientes para
comparar dicha incidencia en pacientes a quienes se les realiza irrigacion del tubo
a torax vs a los que no se les realiza irrigacion. Este trabajo de investigacion se
realizara para probar si dicha incidencia disminuye con la irrigacion del tubo a térax.
Los estudios disponibles fueron realizados con muy pocos pacientes. Si se prueba
la teoria se lograria disminuir los costos directos como insumos, medicamentos,
hospitalizacion prolongada, reintervenciones por hemotérax coagulado, piotérax que
necesiten de tratamiento quirargico adicional, etc, y costos indirectos como menor
incapacidad médica, disminucién en la pérdida de trabajo para el paciente asi como

disminucién del desplazamiento de los familiares entre el hospital y su vivienda.

Segun los estudios disponibles las complicaciones secundarias a la irrigacion son
minimas 12. Después del estudio se podria tener pautas estandarizadas o precisas
en relacion a tiempo, cantidad de solucion para la irrigacion, tiempo de observacion,

etc.

Ademas de ser una herramienta con fines académicos para el personal que realiza
la toracostomia cerrada en la institucion y estableceria un protocolo de manejo para

el Hospital Universitario Clinica San Rafael.



3. Estado del Arte
De todos los traumas toracicos, la mayoria resultan en formacién de neumotorax,
hemotérax o hemoneumotoérax, los cuales en su mayoria son manejados
satisfactoriamente con colocacion de un tubo a térax. Cuando hay fallo en el manejo
resultan complicaciones posteriores como hemotorax retenido 5 desarrollando
posteriormente un empiema o un fibrotérax. El porcentaje de intervencién en dichos
casos varia entre un 15 a 20% con una disminucién de ésta en hasta un 45%

posterior a la irrigacion del tubo a torax.

La colocacion de un tubo a térax sigue siendo la primera opcién terapéutica en
paciente con hemotérax, neumotdrax o hemoneumotodrax traumatico, sin embargo
se debe tener en cuenta posibles complicaciones asociadas a su colocacion como
desplazamiento del tubo, lesibn de o6rganos, dolor, infeccién, por ejemplo un
empiema, el cual se documentdé en aproximadamente el 18% de pacientes que
presentan complicaciones posteriores a realizacion de toracostomia cerrada. 9

En un estudio realizado por el grupo de trauma y cuidado critico del departamento
de cirugia del colegio médico de Wisconsin, publicado en el 2016, se realizo
irrigacion profilactica a 20 pacientes con diagnostico de hemotorax vy
hemoneumotérax con un cumplimiento del protocolo en un 95% de los pacientes,
con una tolerancia al procedimiento del 100%. El estudio demostré una reduccion
en intervenciones secundarias en un 75% con una reduccion del hemotorax

retenido, en la estancia hospitalaria y en la tasa de readmision.

4. Marco Teoérico

El trauma toracico esta presente hasta en un 10% de los casos de las consultas por
trauma en los servicios de urgencias y puede llegar a representar hasta el 25 % de
las causas de muerte por trauma (1). Las estadisticas globales indican que el trauma
cerrado es mas prevalente que el penetrante, siendo los accidentes automovilisticos
la causa mas comun del trauma (2). Sin embargo, en el medio colombiano se
desconoce realmente la incidencia y caracteristicas del trauma toracico. Existen
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diversas escalas que permiten evaluar la severidad del trauma y predecir la
mortalidad posterior al trauma penetrante del torax. Uno de los parametros utilizados
es el indice de shock el cual resulta de la relacion entre la frecuencia cardiaca y la
tension arterial sistdlica. El indice es una herramienta util para la prediccién de

mortalidad en las primeras 24 horas (3).

El hemotorax es una de las complicaciones que ocurren posterior al trauma de torax,
éste se define como la acumulacién de liqguido hematico en la cavidad torécica.
Puede ser secundario a trauma penetrante o cerrado. La persistencia de hemotorax
posterior al trauma favorece la aparicibn de empiema hasta en un 33% (2). El
volumen drenado al paso del tubo y el estado hemodinamico del paciente van
determinar la necesidad de realizar procedimientos adicionales a la toracostomia
cerrada. Un volumen drenado al paso de tubo mayor a 800 ml debe alertar acerca
de la necesidad de realizar maniobras adicionales que permitan identificar la fuente
del sangrado (1). En el postoperatorio mediato y tardio las condiciones que
favorecen la necesidad de explorar la cavidad toracica son las fugas de aire
persistentes y la evidencia radiol6gica de: atelectasia por atrapamiento pulmonar o

hemotorax retenido (4).

En este orden de ideas es de importancia comprender la fisiopatologia adyacente al
hemotérax ya que de esta manera se podran identificar las complicaciones
asociadas a éste. La respuesta fisiologica al hemotdrax se podria dividir en dos
fases: temprana y tardia. La primera de ellas se manifiesta en el estado respiratorio
y hemodinamico del paciente y la fase tardia se manifiesta con dos patologias
principalmente: el empiema y el fibrotérax (5). El fibrotérax es el resultado del
depdsito de fibrina en la superficie pleural la cual se produce debido a la respuesta
inflamatoria que ocurre a nivel local secundario a la acumulacion de liquido. Ocurre
una afectacion compartimental afectando de esta manera la caja toracica y el
diafragma. Finalmente el resultado va a ser un pulmén atrapado que va a limitar la

expansion pulmonar. (6)

La severidad de la respuesta fisiopatoldgica va a depender fundamentalmente de la

ubicacion de la lesion, la reserva funcional del paciente y el volumen sanguineo
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perdido (5) Las guias internacionales para el manejo del trauma avanzado (ATLS)
definen el hemotorax masivo como la pérdida sanguinea mayor al 30% de la volemia
al paso del tubo (1500 — 2000 cc) y un drenaje mayor a 150 cc -200 cc por hora por
las siguientes 2 a 4 horas (7); lo cual indicaria la necesidad de realizar una
toracotomia de urgencia. El tratamiento del hemotérax va a depender de las
variables que determinan el estado fisiopatolégico del paciente. En este orden de
ideas se plantea que un volumen identificado menor a 300 cc no requiere de drenaje
urgente ya que este se resuelve al cabo de unas pocas semanas. Sin embargo en
2012, Dubose et al. llevé a cabo un estudio multicéntrico en el que buscd identificar
los predictores de la formacion de hemotérax coagulado y estipulé que drenajes
menores a 300 cc deberian ser drenados independiente del mecanismo del trauma
(8). En el mismo estudio identifico que el factor independiente mas fuerte para llevar
a observacion exitosa (sin necesidad de intervenciones) a un paciente es un
volumen de hemotoérax coagulado menor a 300 cc con un odds-ratio (OR), 3.7 [2.0-
7.0] p < 0.001. (8)

El diagnéstico temprano del hemotérax es fundamental ya que de esta manera se
evitan complicaciones posteriores que impactan en la morbimortalidad y en costos
al sistema de salud. El estudio imagenoldgico inicial es la radiografia de térax sin
embargo la ecografia y la tomografia juegan papeles determinantes en el
diagndstico. La sensibilidad y especificidad de la radiografia para la identificacion de
hemotorax es de 54 % y 99% respectivamente y para la ecografia es de 67 % y
99%(9). Posterior al diagnéstico imagenoldgico se debe realizar el drenaje con
toracostomia cerrada, un diametro 28 — 32 Fr es el recomendado para el
procedimiento. El tubo de térax se debe retirar cuando la produccién de 24 horas

sea menor a 200 cc de liquido claro en ausencia de fugas de aire. (10)

Es de importancia realizar seguimiento radiol6gico en los casos que se evidencie un
drenaje de caracteristicas hematicas asociado a alteraciones en la mecanica
ventilatoria del paciente. Es de importancia tener claridad en la definicion de
hemotorax retenido, la cual se compone de diferentes elementos los cuales se
pueden relacionar en conjunto o de forma independiente con la formacion de

hemotorax retenido. Entre los elementos que hacen parte de la definicion se
10



encuentran: volumen residual pleural mayor a 500 ml, ocupacion de al menos un
tercio de la cavidad torécica por contenido hematico, o cualquier volumen residual
persistente que no ha sido drenado por toracostomia después de 72 horas del

procedimiento.

La radiografia de torax no es el estudio ideal para el diagnostico del hemotoérax
retenido, por lo que se debe solicitar una tomografia de térax simple y de esta forma
lograr calcular un aproximado del volumen retenido en la cavidad pleural. Para estos
fines se usa la siguiente férmula: v= d 2 |, donde la d representa la méxima
profundidad (en cm) en un corte simple axial y | representa la mayor longitud (en

cm) del hemoto6rax en una direccion craneocaudal (11).

En caso que el paciente tolere anestesia general, el uso de la toracoscopia video
asistida permite tener una evaluacién completa de las estructuras intratoracicas y
ha demostrado ser un procedimiento seguro en el manejo del trauma penetrante de
térax (1). El estudio de Dubose concluy6 que el punto de corte de volumen calculado
de hemotérax coagulado que permite asegurar en la mayoria de las intervenciones
un procedimiento por toracoscopia exitoso es de 900 cc y ausencia de lesion

diafragmaética (8).

Un primer estudio piloto publicado en 2016 por Nathan W. Kugler del departamento
de cirugia de trauma de Winsconsin, Estados Unidos, buscé demostrar la efectividad
del lavado con 1000 ml de solucion por el tubo de térax en aquellos pacientes con
documentacion previa de hemotorax. El estudio tuvo una poblacion base de tan solo
20 pacientes con los que se buscé demostrar la incidencia de una segunda
intervencion posterior al manejo con toracostomia cerrada secundario a un
hemotorax. En el estudio se reportd que en el 5 % de los pacientes hubo la
necesidad de realizar una segunda intervencion, lo cual puso en evidencia un nuevo
método que permitia reducir de manera significativa la necesidad de una segunda
intervencion, partiendo del hecho que en la literatura mundial la tasa de

reintervencion oscila entre el 20 - 25% (12).

Los resultados prometedores obtenidos en el pequefio estudio dieron pie para que
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el mismo grupo de investigacion un afios mas tarde se encargara de llevar un estudio
prospectivo de casos y controles con 296 pacientes en un periodo de 30 meses. Se
obtuvieron los siguientes datos: hombres (79.6%) Trauma penetrante 48,8%.
Trauma cerrado 51.2%. Al 20% (60 pacientes) se les realizo irrigacién con solucion
salina a través del tubo de torax. En este grupo la tasa de reintervencion fue mucho
menor en el grupo de irrigacién 5.6 % contra un 21.8% OR 0.16 y p<0.001. La
duracion en dias del tubo de térax, los dias de ventilacion ni la estancia hospitalaria
mostraron una diferencia estadisticamente significativa. La conclusion del estudio
fue que la irrigacion con solucién salina a través del tubo de térax disminuye la

necesidad de reintervencion por hemotoérax retenido (13).

5. Objetivos
5.1 Objetivo general:

Estimar la incidencia de hemotdrax coagulado y su disminucion en pacientes con
hemotorax o hemoneumotorax traumatico a quienes se les realiza irrigacion del tubo
a térax comparado con los que no reciben irrigacibn en una institucion de alta

complejidad en Bogota entre noviembre del 2019 - octubre del 2020.

5.2 Objetivos especificos

-> Describir las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de la cohorte de
expuestos y no expuestos.

-> Comparar las tasas de incidencia de hemotérax retenido en pacientes que
reciben irrigacion con los que no reciben irrigacion.

=> Definir si la irrigacion del tubo a térax disminuye la estancia hospitalaria.

=> Determinar el riesgo relativo del manejo quirdrgico en los pacientes con

hemotorax traumatico que fueron manejados con tubo de térax con y sin

irrigacion con solucion salina.
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6. Hipdtesis

6.1 Hipotesis nula, HO: no existe diferencia en la incidencia de hemotorax retenido
en los pacientes que fueron irrigados por el tubo de térax con respecto de los que
no fueron irrigados.

6.2 Hipotesis alterna, H1: si existe diferencia en la incidencia de hemotorax
retenido en paciente que recibieron irrigacion por el tubo a térax vs los que no

recibieron irrigacion.

7. Metodologia
7.1 Tipo de estudio

Se realizard un estudio tipo ensayo clinico con recoleccion de informacion de
manera prospectiva sobre los pacientes incluidos en la cohorte, en el Hospital

Universitario Clinica San Rafael.

13



7.2 Disefio general del estudio

Expuestos

Elegibles } Pacientes con irrigacion del
torax con SSN 0.9%

Poblacion
objeto

Adultos con

s No expuestos
trauma de torax

Pacientes sin irrigacion
del térax con SSN 0.9%

No elegibles

Inicio del estudio Seguimiento

7.3 Definiciéon de la Poblacion

Pacientes adultos con diagnéstico de hemotérax o hemoneumotérax traumatico que
ingresen al Hospital Universitario Clinica San Rafael en las primeras 24 horas
posterior al trauma, durante el periodo correspondiente a noviembre de 2019 hasta
octubre de 2020.

7.4 Lugar del estudio

Hospital Universitario Clinica San Rafael ubicado enla direccion carrera 8 # 17-45
Sur (Bogota) donde se reciben usuarios afiliados a diferentes EPS del régimen
subsidiado y contributivo y lesionados por accidentes de transito, accidente laboral
u otro tipo de accidente.

7.5 Periodo de ingreso al estudio

noviembre 2019 - octubre 2020
14



7.6 Tiempo de seguimiento

Hasta 1 mes posterior al egreso hospitalario

8. Criterios de elegibilidad

8.1 Criterios de inclusidon (Qrupo expuesto):

Para la realizacion del estudio se incluiran los pacientes que presenten las
siguientes caracteristicas:

* Mayores de 18 anos de edad.

* Hombres y mujeres.

» Trauma toracico cerrado y abierto sin importar el mecanismo de lesion, que

presenten hemoneumotorax y hemotorax.

» Tiempo transcurrido entre lesion traumatica y realizacion de toracostomia

cerrada menor a 24 horas.

* Realizacion de toracostomia cerrada en salas de cirugia.
« Salida al paso del tubo de toracostomia de sangre en cualquier cantidad.

* Diagnéstico de hemotérax y hemoneumotérax por radiografia de torax.

8.2 Criterios de exclusion (grupo no expuesto):

* Pacientes con pérdida del seguimiento por cualquier causa.

* No autorizacion para realizar toracostomia cerrada.

» Aquellos pacientes que ingresan remitidos de otra institucion con diagndstico
de hemotérax o hemoneumotdrax traumatico y que les hayan realizado
toracostomia previamente.

» Pacientes con patologias subyacentes que propicien procesos infecciosos
pulmonares, trastornos de coagulacion (inmunodeprimidos, enfermedades
oncoldgicas, trastornos de coagulacion).

* Indicacion de cirugia posterior al paso del tubo.

15



8.3 Seleccion de los individuos de la cohorte de expuestos.

La cohorte de individuos expuestos sera conformada por los pacientes que cumplan
con los criterios de inclusion, que ingresen al servicio de urgencias con trauma de
térax y diagnéstico de hemotérax o hemoneumotdrax y sean manejados con
toracostomia e irrigacion de la cavidad toracica con solucion salina al 0.9%, el
estudio es de cohorte fija, los sujetos se seleccionan durante el periodo ya

establecido.

8.4 Seleccion de los individuos de la cohorte de no expuestos.
La cohorte de no expuestos estara conformada por los individuos que cumplan
criterios de inclusion definidos en el presente protocolo y que por proceso de

aleatorizacion no se les realice irrigacion de la cavidad toréacica.

8.5 Definicion y Criterios diagndsticos para hemotorax y hemotéorax retenido
por trauma.

Hemot6rax se define como la presencia de sangre en la cavidad pleural; no
obstante, podemos encontrar liquido pleural de aspecto hematico durante la
evaluacion inicial de casos con derrame pleural. Cabe hacer mencién, un nivel de
hematocrito igual o mayor al 5% es suficiente para dar la apariencia hematica al
liquido pleural; en estos escenarios, el diagnéstico de hemotorax se establece
cuando el hematocrito en el liquido pleural corresponde a un valor igual o mayor al

50% del hematocrito de sangre periférica.

El diagnéstico de hemotérax se debe sospechar en todo paciente que ingresa al
servicio de urgencias con antecedente reciente de herida penetrante en torax y/o
trauma toracico y toracoabdominal, el diagndéstico ideal deberia realizarse con
estudio de liquido pleural por toracentesis, no obstante teniendo en cuenta el
contexto del paciente con traumay la celeridad en la atencion médica por la urgencia
que representa, se debe hacer el diagndstico con base en otras ayudas como son
la radiografia de térax, ultrasonido, tomografia de térax y con ellas definir la
necesidad de manejo con toracostomia cerrada asi como el uso de tromboliticos

intrapleurales o irrigacion de la cavidad toracica con soluciéon salina normal al 0.9%
16



como se realizara en el presente estudio.

Dichas ayudas diagnoésticas se tendra en cuenta entonces:

Radiografia de Térax: se requieren 200-300 cc en el espacio pleural para borrar el

angulo costofrénico en la imagen posteroanterior y en posicion vertical y en la
imagen lateral en bipedestacion se requieren de derrames pequefios (50-100 cc).
En lafase aguda, los hallazgos son compatibles con derrame pleural, es decir, existe
borramiento del &ngulo costofrénico, elevacién del hemidiafragma comprometido,
desplazamiento del mediastino al hemitérax contralateral a la lesién. En la fase
cronica, se presentan cambios propiamente de la pleura y las opacidades que se

generan del compromiso pueden orientar a la presencia de locaciones.

Ultrasonido: es util en situaciones donde es imposible trasladar el paciente a
tomografia de térax y radiografia de térax, presenta una sensibilidad del 92% y
especificidad del 100%.

Tomografia de Térax: Las indicaciones mas apropiadas para su solicitud incluyen:

a) Pacientes con persistencia de opacidades en la radiografia simple de térax
después de haber recibido manejo con drenaje pleural.

b) Establecer si el liqguido acumulado es significativo.

c) Identificacion y cuantificacion de colecciones localizadas en regiones toracicas

de dificil acceso para drenarse por sonda endopleural.

Hemotorax retenido o “coagulado”: Se define como la presencia de sangre en la

cavidad pleural que no pudo evacuarse a través del drenaje convencional, del
mismo modo, persiste visible la zona opaca o densa en la radiografia o TAC del

torax respectivamente.
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9. Tipo de muestreo
La muestra es un subconjunto de la poblacion, que permite inferir, estimar o
extrapolar los resultados de la observacion y medicion a la poblacion total, su
finalidad es estimar uno o varios parametros poblacionales, o evaluar una hipotesis

de investigacion sobre uno o0 mas grupos de estudio.

La generalizacion o extrapolacion de los resultados es vulnerable en su precision
dada la amplia posibilidad de variacidbn de la poblacion a la que se intenta
generalizar, en la que puede haber incluso subpoblaciones que tengan diferencias
sustanciales con la poblacién general. Sin embargo, una técnica impecable de
muestreo es el mejor método disponible para asegurar que esta poblacion y sus
subpoblaciones estan representados en la muestra y serd adecuado hacer
generalizacion; el muestreo puede ser dentro de sus caracteristicas basicas de dos

tipos:

9.1 Muestreo probabilistico: Se realizara un muestreo aleatorio simple de los

pacientes que cumplan con los criterios de inclusion, donde unos se les irrigara la
cavidad toracica son solucion salina 0.9% y otros no, buscando heterogeneidad
(sexo, grupo etéreo, etc) de la muestra para obtener un resultado mas confiable y

gue permita recomendar la irrigacién de la cavidad toracica.

10. Céalculo del tamafno de la muestra:

* Disefio del estudio: cohorte

 Estimador que se va a medir: riesgo relativo.
* Hipotesis (a una cola).

+ Variabilidad: no aplica.

* RR=2
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Con estos datos, el cdiculo del tamafio muestral se puede realizar mediante la formula=

.2 (-RMR+(-B)A
i (n (1~ &))’

e P1:0.2

e P2:0.1

e n=1.962=3.8416

e (In(1-E))>= 0.0906 17

10.1 Tamarfo de muestra. Estudio de cohortes

Datos
Riesgo de expuestos: 20.000%
Riesgo en no expuestos: 10.000%
Riesgo relativo a detectar: 2.000
Razon no expuestos / expuestos: 1.00

Nivel de confianza: 95.0%

POTENCIA(%) TAMANO DE LA MUESTRA
Expuestos |Noexpuestos |Total
80.0 199 199 398

Ref: Ruiz A, Restrepo C. Epidemiologia clinica: investigacion clinica aplicada 22

Edicion. Bogotéa: Editorial Médica Panamericana; 2015.



10.2 Aleatorizacién de la muestra
Se usara el programa excel para aleatorizacion de la muestra de la siguiente forma:
- Se realizara una lista de la muestra dentro del programa, posteriormente se
usard la herramienta de aleatorizacién de datos para establecer los dos

grupos, expuestos y no expuestos.
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11. Definicion de variables
En el estudio las variables se aplicaran de acuerdo a los sujetos expuestos y no

expuestos a la irrigacidén con solucion salina 0.9%.

MATRIZ DE VARIABLES

VARIABLE DEFIMICION DEFINICION TIPO MEDICION
COMCEPTUAL OPERATIVA
Edad nlmers de afios | Mayores de 18 | Cuantitativa | Segin la historia
:umplidas al afios . continua, clinica
ingreso al hospital deé razdn.
SN0 Caracteristicas | 1. masculing, 0. | cualitativa, | Seadn la historia
fisicas que dafinen femeaning dicoldmica clinica
al individua
Mecanismo del Caracleristicas del 1. pamalrants, cualifativa, | Segun la historia
frauma travuma qua 0. eantuso discrata, clinica
permiten clasificarla narminal
Hamoldeax FPrasencia de 1. 80, 0. no cualitativa, | Segun al reports
sangre an la dicoldmica de radiclegia a
cavidad pleural partir de las
ImMaganas
solicitadas
Hemoanaumotdrax | Presencia de aire ¥ 1.5, 0. no cualitativa E‘mgﬂn al rapur'le
sangre én la dicoldmica de radinln-gia a
cavidad pleural partir de las
imagenas
solicitadas
Tiermpa Thamipo an horas 1. < 24 horas, cualifativa, | Segun la historia
transcurmdo desde él frauma 0. = 24 haras dicotdmica clinica
dasde &l lrauma hasta la colocacion
hasta la del fubo a torax
toracoetomia
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Lusgar de Sibo en donde s& 1. Salas de cushistiva, | Segn la histons
realizecidn de realiza la cinegla, 0. dicotdmica clinica
toracoatomia cobocacion del tubo BEnvicio de

Cerrads & torax urgencias

IS5 Funiaje de 1-T75 Cuantitativa | Segin la histora
grevedad de la recimiirial clinica
lesidn
&S Escals da 1-8 Cusntitetiva | Segin la histons
aevendad necaminial clinica
mbresdada
Acodente de Diefinir =i la lesiin 1. sl, 0. no Cualitativa, | Segin historia
tranaito £5 BacUndans & dicotdmica clinica
accidente de
transito
Caida Diefinir si k3 lesidn 1. 8l, 0. no Cualitativa, | Segdn la histora
5 SRCUNIEMs & dicotdmica clinica
caeda
Herida por Definir & tipo de 1. &l, 0. no cushistiva, | Segn la histons
proyectil de arma | arma gue ocasiond dicotdmica clinica
de fuega Ia b=sidn
Herida por arma Diefinir & tipo de 1. sl, 0. no Cualitativa, | Segin la histora
corfopunzante | arma gue ocasiond dicotdmica clinica
la kesion
Transfusidn Requerimiento de 1. sl, 0. no cualitativa, | Segun historia
postoperstora | hemodersedos en dicotdmica clinica
el postoperatario

Dias de Dias totakes de 0.« &5 dias, =5 | Cusltative | Segln hstoria
hospitalizacion estancia digs dicotdmica clinica

heoapitalaria
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Dias de estancia | Dias hospitalzade | 0. < 3dias, 1. | cualitativea | Segln historia
en LI en ILCI = 3 dias dicotdmica clinica
Sangrado Sangrado por Stk 1. &l, 0. mo cuslitativa, | Segun historia
pasierior a de toracosiomia dicotdmica clinica
colocacsn de
toracostomia
Lesitn de Lesitn de drganc 1.8l 0. mo cualitativa, | Segin la histors
estruciuras edlido o estructura dicotdmica clinica
wecings posterior neurovascular
8 la torecostomia
Infeccibn del sitia Irfeccibn de la 1. &l, 0. mo cualitativa, | Saegin la histora
operatorio henida de la dicotdmica clinica
toracostomia
Dwracion de ka Mumero de dias 0. = Sdias, 1. | Cuantitativa | Segin la historia
toracostomia | con & tubo de borax = 5 dias , nominal clinica
Reintersencidn | Si neguind segundo 1. &l, 0. o cualitativa, | Segun historia
quenirgica procadimisnio dicotdmica clinica
guirdrgico
1. =i, 0. no
Hemattra: ContEnido no cualitativa, | Segin el reparte
retenido drenado en cavidad dicotdmica | de radiclogia &
pleural a pesar del partir de las
paso de bubo & imagenes
tdiras solicitades
Volemen de Mumero de milidros | 0. < 30l ce, 1. = | cealiabve, Sagun historia
drenage de |a en el momenio de 300 cc dicotdmica clinica
toracostomia Ia toracostomia
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Feangreso anbes INgresda: 1.6l 0. md cualiatve, EEI;L'II'I nestona

de 30 dias nsvaEmeanie al decolamica climnica
hospital antes de
un mes
12. Analisis estadistico

12.1 Analisis descriptivo

Se usara una estadistica descriptiva basica para conocer las caracteristicas de la
poblacién a estudio. Se describiran variables segun su naturaleza. Para las variables
continuas se usaran medidas de tendencia central y dispersién segun la distribucién
de los datos, evaluada mediante la prueba de Shapiro Wilk y métodos graficos.
Acorde a la distribucién se presentara media o mediana y su correspondiente
medida de dispersion (desviacion estandar o rango intercuartilico).

Para las variables cualitativas se determinara la distribucion de frecuencias

absoluta y porcentajes.

12.2 Analisis comparativo

Para el analisis bivariado, se van a comparar las variables demograficas y clinicas
en pacientes con y sin exposicion. Para la comparacion de variables cualitativas se
realizara calculando el estadistico Ji-cuadrado de Pearson (52) o Fisher segun la
cantidad de datos en cada celda; Para las variables cuantitativas se realizara, T-
student en caso de presentar distribucién normal o test de U de Mann-Whitney en

caso de presentar una distribucién no normal.

12.3 Anélisis del desenlace

Para la comparacion de las incidencias se estimara un riesgo relativo para comparar

la incidencia de hemotorax retenido en expuestos comparado con no expuestos con
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su respectivo intervalo de confianza al 95%. Con esto se establece una prueba de
hipotesis en donde se estimara si hay diferencia estadisticamente significativa en
los grupos de comparacion. Se considerara una diferencia estadisticamente
significativa con una p menor de 0.05.

La evaluacion de otros desenlaces clinicos y de seguridad se estimara con

incidencias.

13.Definicion de los sesgos previstos en el estudio forma de
controlarlos o no y modo en que pueden afectar los

resultados.

El formato de epi info se estructurara con la funcion de valores permitidos, de modo
tal que al momento de ingresar la informacién se genere una deteccion automatica
de los errores de digitacidon de igual forma, el proceso de validacion sera realizado

para cada uno de los registros.

Durante la socializacién con el grupo de cirujanos generales y residentes de cirugia
general se dard las indicaciones precisas para el diligenciamiento de la historia
clinica en relacion a la captura de toda la informacidbn necesaria para la

investigacion.

13.1 Control de sesgos

13.1.1 Sesgo de seleccidn: este sesgo corresponde a un error sistematico durante
la seleccién de los sujetos de investigacion que posteriormente configura una
alteracion en los resultados en comparacién con la poblacion blanco. Este sesgo se
controlara por medio de la seleccion aleatoria de los sujetos que presenten
borramiento del angulo costo diafragmatico documentado por radiografia de torax el
cual se estima en 200 - 300 cc, asi las cosas se realizara irrigacion a los hemotorax
diagnosticados por radiografia, teniendo en cuenta que todos los pacientes cumplan
con los criterios de seleccion previamente definidos y planificados.
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13.1.2 Sesgo de informacion: Este tipo de sesgo corresponde a aquellos errores
sistematicos que ocurren en el proceso de recoleccion de la informacion, dado que
esta puede ser obtenida de forma erronea o ser modificada durante el proceso. Se
realizard un control de este sesgo por medio de la construccién de un formato de
recoleccion de datos el cual serd socializado entres los investigadores para
estandarizar conceptos sobre la codificacion de las variables teniendo en cuenta la

tabla de variables.

13.1.3 Sesgo de pérdida de seguimiento: Corresponde a un error sistematico que
puede causar una alteracion no deseada en los resultados, debida a una pérdida en
el seguimiento de los pacientes por diferentes motivos como muerte, poca
adherencia al manejo u otras dificultades para realizar un seguimiento adecuado.
Para esto se recomienda contactar de forma telefénica al paciente al mes para

buscar el evento de interés o realizar analisis de sensibilidad.

13.1.4 Sesgo de confusidn: Este sesgo se presenta cuando una asociacion
aparente entre una variable de exposicion y un desenlace esta relacionada con otra
variable de confusiébn que a su vez se encuentra asociada a la variable de
exposicién. Para controlar este sesgo, se realizar4d una busqueda extensa de la
literatura en busca de las variables que han sido asociadas previamente a la
aparicion del desenlace, para asi poderlas incluir dentro de las variables del proyecto

y establecer el grado de asociacion.

13.1.5 Sesgos debidos a falta de representatividad de la muestra: se realizara
control en la representatividad de la muestra, mediante socializaciéon del estudio,
acompafamiento y retroalimentacién, con el grupo de cirujanos generales y
residentes de cirugia general del Hospital Universitario Clinica San Rafael con el
objetivo de solicitar su participacion en el estudio teniendo en cuenta que seran ellos
quienes presten atencion a los pacientes con criterios de inclusion haciendo la

irrigacion de la cavidad toracica con solucion salina al 0.9%
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13.1.6 Sesgo de diagndstico

Para evitar el sesgo de diagndstico solo se tendran en cuenta aquellos sujetos a

quienes se les haga el diagnéstico por imagen (radiografia, ecografia, tomografia).

14. Métodos y técnicas paralarecoleccion de lainformacion

Los datos se encuentran en las Historia clinicas digitales de las instituciones
involucradas, estos se extraeran con consentimiento institucional a una base

de datos creada por los investigadores y custodiada por los mismos.

14.1. Fuente de informacién

Secundaria porque es obtenida de las Historia clinicas.

14.2 Instrumento de recoleccién de informacion

Base de Datos realizada en tabla de Excel.

14.3 Proceso de obtenciéon de la informacién

Después de obtener la carta de aprobacion del comité de ética, se solicitara la base
de datos a las instituciones involucradas, de forma anonimizada en un formato de

Excel.

15. Consideraciones éticas, disposiciones legales vigentes

y propiedad intelectual

De acuerdo con los principios establecidos en:

e Declaracion de Helsinki: Disefio cientifico adecuado y sujeto al Principio de la
proporcionalidad entre riesgos predecibles y beneficios posibles, Respeto a los
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derechos del sujeto, prevaleciendo su interés por sobre los de la ciencia y la
sociedad, consentimiento informado y respeto por la libertad del individuo.

e Reporte Belmont: Respeto por las Personas, Beneficencia, y Justicia.

e Pautas CIOMS: Principios éticos que deben regir en la ejecuciéon de
investigaciones en seres humanos, especialmente en paises en vias de desarrollo
dadas las circunstancias socioecondmicas, leyes, reglamentos y sus disposiciones
ejecutivas y administrativas.

e Resolucion 008430 de Octubre 4 de 1993

e Debido a que esta investigacion se consider6 como de riesgo minimo, y
cumpliendo con los aspectos mencionados con el Articulo 6 de la Resolucion, este
estudio se desarrollard conforme a los siguientes criterios:

e La investigacion se ajusta a los principios éticos de no maleficencia y se considera
de riesgo minimo dado que se realizara solamente una intervencién invasiva de
colocar tubo de térax e irrigacién con solucion salina, asi como también se accedera
a informacion clinica de los participantes y se realizaran evaluaciones médicas no
invasivas.

e Se contara ademas con la aprobacién de los participantes mediante la firma del
consentimiento informado en donde se explican los beneficios del estudio y los
minimos riesgos del procedimiento.

e No se realizaran otras intervenciones de ningun tipo a los participantes.

e Los participantes seran informados claramente de las actividades a realizar, los
riesgos y beneficios, ademas, se les garantizar4 la confidencialidad de la
informacion y resultados obtenidos.

e Se les garantizara la idoneidad de los procedimientos a realizar por parte de los
profesionales involucrados y se iniciaran las pruebas una vez se tenga la aprobacion
de los comités institucionales de investigacion y de ética del Hospital Universitario

Clinica San Rafael.
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16. Resultados/Productos esperados Yy potenciales

beneficiarios:

El resultado final del proyecto de investigacion es estimar la incidencia de hemotorax
coagulado en pacientes con hemotorax o hemoneumotdrax traumatico a quienes se
les realiz6 irrigacion del tubo a térax comparado con los que no recibieron irrigacion
en el Hospital Universitario Clinica San Rafael, esto con el fin de describir unas
caracteristicas clinicas y sociodemograficas de las cohortes y definir si la irrigacion
del tubo a térax disminuye la aparicion de dicha patologia y la estancia hospitalaria
y lo que esta conlleva, como aumento en los gastos de dias adicionales de estancia
hospitalaria e intervencion quirdrgica mayor. Ademas generara un conocimiento y
permitiria el desarrollo de técnicas y protocolos posteriores para el manejo de

paciente con hemoneumotoérax traumatico que ingresen al hospital.
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17.

Resultados

Durante el periodo de inclusion de los casos se incluyeron en el estudio 36 casos,

de los cuales, 5 recibieron irrigacion y 31 no la recibieron. Se presentan a

continuacion los datos de las variables cuantitativas primero de forma general y

luego comparando los datos segun la variable irrigacion. El 11,1% de los pacientes

fue de sexo femenino, lo que corresponde a 4 pacientes, ninguna de las cuales

presentd hemotorax coagulado. La media de la edad de los 36 pacientes fue de

36,67 afios con una amplia desviacion estandar pues el rango varia desde los 18

afios hasta los 80 (ver tabla 1.). El puntaje de trauma ISS promedio de los 36

pacientes fue de 16,61 mientras que el promedio de volumen al paso del tubo es de

297,78.

Tabla 1.

Estadisticos

Afos Puntaje de Volumen al
cumplidos trauma paso del tubo
T

N Valido 36 36 36
Perdidos 0 0 0

Media 36,67 16,61 297,78
Error estandar de la media 2,894 2,855 45,802
Mediana 31,50 9,00 200,00
Desv. Desviacion 17,365 17,132 274,810
Varianza 301,543 293,502 75520,635
Rango 62 69 980
Minimo 18 1 20
Maximo 80 70 1000
Percentiles 25 22,00 6,00 85,00
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a. Existen multiples modos. Se muestra el valor mas pequefio.

La variable de desenlace es la presencia o no de hemotdrax retenido/coagulado, el

comportamiento de dicha variable que se pretende estudiar es el relacionado con la

intervencidn propuesta (irrigacion). Por esta razon, se muestra también el

comportamiento de las variables cuantitativas discriminadas segun la variable

independiente, ver tabla 2. Al realizarla podemos encontrar que los promedios de

puntaje 1SS y volumen al momento del paso del tubo eran menores y la edad

promedio mayor en el grupo de los pacientes que recibieron irrigacion; estas

diferencias no fueron estadisticamente significativas para ninguna de las tres

variables (ver tabla 3).

Tabla 2.

Estadisticos

Afos Puntaje de Volumen al

Realizacion de irrigacion cumplidos trauma paso del tubo
Sl N Valido 5 5 5
Perdidos 0 0 0

Media 45,00 9,00 272,00

Desv. Desviacion 18,138 3,742 208,974
Asimetria 1,264 1,289 1,230

Error estandar de asimetria 913 913 913

Curtosis 1,269 1,311 2,182

Error estandar de curtosis 2,000 2,000 2,000

Minimo 29 6 50

Maximo 74 15 610

NO N Valido 31 31 31
Perdidos 0 0 0
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Media 35,32 17,84 301,94
Desyv. Desviacion 17,161 18,148 286,629
Asimetria 1,233 1,573 1,139
Error estandar de asimetria 421 421 421
Curtosis ,867 1,578 , 119
Error estandar de curtosis ,821 ,821 ,821
Minimo 18 1 20
Méaximo 80 70 1000
Tabla 3.
Prueba de muestras independientes
Prueba de
Levene de
igualdad de
varianzas pruebat para la igualdad de medias
95% de
Si intervalo de
g. Diferen  confianza de la
(bi cia de diferencia
lat Diferen error
Si er ciade estanda Inferio Sup
F g t gl al) medias r r erior
T T T
Afos Se asumen ,000 9 1,16 34 2 9,677 8,327 -7,245 26,6
cumplid varianzas 86 2 53 00
0s iguales
No se 1,11 5,22 3 9,677 8,678 - 31,6
asumen 5 4 13 12,34 99
varianzas 4
iguales
Se asumen 4,75 ,0 - 34 ,2 -8,839 8,239 - 7,90
Puntaje varianzas 7 36 1,07 91 25,58 4
de iguales 3 2
trauma
No se - 31,4 ,0 -8,839 3,664 - -
asumen 2,41 91 22 16,30 1,37
varianzas 2 6 1
iguales
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Volume Se asumen ,927 3 - 34 ,8 -29,935 134,275 -
n al varianzas 42 ,223 25 302,8
paso iguales 15
del tubo
No se - 6,71 7 -29,935 106,697 -
asumen ,281 3 87 284.,4
varianzas 34
iguales

242,
944

224,
563

La comparacién de las medias de las variables cuantitativas se realiz6 mediante una
prueba t de student dado que ninguna de las tres variables present6 una distribucién
normal (se realizaron pruebas de simetria, curtosis y graficas de normalidad) tal

como se muestra en la tabla 4 y las graficas 1 a 3

Tabla 4

Estadisticos

Afios Puntaje de Volumen al

cumplidos trauma paso del tubo

N Valido 36 I 36 I 36
Perdidos 0 0 0

Asimetria 1,116 1,787 1,161
Error estandar de asimetria ,393 ,393 ,393
Curtosis 478 2,425 276
Error estandar de curtosis , 768 , 768 , 768
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Afios cumplidos

Media = 36 67
Desviacién estandar = 17 365

Frecuencia

20 40 60 80

Afos cumplidos

Gréfica 1.

Puntaje de trauma

20 [ [ [ Media = 16 &1
Desviacién estandar = 17,132
]

Frecuencia

-20 0 20 40 60 60

Puntaje de trauma

Gréfica 2.
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Volumen al paso del tubo

Media = 297 78
Desviacion estandar = 274 81

Frecuencia

o 200 400 600 800 1000 1200

Volumen al paso del tubo

Gréfica 3.

Con respecto a las variables cualitativas presentamos a continuacion los datos de

frecuencia y porcentajes globales y discriminados segun la variable de intervencion

(irrigacion):
Realizacion de irrigacion
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
T T T
Valid Sl 5 13,9 13,9 13,9
0 | | |
NO 31 86,1 86,1 100,0
T T T
Total 36 100,0 100,0
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Presencia de hemotdrax coagulado

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valid Sl 4 | 11,1 I 111 I 11,1
’ NO 32 88,9 88,9 100,0
Total 36 100,0 100,0
Presencia de hemotérax coagulado
Porcentaje Porcentaje
Realizacion de irrigacion Frecuencia Porcentaje valido acumulado
SI Valido NO 5 I 100,0 I 100,0 I 100,0
NO Valido SI 4 12,9 12,9 12,9
NO 27 87,1 87,1 100,0
Total 31 100,0 100,0
Mecanismo de lalesion
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido HPAF 1 I 2,8 I 2,8 I 2,8
HACP 25 69,4 69,4 72,2
TCTX 10 27,8 27,8 100,0
Total 36 100,0 100,0
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Mecanismo de la lesion

Porcentaje Porcentaje
Realizacién de irrigacion Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Sl Valido HACP 4 I 80,0 I 80,0 I 80,0
TCTX 1 20,0 20,0 100,0
Total 5 100,0 100,0
NO  Valido HPAF 1 3,2 3,2 3.2
HACP 21 67,7 67,7 71,0
TCTX 9 29,0 29,0 100,0
Total 31 100,0 100,0
Hallazgo al momento de pasar el tubo
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido HEMOTORAX 24 I 66,7 I 66,7 I 66,7
HEMONEUMOTORA 12 33,3 33,3 100,0
X
Total 36 100,0 100,0
Hallazgo al momento de pasar el tubo
Porcentaje Porcentaje
Realizacion de irrigacion Frecuencia Porcentaje vélido acumulado
Sl Valido HEMOTORAX 4 I 80,0 I 80,0 I 80,0
HEMONEUMO- 1 20,0 20,0 100,0
TORAX
Total 5 100,0 100,0
NO Vélido HEMOTORAX 20 64,5 64,5 64,5
HEMONEUMO- 11 35,5 35,5 100,0
TORAX
Total 31 100,0 100,0
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Transfusion postoperatoria

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje véalido acumulado
Valid SI 5 | 13,9 I 13,9 I 13,9
’ NO 31 86,1 86,1 100,0
Total 36 100,0 100,0
Transfusion postoperatoria
Porcentaje Porcentaje
Realizacion de irrigacion Frecuencia Porcentaje valido acumulado
SI Valid NO 5 I 100,0 I 100,0 I 100,0
o)
NO Valid Sl 5 16,1 16,1 16,1
° NO 26 83,9 83,9 100,0
Total 31 100,0 100,0
Control hasta un mes después
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje vélido acumulado
Valid Sl 15 I 41,7 I 41,7 I 41,7
° NO 21 58,3 58,3 100,0
Total 36 100,0 100,0
Control hasta un mes después
Porcentaje Porcentaje
Realizacion de irrigacion Frecuencia Porcentaje vélido acumulado
SI Valido SI 1 I 20,0 I 20,0 I 20,0
NO 4 80,0 80,0 100,0
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Total 5 100,0 100,0

NO Valido Sl 14 45,2 45,2 45,2
NO 17 54,8 54,8 100,0
Total 31 100,0 100,0

Una vez revisadas las frecuencias podemos concluir que:

° El 86,1% de los 36 pacientes incluidos en el estudio no recibieron irrigacion
° Los 4 pacientes que presentaron la variable de desenlace se encontraban en
el grupo de pacientes no irrigados, lo que se refleja en que el porcentaje de la
complicacion en el grupo de pacientes no irrigados sea mayor que en la poblacion
total, 12,9% vs 11,1%.

° El principal mecanismo de trauma tanto para la poblacion general como para
cada uno de los dos grupos es la herida por arma cortopunzante con un 69,4% para
la poblacion general, un 80% en el grupo de los que recibieron irrigacion y un 67,7%
en los que no recibieron irrigacion.

° El principal hallazgo al momento de pasar el tubo fue el hemotérax, el cual se
encontrd en cerca de dos tercios de la poblacién general y del grupo que no recibio
irrigacion. En el grupo que recibié irrigacion fue del 80%.

° Dado que ninguno de los pacientes que recibié irrigacién recibié transfusion
postoperatoria se encontré una gran similitud en el porcentaje de pacientes, dado
gue los que si recibieron la transfusion que fueron del grupo de no irrigados, el
porcentaje fue de de 86,1% (grupo de irrigacion) comparado con la poblacion total
83,9% (poblacion general).
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18. Analisis de asociacion

Se realizaron andlisis bivariados y pruebas de correlacion segun el tipo de variables
(cuantitativa o cualitativa) con respecto del desenlace; la primera y mas importante
es la relacién entre la intervencion, es decir, la irrigacién y el desenlace, es decir, la
presencia de un hemotérax retenido/coagulado. Como se puede observar a
continuacion no hay diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos

con diferente intervencion:

Tabla cruzada

Recuento
Presencia de hemot6rax
coagulado
Sl NO Total
T T
Realizacion de Sl 0 5 5
irrigacion
NO 4 27 31
Total 4 32 36
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion Significacion Significacion
asintotica exacta exacta
Valor df (bilateral) (bilateral) (unilateral)
T T T T

Chi-cuadrado de , 7262 1 ,394
Pearson
Correccion de ,007 1 ,932
continuidad®
Razoén de 1,274 1 ,259
verosimilitud
Prueba exacta 1,000 ,534
de Fisher
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Asociacion lineal , 706 1 ,401
por lineal

N de casos 36
validos

a. 3 casillas (75,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado
es ,56.

b. Soélo se ha calculado para una tabla 2x2

Medidas simétricas

Error T
estandar aproximada Significacion
Valor asintético? b aproximada
T T T

Intervalo R de Pearson -,142 ,047 -,836 ,409¢
por
intervalo
Ordinal por Correlacion de -,142 ,047 -,836 ,409¢
ordinal Spearman
N de casos validos 36

a. No se presupone la hipétesis nula.
b. Utilizacién del error estandar asintotico que presupone la hipotesis nula.

c. Se basa en aproximacion normal.
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Las demdas asociaciones tampoco mostraron significancia estadistica al comparar
las probabilidades de aparicion del hemotdrax coagulado. Las asociaciones que se

revisaron son:

° Presencia de hemotorax coagulado y mecanismo de la lesién
° Presencia de hemotorax vs hemoneumotorax y desarrollo de la complicacion
° Necesidad de realizar transfusidn postoperatoria y desarrollo de la

complicacion

Las tablas de las asociaciones se anexan al final del documento.

Dado que ninguna de las asociaciones revisadas mostro6 significancia estadistica se
realizaron calculos de riesgo relativo y razén de probabilidades para las variables
cuyo numero de datos lo permitia, ver tabla 5:
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HEMOTORAX
COAGULADO

MECANISMO

NI

HPAF

%IRRI
GADO
?

%IRRI
GADO
?

%IRRI

GADO
?

%IRRI

GADO
?

87,1
%

67,7
%

IRRIGADO ?

100,
0%

80,0
%

0,0%

0,0%

Total

88,9
%

11,1
%

69,4
%

2,8%

RR

OR

OR95% ClI

Chi-sq

0,0161

0,2675

Proportions

Chi-sq 95% ClI

-0,25

-0,51

-0,01

0,26
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TRANSFUSIO
N POP

HEMO -
NEUMOTORA
X

CERRA
DO

NO

NI

HEMO
NEUM

HEMO
TORAX

%IRRI
GADO

?

26

29,0
%

20,0

10

27,8
%

31

%IRRI
GADO

%IRRI
GADO

83,9
%

16,1
%

11

100,
0%

'v

0,0%

86,1
%

13,9
%

12

%IRRI
GADO

?

35,5
%

20

20,0

33,3
%

24

1,00

0,64

0,5
00

0,4

N/A

4,59

0,3230

-0,29

0,48

0,0073

0,0073

-0,29

0,03

-0,03

0,29

0,2176

-0,23

0,54
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TRANSFUSIO
N POP

IRRIGADO ?

NO

NI

HEMOTORA
X
COAGULADO

87,5 | 75,0

12,5 | 25,0

84,4 | 100,
% 0%

Total

13,9

86,1
%

Chi-
sq/Fi
sche

RR

OR

OR95% ClI

Chi-sq Chi-sq 95% Cl
Proportions

)

-0,28 | -0,03
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MECANISMO

Sl

HACP

HPAF

CERRA
DO

%HEM
OTOR
AX
COAG
ULAD

%HEM
OTOR
AX
COAG
ULAD

%HEM
OTOR
AX
COAG
ULAD

15,6
%

21

65,6
%

3,1%

10

0,0%

100,
0%

'O

0,0%

13,9
%

25

69,4
%

2,8%

10

0,37

N/

N/

N/

N/A

0,0075

0,1548

0,03

-0,51

-0,03

0,28

0,0000

-0,18

0,09
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TORACOSTO- | SI n 32 4 36 N/A | N/ | N | N | NA
MIA A A A
%TOR | 88,9 | 11,1 | 100, 0,0000 0,63 0,92
ACOST | % % 0%
OMIA
%HEM | 100, | 100, | 100, N/A 0,00 0,00
OTOR | 0% 0% 0%
AX
COAG
ULAD
0
% del 88,9 | 11,1 | 100,
total % % 0%
HEMONEU- HEMO | n 10 2 12 058 |20 |22 |02 179
MOTORAX NEUM 8 0 0 7 2
OTOR
AX
%HEM | 83,3 | 16,7 | 100, 0,0000 0,37 0,96
0- % % 0%
NEUM
o]
%HEM | 31,3 | 50,0 | 33,3 0,2380 -0,70 | 0,33
OTOR | % % %
AX
COAG
ULAD
o]
% del 27,8 | 5,6% | 33,3
total % %
HEMO | n 22 2 24
TORAX
%HEM | 91,7 | 8,3% | 100, 0,0000 0,68 0,99
0- % 0%
NEUM
(o}
%HEM | 68,8 | 50,0 | 66,7 0,2380 -0,33 | 0,70
OTOR | % % %
AX
COAG
ULAD
o]
% del 61,1 | 5,6% | 66,7
total % %

Como se puede apreciar en la tabla anterior ninguno de los RR ni los OR pasan los
valores esperados para decir que existe un mayor riesgo para presentar el desenlace
negativo. De la misma forma es posible apreciar que muchos intervalos pasan el
cero y las pruebas muestran un valor de significancia mayor a 0,05. Todo lo anterior

concuerda con lo encontrado en las pruebas estadisticas antes mencionadas.
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19. ANALISIS

Una de las principales complicaciones que se presentan en los pacientes con
hemotorax o hemoneumotérax traumaticos, luego de la intervencion quirlrgica, es
el hemotorax retenido; se considera una de las principales dado su potencial riesgo
de infecciones postoperatorias y la frecuencia de presentacion. El objetivo del
presente estudio fue identificar si la irrigacion de 1000cc de solucién salina normal a
través del tubo de térax disminuye la incidencia de la complicacion.

La irrigacion por el tubo de térax no mostro correlacion ni efecto predictor o protector
para la aparicion del hemotérax retenido. Sin embargo, es importante analizar las
probables razones por las que ninguno de los pacientes que recibieron la irrigacion
presentaron complicacién. En primer lugar, el bajo nimero de pacientes obtenidos
para el estudio dado que el hospital San Rafael no es un Hospital referencia para
trauma y segundo el método de aleatorizacion, pues éste no arrojé un valor igual
para cada grupo, teniendo en cuenta que ademas se revisaron historias clinicas

retrospectivamente para alcanzar un mayor nimero de pacientes.

La edad promedio de los pacientes que se incluyeron en el estudio fue de 36.7 afios
lo cual coincide con lo reportado en la literatura para pacientes con lesiones
traumaticas por heridas o por trauma cerrados. De igual forma, la distribucién por
sexo también coincide con lo reportado en la literatura y lo que se encuentra en los
reportes de salud publica, en los que se aprecia claramente que los hombres son las

principales victimas de traumas abiertos y cerrados de torax.

El volumen de sangre encontrado en los pacientes al momento de pasar el tubo de
térax puede ser variable segin el mecanismo y la intensidad del trauma, es
importante cuantificar el volumen de liquido dado que la aleatorizacion crea
confusién, pues en los pacientes a quienes se les realiz6 irrigacion dicho volumen
fue menor que en los que no se les realizé. Por otra parte, dicho volumen fue menor
en los pacientes que no presentaron la complicacién del hemotorax retenido (271mL
vs 512mL); si bien la diferencia es importante al comparar entre los que presentaron

la complicacion y los que no, al realizar el analisis estadistico para una variable
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cuantitativa con distribucién no normal, no se encontré una diferencia significativa,
esto debido a que el nimero de pacientes en el grupo de los que presento la
complicacion es muy pequefio y la desviacion estandar de ambos grupos es muy

grande.

En el caso del puntaje ISS, el promedio en los pacientes que presentaron la
complicacion fue mayor que en los pacientes que no la presentaron, por el contrario,
el puntaje fue el doble en los pacientes que no fueron irrigados con respecto de los
que si. Las diferencias de los puntajes tampoco fueron estadisticamente
significativas, lo cual se consideré también relacionado con las caracteristicas de los
datos: amplia desviacién estandar y varianza sumado a una diferencia de casos

importante entre los dos grupos.

En cuanto a las variables cualitativas, los andlisis de correlacién y asociacion
tampoco mostraron adecuada significancia estadistica, sin embargo, es importante
mencionar que la transfusion postoperatoria mostré ser un factor con tendencia a
mejorar el pronéstico de los pacientes, en el otro extremo, el hemoneumotdrax

mostrd ser un factor de riesgo para el desarrollo de la complicacion.

Si bien, se puede considerar que la intervencion fue exitosa en relacion a la no
presentacion de la complicaciébn en ninguno de los casos que recibieron la
intervencién, estadisticamente hablando, no es posible confirmar la eficacia de la
misma. Las condiciones actuales del estudio pueden ser la causa de que no se halla
encontrado la diferencia que permite rechazar la hipotesis nula. Es por ésta razén
gue recomendamos firmemente que se continde la investigacion en el campo, de
modo que se pueda tener un grupo de pacientes intervenidos con un nimero mayor
a 30 como fue el caso del grupo no intervenido o incluso mayor a 60 de modo tal que
se tenga una mayor probabilidad de tener distribucion normal en las variables

continuas y mayor calidad del analisis cualitativo.
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Tabla cruzada

Recuento
Presencia de hemotdrax
coagulado
Sl NO Total
T T
Mecanismo de la lesion HPAF 0 1 1
HACP 4 21 25
TCTX 0 10 10
Total 4 32 36
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion
asintética
Valor df (bilateral)
T T
Chi-cuadrado de Pearson 1,9802 2 372
Razoén de verosimilitud 3,132 2 ,209
Asociacion lineal por lineal 1,125 1 ,289
N de casos validos 36
a. 4 casillas (66,7%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento
minimo esperado es ,11.
Medidas simétricas
Error
estandar T Significacion
Valor asintético? aproximada® aproximada
T T T
Intervalo por R de Pearson ,179 ,069 1,063 ,295¢
intervalo
Ordinal por ordinal Correlacion de ,191 ,068 1,134 ,265°¢
Spearman
N de casos validos 36

a. No se presupone la hipétesis nula.

b. Utilizacion del error estandar asintético que presupone la hipétesis nula.
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Tabla cruzada

Presencia de hemotdérax

coagulado
Sl NO Total
T T
Hallazgo al momento de HEMOTORAX 2 22 24
pasar el tubo
HEMONEUMOTORAX 2 10 12
Total 4 32 36
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion Significacion Significacion

asintotica exacta exacta

Valor df (bilateral) (bilateral) (unilateral)

Chi-cuadrado de Pearson

T T T
5632 1 ,453
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Correccion de continuidad® ,035 1 ,851
Razén de verosimilitud ,534 1 ,465
Prueba exacta de Fisher ,588 ,407
Asociacion lineal por lineal ,547 1 ,460
N de casos vélidos 36
a. 2 casillas (50,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es 1,33.
b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2
Medidas simétricas
Error estandar Significacion
Valor asintético? T aproximada® aproximada
Intervalo por intervalo R de Pearson -,125 I 177 I -, 735 I ,468¢
Ordinal por ordinal Correlacion de Spearman -,125 177 -, 735 ,468¢
N de casos validos 36

a. No se presupone la hipétesis nula.
b. Utilizacion del error estandar asintético que presupone la hipétesis nula.

c. Se basa en aproximacion normal.
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Tabla cruzada

Recuento
Presencia de hemot6érax
coagulado
Sl NO Total
T T
Transfusion postoperatoria Sl 1 4 5
NO 3 28 31
Total 4 32 36
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion Significacion Significacion
asintotica exacta exacta
Valor df (bilateral) (bilateral) (unilateral)
T T T T
Chi-cuadrado de ,4652 1 ,496
Pearson
Correccion de ,000 1 1,000
continuidad®
Razon de verosimilitud ,400 1 527
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Prueba exacta de Fisher ,466 ,466

Asociacion lineal por ,452 1 ,502
lineal
N de casos validos 36

a. 3 casillas (75,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es ,56.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

Medidas simétricas

Error estandar Significacion
Valor asintético? T aproximadaP® aproximada
T T T
Intervalo por R de Pearson 114 ,203 ,667 ,509¢
intervalo
Ordinal por ordinal Correlacion de 114 ,203 ,667 ,509¢
Spearman

N de casos vélidos 36

a. No se presupone la hipétesis nula.
b. Utilizacién del error estandar asintotico que presupone la hipétesis nula.

c. Se basa en aproximacion normal.
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estand Superi
ar Inferior or
T T T T
Afios Se 2,654 ,113 - 34 ,842 -1,875 9,338 - 17,102
cumplidos asumen ,20 20,852
varianzas 1
iguales
No se - 3,2 ,906 -1,875 14,628 - 42,776
asumen 12 41 46,526
varianzas 8
iguales
Puntaje Se ,078 ,782 ,53 34 ,594 4,938 9,179 - 23,592
de trauma asumen 8 13,717
varianzas
iguales
No se ,53 3,7 ,622 4,938 9,212 - 31,100
asumen 6 84 21,225
varianzas
iguales
Volumen Se 2,018 ,165 1,7 34 ,098 241,56 141,94 - 530,03
al paso asumen 02 3 6 46,906 1
del tubo varianzas
iguales
No se 1,2 3,3 ,286 241,56 190,69 - 812,74
asumen 67 66 3 1 329,61 4
varianzas 9
iguales
Correlaciones
Presencia de
hemotorax Afos
coagulado cumplidos
T
Rho de Spearman Presencia de hemotorax Coeficiente de correlacién 1,000 ,192
coagulado
Sig. (bilateral) ,263
N 36 36
Afios cumplidos Coeficiente de correlacion ,192 1,000
Sig. (bilateral) ,263
N 36 36

Correlaciones
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Presencia de Hallazgo al

hemotérax momento de
coagulado pasar el tubo
T
Presencia de hemotorax Correlacion de Pearson 1 -,125
coagulado
Sig. (bilateral) ,468
N 36 36
Hallazgo al momento de Correlacion de Pearson -,125 1
pasar el tubo
Sig. (bilateral) ,468
N 36 36

20. Discusion

Como se mencioné anteriormente el hemotérax es una de las complicaciones
inmediatas mas frecuentes del trauma toracico, sea abierto o cerrado y como
complicacion tardia el hemotérax retenido o coagulado con el desarrollo posterior de
empiema en una 33% de los pacientes (2). Estudios preliminares con muestras
pequefias de pacientes habian mostrado que volimenes de hemotorax menores de
300 cc eran factores protectores para realizar éste tipo de complicaciones y ademas
era el factor independiente mas fuerte para realizar un manejo conservador (8):
ademas de este el diagnostico y manejo temprano de los pacientes con hemotdrax
traumatico impacta fuertemente en la morbimortalidad posterior y en los costos para

el sistema de salud.

En el 2016 se realiz6 un estudio en el departamento de trauma del hospital de
Winsconsin con tan solo 20 pacientes con diagnostico de hemotoérax traumatico a
qguienes se les realiz6 irrigacibn con 1000 cc de solucién por la toracostomia y
lograron demostrar una disminucién en la incidencia de hemotérax retenido en un 15
a 20% comparado con la poblacion normal (12), momento desde el cual se iniciaron
estudios similares en otros hospitales del mundo con resultados similares y mayor

namero de pacientes.
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En nuestro estudio se obtuvo un total de 36 pacientes de los cuales solo 5 recibieron
la intervencion (13.9%) y 31 no (86.1 %) y solo 4 presentaron hemotorax coagulado
(11.1%) teniendo en cuenta que ninguno de los que presentd este desenlace
pertenecia al grupo de irrigacién. Ademas se evidencié que los 4 pacientes con
hemotorax coagulado eran hombres y tenian el mismo mecanismo de trauma, herida
penetrante por arma cortopunzante. Lo que apoya las estadisticas encontradas en
estudios previos de prevalencia es sexo masculino y una edad promedio de 36 afios.
En nuestro estudio solo el 11.1% de los pacientes fueron mujeres y se obtuvo una

media de edad de 36 pacientes de 36.67 afios con un rango entre 18 y 80 afos.

Adicional a los hallazgos anteriores también se observo una tendencia con el
volumen de hemotérax encontrado al paso del tubo de toracostomia dado que los
pacientes que no presentaron hemotorax coagulado tuvieron un promedio de
volumen de 271 mly los que si lo presentaron tuvieron un promedio de 512 ml, con
un promedio de volumen al paso del tubo en pacientes irrigados de 272 ml y en
pacientes no irrigado de 301.9 ml, (IC 95 -302.8 — 242.944), lo que muestra una
tendencia a poner el volumen como factor de riesgo para el desarrollo de hemotorax

coagulado, sin embargo este resultado fue estadisticamente no significativo.

Ademéas un puntaje ISS para pacientes irrigados con una media de 9 y para
pacientes no irrigados con una media de 17.84 (IC 95 -25.58 — 7.90) sin embargo
dado de la distribucién de pacientes no fue normal este hallazgo no presenta
significancia estadistica y no se correlaciona con los pacientes que presentaron

hemotorax coagulado.

Otra variable que se midi6 en el estudio fue la transfusién postoperatoria en donde
se encontro que solo 5 pacientes del total de la poblacion requirio transfusion (16.1%)
de los cuales ninguno presento la variable desenlace (hemotorax coagulado) por lo
gue no se encontro relacién entre las dos variables (RR 0.48, OR 0.43, IC 95 0.04 —
5.19).
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Del total de pacientes del estudio (36) solo 15 asistieron a cita control hasta un mes
del postoperatorio (41.7%) y 21 no asistieron (58.3%) dentro de los cuales se
encuentran los 4 pacientes que presentaron hemotorax coagulado ya que la variable
desenlace la presentaron durante la misma hospitalizacion de la realizacion de la
toracostomia cerrada. De los pacientes a quien se le realizé irrigacion del tubo a
térax (5) solo uno asistié a control postoperatorio (20%) y de los que no se irrigaron
14 asistieron a cita de revision (45.2%). Por lo anterior se puede observar que al no
haber un seguimiento estricto posterior a la colocacion del tubo de térax tanto en
pacientes irrigados como no irrigados no puede conocerse exactamente el nimero
de pacientes que presentd la variable desenlace pues los pacientes pueden haber

consultado por dicha complicacién en otra institucion.

Se considera que el estudio realizado hasta este punto muestra resultados
satisfactorios entre realizar irrigacion del tubo a térax y prevenir la variable desenlace
(hemotdrax coagulado), sin embargo dado que la distribucion de los dos grupos
estudios no fue uniforme y dado que se obtuvo menos del 50% de la poblacion
esperada, se debe ampliar el tiempo del estudio y continuar con la recoleccién para

lograr la muestra establecida y obtener unos resultados confiables.

21. Conclusion:

Los resultados del presente estudio tienen la tendencia a mostrar buenos
desenlaces, confirmando la hipoétesis alterna a favor de la irrigacion por la
toracostomia para prevenir el desarrollo posterior de hemotérax coagulado, con
mejoria asi a corto plazo de la estancia hospitalaria y el reintegro a lo laboral y a
largo plazo en la morbimortalidad y disminucion en los costos de salud. Sin embargo
no se logro obtener ni el 50% de la muestra esperada de los pacientes por lo que no
hubo una distribucién normal en los dos grupos, irrigados vs no irrigados y esto pudo
afectar el resultado del estudio. EI Hospital San Rafael no es un Hospital base para
trauma por lo que consideramos se debe ampliar el tiempo del estudio hasta lograr
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recolectar la muestra requerida para garantizar asi un resultado confiable y
estandarizar la irrigacion del hemotorax y hemoneumotérax traumatico en la
institucion para prevenir el hemotérax retenido o coagulado en los pacientes de la

institucion.
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23. Anexos

Para llevar a cabo el procedimiento se requiere:

 Cuantificar en historia puntaje ISS e IAS

* Diagnéstico por radiografia de térax

» Toracostomia cerrada en salas de cirugia

* tubo n°® 28-32 fr

» Canula de succidn (succion previa y posterior a irrigacion) y liner
« Jeringa de 60 cc estéril

* 1000 cc de SSN al 0.9% tibia

 Cuantificar en liner cantidad drenada y describirlo en historia clinica
» Garantizar habitacion con succion

Protocolo para realizar irrigacion del tubo a térax

1. Realizacion de toracostomia con técnica estandar
2. Insertar succion a través de tubo de toracostomia y cuantificar en liner

3. Conectar jeringa de 60 cc a tubo de toracostomia y poner este a nivel del torax.

4. Pasar los primeros 500 cc de SSN tibia a través de jeringa

5. Desconectar la jeringa y conectar nuevamente la succion para drenaje de la
cavidad.

6. Conectar por segunda vez la jeringa e instilar los 500 cc restantes y realizar
nuevamente succién con la canula.

7. Al finalizar conectar el tubo de toracostomia al sistema de drenaje y conectar a
succion a -20 mmHg por 24 horas.
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FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO CON FINES DE
INVESTIGACION (version 3.0)

Fecha de elaboracion: 18/05/18

1. INTRODUCCION
Usted esta siendo invitado a participar en el proyecto de investigacion:

INCIDENCIA DE HEMOTORAX RETENIDO EN PACIENTES CON HEMOTORAX
Y HEMONEUMOTORAX TRAUMATICO SOMETIDOS A IRRIGACION CON
SOLUCION SALINA DE LA CAVIDAD TORACICA A TRAVES DEL TUBO DE
TORAX COMPARADO CON PACIENTES SIN IRRIGACION EN UNA
INSTITUCION EN BOGOTA ENTRE SEPTIEMBRE DE 2019- OCTUBRE DE 2020

Este proyecto es realizado por el Hospital Universitario Clinica San Rafael. Este
documento le proporciona la informacion necesaria para que usted pueda participar
voluntaria y libremente en esta investigacion. Antes de dar su autorizacion, usted
necesita entender completamente el proposito de su decision. Este proceso se
denomina consentimiento informado. Una vez que haya leido este documento y he
resuelto con el investigador las dudas, se le pedira que firme este formato si desea
y acepta participar.

2. INFORMACION GENERAL

- ¢ Por qué se debe realizar este estudio? El hemotorax retenido es la presencia de
coagulo de sangre en el espacio pleural, se trata de una enfermedad producida
por traumas de torax, punciones vasculares y de no ser drenada oportunamente
y adecuadamente se puede complicar con procesos infecciosos que van a
requerir tratamiento con cirugia y mayor estancia hospitalaria y aumento de

incapacidad laboral.

e ;/Cual es el objetivo de este estudio? Aquellos pacientes que presenten
64



hemotorax se les realizara colocacion de un tubo de térax como terapia
convencional en el tratamiento de esta enfermedad y en el mismo tiempo de
este procedimiento se hara irrigacion con solucion salina, con su posterior
drenaje, posteriormente se evaluara si este método genera algan impacto en

la presencia de complicaciones como infeccion en el torax.

e ;En qué consiste el estudio? Al hospitalizarse en la institucion, usted recibira
manejo quirdrgico mediante la colocacion de un tubo de térax en el lado
afectado como tratamiento convencional, luego se hara irrigacion de la
cavidad toracica con 1000 cc de solucion salina con el posterior drenaje del
mismo, asi mismo recibira el manejo respectivo como es la vigilancia del tubo
de térax durante la hospitalizacion.

e ; Cuales son los beneficios que puedo obtener por participar? Usted no recibira
algun beneficio econémico o de otra clase por la participacidbn en esta
investigacion. Sin embargo, se espera que los resultados obtenidos
permitiran mejorar el diagndostico y manejo de las pacientes con condiciones
clinicas similares a la suya.

e ¢ Existe confidencialidad en el manejo de mis datos? Este proyecto se acoge
alaley 1581 de 2012 (Habeas Data) que aplica para el tratamiento de datos
personales. Los datos seran manejados de la siguiente manera: Se
obtendran los datos de las historias clinicas, se almacenaran en una base de
datos a la cual solo tendran acceso los investigadores por medio de claves,
seran custodiados por el grupo de investigacion, durante y posterior a la
finalizacion del estudio.

No se mencionaran nombres o datos personales de los pacientes y en las
publicaciones se mencionaran estadisticas de acuerdo a los datos
recolectados.

e ; Existe alguna obligacion financiera? Participar en este estudio no tiene ningn
costo econémico adicional para usted o su familiar, ni para la EPS a la que
pertenece.

e ;/Qué sucede si no deseo participar o me retiro del estudio? Usted puede
decidir no participar o retirarse en cualquier momento del estudio.
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3. AUTORIZACION

Yo identificada con cédula de

ciudadania numero 0 mi representante legal

, identificado con cédula de ciudadania ,

acepto libre y voluntariamente participar en el estudio titulado: INCIDENCIA DE
HEMOTORAX RETENIDO EN PACIENTES CON HEMOTORAX Y
HEMONEUMOTORAX TRAUMATICO SOMETIDOS A IRRIGACION CON
SOLUCION SALINA DE LA CAVIDAD TORACICA A TRAVES DEL TUBO DE
TORAX COMPARADO CON PACIENTES SIN IRRIGACION EN UNA
INSTITUCION EN BOGOTA ENTRE SEPTIEMBRE DE 2019- OCTUBRE DE
2020

Que antes de firmar este documento recibi oralmente y por escrito la informacion
para entender el proyecto de investigacion y ademas pude resolver completamente
todas mis dudas e inquietudes relacionadas. También, se me informé que todos mis
datos personales seran hechos anénimos antes de ser incluidos en un informe o en
una publicacion cientifica, que mis datos registrados en la historia clinica y mis
resultados de laboratorios permaneceran estrictamente confidenciales y pueden ser

consultados Unicamente por mi médico tratante y el personal autorizado.

Comprendo que soy libre de retirarme del estudio, aun después de haber firmado
este documento, sin requerir justificacion y sin comprometer la calidad de los

cuidados que me son dados en la institucion.

Después de haber leido y comprendido suficientemente lo anterior, acepto libre y
voluntariamente participar en este estudio firmando este formulario de
consentimiento informado. Ademas, confirmo que se me hace entrega de fiel copia

de este documento.

Deseo que me sean informados los resultados de los estudios realizados al

finalizar la investigacion: Si No
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4. FIRMAS

PARTICIPANTE
Nombre
Firma

Documento de identidad
Teléfono

Testigo 1
Nombre
Firma

Documento de identidad

Teléfono
Testigo 2

Nombre
Firma

Documento de identidad
Teléfono

Investigador
Nombre
Firma

Documento de identidad
Teléfono

Si usted tiene dudas acerca de su participacion en este estudio puede comunicarse
con los investigadores: Paula Velez Cel 3014028096, Fabian Alférez Cel
3502466527, 0 al Comité de Etica en Investigacion del HUCSR Tel: 3282300 - Ext:

2576

Bogota, D.C. Fecha
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24. Resumen Ejecutivo

1. Titulo

Incidencia de hemotoérax retenido en pacientes con hemotérax y hemoneumotorax
trauméatico sometidos a Irrigaciéon con solucién salina de la cavidad torcica a través
del tubo de térax comparado con pacientes sin irrigacion en una institucion en

Bogota entre septiembre del 2019 - octubre de 2020.

2. Disefio del Estudio
Cohorte

3. Contexto del estudio

El hemotérax es la presencia de coleccion de sangre en la cavidad toracica, puede

ser de origen traumatico, el cual puede generar la muerte.

El tratamiento de esta entidad es un procedimiento quirtrgico como es la

colocacion de un drenaje en el térax.

La bibliografia disponible permite conocer que el 20% de los pacientes pueden
presentar complicaciones posteriores al hemotérax como es el hemotérax
coagulado, infeccion, necesidad de reintervencidn con toracoscopia, mayor estancia
hospitalaria, aumento de costos hospitalarios, aumento de incapacidad médica,

aumento en costos econdmicos a los familiares de los pacientes.

El planteamiento que tenemos con nuestra investigacion es la de evaluar la
disminucioén de la incidencia de hemotérax coagulado y su disminucion en pacientes

con hemotdrax o hemoneumotérax traumatico a quienes se les realiza irrigacion del
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tubo a térax comparado con los que no reciben irrigacion en una institucion de alta

complejidad en Bogota entre noviembre del 2019 - octubre del 2020.

4. Objetivo general del proyecto

Estimar la incidencia de hemotorax coagulado y su disminucion en pacientes con
hemotdrax o hemoneumotdrax traumatico a quienes se les realiza irrigacion del tubo
a térax comparado con los que no reciben irrigaciéon en dos instituciones de alta

complejidad en Bogota entre noviembre del 2019 - marzo del 2020.

5. Objetivos especificos del proyecto.
-Describir las caracteristicas clinicas y sociodemogréficas de la cohorte de
expuestos y no expuestos.

-Comparar las tasas de incidencia de hemotérax retenido en pacientes que

reciben irrigacion con los que no reciben irrigacion.

-Definir si la irrigacion del tubo a térax disminuye la estancia hospitalaria.

-Determinar el riesgo relativo del manejo quirdrgico en los pacientes con
hemotérax traumatico que fueron manejados con tubo de tdérax con y sin

irrigacion con solucion salina.

6. Poblacion del estudio.

Pacientes adultos con diagnéstico de hemotérax o hemoneumotorax trauméatico que
ingresen al Hospital Universitario Clinica San Rafael en las primeras 24 horas
posterior al trauma, durante el periodo correspondiente a noviembre de 2019 hasta
octubre de 2020.
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7. NUmero de personas a reclutar.

Poblacion estimada 300 casos aproximadamente durante el periodo de tiempo

predicho en las dos instituciones.

8. Criterios de inclusiéon y de exclusion.

Criterios deinclusion: Para la realizacion del estudio se incluiran los pacientes que

presenten las siguientes caracteristicas:

e Mayores de 18 anos de edad.
e Hombres y mujeres.

e Trauma toracico cerrado y abierto sin importar el mecanismo de lesion, que

presenten hemoneumotorax y hemotérax.

e Tiempo transcurrido entre lesion traumatica y realizacion de toracostomia

cerrada menor a 24 horas.

e Realizacién de toracostomia cerrada en salas de cirugia.

e Salida al paso del tubo de toracostomia de sangre en cualquier cantidad e

Diagnostico de hemotorax y hemoneumotérax por radiografia de torax.

Criterios de exclusion:

e Pacientes con pérdida del seguimiento por cualquier causa.

e No autorizacion para realizar toracostomia cerrada.

e Aquellos pacientes que ingresan remitidos de otra institucién con diagnostico
de hemotérax o hemoneumotorax traumatico y que les hayan realizado
toracostomia previamente.

e Pacientes con patologias subyacentes que propicien procesos infecciosos
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pulmonares, trastornos de coagulacion (inmunodeprimidos, enfermedades

oncoldgicas, trastornos de coagulacion).

e Indicacién de cirugia posterior al paso del tubo.

9. Descripcion de la metodologia.

La metodologia se describe en esta grafica donde se indica la llegada del paciente
objeto del estudio, con su posterior determinacion entre elegible y no elegible con
base en los criterios de inclusion y exclusion, asi como el manejo respectivo entre
realizar irrigacion del térax y los que no se les realizara la irrigacion para finalmente
evaluar la respuesta obtenida como son la prevencion o no de complicaciones como
son el hemotdrax coagulado, necesidad de toracoscopia, reintervencion, estancia

hospitalaria y demas variables ya definidas en el estudio.

10. Método de seleccién y célculo del tamafio de la muestra.
Con base en los criterios de inclusién y exclusion, se calcula una muestra de 398

pacientes (199 expuestos, 199 no expuestos).

11. Método para la medicion de variables.
Andlisis descriptivo

Se usara una estadistica descriptiva basica para conocer las caracteristicas
de la poblacion a estudio. Se describiran variables segun su naturaleza. Para
las variables continuas se usaran medidas de tendencia central y dispersion
segun la distribucién de los datos, evaluada mediante la prueba de Shapiro
Wilk y métodos gréaficos. Acorde a la distribucién se presentara media o
mediana y su correspondiente medida de dispersion (desviacion estandar o

rango intercuartilico).

Para las variables cualitativas se determinard la distribucién de frecuencias
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absoluta y porcentajes.

Andlisis comparativo

Para el andlisis bivariado, se compararan las variables demograficas y
clinicas en pacientes con y sin exposicion. Para la comparacion de variables
cualitativas se realizara calculando el estadistico Ji-cuadrado de Pearson (52)
o Fisher segun la cantidad de datos en cada celda; Para las variables
cuantitativas se realizara, T-student en caso de presentar distribucién normal
o test de U de Mann-Whitney en caso de presentar una distribucion no

normal.

12. Métodos estadisticos y analisis de datos.

Para la comparacion de las incidencias se estimara un riesgo relativo para comparar
la incidencia de hemoto6rax retenido en expuestos comparado con no expuestos con
su respectivo intervalo de confianza al 95%. Con esto se establece una prueba de
hipotesis en donde se estimara si hay diferencia estadisticamente significativa en
los grupos de comparacion.

Se considerard una diferencia estadisticamente significativa con una p menor de
0.05. La evaluacion de otros desenlaces clinicos y de seguridad se estimara con

incidencias.

13. Manual de procedimiento:
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14. Resultados esperados.

El resultado final del proyecto de investigacion es estimar la incidencia de
hemotorax coagulado en pacientes con hemotérax 0 hemoneumotdrax traumatico
a quienes se les realizd irrigacion del tubo a térax comparado con los que no
recibieron irrigacion en el Hospital universitario clinica San Rafael, esto con el fin de
describir unas caracteristicas clinicas y sociodemograficas de las cohortes y definir
si la irrigacion del tubo a térax disminuye la apariciéon de dicha patologia y la estancia
hospitalaria y o que esta conlleva, como aumento en los gastos de dias adicionales
de estancia hospitalaria e intervencidon quirtrgica mayor. Ademas generaria un
conocimiento extra y permitiria el desarrollo de técnicas y protocolos posteriores
para el manejo de paciente con hemoneumotdrax traumatico que ingresen al

hospital.

15. Propuesta de difusion de los resultados
Se propone difundir los resultados al personal asistencial y administrativo de los

hospitales San Rafael, asi como presentacion en revistas médicas.

16. Consideraciones éticas.
De acuerdo con los principios establecidos en:

e Declaracion de Helsinki: Disefio cientifico adecuado y sujeto al Principio de la

proporcionalidad entre riesgos predecibles y beneficios posibles, Respeto a los
73



derechos del sujeto, prevaleciendo su interés por sobre los de la ciencia y la
sociedad, consentimiento informado y respeto por la libertad del individuo.

e Reporte Belmont: Respeto por las Personas, Beneficencia, y Justicia.

e Pautas CIOMS: Principios éticos que deben regir en la ejecucion de
investigaciones en seres humanos, especialmente en paises en vias de desarrollo
dadas las circunstancias socioeconomicas, leyes, reglamentos y sus disposiciones
ejecutivas y administrativas.

e Resolucion 008430 de Octubre 4 de 1993

e Debido a que esta investigacion se consider6 como de riesgo minimo, y
cumpliendo con los aspectos mencionados con el Articulo 6 de la Resolucion, este
estudio se desarrollara conforme a los siguientes criterios:

e La investigacion se ajusta a los principios éticos de no maleficencia y se considera
de riesgo minimo dado que se realizara solamente una intervencion invasiva de
colocar tubo de térax e irrigacion con solucion salina, asi como también se accedera
a informacion clinica de los participantes y se realizaran evaluaciones médicas no
invasivas.

e Se contara ademas con la aprobacion de los participantes mediante la firma del
consentimiento informado en donde se explican los beneficios del estudio y los
minimos riesgos del procedimiento.

e No se realizaran otras intervenciones de ningun tipo a los participantes.

e Los participantes seran informados claramente de las actividades a realizar, los
riesgos y beneficios, ademas, se les garantizard la confidencialidad de la
informacion y resultados obtenidos.

e Se les garantizara la idoneidad de los procedimientos a realizar por parte de los
profesionales involucrados y se iniciaran las pruebas una vez se tenga la aprobacién
de los comités institucionales de investigacion y de ética del Hospital Universitario

Clinica San Rafael.

17. Beneficios potenciales de la investigacion, para los pacientes, para la
sociedad cientifica.

Para los pacientes se obtendran beneficios, como disminucién de aumento de dolor
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por reintervenciones quirdrgicas mayores, disminucion en la morbilidad, mejor
sobrevida, disminucion en la incapacidad médica y regreso pronto a su entorno

familiar y laboral.

Para la sociedad cientifica conocimiento y permitiria el desarrollo de técnicas y
protocolos posteriores para el manejo de paciente con hemoneumotorax traumatico

gue ingresen al hospital.

18. Fuente de financiacion.

Se usaran recursos propios para el disefio del estudio, metodologia, papeleria,

equipos de coOmputo y demas necesarios.
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