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En Espana durante el afio 2017 fallecieron por causas externas 15837 personas
de un total de 424523 defunciones. De estos fallecimientos 3679 corresponden a
suicidios; 3116 a ahogamientos, sumersion y sofocamientos; 198 por fuego, humo y
sustancias calientes; 325 por agresiones (homicidios); 3057 a caidas accidentales y
2142 a accidentes de trafico y otros medios de transporte!!). Por otra parte y en el
mimo afio 2017, y solo derivados de accidentes de trafico, fueron hospitalizados 9546
pacientes(?; lo que supone una importante labor para los profesionales encargados del
cuidado de estos pacientes, pues la enfermedad traumatica grave es una patologia

compleja que requiere un tratamiento multidisciplinar y unos cuidados complejos.

Numerosos autores sugieren la creacion y uso de registros como manera de
monitorizar la epidemiologia de la enfermedad, asi como para la creacién de planes de
actuacién para su tratamiento!®. La mayoria de registros disponibles en la literatura
hacen referencia a aspectos médicos®8). Por otro lado, teniendo en cuenta que uno de
los factores que influyen en el desenlace del paciente es la calidad de los cuidados®2),
tarea fundamentalmente del personal de Enfermeria, no es menos necesaria la
monitorizacion de estos cuidados mediante los registros existentes en la historia

clinica.

No existen definiciones estandarizadas acerca de lo que es un trauma grave o
un paciente traumatizado gravel®, por lo que para describirlo se utilizan diferentes
escalas de gravedad, escalas lesionales o clasificaciones que varian en funcién de los
autores que las emplean. Las clasificaciones mas utilizadas para describir al paciente
con trauma grave son: la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE) con los
cadigos comprendidos entre el 800 y el 959.9, el Abbreviated Injury Score (AlS), Injury
Sverety Score (ISS) y el Revised Trauma Score (RTS)™. En Andalucia existe el proceso
asistencial integrado al trauma grave, en el que se define al trauma grave como un AlIS
mayor o igual a 3, un ISS mayor a 15, un RTS menor de 12 y/o mecanismos lesionales

de alta energia®.

Existen numerosos registros de pacientes traumatizados que actualmente se
estan desarrollando como el National Trauma Data Bank® (NTBD) en Estados Unidos,

el National Trauma Registry™? (NTR) en Canadd o el Registro de Trauma en la Unidad
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de Cuidados Intensivos (RETRAUCI) en Espafia promovido por la Sociedad Espaiiola de
Medicina Intensiva Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC). Estos registros tienen
como objetivo, entre otros, mejorar la atencién del paciente traumatizado®?®. La
efectividad de estos registros médicos acerca del paciente traumatizado grave ha
quedado demostrada en diferentes estudios como en el GITAN, el estudio del
traumatismo severo en GuipuUzcoa y Aquitania (POLIGUITANIA) o RETRATO, entre

otros®,

Por otra parte, se ha conseguido evidenciar que el prondstico del paciente con
enfermedad traumatica grave se ve influido en gran parte por la calidad de los
cuidados; por lo que los cuidados de Enfermeria, deben ser de alta calidad segun los

estandares prefijados por la sociedad cientifica y profesional(12-14),
Los capitulos que conforman esta tesis son los siguientes:
I. INTRODUCCION

La introduccidn a este trabajo de investigacidn se estructura a su vez en dos grandes

bloques:
1. Marco tedrico y conceptual

Se trata, en este apartado, de aclarar los conceptos mas basicos que afectan al
ambito de estudio, es decir, el paciente traumatizado grave, las clasificaciones

existentes y la atencidn a estos pacientes y sus complicaciones.
2. Antecedentes y estado actual del tema

El apartado de introduccidn termina con un repaso al estado actual y los
antecedentes sobre las complicaciones habituales de los pacientes traumatizados

graves. Planteamiento de la produccidn cientifica en relacion a este tema.
Il. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

En este capitulo se describe cual es la hipdtesis del estudio, asi como el objetivo

general y los objetivos especificos.

lIl. MATERIAL Y METODOS
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Descripcion detallada de las diferentes fases seguidas en el proceso de obtencidn

de datos y analisis.
IV. RESULTADOS

Exposicién amplia, detallada y estructurada de los resultados obtenidos.

V. DISCUSION

Este capitulo presenta el contrate entre lo obtenido y los estudios existentes en la

literatura cientifica.
VI. CONCLUSIONES

Se muestran al detalle las respuestas a los objetivos planteados.

VII. BIBLIOGRAFIA

Para las referencias bibliograficas se ha seguido el estilo Vancouver.

VIII. ANEXOS

Informacidn complementaria a todo lo previamente expuesto.
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Introduccidn:

No existen definiciones estandarizadas acerca de lo que es un trauma grave o un
paciente traumatizado grave, por lo que para describirlo se utilizan diferentes escalas
de gravedad, lesionales o clasificaciones que varian en funcién de las interpretaciones
de quienes las emplean. Actualmente, la acepcién mas extendida es que el paciente
politraumatizado o traumatizado grave es aquel que presenta diversas lesiones
traumaticas donde alguna de ellas supone un riesgo vital. En términos generales, este
tipo de pacientes precisan de ingreso en las Unidades de Cuidados Intensivos (UCls).

La evidencia muestra que el prondstico del paciente con enfermedad traumatica grave
se ve influido en gran parte por la calidad y la aplicacién de Planes de Cuidados, por lo
que los cuidados proporcionados por los profesionales de Enfermeria, cuya misién
principal es cuidar al paciente, deben ser de alta calidad con el objetivo de disminuir la
incidencia de complicaciones derivadas del proceso de enfermedad y de las técnicas
invasivas que precisan los pacientes ingresados en las UCIs (Ulceras por presion,
infecciones nosocomiales por procedimientos invasivos, extubaciones accidentales,
deteccion de efectos adversos de medicamentos, hemorragias etc...), segin los
estandares prefijados por la sociedad cientifica y profesional. Se parte de la hipdtesis
de que unos Cuidados de Enfermeria de calidad, en términos de menor incidencia de
aparicion de complicaciones, generan menores secuelas y una temprana alta
hospitalaria en los pacientes traumatizados graves.

Objetivo General: Determinar aspectos mas prevalentes en la atencion al paciente
trauma grave en cuidados criticos: larga estancia, infecciones y administracion de
acido tranexamico (TXA). Entre los Objetivos Especificos: Establecer relaciones entre la
incidencia de complicaciones (Hemorragias, ulceras por presién, infecciones
nosocomiales, etc...) y el tiempo de estancia en la UCI. Conocer y analizar qué factores
pueden estar relacionados con la adquisicion de infecciones por el paciente con
trauma grave en una UCI de un Hospital General de tercer nivel del sur de Espafia,
perteneciente al Sistema Nacional de Salud. Evaluar la necesidad de transfusién de
hemoderivados, la necesidad de neurocirugia, el tiempo de estancia en la UCI, el
estado funcional, los eventos tromboembdlicos y el aumento del volumen de sangrado

intracraneal en los pacientes traumatizados tratados con TXA.
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Material y Métodos:

El estudio se llevé a cabo en dos fases. En origen, se planted un estudio retrospectivo.
Los datos y conclusiones obtenidas aconsejaron el disefio y desarrollo de una revision
sistematica y meta-analisis relacionado con la administracién de TXA en los pacientes
traumatizados graves.

En la primera fase: Estudio analitico, observacional, longitudinal (dos observaciones)
retrospectivo a partir de las bases de datos de la UCI de un Hospital de tercer nivel del
sur de Espafia. Se estudiaron registros de los pacientes mayores de 17 afios ingresados
por patologia traumatica, entendiéndose como tal aquella codificada en la
Clasificaciéon Internacional de Enfermedades, versién nueve (CIE-9) con cualquiera de
los cédigos que se encuentra entre el 800.0 y el 959.9. Registros correspondientes al
periodo 2012-2016. Variables de estudio: Sexo, Edad, Patologia crénica (hipertension
arterial, obesidad, diabetes, EPOC, otras...), Mecanismo lesional, Variables de la
asistencia en urgencias hospitalarias/prehospitalarias (intubacién endotraqueal
prehospitalaria, via aérea alternativa, traslado en helicéptero, traslado en uvi movil,
inmovilizacidon realizada, situacion al ingreso en urgencias, preaviso hospitalario),
Valoracion de Enfermeria al ingreso en UCI segun el modelo de Virginia Henderson,
Gravedad del paciente, Ulceras por presidn, Extubaciones, Complicaciones médicas
(sepsis, fallos orgdnicos, hipertensidén craneal), Dias de estancia en UCI, NUmero de
fallecimientos, Diagndsticos, Intervenciones y Resultados de Enfermeria. Instrumentos:
Abbreviated Injury Scale (AlS), Injury Severity Score (ISS), Revised Trauma Score (RTS),
taxonomias NANDA, NIC y NOC. El proyecto se presentd al Comité de Etica de Ia
Investigacion de referencia con informe favorable (Acta N2 263/ref. 3453).
Cumplimiento de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccidn de Datos
de Caracter Personal y el Real Decreto 994/99 del Estado Espafiol, normativa vigente
en el periodo de estudio.

En la segunda fase, se llevd a cabo una revisidn sistematica y meta-analisis relacionada
con la administracion de TXA. Las bases de datos consultadas fueron: Medline,
Embase, The Cochrane Library, Web of Science y TheClinicalTrials.gov. Los criterios de
inclusion fueron: ensayos clinicos, publicados entre el 1 de enero de 2008 y 1 de
agosto de 2018, en los que participaran pacientes que sufrian un traumatismo y a los

que se les administrd TXA en los servicios de urgencias hospitalarias en las primeras 8
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horas tras el traumatismo. Se extrajeron variables clinicas de la intervencién y las
relacionadas con la estrategia PICO.

Resultados:

Los datos obtenidos en el estudio retrospectivo, se pudieron agrupar en 8 categorias
tematicas: Impacto de los fallos organicos, de las infecciones adquiridas en la UCI, de
las técnicas invasivas, del reemplazo en la necesidad de respiracién, de las
intervenciones para mantener la necesidad de higiene corporal e integridad de la piel y
la de moverse y mantener una postura adecuada; asi como sobre la relaciéon de la
estancia en UCI con las escalas de gravedad y con la procedencia del paciente al
ingreso en la UCL.

De todo ello se obtuvo como significativo, que la prolongacién de la estancia en la UCI
se incrementa con el uso de terapias de sustitucién o soporte de funciones vitales y
necesidades basicas como la ventilacion mecdnica invasiva, técnicas de depuracion
renal, sondajes vesical y rectal, o alimentacién enteral....

Asimismo, las medidas y técnicas invasivas (monitor de presién intracraneal, el nUmero
de dias conectado a ventilacibn mecdanica invasiva y la administracion de
hemoderivados) junto con la estancia en UCI mayor a una semana y el desarrollo del
fallo organico durante la estancia, aumentaban las posibilidades de contraer una
infeccién nosocomial.

Con relacion a la administracidn de TXA, se incluyeron 5 ensayos clinicos para la
revision sistematica y 4 para el meta-analisis (20697 pacientes). Se detectd una
disminucidon de la mortalidad [OR 0,89 (IC95% 0,83-0,96); p=0,004; 1°=0%] y un mejor
estado funcional [OR 0,60 (IC95% 0,39-0,94); p=0,02; 12=0%] tras la administracion de
TXA en estos pacientes en comparacion con placebo. Por el contrario, se encontrd una
estancia en la UCI mas larga [MD 2,55 (1C95% 0,04-5,06); p=0,05; 1°=0%].

Conclusiones:

Déficit de registros.

De forma genérica, las complicaciones clinicas y nosocomiales (infecciones) aumentan
la estancia en la UCI de los pacientes con trauma grave.

Los factores relacionados con las estancias mas prolongadas de pacientes con

traumatismo grave en la UCI son: ser hombre, insuficiencia de drganos importantes,
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infecciones, técnicas invasivas, ulceras por presidon, movilidad reducida y el ingreso en
la UCI proveniente de otro lugar del hospital diferente a urgencias.

Los factores predominantes en la aparicién de infecciones han sido: la monitorizacién
de la presidn intracraneal, la ventilacion mecdnica invasiva, la administraciéon de
hemoderivados, el fallo orgdnico durante la estancia en la UCl y la estancia prolongada
en la unidad mayor a una semana.

El control de la hemorragia y el soporte circulatorio forman parte de la evaluacidn
primaria y de soporte vital al paciente traumatizado en general y severo en particular.
El TXA disminuye la mortalidad de los pacientes traumatizados graves, asi como
mejora el estado funcional de los mismos.

Implicaciones para la practica clinica y de Enfermeria

Se han hecho muchos esfuerzos en las Ultimas décadas para mejorar la eficiencia y la
eficacia de la atencion de Enfermeria en las Unidades de Cuidados Intensivos. Si bien, a
pesar de la implementacién de sistemas de registro precisos para promover la cultura
de registro, hay una importante falta de registros clinicos. En este sentido, se
requieren intervenciones motivacionales y conductuales para sensibilizar al profesional
de la salud sobre la importancia del registro y su influencia en la prevencion de
eventos adversos.

La capacitacidon especifica en la practica de Enfermeria basada en el modelo de
Cuidados de sustitucidon o de ayuda de Virginia Henderson reduciria las largas estancias
y procesos nosocomiales en la UCI. Las enfermeras deben extremar los cuidados que
ofrecen para evitar complicaciones y efectos adversos al tiempo que promueven la
autonomia de los pacientes.

La persistencia en los resultados obtenidos en las diferentes revisiones y meta-analisis
sobre los efectos beneficiosos del TXA, puede permitir controlar la incertidumbre
clinica y favorecer la realizacidn de mads ensayos clinicos en el entorno de las urgencias
y emergencias a fin de evidenciar y utilizar el TXA de una forma preventiva. Si bien, y al
igual que se indica en la literatura revisada de modo reiterado, se considera necesario
seguir realizando investigacién para afianzar la evidencia en cuanto a la eficacia y

seguridad del TXA.
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Introduction:

There are no standardized definitions about what is a serious trauma or a serious
traumatized patient, so different scales of severity, injuries or classifications are used,
that vary according to the interpretations of those who use them. Currently, the most
common meaning is that the trauma or serious traumatized patient is when a person
suffered various traumatic injuries with a threat for vital functions. In general terms,
this type of patients require admission to Intensive Care Units (ICUs).

The evidence shows that the prognosis of the patient with severe traumatic disease is
largely influenced by the quality and application of Care Plans. Hence the care
provided by Nursing professionals, whose main mission is to take care of the patient,
should be of high quality with the aim of reducing the incidence of complications
derived from the disease process and the invasive techniques required by patients
admitted to the ICU (pressure ulcers, nosocomial infections due to invasive
procedures, accidental extubations, detection of adverse effects of medications,
haemorrhages etc...), according to the standards set by the scientific and professional
society. Our hypothesis is based on the assumption that quality nursing care, in terms
of a lower incidence of complications, generates fewer sequelae and early hospital
discharge in severely traumatized patients.

General Objective: To determine the most prevalent aspects in the care of patients
with severe trauma in critical care: long stay, infections and administration of
tranexamic acid (TXA). Among the Specific Objectives: To establish relationships
between the incidence of complications (haemorrhages, pressure ulcers, nosocomial
infections, etc ...) and the length of stay in the ICU. To know and analyse what factors
may be related to the acquisition of infections by severe trauma patients in an ICU of a
third level General Hospital of southern Spain, belonging to the Spanish National
Health System. To assess the need for transfusion of blood products, the need for
neurosurgery, the length of stay in the ICU, the functional status, thromboembolic
events and the increased volume of intracranial bleeding in traumatized patients
treated with TXA.

Material and methods:

The study was carried out in two phases. Originally, a retrospective study was

proposed. The design and development of a systematic review and meta-analysis
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related to the administration of TXA in severely traumatized patients was advised by
the data and conclusions of the first phase.

In the first phase: Analytical, observational, longitudinal (two observations)
retrospective study using ICU databases of a third level Hospital of southern Spain.
Records of patients older than 17 years admitted for traumatic pathology, codified in
the International Classification of Diseases, version nine (ICD-9) with any of the codes
that is between 800.0 and 959.9, were studied. Records corresponding to the period to
2012-2016. Study variables: Sex, Age, Chronic pathology (arterial hypertension,
obesity, diabetes, COPD, others ...), Mechanism of injury, Variables of hospital /
prehospital emergency care (pre-hospital endotracheal intubation, alternative airway,
helicopter transfer, transfer in ambulance, immobilization performed, situation on
admission to the emergency room, prior notice to hospital), Nursing assessment on
admission to the ICU according to the Virginia Henderson’s model, Patient severity,
Pressure ulcers, Extubations, Medical complications (sepsis, organ failure, cranial
hypertension), Days of stay in ICU, Number of deaths, Nursing Diagnoses,
Interventions and Results. Instruments: Abbreviated Injury Scale (AlS), Injury Severity
Score (ISS), Revised Trauma Score (RTS), NANDA, NIC and NOC taxonomies.

The project was submitted to the Research Ethics Committee with a favourable report
(Act No. 263 / ref 3453). Compliance with Organic Law 15/1999, of December 13,
Protection of Personal Data and Royal Decree 994/99 of the Spanish State, regulations
in consideration during the study period.

In the second phase: a systematic review and meta-analysis related to the
administration of TXA was carried out. The databases consulted were: Medline,
Embase, The Cochrane Library, Web of Science and The ClinicalTrials.gov. The inclusion
criteria were: clinical trials published between January 1, 2008 and August 1, 2018, in
which patients suffered trauma and were administered TXA in the hospital emergency
services in the first 8 hours after the trauma. Clinical variables of the intervention and
those related to the PICO strategy were extracted.

Results:

The data obtained in the retrospective study were grouped into 8 thematic categories:
Impact of organic failures, infections acquired in the ICU, invasive techniques,

replacement in the need for breathing, interventions to maintain the need for body
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hygiene and integrity of the skin, move and maintain a proper posture; as well as on
the relationship of the ICU stay with the severity scales and with the patient's origin
upon admission to the ICU.

All above considered, it was proved significantly that the prolongation of the ICU stay
is increased with the use of replacement therapies or support of vital functions and
basic needs such as invasive mechanical ventilation, renal clearance techniques,
bladder and rectal catheterization, or enteral feeding.

Likewise, the invasive measures and techniques (intracranial pressure monitor, the
number of days connected to invasive mechanical ventilation and the administration
of blood products) together with an ICU stay for more than a week and the
development of organic failure during the stay, increased the possibilities of
contracting a nosocomial infection.

Regarding the administration of TXA, 5 clinical trials were included for the systematic
review and 4 for the meta-analysis (20,697 patients). A decrease in mortality was
detected [OR 0.89 (95% CI 0.83-0.96); p=0.004; 1>=0%] and a better functional status
[OR 0.60 (IC95% 0.39-0.94); p = 0.02; 1>=0%] after administration of TXA in these
patients compared to placebo. On the contrary, a longer stay in the ICU was found
[MD 2.55 (95% CI 0.04-5.06); p=0.05; 1>=0%).

Conclusions

Lack of clinical records.

In general, clinical and nosocomial complications (infections) increase the stay in the
ICU of patients with severe trauma.

The factors related to the longer stays of patients with severe trauma in the ICU are:
being a man, failure of important organs, infections, invasive techniques, pressure
ulcers, reduced mobility and admission to the ICU from another place in the hospital.
The predominant factors in the appearance of infections were: the monitoring of the
intracranial pressure, the invasive mechanical ventilation, the administration of blood
products, the organic failure during the ICU stay and the prolonged stay in the unit for
more than a week.

The control of the haemorrhage and the circulatory support are part of the primary

evaluation and of vital support to the traumatized patient in general and severe in
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particular. TXA decreases the mortality of serious traumatized patients, as well as
improving their functional status.

Implications for clinical and nursing practice

Many efforts have been made in recent decades to improve the efficiency and
effectiveness of nursing care in ICUs. Although, despite the implementation of
accurate registration systems, to promote the culture of registration, there is a
significant lack of clinical records. In this sense, motivational and behavioural
interventions are required to sensitize the health professional about the importance of
registration and its influence on the prevention of adverse events.

Specific training in nursing practice based on Virginia Henderson's substitution or
assistance model would reduce long hospital stays and hospital procedures in the ICU.
Nurses must take extreme care to avoid complications and adverse effects while
promoting the autonomy of patients.

The persistence in the results obtained in the different reviews and meta-analyzes on
the beneficial effects of the TXA, can allow to control the clinical uncertainty and
favour the realization of more clinical trials in the environment of the accident and
emergency units in order to evidence and use the TXA in a preventive way. Although,
and as indicated in the literature reviewed repeatedly, it is considered necessary to
continue carrying out research to strengthen the evidence regarding the efficacy and

safety of TXA.
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1. Marco teorico y conceptual
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Segun el diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafiola‘®®, se define
traumatismo como la lesidn de los drganos o tejidos por acciones mecanicas externas,
y trauma como la lesidon duradera producida por un agente mecanico, generalmente

externo.

El evento traumdtico se divide en tres fases*® 17): preevento, evento y
postevento. Durante la fase del evento es donde se produce el intercambio de energia

que produce la lesidn en cuestion.

- Fase preevento: se corresponde a la fase previa al intercambio de energia,
también conocida como fase de prevencion.

- Fase de evento: es la fase en la que se produce el intercambio de energia y por
consiguiente las lesiones.

- Fase postevento: es la fase en la que se realiza la atencidn al paciente.

En los pacientes traumatoldgicos, todas las lesiones se producen por un
intercambio de energia mediante un mecanismo puramente fisico en el que entran en

juego las leyes de la energia y el movimiento de Newton(1%):

- Primera ley de Newton o Ley de la inercia: un cuerpo en reposo permanecera
en reposo y un cuerpo en movimiento permanecera en movimiento hasta que
sobre estos actue una fuerza externa.

- Segunda ley de Newton o Ley de la conservacién de la energia: si se aplica una
fuerza a un cuerpo este se acelerara en la misma direccion que la fuerza
aplicada y es inversamente proporcional a la masa del cuerpo en movimiento.

- Tercera ley de Newton o Ley de accidn o reaccion: la fuerza que impulsa a un

cuerpo genera una fuerza igual en sentido contrario.

Estas leyes fisicas de Newton rigen el comportamiento de la energia que afecta
a un cuerpo durante la produccidon del evento traumatico, constituyen una parte
importante de la anamnesis y exploracién del paciente traumatizado que ayudara a
entender las lesiones y a sospechar lesiones potenciales que no se han exteriorizado,
mediante el conocimiento del mecanismo lesional. Este procedimiento se conoce

como cinematica del trauma(16-18),
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No existe una definicién estandarizada que sirva para describir al paciente
politraumatizado o trauma grave, ya que incluso en la Clasificacion Internacional
de Enfermedades en sus dos ultimas versiones, que son las actualmente utilizadas

(CIE-9 y CIE-10)1*), no existe el diagnostico de politraumatizado o de trauma grave.

El termino politrauma se empezd a emplear hace mas de 50 afios cuando

las tasas de supervivencia de estos pacientes empezaron a crecer!??),

En aquellos afios, se conceptualizo al politrauma como aquel paciente con
dos lesiones severas en cabeza, térax o abdomen o una de estas lesiones asociada
a una lesién en extremidad@?). Otra concepcidn de politraumatizado fue la de aquel
paciente con “dos o mas lesiones significativas” o aquel paciente con “dos o mas
lesiones significativas de las que una de ellas comprometa potencialmente la vida

del paciente”(29),

Segln la definicién de Berlin?, se establece como politrauma aquel
paciente con dos lesiones con una puntuacién igual o superior a tres en la Escala
Abreviada de Lesiones [Abbreviated Injury Scale (AlS)] y una o mas de las siguientes
condiciones: hipotension (Presion Arterial Sistélica (PAS) igual o inferior a 90
mmHg), alteracién del nivel de consciencia [Glasgow Coma Scale (GCS) menor o
igual a 8 puntos], acidosis (déficit de bases menor o inferior a -6,0), coagulopatia
PTT mayor o igual a 40 segundos o INR mayor igual a 1,4) y edad (mayor o igual a

70 afios)29,

Actualmente, la acepcidon mas extendida es: paciente politraumatizado o
traumatizado grave es aquel paciente que presenta diversas lesiones traumaticas

donde alguna de ellas supone un riesgo vital(2% 21,

Otra definicién algo mdas amplia® define como paciente trauma grave a
aquel paciente con una o varias lesiones traumaticas graves, producidas por
energia mecdnica y que pueden comprometer la vida del paciente o provocar
graves secuelas, entendiendo como lesién Unica grave que compromete la vida,
aquella lesién con mas de 3 puntos en la AlS o varias lesiones de menor gravedad si

alcanzan 15 puntos en la Escala de Gravedad Lesional [Injury Severity Score (1SS)]®).
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El Proceso Asistencial Integrado al Trauma Grave creado por la Conserjeria
de Salud de la Junta de Andalucia establecia ademas de la definicién anterior una

serie de criterios de gravedad®:

1. Criterios fisioldgicos de gravedad:
- Revised Trauma Score (RTS) <12
- Escala de Coma de Glasgow <15
2. Criterios anatémicos de gravedad:
- Lesiones penetrantes de cabeza, cuello, tronco y parte proximal de los
miembros
- Volet costal
- Amputacion proximal a muiiecas o tobillos
- Dos o mas fracturas en himero y/o fémur
- Fracturas abiertas o deprimidas de béveda craneal
- Fractura con sospecha de afectacién vascular
- Fractura de pelvis
- Parélisis/paresia de miembro
- Quemadura de mas del 10% de la superficie corporal, lesiones por
inhalacién o inmersion prolongada, combinadas con el traumatismo
3. Criterios basados en el mecanismo lesional:
- Caida o precipitacién desde mas de 3 metros de altura
- Accidente de automovil:
l. Cuando se encuentre algun fallecido dentro del habitaculo
Il. Cuando algun integrante haya salido proyectado del vehiculo
[l Extraccion prolongada por mds de 20 minutos
V. Accidentes a mas de 45 Km/h
V. Deformacién del vehiculo de mas de 50 centimetros en
impactos frontales y/o mas de 30 centimetros en impactos
laterales
VI. Accidentes por vuelco
- Atropello de peatdn o ciclista

l. Lanzamiento o derribo
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- Accidente de motocicleta
l. Con velocidades mayores a 32Km/h
Il. Ocupante proyectado

4, Criterios de riesgo por edad o comorbilidad:

- Mayores de 55 afios 0o menores de 5 afios

- Comorbilidad grave:
l. Enfermedad cardiaca o respiratoria
Il. Embarazo
M. Diabetes, cirrosis u obesidad mérbida
V. Inmunodeprimidos

V. Discrasias sanguineas y pacientes anticoagulados
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1.1.1. Escalas de gravedad en el trauma
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Existen numerosas herramientas y escalas que nos permiten clasificar la
gravedad de los pacientes traumatizados en base a criterios fisiologicos y/o

anatomicos.

- Escala de Coma de Glasgow o Glasgow Coma Scale (GCS)

En 1974, ante la necesidad de clasificar el nivel de consciencia, Graham
Teasdale y Bryan Jennett en el departamento de neurocirugia del Instituto de

Ciencias Neuroldgicas de Glasgow, crearon la Escala de Coma de Glasgow(?% 23),

La escala tuvo buena acogida en sus inicios al permitir mantener un
lenguaje comun para informar acerca de la gravedad de la lesidon cerebral por
traumatismo y otras causas, pero fue en 1980 cuando en la primera edicion del
Advanced Trauma Life Support (ATLS®)?4 recomendd su uso para todos los tipos
de pacientes traumatizados y posteriormente en 1988 fue recomendada por la
World Federation of Neurosurgical Societies (WFNS)?® para la clasificacion de

pacientes con hemorragia subaracnoidea.

La Escala de Coma de Glasgow®? tiene en cuenta tres parametros: la
respuesta verbal, la respuesta ocular y la respuesta motora; cuya puntuacion
sumando los tres items va de 3 puntos (paciente en coma) a 15 puntos (paciente
alerta), aunque recientemente se ha introducido el valor NV (no valorable) para
establecer aquel item que no puede ser cuantificado por circunstancias del

paciente.
La escala puede ser consultada en el Anexo I.

En la actualidad, ha surgido una nueva variante de la Escala de Coma de

Glasgow, conocida como GCS-Pupilas!?? 23, 26),

- Trauma Score y Revised Trauma Score

En 1981, Champion y colaboradores?”) desarrollaron la escala Trauma Score

esta escala clasificaba la gravedad de los pacientes traumatizados teniendo en

68



cuenta parametros fisioldgicos y anatédmicos como la tensidn arterial sistdlica,
relleno capilar, frecuencia respiratoria, expansion toracica y Escala de Coma de

Glasgow.

Posteriormente, en 1989, Champion y colaboradores revisaron la escala
Trauma Score elaborando la actualmente utilizada Revised Trauma Score (RTS) o
Trauma Score revisado(?®. En un principio el Revised Trauma Score fue disefiado
para realizar un triaje de los pacientes traumatizados, en especial de aquellos con
traumatismo craneoencefalico, dando una puntuacién de 0 (muerte) a 12 (paciente
estable o sin gravedad) y que ademas permite calcular la probabilidad de
supervivencia. En esa versién, se eliminaron dos de los cinco items, la expansion
tordcica y el relleno capilar, por su dificultad para medirlos. La version actual,
evalUa la Escala de Coma de Glasgow!??), la tensidn arterial sistdlica y la frecuencia
respiratoria, otorgando a cada item una puntuacién del 0 al 4 que posteriormente
se sumal?®, Se considera paciente traumatizado grave aquel que tiene un Trauma
Score Revisado igual o inferior a 11 puntos® 8. La Revised Trauma Score esta

disponible en el Anexo Il para su consulta.

El Revised Trauma Score es usado, aunque en menor medida, para
establecer el prondstico del paciente traumatizado. Para ello el valor obtenido en
cada item, segun la Revised Trauma Score (valores de 0 a 4) se multiplica por un
coeficiente diferente para cada una de las variables de dicha escala (tensidn
arterial sistdlica, escala de coma de Glasgow y frecuencia respiratoria), que

posteriormente se suma. Dicha férmula es la siguiente(?®):
RTSp = 0,9368GCS + 0,7326TAS + 0,2908FR

Esta operacion da un valor del que se puede estimar la probabilidad de

supervivencia del paciente traumatizado (Tabla 1).
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Tabla 1. Pronostico de supervivencia segln Revised Trauma Score?®

RTSp (0,9368GCS + 0,7326TAS + 0,2908FR) | Probabilidad de supervivencia

8 0,988 (98%)

7 0,969 (96,9%)
6 0,919 (91,9%)
5 0,807 (80,7%)
4 0,605 (60,5%)
3 0,361 (36,1%)
2 0,172 (17,2%)
1 0,071 (7,1%)
0 0,027 (2,7%)

- Abbreviated Injury Scale

La Abbreviated Injury Scale (AIS) o Escala Abreviada de Lesiones!?® proporciona
terminologia estandarizada internacionalmente aceptada para describir las lesiones y
clasificarlas por gravedad. Esta escala clasifica en seis niveles la severidad de la lesidon
desde 1 (lesion menor) hasta 6 (lesion mdaxima o intratable), junto a este nivel
numeérico se establece un cédigo de seis digitos que tipifica el lugar y el tipo de lesion.
Esta escala es la base para la Escala de Severidad Lesional o Injury Severity Score. Se

puede consultar en el Anexo lll.
- Injury Severity Score

La Injury Severity Score (ISS) o Escala de Severidad Lesional®®es una puntuacién
internacionalmente establecida para medir la severidad del trauma con una buena

correlacién con la mortalidad, morbilidad y el tiempo de hospitalizacién.
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La Injury Severity Score divide el cuerpo del paciente traumatizado en seis

regiones:

- Cabeza y cuello (incluyendo columna cervical)

- Cara (incluyendo esqueleto facial, nariz, orejas y ojos)

- Torax (incluyendo vertebras toracicas y diafragma)

- Abdomen y érganos pélvicos (incluyendo drganos y columna lumbar,
pero excluye pelvis ésea)

- Extremidades y pelvis ésea

- Regidén externa.
A estas regiones se les da un valor en la Abbreviated Injury Scale del 1 al 6.

Para calcular la puntuacién, se suma el cuadrado del valor de la Abbreviated
Injury Scale de las tres zonas con mayor puntuacién, es decir, las tres zonas con mas
afectacién. El valor de la Injury Severity Score varia de 1 a 75. Si cualquiera de las 3
puntuaciones es 6 automaticamente la puntuacién de la Injury Severity Score pasa a
ser de 75, puesto que la puntuacion de la Abbreviated Injury Scale de 6 indica que los
esfuerzos de la atencidon médica para preservar la vida son infructuosos®® 31, Se
considera trauma grave a aquellos pacientes con una puntuaciéon ISS mayor o igual a

16132, Adjunta en Anexo IV.
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1.1.2. Distribucion trimodal de la mortalidad en la
enfermedad traumatica
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La distribucion trimodal de la mortalidad en la enfermedad traumatica fue
descrita en 1982 y distribuye las muertes ocurridas por traumatismos en tres picos o

periodos?4 33, 34);

- Primer periodo: corresponde con las muertes producidas en los
primeros segundos o minutos tras el accidente debido a causas dificilmente tratables
una vez que ha ocurrido el incidente. Estas muertes suelen ser producidas por dafio
cerebral severo, rotura de aorta o lesiones masivas entre otras.

- Segundo periodo: corresponde a las muertes que ocurren desde los
primeros minutos a varias horas posterior al impacto. Las muertes de este periodo son
debidas habitualmente a hematomas epidurales y subdurales, hemoneumotdrax,
rupturas esplénicas, laceraciones hepaticas, fracturas de pelvis y/o huesos largos y
otras lesiones que generan una perdida hematica importante. En este periodo se
encuentra la conocida “hora de oro” caracterizada por una rapida valoracién y
resucitacion en los que se fundamentan los principios de las guias de atencion al
trauma grave.

- Tercer periodo: corresponde a las muertes ocurridas en los dias vy
semanas posteriores al traumatismo, habitualmente producidas por sepsis y fallo

multi-organico entre otras complicaciones.
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Figura 1. Distribucién trimodal de mortalidad en la enfermedad traumatica®?.
Adaptado de Baker et al. (1974)
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1.1.3. Epidemiologia de la enfermedad traumatica
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El trauma grave o el paciente politraumatizado se ha convertido en la sexta
causa de muerte y la quinta causa de discapacidad a nivel mundial, siendo la primera

causa de mortalidad y discapacidad en los menores de 35 afios!”).

Segun datos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se produjeron un

total de 1,25 millones de accidentes de trafico en el mundo durante el afio 201339,

En Espana, fallecieron un total de 11184 personas por causas externas
(accidentes de trafico y de transporte, caidas, suicidios, agresiones y otros accidentes

no especificados) durante el afio 20171,

Los datos aportados por la Direccion General de Trafico pertenecientes al afio
2016, informaron de 102362 accidentes de trafico con victimas; de las que fallecieron

1810y se hospitalizaron 9755 heridos de los 140390 heridos totales(?.

Finalmente en 2018, se produjeron un total de 1072 accidentes de trafico en
vias interurbanas con un total de 1180 fallecimientos dentro de las 24 horas siguientes

al accidente, igualmente segun cifras de la Direccién General de Trafico (DGT)®.
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1.1.4. Causas de mortalidad en el trauma grave
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— Shock hipovolémico

Una de las principales causas de mortalidad evitable o potencialmente evitable

es el shock hipovolémico en los pacientes traumatizados (),

El shock existe cuando el transporte de oxigeno y nutrientes y por tanto la
retirada de metabolitos de desecho es insuficiente en las células y tejidos para
mantener el metabolismo aerobio normal®”). Este hecho dispara una serie de
mecanismos compensatorios a nivel cardiovascular y neuroendocrino con el objetivo

de mantener la perfusion tisular a nivel renal, cerebral y cardiaco(?*.

La respuesta habitual a la deplecién de volumen a nivel circulatorio es el
aumento de Ila frecuencia cardiaca para aumentar la postcarga cardiaca,

convirtiéndose este signo en uno de los primeros signos de shock(?4.

A nivel celular, una perfusién inadecuada y por tanto una pobre oxigenacion
celular impide que se lleve a cabo un metabolismo aerdbico normal. Esto provoca que
se inicie un metabolismo anaerdbico generando 4cido lactico y provocando una

acidosis metabdlica?¥.
— Hipotermia

La pérdida de volumen desencadena una serie de mecanismos compensatorios
a nivel cardiovascular y neuroendocrino como son la taquicardia, aumento de las
resistencias vasculares, vasoconstriccién periférica y taquipnea, entre otros. La
vasoconstriccion periférica y la pérdida de sangre producida por las hemorragias
provoca que el cuerpo pierda temperatura y altera la capacidad de mantener la
temperatura corporal debido al shock*”). La hipotermia aumenta el consumo de
oxigeno ademas de producir disfuncién plaquetaria y alteracidon del proceso de la

coagulaciéon®”),
— Coagulopatia

La hipoxia tisular originada por la pérdida sanguinea que desencadena el shock,
y el dafio tisular desencadenado por el propio traumatismo y la hipoxia tisular,

provocan una disfuncién endotelial que a su vez provoca la activacion de la proteina C
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y produce anticoagulantes. Esta alteracidn de la cascada de coagulaciéon se ve agravada
por el consumo de factores de coagulacion a causa de la disfuncion plaquetaria que

genera el shock*”),
— Acidosis

La acidosis junto con la hipotermia y la coagulopatia forman lo que
habitualmente se conoce como triada letal del trauma'” 24 38 |3 presencia de la
triada mortal esta relacionada con la severidad de las lesiones y un aumento de la

mortalidad de los pacientes traumaticos®?),
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1.2. Sistemas de Atencion al paciente traumatico

84



85



1.2.1. Atencion prehospitalaria al trauma
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A finales del siglo XVIII, Dominick Jean Larrey, jefe de los médicos de Napoledn
vio la necesidad de una atencion médica en el campo de batalla. En 1797, fue
autorizado a construir un coche de caballos para atender a los heridos a la que llamé

“ambulancia volante” (40,

A principios del siglo XIX, Larrey establecié la teoria de la atencion prehospitalaria

que actualmente estd en vigor(16):

- Ambulancias

- Formacién adecuada del personal

- Atencién en el campo de batalla y recogida de pacientes
- Control de hemorragias en el campo de batalla

- Transporte de pacientes al hospital mas cercano

- Asistencia durante el transporte

- Desarrollar hospitales en primera linea

En la segunda mitad del siglo XX, el doctor Farrington inicio el desarrollo de la
asistencia prehospitalaria en Estados Unidos, siendo el director de los comités que

elaboraron las bases de los sistemas de emergencias médicas en dicho pais®.

Posteriormente en la era moderna, la atencién prehospitalaria en los Estados

Unidos('® 24 se dividié en cuatro periodos:

- Recoge y corre: este periodo fue previo a la era Farrington, en el que no habia
atencidn del accidente ni en el lugar del accidente ni durante el transporte.

- Manejo y atencién en el lugar del incidente: 1969 a 1975.

- Quédate y actua: desde 1975 hasta mediados de la década de los 80, en el
lugar del suceso se trataba de igual modo a pacientes cardioldgicos como
traumatizados y habitualmente se prolongaba en exceso el tiempo en escena.

- No retrasar la atencidn al trauma, actualmente en uso, donde se recomienda

no demorar el traslado al hospital mas de 20-30 minutos.

88



89



1.2.1.1. Atencion prehospitalaria en Espana
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El modelo de atencidén prehospitalaria en Espana se desarrolla a partir de la
década de los 80, del siglo XX, como Cruz Roja Espaiola, Detente Y Ayuda (DYA) y
algunas unidades asistenciales de la Seguridad Social. Ademas, debido a las elevadas
tasas de mortalidad, los poderes publicos crearon equipos sanitarios de urgencias
extrahospitalarias en bomberos, proteccién civil o Direccion General de Trafico

(DGT)4Y),

Entre 1986 y 1992 se empezaron a crear los servicios de emergencias por
comunidades auténomas contando con el nimero de teléfono 061 u otros numeros
similares, siendo a mediados de los afios 90 cuando los centros 112 se desarrollaron en
base a una directiva europea®). En Espafia se adoptd el modelo europeo de llevar el
hospital al paciente y se crearon las UVIs mdviles o unidades de soporte vital

avanzado, que actualmente se rigen por el Real Decreto 836/2012(4% 42),
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1.2.1.2. Advanced Trauma Life Support (ATLS®)
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En 1976, los cuidados al traumatizado durante la primera hora cambiaron a raiz
de un accidente del avidén que pilotaba un cirujano traumatdlogo. Los cuidados que el
piloto y sus hijos recibieron tras el accidente fueron considerados inadecuados

comparados con los estandares de hoy en dia®*.

Un grupo de médicos y cirujanos en Nebraska, el Lincoln Medical Education
Fundation y el Lincoln Area Mobile Heart Team Nurses con la ayuda de la University of
Nebraska Medical Center, el Nebraska State Committee on Trauma (COT) del American
College of Surgeons (ACS) y el Southeast Nebraska Emergency Medical Services, vieron
la necesidad de una formacidon en soporte vital avanzado al trauma, creando el

conocido como Advanced Trauma Life Support (ATLS®)(4),

Actualmente, el cuidado del trauma durante la primera hora que describe
ATLS® estd considerado como el “gold estdndar” en la atencidon del paciente

traumatizado(?4),
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1.2.1.3. La sistematica C-ABCDE
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Tanto ATLS® y su adaptacion al medio prehospitalario PHTLS (Prehospital Trauma
Life Support) exponen la sistematica C-ABCDE, por sus siglas en inglés, como método

para la evaluacion del paciente traumatizado(16 24,

- Circulation (circulacién): la primer C se ha incorporado recientemente derivada
de las guias de atencién al trauma en combate!*® donde se indica la rapida
evaluacion de hemorragias exanguinantes y el tratamiento de las mismas
mediante torniquetes o agentes hemostaticos.

- Airway (via aérea): durante este paso se procede a valorar la permeabilidad de
la via aérea y en caso de que este comprometida se debe solucionar mediante
traccion mandibular o el empleo de cdnulas orofaringeas antes de pasar al
siguiente paso.

- Breathing (ventilacion): en este paso se debe comprobar si el paciente respira,
evaluar la frecuencia respiratoria, asi como la simetria de ambos hemitdrax con
el objetivo de descartar lesiones que comprometan la vida del paciente como
pueden ser neumotodrax a tension, neumotdrax abierto, hemotdrax masivo o
volet costal.
Circulation (circulacién): durante este paso se valora si el paciente presenta
signos de shock mediante la palpacién de pulso radial, color, temperatura y
humedad de la piel, y el tiempo de relleno capilar. Si el paciente presenta
signos de shock se debe iniciar el tratamiento del mismo mediante el control de
las hemorragias, reposicion controlada de volumen para conseguir tensiones
sistélicas en torno a 90 mmHg y administracién de acido tranexamico como
indica ATLS® Y PHTLS a raiz del ensayo CRASH-2(44),

Disability (neurolégico): durante este paso se valorara la funcidn neuroldgica

con la ayuda de la Escala de Coma de Glasgow(??) y la valoracién de las pupilas.

lgualmente, se procederd a proteger la via aérea mediante intubacidn
endotraqueal si esta indicado (GCS <8).

Exposure (exposicion): en este paso se trata de quitar la ropa del paciente para

detectar todas las lesiones, siendo el inicio de la valoracién secundaria, y

protegiendo al paciente principalmente de la hipotermia.
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La figura 2 refleja los principales cambios de la ultima actualizacién de ATLS®

realizada

en 2018.

Figura 2. Actualizacién de ATLS® 2018145, Adaptado de Woo et al. (2018)

1.

, if non-responder

assive transfusion protocol
and symptoms of hemorrhage:
on base deficit

« If U/S available and qualified operator, use e-fast to ID
pneumothorax
] n changed to 5th

36-40F)

» High riding prostate not accurate to determine if urethral
injury present

« Consider pre-peritoneal packing (incorporated into new
algorithm)

Evaluacion inicial

« Spinal motion restriction (c om immobilization)
« Backboard awar
« Use of Canadian C-

« Use of tourniquet to control bleeding

« Use of PECARN rule for head injury

« Specific injuries listed: Ribs, TBI, Pelvis
« Lower threshold for imaging

« Avoid CT in primary hospital
» Avoid procedures that do not change plan of care
* ABC-SBAR for communication

ATLS 10th ed nT nted by Dr. Michael Woo, Department of
E

yed, Department of Emergency Medicine,

Actualizacion que se refleja en castellano

- Solo 1 litro de cristaloides (no 1-2 litros)

- Sino responde, pasar a la sangre rdpidamente

- Acido tranexamico

Shock

- Darsangre 1:1:1 como parte de un protocolo de transfusidn masiva

- Nueva tabla de signos y sintomas de hemorragias que enfatiza el déficit

de bases

Tdrax

- Usar E-FAST para identificar neumotdrax si se dispone de ecografia y

personal cualificado
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10.

11.

12,

- La posicidén para drenar con aguja un neumotdrax pasa a ser el quinto
espacio intercostal (sin cambios en Pediatria)
- Tubo de térax mas pequefio: 28-32 Fr (previamente 36-40 Fr)

Algoritmo de parada cardiaca traumatica (nuevo)

Pelvis
- La elevacién de la préstata no es un método preciso para determinar la
presencia de lesion uretral
- Considerar empaquetamiento pre-peritoneal (nuevo algoritmo)

Trauma craneal
- Tabla para revertir anticoagulantes (nuevo)
- Escala de Coma de Glasgow revisada (clarificaciéon de términos, la escala
es la misma)

Trauma espinal

Restriccion de movimientos espinales (cambios en la inmovilizacion)

Tener en cuenta tablero espinal (> 2horas =ulceras)

Uso de las reglas Canadian C-spine

Trauma musculoesquelético

Uso del torniquete para el control de hemorragias

Pediatria

Uso de las reglas Pediatric Emergency Care Applied Research Network
(PECARN) para el trauma craneoencefdlico

Geriatria
- Listado de lesiones especificas: cadera, traumatismo craneoencefdlico,
pelvis
- Menor umbral para la realizacion de pruebas de imagen

Transferencia a tratamiento definitivo
- Evitar TAC en el primer hospital
- Evitar procedimientos que no cambien el plan de tratamiento
- Comunicacidon Airway, Breathing, Circulation followed by Situation,
Background, Assessment, and Recommendation (ABC-SBAR)

El trauma es un trabajo en equipo
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1.3. Atencion al trauma en las Unidades de Cuidados
Intensivos
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1.3.1. Historia de las Unidades de Cuidados Intensivos
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Aunque en la guerra de Napoledn en Egipto en 1799, ya se detecté la necesidad
de separar a los enfermos graves de manera temprana, se le atribuye a Florence
Nigthingale la creacién de la primera Unidad de Cuidados Intensivos durante la guerra
de Crimea, al crear un area hospitalaria separada y cercana a la Enfermeria para

atender a los solados mas graves o intervenidos quirdrgicamente(*®47),

En 1923, Walter Dandy abrié una Unidad de Cuidados Intensivos en el Hospital
Johns Hopkins de Estados Unidos, la cual constaba de tres camas para cuidados

postquirurgicos de neurocirugia'®® 48,

En 1953, Bjon lbsen creo la primera Unidad de Cuidados Intensivos tal y como

hoy dia se conoce(*® 49,

En Espaiia, la primera Unidad de Cuidados Intensivos inicio su andadura el 13
de febrero de 1966 en la Clinica de la Concepcion de Madrid gracias a la iniciativa de

Don Carlos Jiménez Diaz*6 >0
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1.3.2. Enfermeria en las Unidades de Cuidados Intensivos
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La Unidad de Cuidados Intensivos se define como una organizacién de
profesionales sanitarios que ofrece una asistencia multidisciplinar en un espacio
hospitalario que cumple una serie de requisitos, garantizando la seguridad, calidad y
eficiencia adecuadas para atender pacientes que requieren soporte respiratorio o

soporte respiratorio basico junto con soporte de, al menos, dos érganos o sistemas (4.

La funcién de Enfermeria dentro de la Unidad de Cuidados Intensivos es
valorar, planificar y proporcionar los cuidados de Enfermeria a los pacientes ingresados
en la unidad y evaluar sus respuestas*¥. Las funciones asistenciales de Enfermeria en
la Unidad de Cuidados Intensivos**) que detalla el Ministerio de Sanidad espafiol son

las siguientes:

e |dentificar problemas y necesidades reales y potenciales del paciente y la

familia.

e Realizar diagndsticos de Enfermeria y planificar los cuidados segun objetivos y

prioridades.

e Realizar los cuidados y procedimientos siguiendo los protocolos especificos de

la unidad para garantizar la seguridad del paciente.
e Pasar visita a los pacientes junto con el equipo multidisciplinar.
e Ayudar a satisfacer las necesidades del paciente.
e Administracidn de los tratamientos prescritos.

e Crear un clima que favorezca y consolide la relacion enfermera-paciente y

permita un conocimiento mas profundo e integral de la persona enferma.
e Proveer medidas de alivio y confort, contribuyendo al bienestar del paciente.
e Preservar la dignidad de la persona frente al sufrimiento.

e Permanecer al lado del paciente estableciendo una relacién de ayuda a través

del acompaiiamiento.
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Alentar al maximo la participacién del enfermo en el proceso de atencién,

fomentando el autocuidado y la autoestima.

Realizar la evaluacion del dolor u otros sintomas, identificando causas,
mecanismo fisiopatolégico y poner en prdctica las medidas adecuadas para

aliviar el sufrimiento.

Detectar sintomas molestos y asegurar un control adecuado a través de

tratamiento farmacoldgico y no farmacolégico.

Observacioén, registro y comunicacién al resto del equipo sobre los cambios en

el estado del paciente.

Prevencion de complicaciones y situaciones de crisis.

Alentar la comunicacion a través del tacto y otras medidas no verbales.
Brindar soporte e informacién a la familia.

Orientar el apoyo emocional del paciente y sugerir alternativas de ayuda de

otros profesionales.

Registrar sistematicamente en la historia clinica los parametros clinicos del

paciente y todos los datos referentes al Proceso de Atencién de Enfermeria.

Preparar al paciente y acompanarle durante el traslado para la realizacién de

exploraciones fuera de la Unidad (escaner, resonancia...).

Comunicar los incidentes criticos y eventos adversos detectados para su

posterior analisis, con el fin de introducir acciones de mejora.

Respecto a los cuidados del paciente traumatizado grave llevados a cabo por la

enfermera en las UCls, ya no se centra exclusivamente en detectar aquellas lesiones

gue amenazan inminentemente la vida del paciente como sucede en el entorno de la

emergencia prehospitalaria y en la urgencia hospitalaria, en el contexto de problemas

de colaboracién dentro del equipo multidisciplinar, sino que va orientado al cuidado

de mantenimiento en las mejores condiciones y a la deteccién de complicaciones. En el
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proceso del cuidado la enfermera utiliza diferentes herramientas, entre las que se
encuentra la taxonomia diagndstica enfermera, North American Nursing Diagnosis
Association (NANDA), la clasificacion de Resultados (Nursing Outcome Classification —
NOC) y la de Intervenciones (Nursing Intervention Classification — NIC). Las tres
clasificaciones referenciadas en el apartado Material y Métodos del presente

documento.
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1.4. Acido tranexémico: administracién
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El acido tranexamico o 4acido 1-(aminometil)-ciclohexano-4-carboxilico
(AMCHA) fue descubierto por Utako Okamoto en 1962. Esta sustancia posee potencial

poder antifibrinolitico y se puede usar como agente hemostatico®?.

Okamoto comenzd sus investigaciones a cerca de un nuevo antifibrinolitico,
con el acido épsilon-amino-caproico (EACA), y buscando un antifibrinolitico mas
potente, descubrid el acido tranexamico que era 27 veces mas potente que el

anterior®?),

El acido tranexamico es un andlogo sintético de la lisina que ejerce una
actividad antihemorragica mediante la inhibicion de las propiedades fibrinoliticas de la
plasmina, bloqueando la unién del plasminégeno a la fibrina que desencadena la

destruccidn del coagulo!®% >3),

Las concentraciones plasmaticas maximas de acido tranexdmico se obtienen
después de una infusién intravenosa corta, la concentraciéon disminuye hasta la sexta

hora tras la administracién, con una vida media de tres horas aproximadamente (2,

El 3acido tranexamico se une a proteinas plasmaticas en un 3%
aproximadamente, ademas atraviesa la placenta y en muy pequefias concentraciones

se transfiere a la leche materna(®?).

El acido tranexamico se elimina principalmente por la orina a través de la
filtracion glomerular, excretando aproximadamente el 90% del farmaco en las

primeras 24 horas tras la administracién intravenosa®®?.
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1.4.1. Principales estudios con acido tranexamico
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~  WOMAN trial (World Maternal Antifibrinolytic trial) %

El estudio WOMAN fue un ensayo clinico aleatorizado multicéntrico
desarrollado entre marzo de 2010 y abril de 2016, en el que se incluyeron a mas de
20000 mujeres con el objetivo de evaluar los efectos de la administracién de acido
tranexamico sobre la muerte y la necesidad de cirugia en mujeres con hemorragias

postparto®?,

En este ensayo participaron 193 hospitales de 21 paises de todo el mundo y la
intervencion estudiada fue la administracion de 1 gramo de 4cido tranexamico

administrado por via intravenoso en 10 minutos®*,

Los autores de este ensayo concluyeron a raiz de sus resultados que el acido
tranexdamico reducia las muertes por sangrado en las mujeres con hemorragias

postparto®4,

TICH-2 (Tranexamic acid for IntraCerebral Haemorrhage 2)>>)

El ensayo TICH-2 fue un ensayo clinico aleatorizado multicéntrico que se llevo a
cabo en unidades de ictus de 124 hospitales de 12 paises de todo el mundo entre
marzo de 2013 y septiembre 2017, y al igual que en el ensayo WOMAN se administré 1

gramo de acido tranexamico en 10 minutos por via intravenosa frente a placebo®).

Durante el TICH-2, se incluyeron mas de 2200 pacientes con hemorragia
intracerebral sin traumatismo con el objetivo de evaluar si la administracién de acido
tranexdmico reducia la mortalidad y el estado neurolégico de los pacientes que sufrian

una hemorragia intracerebral espontanea®.

~ CRASH-2 (Clinical Randomisation of an Antifibrinolytic in Significant

Haemorrhage 2)"*%

El ensayo CRASH-2 fue el primer ensayo clinico aleatorizado multicéntrico de
importancia con acido tranexamico iniciado en mayo de 2005. En él participaron 270

hospitales del todo el mundo, aleatorizando a mas de 20200 pacientes4.
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En este estudio se aleatorizaba la administracion de 1 gramo de 4cido
tranexamico frente a placebo en pacientes adultos con riesgo de un sangrado
importante o pacientes con sangrando importante de origen traumatico, con el
objetivo de evaluar el impacto de la administracién precoz de acido tranexamico en la
mortalidad, eventos adversos por la administracién del farmaco y la necesidad de

transfusién de los pacientes traumatizados con sangrado(*4),

Los autores concluyeron tras analizar los resultados que el acido tranexamico
reducia el riesgo de muerte por sangrado en los pacientes traumatizados y que se

debia tener en cuenta para el tratamiento de los mismos{*4).

Actualmente se esta llevando a cabo el ensayo CRASH-3 en el que se estd
analizando el acido tranexamico en pacientes con traumatismo craneoencefélico del

que se esperan resultados en el primer semestre de 201906,

A raiz del CRASH-2, se ha incluido la recomendacion de administrar acido
tranexamico en aquellos pacientes traumatizados con riesgo de sangrado(1® 24 57 A
pesar de este hecho y de haber salvado numerosas vidas y ahorrado costes
econdmicos en los pacientes traumatizados de todo el mundo®®, la decisién ha
generado gran controversia debido a la publicidad que se le ha dado mediante
campaias del National Health Service (NHS) del Reino Unido y por parte de otros
medios que no poseen un servicio de revisidn por pares. Si bien esta circunstancia ha

impulsado el uso del tranexamico®?.
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2. Antecedentes y estado actual del tema
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Tal y como se ha indicado previamente, el diagnostico de trauma grave no tiene
una definicion estandarizada. De acuerdo con Advanced Trauma Life Support (ATLS®),
los pacientes con trauma grave tienen una puntuacién inferior a 12 en Revised Trauma

Score (RTS)24),

Las pautas para el manejo del trauma grave recomiendan que la atencion de
pacientes traumatizados graves en el entorno prehospitalario se centre en descubrir y
tratar las lesiones potencialmente mortales utilizando un enfoque CABCDE(®), Una vez
estabilizados, los pacientes deben ser transferidos lo antes posible a un centro con
capacidad suficiente para tratar completamente al paciente o a un centro de trauma

para su tratamiento definitivo(® 16:57),

Posteriormente, el enfoque para tratar a un paciente traumatizado en la sala
de reanimacién del drea de urgencias del hospital debe continuar con la secuencia C-
ABCDE iniciada en el entorno prehospitalario, realizando una blsqueda de lesiones
secundarias y administrando el tratamiento correspondiente para estabilizar al
paciente®®). Una vez hecho esto, el paciente debe ser trasladado a la Unidad de
Cuidados Intensivos, donde debe recibir asistencia durante los primeros dias después
del evento traumatico. El objetivo de este enfoque es prevenir las complicaciones
resultantes de lesiones graves, que son tipicas de las personas gravemente

traumatizadas'® 60,

Esta cadena de atencién, que comienza desde el primer momento de atencion
prehospitalaria hasta el servicio de urgencias hospitalario y finaliza con la atencién
especializada, va a encaminada a tratar y prevenir los picos de mortalidad de la
conocida distribucién trimodal del trauma grave(?*. Esto enfatiza la atencién necesaria
para cada periodo de mortalidad maxima, conocida como la hora de oro en la fase
prehospitalaria’®, hasta el primer pico de mortalidad que se produce durante las
proximas 6 horas. A este, le sigue el segundo pico de mortalidad y el tercer pico de

mortalidad tardia, que se tratan en la Unidad de Cuidados Intensivos(?*).
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A su vez, en el proceso de prevenir complicaciones resultantes de lesiones
graves se une la aparicion de complicaciones resultantes del ingreso en las UCIs como

son las infecciones.

Las infecciones nosocomiales son un factor importante a considerar en el
tratamiento de pacientes traumatizados graves. Segun la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), una infeccidon nosocomial se define como una enfermedad contraida por
el paciente durante el tratamiento en el centro de atencién médica, que el paciente no
sufrié ni estuvo incubando antes del ingreso!®Y). Este tipo de infeccién es un problema
de gran importancia porque no solo prolonga la estancia de los pacientes
hospitalizados, sino que también es el evento adverso mas comun que se produce

durante la atencién hospitalaria??.

Debido a la magnitud del problema de las infecciones nosocomiales, se han
desarrollado diversas iniciativas y proyectos, como los proyectos de Neumonia Zero y
Bacteriemia Zero. El proyecto Neumonia Zero(®? fue desarrollado por la Sociedad
Espanola de Medicina Intensiva Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC) en 2011. Su
objetivo era reducir las infecciones asociadas con la ventilacion mecdnica en el
contexto de las Unidades de Cuidados Intensivos®? ©3), Por otro lado, la agencia de
calidad del Ministerio de Salud y Consumo, junto con la OMS, lanzo el Proyecto
Bacteriemia Zero en 2009 con el objetivo de evitar episodios de bacteriemia asociados
con catéteres venosos centrales en el contexto de las Unidades de Cuidados

Intensivos(®4).

Sin embargo, segun el Estudio Nacional de Vigilancia de Infecciones
Nosocomiales en Medicina Intensiva (ENVIN)®, hubo 1795 infecciones en Unidades
de Cuidados Intensivos espafiolas durante el segundo trimestre de 2016, a pesar de las
medidas preventivas descritas anteriormente. En funcién de la cantidad de atencién
requerida ante esta complicacidn post-traumatica, algunos autores(®® 7) argumentan
que el prondstico del paciente con enfermedad traumatica grave se ve influido en gran
medida por la calidad y el enfoque del cuidado ofrecido. Esto pone el foco en los
profesionales de Enfermeria, cuya funcién principal es cuidar al paciente(®®. Los
objetivos de atencidn pueden ser tan variados como las caracteristicas individuales de

los pacientes y sus procesos. En el caso de un traumatismo grave, uno de los objetivos
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es reducir la incidencia de infecciones nosocomiales y otras complicaciones derivadas
de esta enfermedad vy las técnicas invasivas utilizadas en pacientes ingresados en la
Unidad de Cuidados Intensivos (el lugar habitual de atencion para este tipo de
pacientes)®. De acuerdo con los estandares establecidos por la sociedad cientifica y
profesionall’3 14 67.69) evitar las infecciones adquiridas y el desarrollo de ulceras por
presién son aspectos fundamentales en la atencién recibida por el trauma grave en las

UCls.

El concepto de cuidado y, mds especificamente, el metaparadigma
enfermero’ en las UCIs es clave a considerar, por lo que supone la interrelacién de
cuatro conceptos fundamentales: Persona, Cuidado, Salud y Entorno. Como resultado,
la influencia del medio ambiente en el control de las complicaciones en la Unidad de
Cuidados Intensivos adquiere especial relevancia en lo que implica trabajar para suplir

una necesidad bdsica en el ser humano, como es la de evitar los peligros!3 68,

En Espafa durante el afio 2017, se produjeron 424523 muertes de las cuales
15837 (3,73%) se debieron a causas externas, principalmente debido a accidentes de
trafico (13,53%), suicidios (23,23%) y caidas accidentales (19,30%), entre otras
causas!Y). Por lo tanto, las causas traumaticas estan involucradas en un gran nimero de
muertes. Las lesiones traumaticas potencialmente fatales afectan a 5 millones de
personas al afio en todo el mundo”), en particular a los menores de 44 afios!’?. En
términos generales y desde la perspectiva de la atencion médica, parece que las
lesiones requieren atencién en diferentes niveles en funcién de su gravedad® 24 57),
Sin embargo, esto implicaria el uso de materiales y recursos humanos importantes con

costes asociados!® 73),

Entre los traumatismos, la enfermedad traumatica grave!® 72 es una patologia
compleja que requiere tratamiento multidisciplinario y atencién compleja®. Por lo
tanto, el registro efectivo de la enfermedad traumatica grave y la atencién de los
pacientes con enfermedad traumatica grave seria muy Util para mejorar los
tratamientos y la atencidn brindada a estos pacientes!> 7). Varios estudios sugieren
crear registros para monitorear la epidemiologia de la enfermedad traumética grave™
7), asi como los planes de accién para el tratamiento®). Sin embargo, la mayoria de los

registros disponibles en la literatura cientifica se refiere exclusivamente a los aspectos
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mas médicos de la enfermedad traumatica grave, como el Registro de Trauma en la
Unidad de Cuidados Intensivos (RETRAUCI)), el Registro de Trauma de Toledo
(RETRATO)" y el American National Trauma Data Bank (NTDB)0),

Previamente se ha hecho mencién a que la calidad de la atencidn recibida es
uno de los factores que influyen en los resultados del paciente, como la mortalidad, la
discapacidad y las secuelas a corto y medio plazo'® 3. Por lo tanto, el monitoreo y la
auditoria de la atencién brindada por el personal de Enfermeria a partir de registros
clinicos podria ayudar a evaluar la eficacia y la eficiencia de los cuidados(”> 78, Si bien,
la American National Trauma Data Bank™® (NTDB), la base de datos National Trauma
Registry™® (NTR) de Canadd y RETRAUCI”) en Espafia, que es promovido por la
Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC);
generalmente registran la actividad médica, evidentemente con el objetivo de mejorar
la atencién de los pacientes traumatizados®* 7). El analisis de la informacién se puede
utilizar para implementar acciones para una mejor atencién al ofrecer una idea general
del tratamiento y las respuestas. En Espaia, también se utilizan otros registros como

RETRATO!4 y el del Grupo Interdisciplinario de Traumatologia de Andalucia (GITAN)®).

A pesar de todo lo expuesto, no hay definiciones estandarizadas de lo que es un
trauma grave o un paciente gravemente traumatizado®. Por lo tanto, para describir
estos términos, se utilizan diferentes escalas de gravedad, lesionales o clasificaciones.
A nivel internacional, las clasificaciones mas utilizadas para describir a los pacientes
con trauma grave son la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE) que utilizan
los cédigos 800 a 959.9 en su novena edicién’”); la puntuacidn abreviada de lesiones
(AIS)?) la puntuacién de gravedad lesional (ISS)®? y la puntuacién del trauma
revisada (RTS)?®. Finalmente y a modo de resumen, dentro de la gravedad que implica
el diagndstico de Trauma grave hay que anadir la aparicion de complicaciones
derivadas, y lo que ellas inciden en la mortalidad de los pacientes como son: la
indeterminaciéon del propio diagndstico, la dificil estandarizacién de los registros
relacionados, las patologias asociadas como son las infecciones y los efectos de los
tratamientos administrados como el caso de la administracion de acido tranexamico

del que se ha dado ampliada informacién en el apartado previo correspondiente.

Todo ello condujo al planteamiento del estudio que a continuacidn se describe.
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Il. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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1. Hipotesis
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La hipdtesis de partida es que unos Cuidados de Enfermeria de calidad en
términos de menor incidencia de aparicién de complicaciones (ulceras por presién,
infecciones nosocomiales por procedimientos invasivos, extubaciones accidentales,
deteccidon efectos adversos de medicamentos etc...) genera menores secuelas y una

temprana alta hospitalaria en los pacientes traumatizados graves.
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2. Objetivos
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2.1. OBJETIVO GENERAL

e Determinar aspectos mdas prevalentes en la atencién al paciente trauma grave
en cuidados criticos: larga estancia, infecciones y administracion de Aacido

tranexamico.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir la incidencia de ulceras por presidn, la incidencia de caidas, la tasa de
complicaciones con catéteres y/o tubos endotraqueales, la incidencia de
infecciones nosocomiales y la tasa de reingreso en la Unidad de Cuidados
Intensivos.

e Establecer relaciones entre la incidencia de complicaciones (ulceras por
presioén, infecciones nosocomiales, etc...) y el tiempo de estancia en la Unidad de
Cuidados Intensivos.

e Conocer y analizar qué factores pueden estar relacionados con la adquisicion
de infecciones por el paciente con trauma grave en una Unidad de Cuidados
Intensivos de un Hospital General de tercer nivel del sur de Espafia, perteneciente al
Sistema Nacional de Salud.

e Analizar qué factores pueden estar relacionados con las estancias mas
prolongadas de pacientes con traumas graves en la Unidad de Cuidados Intensivos y
su relacion con los cuidados de Enfermeria proporcionados.

e Determinar indicadores para establecer medidas preventivas dirigidas a dos
aspectos del Metaparadigma Enfermero (actividades desarrolladas) y entorno
(modo de aplicar la atencidn).

e Evaluar el efecto sobre la mortalidad de los pacientes con traumatismo que
recibieron acido tranexamico intravenoso frente a placebo en el ambito de los
servicios de urgencias hospitalarias.

e Evaluar la necesidad de transfusion de hemoderivados, la necesidad de
neurocirugia, el tiempo de estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos, el estado
funcional, los eventos tromboembdlicos y el aumento del volumen de sangrado

intracraneal en los pacientes traumatizados tratados con acido tranexamico.
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Ill. MATERIAL Y METODOS
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1. PRIMERA FASE
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El estudio se llevd a cabo en dos fases. En origen se planted un estudio
retrospectivo. Los datos y conclusiones obtenidas aconsejaron el disefio y desarrollo
de una revision sistematica y meta-analisis relacionado con la administracion de acido

tranexamico en los pacientes traumatizados graves.

1. PRIMERA FASE

1.1. Disefio
Estudio analitico, observacional, longitudinal retrospectivo
1.2. Ambito de estudio

Bases de datos de la Unidad de Cuidados Intensivos de un Hospital de tercer

nivel del sur de Espafia.
1.3. Objeto de estudio

Registros de los pacientes mayores de 17 afios ingresados en la Unidad de
Cuidados Intensivos de un Hospital de tercer nivel del sur de Espafia por patologia
traumatica, entendiéndose como tal aquella codificada en la Clasificacion Internacional
de Enfermedades, versién nueve (CIE-9) con cualquiera de los cédigos que se

encuentra entre el 800.0 y el 959.9(77),

1.4. Criterios de inclusion de los registros

Registros que contuvieran datos referidos a:

- Poblacién adulta, mayor de 17 afios
- CIE-9 del 800.0 al 959.9

- Ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos en el periodo de estudio
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1.5. Muestra

Se analizaron los datos correspondientes a 2016 a modo de proyecto piloto,
qgue permitido determinar el tamano muestral adecuado a fin de que las asociaciones

entre variables se pudieran hacer con seguridad.

Se realizé el calculo del tamano muestral con la aplicacion web Granmo,
aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,2 en un contraste bilateral, por
el que se determind que se precisaban 324 sujetos para detectar una diferencia igual o
superior a 0,1 unidades. Se asumié que la proporcién en el grupo de referencia era del

0,51. Se estimd una tasa de pérdidas de seguimiento del 40%.

1.6. Periodo de estudio

- Fase piloto: 1 de enero de 2016 a 31 de diciembre de 2016
- Estudio retrospectivo: 1 de enero de 2012 a 31 de diciembre de 2016

1.7. Variables

- Sexo

- Edad

- Patologia cronica (hipertension arterial, obesidad, diabetes, EPOC, otras...)

- Mecanismo lesional

- Variables de la asistencia en urgencias hospitalarias/prehospitalarias
(intubacion endotraqueal prehospitalaria, via aérea alternativa, traslado en
helicdptero, traslado en uvi mévil, inmovilizacién realizada, situacién al ingreso
en urgencias, preaviso hospitalario)

- Valoracidon de Enfermeria al ingreso, segtin el modelo de Virginia Henderson®®

- Gravedad del paciente (mediante escala AIS??, |SS(30), RTS(28)),

- Ulceras por presion

- Extubaciones

- Complicaciones médicas (sepsis, fallos organicos, hipertension craneal)

- Dias de estancia en UCI
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- Numero de fallecimientos
- Diagnosticos de Enfermeria (NANDA)(78)
- Intervenciones de Enfermeria (NIC)(7?)

- Resultados de cuidados enfermeros (NOC)&%
1.8. Instrumento de recogida de datos

Se utilizd una hoja autoelaborada de recogida de datos de las variables
anteriormente descritas. Para ello se utilizaron las escalas Abbreviated Injury Scale!?®
(AIS), Injury Severity Score®® (ISS), Revised Trauma Score®® (RTS), taxonomia

NANDA!8: NIC79), NOC®0),

1.9. Anadlisis estadistico

Para la descripcién de las variables cuantitativas se calculd el rango, media,
mediana, desviacién estandar e intervalo de confianza del 95% para la media. Para las
variables cualitativas se calculd la frecuencia y proporcidn. El analisis inferencial se hizo
para variables cualitativas nominales, mediante el test Chi-cuadrado o la prueba exacta
de Fisher cuando alguna frecuencia esperada fue menor de 5. Para variables
cuantitativas con distribucién gaussiana se usd la prueba de T de Student. Para
variables ordinales y continuas no gaussianas se aplicé la prueba de U de Mann-

Whitney.

Para establecer las asociaciones se realizaron modelos de regresidon multiple y

regresion logistica.

1.10. Limitaciones

Las limitaciones potenciales son, en primer lugar, las propias de este tipo de
estudio, es decir la posibilidad de datos faltantes y la mala calidad de los registros. En
segundo lugar, la existencia de turno rotatorio del personal de Enfermeria que influye
en la continuidad asistencial al emplear modos de trabajo diferentes entre distintos
profesionales actuando esto como confusor de la calidad. En tercer lugar, falta de

datos de la asistencia prehospitalaria (mecanismo lesional, escalas de valoracién al
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trauma, etc...). En dltimo lugar, la existencia de sesgo de seleccidon al no existir

unificacion en el diagndstico del paciente traumatizado.

1.11. Consideraciones éticas

El proyecto se presenté al Comité de Etica de la Investigacion de referencia con
informe favorable (Acta N2 263/ref. 3453). Cumplimiento de la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccidon de Datos de Cardacter Personal y el Real Decreto

994/99 del Estado Espafiol, normativa vigente en el periodo de estudio.

1.12. Procedimiento

En primer lugar, se realizd un estudio piloto en el que se incluyeron los
pacientes traumatizados graves ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos de un
hospital de tercer nivel del sur de Espana durante el afio 2016, con el objetivo de
calcular un tamafio muestral adecuado para establecer asociaciones con seguridad. En
segundo lugar, se realizé un estudio en el que se incluyeron los pacientes ingresados
por traumatismo grave en la Unidad de Cuidados Intensivos referida, durante un

periodo de cuatro afios (1 de enero de 2012 al 31 de diciembre de 2016).

Durante ambas fases se realizaron dos observaciones, al ingreso en la Unidad

de Cuidados Intensivos y al alta de dicha Unidad.

1.13. Cronograma

En la tabla 2 se muestra el cronograma seguido durante la realizacion de la

presente tesis doctoral. Refleja las dos Fases.
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Tabla 2. Cronograma

Tareas

Revision
bibliogréfica
Eleccion de
instrumentos
Disefio del
proyecto de
investigacion
Redaccion del
marco tedrico
Disefio de la
base de datos
12 FASE

Recogida de
datos estudio
piloto

Afos
2017 2018 2019
Ene Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic | Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Novi | Dic | Ene | Feb | Mar | Abril | May | Jun

Recogida de
datos estudio
retrospectivo

Anadlisis de los
datos

Seleccion de
los registros

Resultados

Discusién y
conclusiones

Reuniones de
control
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Tabla 2 (cont.). Cronograma

Tareas Afios

2017 2018 2019

Ene Feb Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic | Ene Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Novi | Dic | Ene | Feb | Mar | Abril | May | Jun
22 FASE
Elaboracion

de estrategia
de busqueda

Busqueda
sistematica

Seleccién de
articulos

Anglisis de
articulos

Resultados

Discusién y
conclusiones

Redaccion
del trabajoy
entrega

Difusion y
planificacidn
de
publicaciones
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2. SEGUNDA FASE
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2. SEGUNDA FASE

2.1. Diseio

Revisidn sistematica y meta-analisis relacionada con la administracion de acido

tranexamico en los pacientes con diagndstico de trauma grave.
2.2. Estrategia de busqueda

Se desarrollé una busqueda sistematica en las bases de datos Medline, Embase,
Cochrane, Web of Science y TheClinicalTrials.gov, busqueda que incluyé el término
“tranexamic acid” y sus sindnimos como términos libres en titulo y resumen. La
estrategia de busqueda completa se detalla en Anexo V. La revisidn sistematica se
completdé con la revision de las referencias de los ensayos seleccionados (guias de
practica clinica, otros meta-analisis y revisiones narrativas que abordaran la tematica.
En todo el procedimiento se siguieron las recomendaciones de la declaracién PRISMA

(Preferred Reporting Itenms for Systematics Reviews and Meta-Analyses)Y,

El protocolo de la misma y meta-analisis fue registrado en la International
Prospective register of systematic reviews (PROSPERO)®? con el nimero de registro

CRD42018095859.
2.3. Seleccion de estudios

Se incluyeron estudios que en su desarrollo habian utilizado a su vez, los

siguientes criterios de seleccion:

- Ensayos clinicos aleatorizados y no aleatorizados.

- Publicados entre el 01/01/2008 y el 01/08/2018.

- Estudios en los que se estudiaron pacientes traumatizados en el
momento de la intervencién.

- Intervencion  consistente en administracion de acido
tranexamico.

- Que evaluaran la mortalidad y estado funcional entre sus
variables de resultado.

- Ambito de urgencias y emergencias prehospitalarias y/o

hospitalarias.
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A su vez, la busqueda se limité a articulos publicados en inglés y/o espafiol.

Dos investigadores (IMC y MRVL) evaluaron independientemente todas las
referencias identificadas en la busqueda. En primer lugar, se hizo el cribado segun el
titulo y el resumen. A continuacidn, los articulos que cumplian los criterios de inclusiéon
en esta primera fase, fueron leidos a texto completo para determinar su inclusion final.

En caso de discrepancia entre los dos se consulté a un tercero (PJLS).
2.4. Evaluacidn de la calidad de la evidencia y del riesgo de sesgo

Se valord la calidad de la evidencia mediante la herramienta “Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation” (GRADE)®3), Esta
herramienta clasifica la calidad de la evidencia en muy baja, baja, moderada o alta,
mediante la evaluacién del riesgo de sesgo, imprecisién, direccionalidad,
inconsistencia y la sospecha de sesgo de publicacion. Por su parte, el riesgo de sesgo se
evalué mediante la herramienta de evaluacién del riesgo de sesgo de Cochrane(®* &),
herramienta que evalla el sesgo de seleccidn, sesgo de rendimiento, sesgo de desgate,
sesgo de informe y otros sesgos; para ello se realizé un grafico de embudo (Funnel
Plot) con el software RevMan versidn 5.3. de Cochrane. La operacion fue realizada y

revisada por dos miembros del grupo de investigacidn.
2.5. Extraccion y sintesis de datos

Los datos e recogieron en un formulario creado por los autores a partir de la
estrategia PICO (Poblacién, Intervencidon, Comparador, Resultados). La informacién

extraida fue:

- Caracteristicas clinicas de los participantes.

- Caracteristicas de la intervencién (administracion de acido tranexamico
versus placebo).

- Los resultados mas destacables de la intervencidon (mortalidad, estado
funcional, necesidad de neurocirugia, necesidad de transfusion de hemoderivados,
eventos tromboembdlicos, estancia en UClI y aumento del volumen de sangrado

intracraneal).

Para el andlisis cuantitativo se realizé un meta-analisis con el método de

Mantel-Hansen de efectos aleatorios con un 95% de intervalo de confianza para las
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variables dicotdmicas mientras que para las variables continuas se utilizd el
método de la varianza inversa de efectos aleatorios. La heterogeneidad estadistica
fue evaluada con el estadistico I2. El corte de I?> <25%, 26-50% y >50% fue usado
para definir baja, moderada y heterogeneidad estadisticamente significativa,
respectivamente(®), El sesgo de publicacidon fue evaluado usando funnels plots. Se
realizd un andlisis de sensibilidad del meta-andlisis en los que se incluyeron mas de
dos estudios. Para los andlisis se utilizd el software Cochrane Review Manager

(RevMan, version 5.3.5.).
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IV. RESULTADOS
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1. PRIMERA FASE
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1.1. Estudio piloto 2016
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Se incluyeron los registros de 78 pacientes, ingresados en la Unidad de
Cuidados Intensivos del centro de referencia durante el afio 2016, con diagnéstico de
trauma grave. En los expedientes de los pacientes, los registros estaban incompletos

(Anexo VI).

De su analisis se obtiene que hay un mayor nimero de hombres (Niumero — N:
64; 82,1%) que de mujeres (N: 14; 17,9%). La edad media de los pacientes fue de 51,65
anos (Desviacion Estandar — DE 18,12), concretamente de 51,2 afios (DE 18,04) en
hombres y 53,71 afios (DE 19,05) en mujeres. El promedio de dias de estancia en la
Unidad de Cuidados Intensivos de estos pacientes fue de 7,23 dias (DE 10,98); los
hombres permanecieron un promedio de 7,28 dias (DE 11,26) y las mujeres un

promedio de 7 dias (DE 10).

La estancia fue inferior a 24 horas en 23 pacientes (29,5%) de los cuales 21 eran
hombres (32,8%) y 2 mujeres (14,3%). Hubo reingreso en la Unidad de Cuidados

Intensivos en menos de 48 horas en dos casos (2,6%), que eran hombres.

De los ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos, 61 de los pacientes
(78,2%) procedian de urgencias, 13 (16,7%) provenian de otro hospital y 4 (5,1%)
provenian de unidades diferentes a urgencias y a la propia Unidad de Cuidados

Intensivos del mismo hospital.

Dentro de la Unidad de Cuidados Intensivos, los pacientes no siempre se
encontraban en areas especificas de trauma, debido a la falta de camas disponibles en
ese momento, por lo que los ingresos de los pacientes con trauma se distribuyeron de
la siguiente manera: 8 (10,3%) en el area del corazén, 18 (23,1%) en trasplantes, 28
(35,9%) en polivalentes y 24 (30,8%) e areas de neurotrauma. El perfil fisiopatoldgico

de los pacientes mencionados se muestra en la Tabla 3.
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Tabla 3. Perfil fisiopatolégico de los pacientes ingresados en la UCI. Estudio piloto

2016
Variables Total Hombres Mujeres Valor P
Edad (afios) (N=78) 51,65 (DE 18,12) 51,20 (DE 18,04 53,71 (DE 19,05) p>0,05
APACHE Il (N=78) Me 11 (RIC 7,5-16,5) | Me 11 (RIC 7,75-16,5) | Me 12 (RIC 7-13) | p>0,05
GCS (N=78) Me 15 (RIC 12,75-15) Me 15 (RIC 11,25-15) Me 15 (RIC 13-15) | p>0,05
FR (rpm) (N=38) Me 16 (RIC 14-18 ) Me 16,5 (RIC 14-18) Me 15,5 (RIC p>0,05
12,75-16,75)
SpO0: (%) (N=46) Me 100 (RIC 98-100) Me 100 (RIC 98-100) Me 100 (RIC 98,5- | p>0,05
100)
TAS (mmHg) (N=55) 127,93 (DE 20,87 127,33 (DE 20,59) 132 (DE 24,06)) p>0,05
TAD (mmHg) (N=55) 71,84 (DE 13,28) 71,79 (DE 13,28) 72,14 (DE 15,91) p>0,05
TAM (mmHg) (N=55) | 90,53 (DE 14,55) 90,31 (DE 14,14) 92,10 (DE 18,38) p>0,05
FC (Ipm) (N=55) 81,35 (DE 17,09) 81,96 (DE 17,64) 77,14 (DE 12,92 p>0,05
T2 (2C) (N=46) Me 36 (RIC 35,68- Me 36 (RIC 35,58-36,6) | Me 36 (RIC 35,78- | p>0,05
36.6) 36,75)
RTS (N=38) Me 12 (RIC 12-12) Me 12 (RIC 11,75-12) Me 12 (RIC 12-12) | p>0,05
Peso (Kg) (N=41) 75,59 (DE 12,30) 78 (DE 10,45) 58,20 (DE 11,23) p=0,002
Talla (cm) (N=39) 172,92 (DE 8,48) 173 174,38 (DE 7,87) 163 (DE 5,52) p=0,03
IMC (Kg/m?) (N=39) Me 24,84 (RIC 22,86- Me 25,04 (RIC 23,15- Me 20,81 (RIC p>0,05
26,30) 27,22) 18,39-25,87)

GCS: Glasgow Coma Scale; FR: Frecuencia respiratoria; rpm: respiraciones por minuto; SatO,: Saturacidn de oxigeno; TAS: Tension

Arterial Sistdlica; TAD: Tension Arterial Diastélica; TAM: Tension Arterial Media; FC: Frecuencia cardiaca; Ipm: latidos por minuto;

T2: Temperatura; RTS: Revised Trauma Score; IMC: indice de masa corporal; DE: Desviacién estandar; Me: Mediana; RIC: Rango

intercuartilico; kg: Kilogramos; cm: Centimetros; kg/m?: Kilogramos por metro cuadrado; 2C: Grados centigrados

Los resultados obtenidos se agruparon por categorias tematicas, lo que resulté en 8

categorias:

— Impacto de las técnicas invasivas

Impacto de los fallos organicos

Impacto de las infecciones adquiridas en la UCI

— Impacto del soporte/reemplazo de la necesidad de respiracion

— Impacto en la necesidad de mantener la higiene corporal e integridad de la piel

— Impacto en la necesidad de moverse y mantener una postura adecuada

— Relacién de la estancia en UCI con las escalas de gravedad

— Relacién origen de ingreso del paciente - prolongacién estancia en UCI

Estas categorias se detallan a continuacion:
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- Impacto de los fallos organicos

Los pacientes que se encontraban en insuficiencia respiratoria al ingreso
pasaron mas dias en la unidad [16,86 dias DE 15,1)] en comparacidn con los pacientes
que no estaban en esta situacién [3,45 (DE 5,48)] (p<0,001); de manera similar, los
pacientes con insuficiencia renal al ingreso pasaron mas dias en la Unidad de Cuidados
Intensivos [36 dias (DE 7,07)] en comparacién con aquellos que no la sufrieron [6,47
dias (DE 4,95)](p=0,021). Los pacientes que ingresaron con insuficiencia circulatoria
pasaron mas dias en la unidad [12,11 dias (DE 11,57)] en comparacién con aquellos
gue no estaban en insuficiencia circulatoria al ingreso [5,77 dias (DE 10,46)] (p=0,003).
Los pacientes con insuficiencia hematoldgica al ingreso pasaron mas dias en UCI [18,25
dias (DE 12,26)] en comparacién con los pacientes que no la sufrieron [6,64 dias (DE
10,68)] (p=0,013). Los pacientes que desarrollaron insuficiencia respiratoria durante su
estancia pasaron mas dias en UCI [17,9 dias (DE 12,49)] en comparacion con los que no
la desarrollaron [5,66 dias (DE 9,91)] (p<0,001). Los pacientes que desarrollaron
insuficiencia renal tras su ingreso pasaron mas dias en la unidad [33,5 dias (DE 10,61)]
en comparacion con aquellos pacientes que no la desarrollaron durante su ingreso en

la unidad [6,54 dias (DE 10,17)] (p=0,027).

- Impacto de las infecciones adquiridas en la UCI

Los pacientes que adquirieron algun tipo de infeccidn durante su estancia en la
unidad presentaban una estancia mas prolongada [31 dias (DE 7,7)] en comparacién
con aquellos que no la adquirieron [5,95 dias (DE 9,6)] (p=0,002). Los pacientes que
habian adquirido neumonia pasaron mds dias [29,25 dias (DE 7,89)] que aquellos que
no la desarrollaron [6,04 dias (DE 9,83)] (p=0,003). Los pacientes que mostraron una
infeccidon adquirida del tracto digestivo pasaron mas dias [27,67 dias (DE 4,73)] que
aquellos que no la adquirieron [6,41,25 dias (DE 10,36)] (p=0,01). Los que tuvieron
una infeccién del tracto urinario adquirida pasaron mas dias en UCI [37 dias (DE 5,66)]
gue los que no la adquirieron [6,45 dias (DE 9,95)] (p=0,018). Los pacientes con el
diagnostico de Enfermeria NANDA “00004 Riesgo de infeccion” pasaron mas dias en
UCI [9,14 dias (DE 12,48)] en comparacion con los pacientes que no tuvieron este

diagnéstico [3,87 dias (DE 6,52)] (p=0,047).
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- Impacto de las técnicas invasivas

Los pacientes que tuvieron algun tipo de drenaje tuvieron una estancia mas
prolongada [12,82 dias (DE 13,36)] que aquellos que no lo tuvieron [6,57 dias (DE
11,10)] (p=0,015). Al igual que aquellos pacientes que tenian drenajes toracicos
pasaron mas dias en la UCI [13 dias (DE 12,9)] que aquellos que no los tuvieron [6,27
dias (DE 11,19)] (p=0,003). Los pacientes que tuvieron sonda vesical pasaron mas dias
en UCI [8,06 dias (DE 11,53)] en comparacion con aquellos que no llevaron sonda
vesical [1,6 dias (DE 1,17)] (p=0,012); mientras que aquellos que portaban sonda
gastrica pasaron mas dias en la UCI [14,43 dias (DE 14,64)] que aquellos que no la
tuvieron [3,20 dias (DE 5,01)] (p<0,001).

Con respecto a los pacientes que fueron monitorizados para la presion
intracraneal, pasaron mas dias en la UCI [29,5 dias (DE 4,95)] en comparacion con
aquellos a los que no les practicaron esta técnica [6,64 dias (DE 10,48)] (p=0,029). Los
que fueron intubados pasaron mas dias en la unidad [12,76 dias (DE 15,69)] en
comparacion con los no intubados [5,63 dias (DE 8,38)] (p=0,023). Los pacientes que
tenian catéteres venosos centrales tenian estancias mas prolongadas en UCI [13,61
dias (DE 14,24)] en comparacion con aquellos sin via venosa central [3,02 dias (DE
4,91)] (p<0,001). Asi como, los pacientes que tenian una arteria canalizada pasaron
mas dias en la Unidad de Cuidados Intensivos [13,78 dias (DE 14,89)] en comparacion

con los que no la tuvieron [3,76 dias (DE 5,91)] (p<0,001).
- Impacto del soporte/reemplazo de la necesidad de respiracion

Los pacientes que estuvieron conectados a ventilacion mecdnica invasiva
pasaron mas dias en la UCI [12,60 dias (DE 13,96)] en comparacidon con los que no
estaban conectados [3,02 dias (DE 4,98)] (p<0,001). Los pacientes que usaron gafas
nasales pasaron menos dias en UCI [1,87 dias (DE 1,71)] en comparacion con aquellos
sin gafas nasales [11,74 dias (DE 13,36)] (p<0,001). Los pacientes que respiraban
espontaneamente pasaron menos tiempo en la UCI [5,31 dias (DE 8,61)] en
comparacion con los que no mantuvieron la respiracion espontanea [11,95 dias (DE
14,33)] (p=0,008). Los pacientes que tuvieron secreciones abundantes (n=5) pasaron
mas dias en UCI [22,60 dias (DE 22,36)] en comparacion con los pacientes que no
tuvieron secreciones (N=49) [5,69 dias (DE 8,45)] (p=0,024).
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Hay una correlacion positiva (mas dias de estancia en la UClI a mayor
puntuaciéon de las variables independientes) entre los dias de estancia en la UCl y los

dias conectado a ventilacion mecanica, rho 0,74 (p<0,001).

- Impacto en la necesidad de mantener la higiene corporal y la integridad de la

piel

Los pacientes a los que se les colocd el colchén dindmico para prevenir las
ulceras por presidn pasaron menos dias en la unidad [1,67 dias (DE 4,95)] en
comparacion con los que no lo tuvieron [8,95 dias (DE 11,90)] (p=0.01). Los pacientes
qgue desarrollaron ulceras por presion durante su estancia en la UCI pasaron mas dias
en la unidad [34,75 dias (DE 15,95)] en comparacién con aquellos sin ulceras por

presion [5,51 dias (DE 7,31)] (p=0,002).

Los pacientes que necesitan ayuda parcial para higiene (n=7) pasan menos dias
en UCI [2 dias (DE 2,31)] en comparacion con los que necesitan ayuda total (n=33)
[10,91 dias (DE 13,89)] (p=0,025). Existe una correlacidn positiva (mds dias de estancia,
mayor puntuacion de las variables independientes) entre los dias de estanca en UCl y

el nimero de evaluaciones de ulceras por presion, rho 0,726 (p<0,001).
- Impacto en la necesidad de moverse y mantener una postura adecuada

Los pacientes que se movilizaron en bloque mediante un dispositivo
preinstalado en la cama, pasaron mas dias en la UCI [14,25 dias (DE 16,84)] en
comparacion con los que no precisaron de esta técnica de inmovilizacién [6,02 dias (DE

8,95)] (p=0,009).

Los pacientes que no tenian movilidad del miembro inferior derecho (n=10)
pasaron mds tiempo en la unidad [16,3 dias (DE 14,6)] en comparacion con aquellos
con la movilidad conservada (n=15) en ese miembro [3,8 dias (DE 6,1)] (p=0,014). Los
pacientes que necesitan ayuda parcial para la movilidad (n=10) pasan menos dias en la
UCI [1,8 dias (DE 2,1)] en comparacion con los que necesitan ayuda total (n=44) [9,48
dias (DE 12,46)] (p=0,006).
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- Relacidn de la estancia en UCI con las escalas de gravedad

Existe una correlaciéon positiva (mdas dias de estancia, mayor puntuacion de las
variables independientes) entre los dias de estancia en la UCI y el APACHE Il del

paciente, rho 0,357 (p=0,003).

Si bien hay una correlaciéon negativa en las siguientes variables (mas dias de
estancia, menor puntuacién de las variables independientes): Revised Trauma Score,
rho -0,415 (p=0,01); Revised Trauma Score pronostico, rho -0,416 (p=0,009); Glasgow
Coma Scale, rho -0,233 (p=0,04).

- Relacidn origen de ingreso del paciente - prolongacién estancia en UCI

Los pacientes que procedian de una unidad de hospitalizaciéon (n=4) [19,5 dias
(DE 17,41)] tuvieron una estancia mas prolongada en UCI que los que procedian de
urgencias (n=61) [7,31 dias (DE 11,1)] (p=0,041) o de otro hospital (n=13) [3,08 dias (DE
3,55)] (p=0,02).
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1.2. Estudio retrospectivo 2012-2016
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Se incluyeron los registros de 375 pacientes ingresados en la Unidad de
Cuidados Intensivos del centro de referencia, durante los afios 2012 a 2016 con
diagndstico de trauma grave, habiendo un mayor predominio de hombres, 293, lo que

supone el 78,1% de la muestra, frente a mujeres, 82, el 21,9%.

La edad media de los pacientes era de 46,63 afos (DE 18,2), los hombres 45,49
afios (DE 17,93) y 50,72 aiios (DE 18,68) las mujeres.

290 pacientes de los 375 ingresados en la unidad por trauma grave (77,5%)
procedian de Urgencias, 54 (14,4%) procedian de otro hospital y 8 (2,1%) procedian de

unidades dentro del propio hospital.

30 pacientes fallecieron durante su estancia en la UCI, suponiendo un 9,3% del
total de los pacientes con trauma grave que pasaron por UCI durante el periodo

estudiado.

Dentro de la UCI, los pacientes no siempre estuvieron ubicados en las zonas
especificas de trauma por falta de camas disponibles en ese momento, por lo que el
ingreso de los politraumatizados se distribuyd de la siguiente manera: 41 (10,9%) en
area del corazéon, 64 (17,1%) en area de trasplantes, 101 (26,9%) en area de
polivalentes y 169 (45,1%) en drea de neurotrauma. El perfil fisiopatoldgico de los
pacientes mencionados queda recogido en la Tabla 4, asi como en las Tablas 9 vy

continuacion, del Anexo VII.
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Tabla 4. Perfil fisiopatoldgico de los pacientes ingresados en UCI. Periodo 2012-2016

Total Hombres Mujeres Significancia (p)
Edad (afios) (n=375) 46,63 (DE 18,2) 45,49 (DE 17,93) 50,72 (DE 18,68) >0,05
APACHE Il (n=345) Me 11 (RIC 7-17) Me 10 (RIC 6-17) Me 12 (RIC 8-19) | >0,05
GCS (n=374) Me 15 (RIC 10-15) Me 15 (RIC 11-15) Me 15 (RIC 8-15) | >0,05
FR (rpm) (n=175) Me 17 (RIC 15-19) Me 17 (RIC 14-19) Me 17 (RIC 15- >0,05
20,25)
Sp0: (%) (n=200) Me 100 (RIC 98-100) Me 100 (RIC 98-100) Me 100 (RIC 99- >0,05
100)
TAS (mmHg) (n=244) 126,52 (DE 23,19) 127,11 (DE 23,50) 123,91(DE 21,79) | >0,05
TAD (mmHg) (n=243) 69,67 (DE 14,96) 70,50 (DE 15,17) 66,02 (DE 13,53) >0,05
TAM (mmHg) (n=243) 88,60 (DE 16,36) 89,34 (DE 16,51) 85,32 (DE 15,42) >0,05
FC (Ipm) (n=243) 83,71 (DE 21,46) 84,21 (DE 21,13) 81,51 (DE 22,99) >0,05
T2 (2C) (n=46) Me 36 (RIC 35,95- Me 36 (RIC 36-36,6) Me 36 (RIC 35,68- | >0,05
36,8) 36,93)
RTS (n=38) Me 12 (RIC 10-12) Me 12 (RIC 10-12) Me 11 (RIC 10-12) | >0,05
Peso (Kg) (n=110) 78,38 (DE 13,59) 79,45 (DE 12,88) 73 (DE 16,08) 0,038
Altura (cm) (n=110) 172,41 (DE 7,91) 173,42 (DE 7,70) 167,22 (DE 7,03) 0,002
IMC (Kg/m?) (n=110) Me 25,83 (RIC 23,37- | Me 25,93 (RIC 23,47- Me 25,03 (RIC >0,05
28,05) 28,08) 21,59-28,01)
IS (n=243) 0,68 (DE 0,23) 0,69 (DE 0,23) 0,67 (DE 0,21) >0,05

GCS: Glasgow Coma Scale; FR: Frecuencia Respiratoria; rpm: respiraciones por minuto; SatO2: Saturacidn de oxigeno; TAS: Tensidn
Arterial Sistdlica; TAD: Tension Arterial Diastélica; TAM: Tension Arterial Media; FC: Frecuencia Cardiaca; lpm: latidos por minuto;
T2: Temperatura; RTS: Revised Trauma Score; IMC: indice de Masa Corporal: DE: Desviacién Estandar; Me: Mediana; RIC: Rango
intercuartilico; Kg: kilogramos; cm: centimetros; Kg/m2: kilogramos por centimetro cuadrado; 2C: grados centigrados; IS: indice de

shock

En el andlisis bivariante se obtuvieron diferencias estadisticamente

significativas en las variables de dias de estancia en UCI, escala APACHE Il, Glasgow
Coma Scale, dias conectado a ventilacién mecanica invasiva, indice de Shock, portador
de via venosa central, portador de via arterial, estancia menor a 24 horas, estancia en
UCI mayor a una semana, portador de traqueotomia, fallo orgdnico al ingreso, fallo
organico durante el ingreso,

desarrollo de neuropatia del paciente critico,

administraciéon de hemoderivados, haber sido sometido a cirugia de urgencia, portar
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sonda gastrica, tener monitorizada la presidn intracraneal y administracion de drogas

vasoactivas.

Se tomdé como variable dependiente la presencia de infeccion durante la

estancia en la UCI. Estas diferencias se muestran en la Tabla 5.

Tabla 5. Analisis bivariante. Variable dependiente: Infeccién Si/No

Infeccion Si Infeccion No Significancia (p)
Dias de estancia en 27,83 (DE 13,05) 4,52 (DE 6,16) <0,001
ucl
APACHE Il 20,73 (DE 8,77) 11,99 (DE 7,18) <0,001
GCS Me 9 (RIQ 3-15) Me 15 (RIQ 13-15) <0,001
Dias con VMI 17,97 (DE 13,37) 1,07 (DE 3,07) <0,001
IS 0,76 (DE 0,21) 0,68 (0,23) 0,03
VVvC 28 (93,3%) 111 (32,2%) <0,001
Via arterial 28 (93,3%) 91 (26,4%) <0,001
VMI 28 (93,3%) 104 (30,1%) <0,001
Estancia < 24h 1(3,3%) 86 (24,9%) <0,001
Monitor PIC 7 (23,3%) 2 (0,6%) <0,001
Traqueotomia 11 (36,7%) 3(0,9%) <0,001
Fallo organico al 28 (93,3%) 181 (52,5%) <0,001
ingreso
Fallo organico 23 (76,7%) 50 (14,5%) <0,001
evolutivo
Neuropatia del critico | 6 (20%) 0 <0,001
Cirugia de urgencia 9 (30%) 16 (4,6%) <0,001
SNG 19 (79,2%) 74 (22,6%) <0,001
Drogas vasoactivas 10 (47,6%) 34 (14,9%) <0,001
Hemoderivados 13 (43,3%) 35(10,1%) <0,001
Estancia > 7 dias 28 (93,3%) 45 (13%) <0,001

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos; APACHE IlI: Acute Physiology And Chronic Health Evaluation 11; GCS: Glasgow Coma
Scale; VMI: Ventilacién Mecanica Invasiva; IS: indice de Shock; VVC: Via Venosa Central; V. Arterial: via arterial; PIC: Presidn

intracraneal; SNG: sonda nasogastrica; DE: desviacion estandar; Me: mediana; RIQ: Rango intercuartilico.

A su vez, se realizd una regresién logistica con las variables que obtuvieron
resultados estadisticamente significativos en el analisis bivariante, en el que se
detectaron que las medidas y técnicas invasivas (monitor de presion intracraneal, el

numero de dias conectado a ventilacidn mecdnica invasiva y la administracion de
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hemoderivados) junto con la estancia en UCI mayor a una semana y el desarrollo del

fallo organico durante la estancia, aumentaban las posibilidades de contraer una

infeccidon nosocomial. Por otro lado, se observé que el nivel de consciencia, medido

mediante la Glasgow Coma Scale, se comportaba como variable confusora. Esto

pudiera ser debido a que los pacientes con menor nivel de consciencia se encuentran

mas graves y precisan mayor numero de medidas invasivas y mayor numero de

cuidados para suplir las necesidades alteradas por su falta de autonomia. Estos

resultados pueden observarse en la Tabla 6. Para mds informacion, también se pueden

consultar en el Anexo 8 en otros modelos de regresién logistica.

Tabla 6. Regresion Logistica. Variable dependiente: Infeccion Si/No

Modelo 1 Modelo 2

OR (IC 95%) P OR (IC 95%) P
Sexo (Referencia: | 1,31 (0,29-5,88) 0,12 Dias conectados a | 1,12(1,03-1,23) | 0,01
mujer) VMI
Dias conectado a | 1,12(1,03-1,23) | 0,01 Dias de estancia en | 1,08 (1,02 -1,14) | 0,008
VMI uci
Dias de estancia en | 1,08 (1,02-1,14) | 0,008

uci

R2 de Nagelkerke: 58,2% (Modelo 1); 58,1% (Modelo 2). VMI: Ventilacion Mecanica
Invasiva; UCI: Unidad de Cuidados Intensivos; OR: Odds Ratio; IC: Intervalo de

confianza
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2. SEGUNDA FASE
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2.1. Administracion de acido tranexamico. Revision
sistematica y meta-andlisis
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— Caracteristicas de los estudios incluidos

Se identificaron 15800 referencias de las que se eliminaron 4965 duplicadas. Se
analizaron los titulos y resimenes de 10836 referencias. Finalmente fueron analizados

a texto completo 36 estudios.

5 ensayos clinicos?> 4+ 8-88) gleatorizados cumplieron los criterios de inclusidn
para su analisis cualitativo y con 4 de ellos(?> 4+ 85 88) e realiz un andlisis cuantitativo

(meta-analisis).

La revision realizada muestra una tendencia al alza en el numero de
publicaciones sobre la tematica en los ultimos afios. Se observa una ligera
heterogeneidad en relacién a las patologias traumaticas analizadas, ya que 3 de los
ensayos incluian pacientes en los que la principal patologia era el traumatismo
craneoencefdlico, mientras que en uno de ellos se incluyeron pacientes traumatizados

en general.

El rango de pacientes incluidos en los estudios analizados, va de 80 a 20127
siendo en total 20777 pacientes, de los cuales 10390 fueron aleatorizados en el grupo
de intervencién (TXA) y 10387 pacientes en el grupo placebo. La edad de los pacientes

oscilo entre los 15 y los 34 afos de media.

En términos generales y en lo que a la edad se refiere, las poblaciones incluidas
en los estudios fueron homogéneas: dos estudios!?> 38 reclutaron pacientes mayores
de 15 afos con traumatismo craneoencefalico aislado y pacientes politraumatizados
cuyo principal problema fue el traumatismo craneoencefdlico atendido en las primeras
8 horas del traumatismo. Otro'®) incluyé solo pacientes a partir de los 18 afios con
traumatismo craneoencefalico con sangrado intracraneal atendidos antes de las 24
horas en el centro de estudio. Un cuarto® estudid pacientes adultos con
traumatismos con signos de hemorragia significativa o riesgo potencial de desarrollarla
atendidos en las primeras 8 horas. Y un quinto estudio®”) incluyé pacientes mayores de
15 afios con traumatismo craneoencefalico atendidos en las primeras dos horas del

traumatismo con hemorragia intracraneal menor a 30ml.

En ninguno de los estudios mencionados, se incluyeron pacientes embarazadas,
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con fallo renal o creatinina sérica mayor de 2 mg/dl, ni pacientes con coagulopatia

conocida.

Por su parte, existidé una gran homogeneidad en la intervencién realizada en
todos los estudios analizados, ya que en todos se administré 1 gramo de TXA como
dosis de carga diluida en 100 ml de suero salino fisioldgico al 0,9% seguida de una
dosis de mantenimiento de 1 gramo de TXA diluido en suero salino fisioldgico al 0,9% a

pasar en las siguientes 8 horas.

Las caracteristicas de los estudios analizados han sido resumidas en la Tabla 7 y
los detalles de la seleccién de los mismos se encuentran en la Figura 3. La evaluacion
del riesgo de sesgo mostrd un riesgo de sesgo bajo (Figura 4 y 5) y la calidad de la

evidencia fue considerada como moderada (Tabla 8).
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Tabla 7. Caracteristicas principales de los estudios incluidos en la revision sistematica. Administracion de Acido Tranexamico

Estudio (cita) Disefio Duracién Tamaiio muestral Criterios de inclusion Intervencion Comparador Resultado
Fakharian, 2017% ECA doble 2014-2016 N=149 (grupo TCE aislado o politrauma con TCE 1g TXA en 100ml de SSF en 10 min Placebo Incremento del volumen de la lesion hemorragica
ciego intervencion n=74; como principal problema. y dosis de mantenimiento de 1g Necesidad de neurocirugia
unicéntrico grupo control n=75) Atendidos en las primeras 8 horas TXA en 1000ml de SSF en 8 horas Muerte
del traumatismo Estado funcional (GOS)
>15 afios Nuevos sangrados
Sangrado intracraneal a la admisién Efecto masa
Medidos al altay a los 3 meses
Yutthakasemsunt, 20138 | ECA doble 2008-2009 N=238 (grupo >16 afios 1g TXA en 30min y dosis de Placebo Progresion de la hemorragia intracraneal
ciego intervencion n=120; TCE (GCS 4-12) aislado o politrauma mantenimiento de 1g en 8 horas Muerte
unicéntrico grupo control n=118) | con TCE como principal problema Estado funcional (GOS) al alta
Realizado TAC en las primeras 8 Transfusion sanguinea
horas Neurocirugia
Eventos tromboembélicos
CRASH-2, 201044 ECA doble 2005-2009 N=20127 (grupo Adultos 1g TXA en 100ml en 10min y dosis Placebo Muerte en las primeras 4 semanas
ciego intervencion Pacientes traumatizados con de mantenimiento de 1gen 8 Eventos tromboembdlicos
multicéntrico n=10060; grupo hemorragia significativa (TAS <90 horas Intervencion quirudrgica
control n=10067) mmHg y/o FC >110lpm) o riesgo Transfusion sanguinea
potencial de ello Unidades de hemoderivados transfundidos
Atendidos en las primeras 8 horas Dependencia al alta o al dia 28 (Modified Oxford
Handicap Scale)
Chakroun-Walha, 201818 ECA 2016-2017 N=180 (grupo >18 afios 1g TXA en 100ml de SSF en 10min Placebo Reduccidn de la necesidad de cirugia o transfusién
unicéntrico intervencion n=96; TCE aislado o politrauma con TCE y dosis de mantenimiento de 1g Mortalidad a los 28 dias
grupo control n=84) como principal problema en 500ml de SSF en 8 horas Estado funcional (GOS) a los 28 dias
Sangrado intracraneal Eventos tromboembdlicos
Atendidos en el hospital de estudio
dentro de las primeras 24 horas
Jokar, 20177 ECA 2014 N=80 (grupo >15 afios, TCE atendido en las dos 1g TXA en 100ml de SSF en 10min Placebo Extensién de la hemorragia intracraneal a las 48h del
unicentrico intervencién n=40; primeras horas y sangrado y dosis de mantenimiento de 1g ingreso al hospital.

grupo control n=40)

intracraneal menor a 30ml

en 500ml de SSF en 8 horas

Abreviaturas — N: Nimero; ECA: Ensayo Clinico Aleatorizado; TCE: Traumatismo craneoencefalico; TXA: Acido Tranexamico; SSF: Suero Salino Fisiolégico; TAS: Tensidn Arterial Sistélica; FC: Frecuencia

Cardiaca; GOS: Glasgow Outcome Scale; CRASH-2: Clinical Randomisation of an Antifibrinolytic in Significant Haemorrhage 2.
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Figura 3. Diagrama de flujo segun PRISMA del proceso de seleccidon de estudios

Identificacion

Numero de registros
identificados mediante

busquedas en bases de datos
(N=15800)

Cribado

Excluidos: 4965 duplicados

Y

Numero de registros tras
eliminar citas duplicadas
10836 para revision de titulo y
abstract

Idoneidad

Excluidos por titulo y abstract:

Inclusién

> 10800
36 referencias para revision
completa
Excluidos por criterios de
» | inclusiony exclusion: 31
- 18 por diferente poblacion
S estudios para analisis de estudio
cualitativo .
- 11 por diferente
metodologia
- 2 por diferente intervencion

4 estudios para analisis

cuantitativo (meta-analisis)
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Figura 4. Riesgo de sesgo para los cuatro estudios incluidos!?54486:88) en e| meta-

analisis.

Generacién de la secuencia aleatoria (sesgo de seleccién)
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Cegamiento de los participantes y personal (sesgo de realizacion)
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Figura 5. Resumen del riesgo de sesgo para los cuatro estudios incluidos en el meta-

analisis(254486.:88)
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Tabla 8. Evaluacién de la calidad de la evidencia. Enfoque GRADE 3

Acido tranexamico (TXA) comparado con placebo en pacientes con trauma en Servicios de Urgencias y Emergencias.

‘ Evaluacion de certeza

Resumen de hallazgos

Ne de Riesgo de | Inconsistencia Indirecto Imprecision Sesgo de Certeza general de | Tasas de eventos de estudio (%) Efecto Efectos absolutos anticipados

participantes sesgo publicacion la evidencia relativo

(estudios) Con Placebo Con TXA (IC 95%) Riesgo con | Diferencias de

Seguimiento Placebo riesgo con TXA

Mortalidad (evaluado con: nimero de casos)

20694 serios @ no serios no serios no serios Ninguno Y1 1@) 1652/10344 1504/10350 OR 0,89 16 por 100 | 2 menos por

(4 ECAs) MODERADO (16,0%) (14,5%) (0,83 a 100 (2 menos a
0,96) 1 menos)

Estado Funcional (Glasgow Outcome Scale 2-4) (evaluado con: Nimero de casos)

567 serios @ no serios no serios no serios Ninguno 101 1@) 63/289 (21,8%) 40/278 (14,4%) OR 0,60 22 por 100 | 7 menos por

(3 ECAs) MODERADO (0,39a 100 (12 menos
0,94) a1l menos)

Necesidad de neurocirugia (evaluado con: Nimero de casos)

20694 serios @ no serios no serios no serios Ninguno Y1 1@) 1088/10344 1074/10350 OR 1,00 11 por 100 | O menos por

(4 RCTs) MODERADO (10,5%) (10,4%) (0,75a 100 (2 menos a
1,33) 3 maés)
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‘ Evaluacion de certeza

Necesidad de transfusién de hemoderivados (evaluado con: Nimero de casos)

Acido tranexamico (TXA) comparado con placebo en pacientes con trauma en Servicios de Urgencias y Emergencias.

Resumen de hallazgos

20365 serios ? no serios no serios no serios Ninguno Y1 1@) 5193/10185 5098/10180 OR 0,96 51 por 100 | 1 menos por

(4 ECAs) MODERADO (51,0%) (50,1%) (0,91a 100 (2 menos a
1,02) 0 menos)

Eventos tromboembdlicos (evaluado con: Nimero de casos)

20545 serios @ no serios no serios no serios Ninguno Y1) 209/10269 182/10276 OR 1,05 2 por 100 0 menos por

(3 ECAs) MODERADO (2,0%) (1,8%) (0,36 a 100 (1 menos a
3,05) 4 mas)

Duracién de estancia en UCI (Unidad de Cuidados Intensivos) (evaluado con: Dias)

418 serios ? no serios no serios no serios Ninguno Y1 1@) 202 216 - DM 2,55 dias

(2 ECAs) MODERADO mas (0,04 mas

a 5,06 mas)

IC: intervalo de confianza; OR: Odd Ratio; DM: diferencia de medias. Explicacidn: a. Riesgo de sesgo de cegamiento (sin doble cegamiento)
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Variables de resultado

De los 4 estudios(?> 44 86 38) que cumplieron los criterios de inclusién para
realizar el meta-analisis, se obtuvieron los siguientes resultados, si bien con la variable
aumento del volumen de sangrado intracraneal®” 8) no se realizd el meta-analisis ya
que las medidas para dicha variable diferian entre los articulos: uno'®® registré el
crecimiento de la hemorragia intracraneal en frecuencia absoluta y relativa, mientras

que el otro®”) lo midié en mililitros.
Mortalidad

Los 4 estudios®> 4 8 8) aygluaron la mortalidad en ambos grupos
(intervencién y control). Del total de pacientes estudiados (N=20697), 3156 fallecieron
(1504 pacientes del grupo intervencion y 1652 del grupo control). Los resultados del
meta-analisis mostraron una reduccion de la mortalidad en los pacientes en los que se
administraba TXA, del 11% [OR 0,89 (1C95% 0,83-0,96); p=0,004; 1>=0%)]; datos que se
pueden consultar en la Figura 6 asi como el sesgo de publicacién y el analisis de

sensibilidad en los Anexos IX y X).
Estado funcional

El estado funcional de los pacientes fue medido mediante la Glasgow Outcome
Scale (GOS)®) en 3 de los estudios(?> 8 ). mientras que en el cuarto* se midié
mediante la 5-point Oxford Handicap Scale®®. En el meta-andlisis se incluyd el estado
funcional en un rango 2-4 de GOS. 103 pacientes se encontraban en ese rango de

afectacidn (40 pacientes en grupo intervencion y 63 en grupo control).

Los resultados del meta-analisis mostraron un efecto protector en el grupo de
pacientes en los que se administréd TXA al reducirse en un 40% el estado funcional
desfavorable [OR 0,60 (IC95% 0,39-0,94); p=0,02; 1>=0%]; datos que se pueden
consultar en la Figura 6; sesgo de publicacién y analisis de sensibilidad en los Anexos IX
y X).

Necesidad de neurocirugia

Los 4 estudios!®> 44 86 88 eyaluaron la necesidad de neurocirugia en los
pacientes, tanto en los del grupo intervencidon como en los del grupo control. Del total

de pacientes estudiados (N=20697), a 2161 se les realizd una intervencion
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neuroquirurgica (1074 fueron tratados con TXA y 1088 con placebo). El meta-analisis
realizado no mostrd diferencias significativas en cuanto a esta necesidad [OR 1,00
(1C95% 0,75-1,33); p=0,98; 1°=17%]; datos que se pueden consultar en la Figura 6;

sesgo de publicacion y analisis de sensibilidad en los Anexos IX y X).
Necesidad de transfusion de hemoderivados

Solo 2 estudios®* 88 evaluaron la necesidad de transfusién de productos
hemoderivados. 10291 pacientes fueron transfundidos (5098 pacientes del grupo
intervencion y 5193 del grupo control). En el meta-analisis realizado se observa una
ligera reduccion del 4% de la necesidad de transfusiéon de hemoderivados en el grupo
de pacientes tratados con TXA, si bien, la diferencia no fue estadisticamente

significativa [OR 0,96 (IC95% 0,91-1,02); p=0,20; 1>°=0%] (Figura 6).
Eventos tromboembdlicos

Tres estudios®® 8 88 evaluaron los eventos tromboembdlicos. En total, 391
pacientes desarrollaron algun tipo de evento tromboembdlico (infarto de miocardio,
ictus, tromboembolismo pulmonar y trombosis venosa profunda) (182 pacientes del
grupo experimental y 209 del grupo control). No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas [OR 1,05 (IC95% 0,36-3,05); p=0,93; 1’=66%]; datos que
se pueden consultar en la Figura 6; sesgo de publicacion y andlisis de sensibilidad en

los Anexos IXy X.
Estancia en UCI (Unidad de Cuidados Intensivos)

Solo 2 estudios(?> 8 evaluaron el tiempo de estancia en la Unidad de Cuidados
Intensivos, concretamente a 418 pacientes (216 del grupo de intervencién y 202 del
grupo control). En el meta-andlisis se observé que los pacientes en los que se
administré TXA tuvieron estancias 2,55 dias de media mas largas [DM 2,55 (IC95%
0,04-5,06); p=0,05; 1°=0%)] (Figura 6).

Aumento del volumen de sangrado intracraneal

Dos estudios® 87 evaluaron el aumento del volumen del sangrado
intracraneal antes y después de administrar el TXA o el placebo, en concreto en 467
pacientes (234 del grupo de TXA y 233 del grupo placebo). Se observdé en ambos

estudios un descenso en el numero de pacientes que desarrollaban un aumento del
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volumen de la hemorragia intracraneal, ademas de observarse un descenso en el
volumen y en la progresion del propio sangrado en los pacientes en los que se

administraba TXA.
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Figura 6. Resultados clinicos en funcidn de la administraciéon de acido tranexamico o placebo.

Mortalidad Estado funcional (Glasgow Outcome Scale)
Acido Traneximico  Placebo 0dds Ratio 0dds Ratio Acido Tranexamico  Placebo 0dds Ratio 0dds Ratio
Estudio o subgrupo Eventos  Tgla| Eventos Total Peso  M-H, Random, 1C95% M-H, Random, 1c95% Estudios o subgrupos Eventos Total Eventos Total  Peso M-H, Random, 1c9s5% M-H, Rindom, 1C95%
Chakroun-Walha 27 % 19 84 13% 1,3410,68, 2,64] Chakroun-Walha 1 84 2% 30% 0,48(0,22, 1,05] ——
Fakharian 2 M3 B 0% 0670011411 —_—r ; il L
et 0 20 U 18 0% 0561030, 145 B Yutthakasemsunt 21 120 27 118 475% 0,71(0,38,1,35] —H
ok g 10380 10364 1000%  089(083,096] ) Total (95% C1) 8 289 1000%  0,60(039,094) @
Total eventos 1504 1652 Total eventos 40 63
. i ; ; 2= 0,00 Chit = YR P } - . {
Y:'“ Ta|U’=0.00. Chit = 2,04, of =3P = 0,56) = 0% 001 01 10 100 Test de of Taul 20002 ggl(P -Obsé'zldf M it bl l v -
etdectecogenersl ] 22,91 = 0,004 Acido Tranexémico Placebo et peckcogten, (550 e Acido Tranexamico |  Placebo
Necesidad de neurocirugia Necesidad de transfusion de hemoderivados
Acido Traneximico  Placebo 0dds Ratio 0dds Ratio Acido Tranexamico Placebo Odds Ratio Odds Ratio
Estudio o subgrupo Eventos  Tota| eventos Total Pesc  M-H, Random, 1C95% M-H, Random, 1C95% Estudios o subgrupos gentos  Tolal eventos Total  peso  M-H, Random, rcos% M-H, Random, tcos%
Chakroun-Walha PH] 9% 16 84 134%  134[0,65 275
Crash-2 1040 10060 1059 10067 77.4%  0,98(090,1,07) ; Crash-2 506710060 5160 10067 981%  0,87(091, 10z]
Fakharian g 74 13 5 83% 0,58(0,22, 1,49) —— Yutthakasemsunt 31 120 33118 0% 0,90[0,51, 1,59
Yutthakasemsunt 30 0 18 0% 7,06[036 13818
Total (95% CI) 10180 10185 100,0% 0,96 (0,91, 1,02)
Total (1c95%) 10350 10344 1000%  1,00(0,75,1,33) . $008 §102
Total eventos 1074 1088 3 2 E P 1 ! - - {
Hewwogneced Tau? = 0,03; Chit = 3,61, f = 3 P = 031 = 17% b i e :'::’;"::"Iaul = 0,00, 0 = 006, « 1P = 080, F = 0% 001 01 ! 0 100
Test de efecto general £ = 0,02 (P = 0,98) i I L 1=129( =020 Acido Tranexdmico Placebo
Eventos tromboembdlicos Dias de estancia en Unidad de Cuidados
Intensivos
Adido Tranexamico  Placebo 0Odds Ratio 0dds Ratio Acido Tranexmico Placebo Diferencia de medias Diferencia de medias
Estudios 0 subgrupos eventos  Tolal eventos Total Peso  M-H,Random icos% M-H, Random 1c95% o . s e Total wede oe Toil reso IV Random icesx V. Random, 1css%
Chakroun-Walha 14 % 5 B4 3[6% 2700093 7.84) i - - - -
Crash-2 168 10060 201 10067 S40%  0,83(0,68, 1,03] Chakroun-Walha 169 168 9 125 138 84 315K 440(-0,07887)
Yutthakasemsunt 0 120 3 118 105%  0,14[0,01, 2,68] ¢ Fakharian 19 137 120 102 99 118 685% 170[-133 473
Total (IC95%) 10276 10269 100,0% 1,05 (0,36, 3,05) Total (c9s%) 216 200 1000% 2,55 (0,04, 5,06]
Total eventos 182 208
1 1 _ _ - o } ! 4 |
Heterogeneidad Tal! = 0,54; ChiZ = 5,96, df = 2 (P = 0,05); I = 66% b i " i Tau' = Z0001 ;2' P-_Oﬁg,gdf- 1P =033 1= 0% TR ) &4 m
Testde efectogeneral £ = 0,09 (P = 0,93) A Franiainco Placebo Test da efucts gneral oy ( =003 Acido Tranexamico Placebo
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V. DISCUSION

194



195



1. Estudio piloto 2016
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En base a los resultados obtenidos, se observé que las estancias en la UCI se
prolongaron en relacién con la gravedad de los pacientes ingresados, asi como por el
desarrollo de complicaciones, problemas de autonomia o efectos adversos. Para
abordar la gravedad, hemos utilizado en nuestro estudio varias escalas como RTS(28),
RTSp8) y APACHE 1I®Y, En esta linea, en los modelos de regresién y correlacion
realizados, encontramos que la gravedad (valorada mediante RTS, RTSp y APACHE Il)
de los pacientes, era determinante en la prolongacidn de la estancia en la unidad. Este
hecho podria verse afectado por la falta de datos para estas variables (n=38). Esta
ausencia de datos viene dada por la ausencia de registros, por lo que se requieren
intervenciones motivacionales y conductuales para acercar la cultura del registro®? a
los profesionales implicados en la atencion a los pacientes, y en el caso que nos ocupa

a los profesionales de Enfermeria.

Algunos autores han encontrado que una larga estancia en UCI se asocia con un
mayor riesgo de infecciones y delirios, asi como una mayor mortalidad y mayores
costes!®> %4, E| paciente con traumatismo grave empeora su gravedad con el reposo en
cama, lo que aumenta el riesgo de un mal resultado asociado con la inmovilidad, como
ulceras por presiéon o neumonias‘®®. La aparicién de ulceras por presion, alargaba la
estancia del paciente en la UCI, y el riesgo de desarrollar estas ulceras por presién
aumentaba, a su vez, el nimero de dias de estancia®®. En este sentido, los pacientes
gue estaban en cama con un colchdn dindmico para la prevencién de las ulceras por
presion pasaron menos dias en la unidad de nuestro estudio. Aspecto que incide en la
necesidad de movilidad en esta poblaciéon. Varios estudios han demostrado la
implementacién exitosa de protocolos de movilidad en este tipo de pacientes con

respecto a la aparicién de neumonia y tasa de tromboembolismo venoso(73 97,

Nuestros hallazgos muestran que la prolongacién de la estancia en la unidad
estudiada se incrementdé con el uso de terapias de sustitucion o soporte de funciones
vitales y necesidades bdsicas, como la ventilacién mecanica invasiva, técnicas de
depuracién renal, baldn de contrapulsacién intraadrtico, sondaje vesical, sonda rectal,
alimentacion parenteral y enteral. En esta linea, varios autores®® %9 informaron que el
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riesgo de desarrollar neumonia en pacientes con traumatismo cerrado se incrementd
en un 20% por cada hora que el paciente estaba conectado a ventilacién mecénica
invasiva en las unidades de urgencias!®® y que los pacientes sometidos a técnicas de
reemplazo renal y balén de contrapulsacién intraadrtico tras una cirugia cardiaca
permanecen mas tiempo en las unidades®. Dado que hubo un aumento en el tiempo
de estancia en la unidad entre los pacientes con menos autonomia, se puede decir que
este tipo de pacientes requiere mayor asistencia y, por lo tanto, mayor atencién. La
capacitacién especifica en la prdctica de Enfermeria basada en el modelo de
sustitucion o ayuda para satisfacer las 14 necesidades de Virginia Henderson!®® , segin
lo referido por Fry(19), reduciria la estancia de los pacientes en la UCI, asi como los
costes asociados. Revisiones recientes!1? 102) han discutido sobre la importancia de los
profesionales de la salud para brindar atencién y apoyo de alta calidad en las unidades
de cuidados intensivos. Sin embargo, no se ha encontrado evidencia relevante. No se
puede excluir que la introduccién de profesionales con conocimientos especificos,
como aquellos capaces de manejar adecuadamente los ventiladores’®3), pueda

mejorar el prondstico de este tipo de pacientes.

Somos conscientes de las limitaciones de nuestro estudio. Este es un estudio
observacional retrospectivo basado en los registros clinicos del CIE-9, lo que supone la
posible falta de datos clinicos por la codificacién correcta del diagndstico!'®. Ademas,
el tamafo de la poblacién limita la posibilidad de generalizar. Sin embargo, se han
encontrado resultados interesantes que permiten obtener una vision general del
estado de salud de los pacientes recibidos en una UCI especializada de un hospital de

tercer nivel.

Los pacientes de larga estancia en UCI son hoy en dia una cuestién de extrema
importancia para las politicas de salud, debido al impacto que esta circunstancia tiene
en el estado de salud de los pacientes, asi como en el coste de la atencion médica.
Pocos estudios se han centrado especificamente en pacientes con traumatismo grave.
Los resultados de nuestro estudio muestran que las complicaciones clinicas y
nosocomiales aumentan en los pacientes de larga estancia. De hecho, las actividades
de Enfermeria en las unidades de cuidados intensivos, todas ellas relacionadas con los

problemas de autonomia del paciente, como el manejo de técnicas invasivas, el
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soporte o reemplazo de la necesidad de respiracion y el mantenimiento de la higiene
corporal, la integridad de la piel y una postura adecuada, son cruciales en la

prolongacion de la estancia en la UCL.
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2. Estudio retrospectivo 2012-2016
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Tal y como se ha indicado en el apartado de resultados, el dato que se ha
obtenido como significativo es la infeccién como complicacidon presente en la Unidad

de Cuidados Intensivos, y en ello vamos a enfocar este apartado de discusidn.

En los hospitales, las infecciones son un gran problema y en especial en las
unidades de cuidados intensivos, es por ello que, sociedades cientificas como la
Sociedad Espaiiola de Medicina Intensiva Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC)
pusieron en marcha los proyectos Bacteriemia Zero y Neumonia Zero para tratar de

disminuir el problema(®% 64,

Las infecciones se consideran una de las complicaciones que mds aumentan la
tasa de mortalidad de los pacientes ingresados en la UCI{10% 106) Diferentes autores han
demostrado a su vez en sus estudios que la adquisicion de infecciones por parte de los
pacientes durante su ingreso en UCI prolonga la estancia de los mismos en la
unidad®, siendo a la vez este factor el que favorece la aparicién de infecciones (19
107) tal y como se ha constatado en nuestro estudio, constituyendo todo ello un

peligroso bucle.

Por otro lado, la aplicacién de técnicas invasivas se ha relacionado con la
aparicion de infecciones de los pacientes traumatizados en las unidades de cuidados
intensivos, al igual que sucede en el presente estudio con la monitorizacién de la
presién intracraneal y la ventilacién mecdnica invasiva. Otros autores lo relacionan con

técnicas como el acceso venoso central o la sonda vesical(108-115) |

Los pacientes traumatizados graves generalmente necesitan transfusiones
sanguineas debido al estado de shock por hemorragias en el que a veces se
encuentran en los primeros momentos del evento traumético® 2% | es por ello que
reciben transfusiones de concentrados de hematies, plasma y plaguetas durante su
estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos, hecho que hemos observado como
factor que favorece la aparicién de infecciones, en coincidencia con la linea de estudios
realizados por otros autores!®). Esto puede estar relacionado, segun diferentes
autores, con el almacenamiento de la sangre’'”), o por otra teoria descrital!17-119)

consistente en que las transfusiones sanguineas influyen en el sistema inmune.
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Por otro lado, siguiendo la linea de los datos observados en nuestro estudio en
el que las técnicas invasivas aumentan el riesgo de infeccion, la relacién de la
administracién de hemoderivados con la aparicién de infecciones puede estar
relacionada por la manipulacion de los catéteres venosos, hecho que ha sido descrito

en otras publicaciones(108 112-114),

La aparicion del fallo organico durante la estancia en la UCI se ha identificado
como un factor favorecedor para la aparicion de infecciones, aspecto también
coincidente con lo publicado por otros autores que ademas relacionan la aparicion de
infecciones con la administraciéon de drogas vasoactivas, que habitualmente se inician

cuando hay fallo de determinados 6rganos(1%).

Estos hallazgos junto con lo publicado en la literatura sugieren la necesidad de
gue terapias profilacticas y programas de prevencion de las infecciones nosocomiales
han de ser aplicados a la mayor brevedad, ya que se ha demostrado que reducen en

gran medida la aparicién de infecciones en las unidades de cuidados intensivos(®* 120-

124)

El estudio que se estd presentando cuenta con varias limitaciones. Se trata de
un estudio retrospectivo con registros, lo que a priori no ha permitido controlar la
técnica de recogida de datos. Cabe destacar la existencia de datos faltantes en algunas
de las variables, sobre todo en aquellas referentes a cuidados de Enfermeria y a las

tendencias de las constantes vitales, asi como a escalas de severidad de trauma.
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3. Administracion de acido tranexamico. Revision
sistematica y meta-andlisis
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El principal hallazgo de la revisidon sistemdatica y meta-andlisis se enfoca en la
reduccién de la mortalidad en los pacientes con trauma grave tratados con TXA, asi
como en un mejor estado funcional de estos pacientes.

Estos resultados vienen a ser coincidentes con la revisidn sistematica de Gayet-
Ageron et al.!!?%) estudio que abarcaba ensayos clinicos con todo tipo de hemorragias
graves, no s6lo por traumatismos. Al igual que la de Poole et al.?® que también
refrenda la reduccién de la mortalidad de los pacientes traumatizados tratados con
TXA. Otras dos revisiones Cochrane, realizadas por Ker et al.126) y Roberts et al.(1?7),
respectivamente, que analizaron el uso de los antifibrinoliticos, entre los que se incluia
el TXA, en lesiones traumaticas agudas, concluyen que existe una reduccién de la
mortalidad, una mejoria en el estado funcional, asi como una reduccion del sangrado
intracraneal. A su vez, Zehtabchi et al.(1?8), que realizd una revisién con dos ensayos!**
8) concluyd igualmente que los pacientes con traumatismo craneoencefalico tratados
con TXA mejoran en cuanto a la progresién del sangrado intracraneal. Por ultimo,
Clebone el al.('2), que llevaron a cabo un estudio en el que los sujetos eran poblacién
pedidtrica, concluyé en la misma linea, que el TXA puede disminuir la lesion
hemorragica cerebral de origen traumatico. El conjunto de revisiones mencionadas(12¢-
129) concluyen que el uso del TXA es un farmaco seguro en cuanto a la aparicion de
eventos tromboembdlicos. Por otra parte, en lo que a la hemorragia intracerebral
aguda se refiere, Sprigg et al.>> mostraron que existia una reduccién de la expansién
del hematoma, aunque no a largo plazo.

Asi mismo; los estudios de Caballero y Miranda®3? y Neeki et al.!3") muestran
que la administracién de TXA en los pacientes traumaticos en la fase pre-hospitalaria,
reduce la necesidad de transfusién de hemoderivados y la gravedad del traumatismo.
En esta misma linea se expresan otros autores, que sugieren que la administracion de
TXA podria ser segura en el entorno pre-hospitalario, consiguiendo disminuir la
administracion sanguinea en casos de shock hemorragico por evento traumatico(*3?,
asi como, disminuir la mortalidad precoz y el riego de eventos tromboembdlicos!*32,
Otro aspecto a considerar en la utilizacion del TXA en el paciente traumadtico, es su
efecto en la prevencion del crecimiento masivo de la hemorragia‘®).

Entre los ensayos clinicos que hemos analizado, se encuentra el ensayo clinico
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CRASH-244), publicado en 2010, considerado el ensayo clinico mas relevante que se
haya realizado en pacientes con traumatismo grave, demostrando que Ia
administracién temprana del TXA disminuye las tasas de mortalidad. En base al CRASH-
244 la décima ediciéon del “Advanced Trauma Life Support”’?*, que se encarga de
orientar la actuacién ante un paciente traumatico, recomienda la administraciéon del
TXA en las 3 primeras horas tras el acontecimiento adverso.

No obstante, a pesar de su relevancia clinica y social, algunos autores han
destacado fallos metodoldgicos en el desarrollo del CRASH-2(*4), asi como una carencia
en la efectiva aplicacién de los resultados en la practica de la clinica diaria en pacientes
con traumatismos®® 139, Asi, los autores del estudio CRASH-2(*4 refieren un posible
sesgo de seleccidn, ya que el criterio de incluir o no en la aleatorizacién, dependia del
criterio del médico responsable del paciente. De hecho, actualmente se estd
realizando el estudio CRASH-3°®) que controla los sesgos metodoldgicos. Por otro lado,
la poca cantidad de pacientes incluidos en el resto de los estudios del meta-andlisis nos
puede hacer pensar en la posible existencia de sesgos en los resultados. Por ello, a fin de
facilitar la interpretacion de los resultados obtenidos, hemos realizado andlisis de
sensibilidad y de subgrupos.

En contraposicion a lo expuesto, se encuentra que el ensayo de Chakroun et
al.®) realizado en 180 pacientes (53% recibieron TXA) no mostré que se obtuviera un
beneficio con TXA en términos de mortalidad y necesidad de transfusiéon o cirugia.
Ademas, describieron una tasa mas alta de embolia pulmonar en el grupo tratado.
También el ensayo clinico realizado por Fakharian et al.’?®), entre sus conclusiones,
sefiala que la administracion de una dosis corta de TXA no conduce a una prevencidn
significativa del crecimiento de la lesion hemorragica postraumatica ni a la mejoria de
los resultados clinicos.

En nuestro conocimiento, solo existe una revisidon sistemdtica y un meta-
analisis de ensayos clinicos que aborden el uso del TXA en pacientes traumatizados en
el dmbito de las urgencias hospitalarias!®®. En dicha revisidn sistemdtica y meta-
analisis, en la que se incluyen dos de los estudios que hemos analizado en nuestra
revisién sistematical* ) se concluye que el TXA disminuye la progresién de la
hemorragia intracraneal, pero no encuentra diferencias significativas en el resto de

desenlaces clinicos.
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Como complemento relevante a lo expuesto, creemos que puede ser de interés
tener en cuenta, en todas las variables de desenlace, la influencia de una variable
confusora importante como es la gravedad del traumatismo, ya sea con escalas
fisioldgicas como la “Trauma Score Revised”?® o anatémicas como la “Injury Severity
Score”3) que den una visién del estado del paciente y su prondstico previo a la
administracion del TXA o del placebo. Asi mismo, y tal y como indica Moore et al.(*33),
se considera que para obtener datos mas objetivos sobre el control hemorrdgico y el
estado fibrinolitico de los pacientes, en préximos estudios seria necesario recoger

datos del estado de coagulacién de los pacientes pre y post administracion de TXA.

Nuestro meta-analisis presenta algunas limitaciones, como el reducido numero
de estudios incluidos. No obstante, éstos han sido ensayos clinicos, lo cual es una
fortaleza. Llevar a cabo ensayos clinicos en este tema supone un gran reto en el dmbito
de las urgencias y emergencias debido a la dificultad en el cegamiento y aleatorizacién,
determinando el reducido nimero de ensayos existentes. Si bien, en los estudios que
hemos analizado, el mayor nimero de pacientes era proporcionado por el estudio
CRASH-2*4) el conjunto de pacientes que en los 4 ensayos recibieron TXA fue 10.390,
una muestra importante. Por otro lado, el hecho de combinar datos de varios ensayos
clinicos entre los cuales pudiera haber diferencias en cuanto a criterios diagndsticos o
edad de la poblacidn, limita la potencia de los resultados. No obstante, como fortaleza
hacemos hincapié en que se ha proporcionado un analisis de sensibilidad en todas las
variables clinicas, y por sub-grupos en las dos variables mas representativas del estudio
CRASH-2, permitiendo disminuir la incertidumbre estadistica de cada ensayo sobre el

resultado.
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VI. CONCLUSIONES
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Se han hecho muchos esfuerzos en las ultimas décadas para mejorar la
eficiencia y la eficacia de la atencidon de Enfermeria en las Unidades de Cuidados
Intensivos. Si bien, a pesar de la implementacién de sistemas de registro precisos para
promover la cultura de registro, hay una importante falta de registros clinicos. En este
sentido, se requieren intervenciones motivacionales y conductuales para sensibilizar al
profesional de la salud sobre la importancia del registro y su influencia en la

prevencion de eventos adversos.

Los factores relacionados con las estancias mas prolongadas de pacientes con
traumatismo grave en la UCI son: ser hombre, insuficiencia de drganos importantes,
infecciones, técnicas invasivas, ulceras por presidén, movilidad reducida y el ingreso en

la UCI proveniente de otro lugar del hospital diferente a urgencias.

Aunque todos los profesionales de la salud estan involucrados en el cuidado de
pacientes con trauma grave en UCI, se demuestra que las actividades de Enfermeria,
como el manejo de técnicas invasivas, el soporte o suplencia de la necesidad de
respiracion y el mantenimiento de la higiene corporal, la integridad de la piel y la

postura adecuada, influyen en la prolongacién de la estancia en UCI.

De forma genérica, las complicaciones clinicas y nosocomiales aumentan la

estancia en la UCI de los pacientes con trauma grave.

Los factores que favorecen la prolongacion de la estancia, resumidos en la
gravedad y la falta de autonomia del paciente, requieren una mayor atencion de

Enfermeria.

Los colchones dinamicos para prevenir ulceras por presion son un factor
protector contra la aparicidn de ulceras por presidn y por lo tanto para la prolongacion

de la estancia en UCI.

Los factores predominantes en la aparicion de infecciones han sido: la
monitorizacion de la presién intracraneal, la ventilacidn mecanica invasiva, la
administracion de hemoderivados, el fallo organico durante la estancia en la UCl y la

estancia prolongada en la unidad mayor a una semana.

El control de la hemorragia y el soporte circulatorio forman parte de la

evaluacion primaria y de soporte vital al paciente traumatizado en general y severo en
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particular. El acido tranexamico disminuye Ila mortalidad de los pacientes

traumatizados graves, asi como mejora el estado funcional de los mismos.

Las técnicas invasivas como factores provenientes del entorno que rodea al
paciente requieren un abordaje multidisciplinar que pasa por un lado por la revisidn
del método de actuacidn, y por otro por preservar la satisfaccién de la necesidad
basica de evitar los peligros ambientales del paciente. La falta de autonomia de este
tipo de pacientes para poner los medios para satisfacer la necesidad mencionada, hace

que el asegurarse de su satisfaccion pase a ser responsabilidad de Enfermeria.
- Implicaciones para la practica clinica y de Enfermeria

Incidiendo en lo mencionando previamente, la capacitacién especifica en la
practica de Enfermeria basada en el modelo de Cuidados de sustitucion o de ayuda de
Virginia Henderson reduciria las largas estancias y procesos nosocomiales en la UCI.
Las enfermeras deben extremar los cuidados que ofrecen para evitar complicaciones y

efectos adversos al tiempo que promueven la autonomia de los pacientes.

La persistencia en los resultados obtenidos en las diferentes revisiones y meta-
analisis sobre los efectos beneficiosos del acido tranexamico, puede permitir controlar
la incertidumbre clinica y favorecer la realizacidon de mas ensayos clinicos en el entorno
de las urgencias y emergencias a fin de evidenciar y utilizar el acido tranexadmico de
una forma preventiva. Si bien, y al igual que se indica en la literatura revisada de modo
reiterado, se considera necesario seguir realizando investigacién para afianzar la

evidencia en cuanto a la eficacia y seguridad del acido tranexamico.
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ANEXO I. Escala de Coma de Glasgow??

GLASGOW COMA SCALE : Do it this way

CHECK

For factors Inteclering with
communication,

ability to respond and other
injuries

Eye opening

OBSERVE

Eye opening , content of
spoeech and movements of
right and left sides

STIMULATE

Sound: spoken or shouted
request

Physical: Pressure on finger tip
trapezius or supraorbital notch

v

RATE

Assign according to highest
tesponse observed

Criterion Observed Rating Scoce

Open before sthrmdug « Spontirecst ‘

Adtet spoken or shouted recjuest “ ' g "9‘

Adtet hnger 8p stiernhin ¢

No opereny ol wny tome. o wierienng Licto J None Ta—

Closed by Socal factor v Ko testable N1
Verbal response

Criterion Qbsesved Rating <oee

Conectdy grver name, place and dare Ovientated 5

Not amertated byt commmnicaton colarents Conlured 4

Intelligphle wagle words Words 1

Ondy maans ! groans

No sudibie sipon

2, 00 inmetfoting (Mt

Nore

SSISISISS

Patatyred or athet hmti

Factor inseclerring with communication Non testable NT
Best motor response

Criterion Observed Rating Scoee
Obey I-part request J Obeys commandy
Rrings hand above clavicle to stimulus on head nech J Locaining
Bends arm al elbom rageey but fewtur e not predornmantly sbnormal J Normal fle con 'l
Bends aim at elbow, features clearly predominantly abnormal J Abnormal fevion Y
Extondt arm ot elbow J Extenion 2
No movement in srms 7 bega. no intesferieg f3ctor v Nore !

“ No tritable NT

Sites For Physical Stimulation Features of Flexion Responses

Nodibed with peremision from Van Der Naak 2004

Hnger LIp pressure Trape i upraorbital noteh Ned Tijduhe Genesshd
~ , “é
( s ) / ,/\\ Abnormal Flexion ¢ Normal flexion
~— { 5
» v N ﬁ Sow Star Fapd
4 A & Varnatde

Fore Arm wway hom body

For further information and video demonstration visit www.glasgowcomascale.org
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ANEXO II. Revised Trauma Score (RTS). Adaptado de Champion et al.?®)

TABLE I
Revised Trauma Score variable breakpoints
(Glasgow Coma Systolic Blood Respiratory Coded Val
Scale Pressure Rate -oded value
13-15 >89 10-29 4
9-12 76-89 >29 3
6-8 50-75 6-9 2
4-5 1-49 1-5 1
3 0 0 f]
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ANEXO IIl. Escala abreviada de lesiones/Abbreviated Injury Score (AlS). Adaptado de

Rating the Severity of Tissue Damage'?®

LIC
KEVERITY] POLICE] EVERI PO
CODE SEVERITY CATECORY/IN JURY DESCRIPTIGN CODE CODE SEVERITY CATEGORY/IN DESCRIPTION CODE
o NO INJJRY B K -
Zera) DorD 4 SEVERE {Life-Threatening, Survival Probable) B
GENERAL
! . MINOR £ =--Severg lacerations andy'or avulsions with dengstous
hemoithage .
&TE%I;,“ all over -=-30-508 mrfu:- 2% or 3° bums.
prigis N " - .
il 4 , and {Tlest ald~-simple HEAD AMD NECK . . e "
- ==-Ceretaa] injury with or witheut skull fracture, with uncon=
oAl orsmall 2% o1 small 3¢ burns, sciousness of mare thon 15 minutes, with definite cbnormal
HEAD AND NECK nevrological signs; post-traumatic amnesia 3-12 hours.
T Cerebrol injury with headoche; dnzzlua. no |as| of comclousnest, ~=Compaund skull fractora.
=== Whiplash* plaint with na. I dlelogi: wldem:l. CHEST
=== beosions and ions of acular (Ird:. ', |
P . + T -=20pen chest wounds; flail chest; prevmemediastinum; myecardia
Fractone "';?' ':.";""3‘: imeo '::'M""I hemarrhage contusion without eirculalory emborraiment; paricardial
==-F racivre ang/or dislocahions of testh. .“]u"u
CHES'I
ABDOMINAL
be ache or chast wall wiffness. ———Minor laceration of intra—abdomino! conterts (to |nc|ude’J
leen, kidney, and infuries to tail of pancrea
ABDOMINAL ruptured spl
T e—fwcle : ion ===lntrapatitoneal bladder Tupture,
B ache; seat bt abasian; et Avulsion.of the genitala.
EXTREMITIES —-=Theracic and/or lumbar spina fractures with paraplegia .
=-=MTor spraing and fractures and/or disfocation of digits. EXTREMITIES
— clased long-boas fractures.
r | MODERATE D -=-Amputation af limbs.
GENERAL . ’

T —Txtensive usions; ions; barge | i ions (less = _ =
e 5 CRITICAL {survival Uncarlain} I A

wm=]0-20% body surface 2% or 3% burrs

GEMNERAL
HEAD AND NECK
Z=~Corabml mury with or without skull frocrure, less then 135 minutes = Over 50% body surdoce 2° or 3° bumns.
ynconsciousness; no pest-troumatic omnesia,
i ial bone pound F HEAD AND NECK
~tindisploced dull or focial frpchures or <o racture of ==Cercbeal injury with or without skull Flaeluu with unconiciousness
-L:::‘m.ﬂmsof ‘the eye ond appendages; retinal detachment. el more thun 2‘ hours; poit~hauma tic mneue mare !l—n 12 bours;
= iguri ions ) vh signs of | presture
‘0‘"':" ‘“’m:m. laints with enotemical er logical (decreasing slote of comcicument, brady—cacdia under 60, pra=
i v gressive rise in blood presiure or prograssive pupil inequelity),
et ~~Cenvical spine injury with quodriplegia.
T==Simple rib or sternal frachures., ==-Major cirway obstruction.
== -Majar contusions of chest wall without hemathorax or prevmothorax CHEST
or respiralory et T ===<Chest injuries with major respiratory emborrassment {laceration of
ABDOMINAL nrachea, hemomedicstinum, etc.).
fai-okSladl el =e=hortic loceration
==-Major contusion of abdominal wall, yocardial mp!u:! o fon with clrewlatary émb .
EXTIEMITIES AND/OR PELVIC GIRDLE ABDOMINAL

e tors one e ~apare, avulsion or savara lacaration of Jevra-obdominal vemels
isplaced fong P vic frnc & or organs, except kidney, spleen or ureter.
==-Major spraim of mofor joinks.

EXTREMITIES
T —FuliTple open limb Frachwes.
3 SEVERE (Mot Life-Thestening) b
[ FATAL (Within 24 Hours)
GENERAL
I ZExienive contusiom; obrasions; large lacerations invelving mora than, regions of Severity Coda 3 ar las,
two extremities, or large avuliions (grenter than 3* wide ), —-Fabal feom . v less of d .
w=-20-30% body surface 2° or 3* bums. St waiprdlen of dewres
HEAD AND NECK 7 | . FATAL fWithin 24 Hours) | K

-=-Lerel injury with or without skull frocture, with uncontciousness
more than 15 minutes; without severe neurniogical signs briel post=
troumatic omnesis (less thon 3 hours),

==—Fatol lestons of singla region of body, plus Injurles of other body
regions of Severity Code 4 or 5.

«~Displaced cloved 1kull frociures without unconsciousness or olher signs
of intracrantal fajury . 8 | FATAL I [
=Los of eye, or avwlsion of optic nerve.
==-Displaced facial bone fractures or those with onhal or orbital involve- ---2 fatal lesions in 2 regiom of body.
ment.,
=wxCervical spine fraclures without cord domage . ? I FATAL I K
CHEST ==-3 or more fato] injuries.
~=-Multiple rib fractures without respiratory smbarrassment . ==-Incineration by fire.
---Hemo oo or preymothorox ,
== Rupture of diaphrogm. 7| X l SEVERITY UNKNOWN
==={yng sontusion,
===Injured, but severity not known.
ABDOMINAL
===Contusion of abdominal organs, “I |
T Exhoperitomsal ladder rprures z PRESENCE UNKNOWN

=-—Retroperitoreal hemorrhage.
——-Avulsion of ureter, ~=-Prasance of injury not known,
=~+Laceration of urethra.

===Thoracic or lumbar spine fractures without naurologleal

favalvement,

EXTREMITIES AND/OR PELYIC GIRDLE Abbreviated injury scole.

———Dnpluced simpls Jong-bone fraciures, ond/or multiple
hand and foot factures.

~==Single opan long-bane froctures.

==-Pelvic fractwe with displocemeny,

~--Dislocation of major joints.

~Multiple omputatians of digits.

~=~=Lacerotions of the majsr netves or vessels of entremilion,
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ANEXO IV. Escala de severidad lesional/Injury Severity Score (ISS). Adaptado de Copes

et al.t1)

Injury | AIS Score

1 Minor

2 Moderate

3 Serious

4 Severe

5 Critical

6 Unsurvivable

ISS Calculator

Abbreviated Injury Scale:

Head Face

Chest Abdomen

Extremity | External

ISS:
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ANEXO V. Estrategia de busqueda de la revision sistematica

Pubmed

(“tranexamic acid” [MeSH Terms] OR “AMCHA” [Title/Abstract] OR “trans-4-
(Aminomethyl)cyclohexanecarboxylic ~ Acid”  [Title/Abstract] OR  “t-AMCHA”
[Title/Abstract] OR “AMCA” [Title/Abstract] OR “Anvitoff” [Title/Abstract] OR
“Cyklokapron” [Title/Abstract] OR “Ugurol” [Title/Abstract] OR “KABI 2161”
[Title/Abstract] OR “Spotof” [Title/Abstract] OR “Transamin” [Title/Abstract] OR
“Amchafibrin” [Title/Abstract] OR “Exacyl” [Title/Abstract])

Embase

(“tranexamic acid”/exp OR “4 amino methylcyclohexane carboxylate”:tiab OR “4
aminomethylcyclohexanecarbonic acid”:tiab OR“4 aminomethylcyclohexanecarboxylic
acid”:tiab OR “Amca”:tiab OR “AMCHA”:tiab OR “Amchafibrin”:tiab OR
“Amikapron”:tiab OR “aminomethyl cyclohexane carboxylic acid”:tiab OR
“aminomethyl cyclohexanecarboxylic acid”:tiab OR “aminomethylcyclohexane
carbonic acid”:tiab OR “aminomethylcyclohexane carboxylic acid”:tiab OR
“aminomethylcyclohexanecarbonic acid”:tiab OR “aminomethylcyclohexanecarboxylic
acid”:tiab OR “aminomethylcyclohexanocarboxylic acid”:tiab OR
“aminomethylcyclohexanoic acid”:tiab OR “amstat”:tiab OR “anexan”:tiab OR
“antivoff”:tiab OR “anvitoff”:tiab OR “caprilon”:tiab OR “cis 4
aminomethylcyclohexanecarboxylic acid”:tiab OR “cis aminomethyl
cyclohexanecarboxylic acid”:tiab OR “cl 65336”:tiab OR “cl65336”:tiab OR
“cyclocapron”:tiab OR “cyclokapron”:tiab OR “cyklocapron”:tiab OR “cyklokapron”:tiab
OR “exacyl”:tiab OR “fibrinon”:tiab OR “frenolyse”:tiab OR “hemostan”:tiab OR
“hexacapron”:tiab OR “hexakapron”:tiab OR “kalnex”:tiab OR “lysteda”:tiab OR
“micranex”:tiab OR “para aminomethylcyclohexane carboxylic acid”:tiab OR

“rikaparin”:tiab OR “ronex”:tiab OR “theranex”:tiab OR “tramic”:tiab OR “tranex”:tiab
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OR “tranexam”:tiab OR “tranexanic acid”:tiab OR “tranexic”:tiab OR “trans 1
aminomethylcyclohexane 4 carboxylic acid”:tiab OR  “trans 4 (aminomethyl)
cyclohexane 1 carboxylic acid”:tiab OR “trans 4 (aminomethyl) cyclohexane carbonic
acid”:tiab OR “trans 4 (aminomethyl) cyclohexanecarboxylic acid”:tiab OR “trans 4
aminomethylcyclohexane 1 carboxylic acid”:tiab OR “trans 4 aminomethylcyclohexane
carboxylic acid”:tiab OR “trans 4 aminomethylcyclohexanecarboxylic acid”:tiab OR
“trans achma”:tiab OR “trans amcha”:tiab OR “trans aminomethyl cyclohexane
carboxylic acid”:tiab OR “trans aminomethylcyclohexane carboxylic acid”:tiab OR
“trans aminomethylcyclohexanecarboxylic acid”:tiab OR “transamin”:tiab OR
“transaminomethylcyclohexane carboxylic acid”:tiab OR “transexamic acid”:tiab OR

“traxamic”:tiab OR “trenaxin”:tiab OR “ugurol”:tiab)

Cochrane

“tranexamic acid” OR “trans-4-(Aminomethyl)cyclohexanecarboxylic Acid”
Web of science

TS=(“tranexamic acid” OR “4 amino methylcyclohexane carboxylate” OR “4
aminomethylcyclohexanecarbonic acid” OR“4 aminomethylcyclohexanecarboxylic
acid” OR “Amca” OR “AMCHA” OR “Amchafibrin” OR “Amikapron” OR “aminomethyl
cyclohexane carboxylic acid” OR “aminomethyl cyclohexanecarboxylic acid” OR
“aminomethylcyclohexane carbonic acid” OR “aminomethylcyclohexane carboxylic
acid” OR “aminomethylcyclohexanecarbonic acid” OR
“aminomethylcyclohexanecarboxylic acid” OR “aminomethylcyclohexanocarboxylic
acid” OR “aminomethylcyclohexanoic acid” OR “amstat” OR “anexan” OR “antivoff”
OR “anvitoff” OR “caprilon” OR “cis 4 aminomethylcyclohexanecarboxylic acid” OR
“cis aminomethyl cyclohexanecarboxylic acid” OR “cl 65336” OR “cl65336” OR
“cyclocapron” OR “cyclokapron” OR “cyklocapron” OR “cyklokapron” OR “exacyl” OR
“fibrinon” OR “frenolyse” OR “hemostan” OR “hexacapron” OR “hexakapron” OR
“kalnex” OR “lysteda” OR “micranex” OR “para aminomethylcyclohexane carboxylic
acid” OR “rikaparin” OR “ronex” OR “theranex” OR “tramic” OR “tranex” OR
“tranexam” OR “tranexanic acid” OR “tranexic” OR “trans 1 aminomethylcyclohexane
4 carboxylic acid” OR “trans 4 (aminomethyl) cyclohexane 1 carboxylic acid” OR

“trans 4 (aminomethyl) cyclohexane carbonic acid” OR “trans 4 (aminomethyl)
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cyclohexanecarboxylic acid” OR “trans 4 aminomethylcyclohexane 1 carboxylic acid”
OR “trans 4 aminomethylcyclohexane carboxylic acid” OR “trans 4

aminomethylcyclohexanecarboxylic acid” OR “trans achma” OR “trans amcha” OR

“trans aminomethyl cyclohexane carboxylic acid” OR “trans
aminomethylcyclohexane carboxylic acid” OR “trans
aminomethylcyclohexanecarboxylic acid” OR “transamin” OR

“transaminomethylcyclohexane carboxylic acid” OR “transexamic acid” OR

“traxamic” OR “trenaxin” OR “ugurol”)
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ANEXO VI. Registros Estudio Piloto 2016
Muestra (n): 78

Demograficos (n=78)
— Edad
— Sexo
— Estancia en UCI
— Unidad de origen del paciente
—  Exitus en UCI
—  Estancia en UCI menor a 24 horas
— Reingreso en UCl en menos de 48 horas
— Areadeingreso en UCI
Signos vitales a la admision
— Temperatura (n=46)
— Glasgow Coma Scale (n=78)
— Tamaiio pupila derecha (n=25)
— Tamafo pupila izquierda (n=26)
— Reactividad pupila derecha (n=31)
— Reactividad pupila izquierda (n=31)
— Peso (n=41)
— Talla (n=39)
— Indice de masa corporal (n=39)
— Trauma Score Revised (n=38)
—  Frecuencia cardiaca (n=55)
— Tensidn Arterial Sistdlica (n=55)
— Tension Arterial Diastdlica (n=55)
— Tensidn Arterial Media (n=55)
— Saturacién de oxigeno (n=46)
— Frecuencia respiratoria (n=38)
— indice de shock (n=55)
Infecciones (n=78)
— Infeccién adquirida en UCI
— Neumonia adquirida en UCI
— Infeccién de via adquirida en UCI
— Bacteriemia primaria adquirida en UCI
— Infeccién urinaria adquirida en UCI
— Mediastinitis adquirida en UCI
— Bacteriemia secundaria adquirida en UCI
— Infeccidén de herida quirdrgica adquirida en UCI
—  Cultivo positivo a Pseudomonas en algin momento
—  Cultivo positivo a Acinetobacter en algin momento
—  Cultivo positivo a Staphylococcus Aureus Meticilin Sensible en algin momento
—  Cultivo positivo a Staphylococcus Aureus Meticilin Resistente en algun
momento
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Fallo organico (n=78)
— Neumotérax iatrogénico
— Fallo respiratorio al ingreso
— Fallorenal al ingreso
— Fallo circulatorio al ingreso
— Fallo hematoldgico al ingreso
— Fallo digestivo al ingreso
— Fallo neurolégico al ingreso
— Complicaciones en el embarazo
— Fallo respiratorio desarrollado en UCI
— Fallo renal desarrollado en UCI
— Fallo circulatorio desarrollado en UCI
— Fallo hematolégico desarrollado en UCI
— Fallo digestivo desarrollado en UCI
— Fallo neuroldgico desarrollado en UCI
— Neuropatia del critico

Técnicas aplicadas al paciente
— Viavenosa central (n=78)
— Viavenosa central de acceso periférico (n=78)
— Acceso arterial (n=78)
— Conexion a ventilacion mecanica (n=78)
— Técnicas de depuracién renal (n=78)
— Monitor de presién intracraneal (n=78)
— Traqueotomia (n=78)
— Marcapasos (n=78)
— Sonda vesical (n=78)
— Tamafio de sonda vesical (n=47)
— Tipo de sonda vesical (n=49)
— Pericardiocentesis (n=78)
— Cirugia de urgencia (n=78)
— Monitorizacion hemodinamica invasiva (n=78)
—  Trombolisis (n=78)
— Cateterismo (n=78)
— Administracién de hemoderivados (n=78)
— Drenajes (n=59)
— Drenaje toracico (n=56)
— Ostomias (n=57)
— Colostomia (n=57)
— Sonda gastrica (n=78)
— Modo de sonda gastrica(n=11)
— Mascarilla tipo Venturi (n=57)
— Gafas nasales (n=57)
—  FiOz (n=23)
— Litros por minuto (n=16)
—  Férulas (n=57)
—  Collarin cervical (n=57)
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Valoracion de Enfermeria al ingreso
— Valoracion inicial (n=78)
— Higiene (n=48)
— Ayuda para Higiene (n=57)
— Piel integra (n=57)
— Piel deshidratada (n=57)
— Heridas (n=57)
—  Miccidon espontanea (n=57)
— Incontinencia (n=57)
—  Peristaltismo (n=57)
— Distensién abdominal (n=57)
— Nauseas/ vomitos (n=57)
— Sudoracién(n=57)
— Tolerancia oral (n=57)
— Dieta enteral (n=57)
—  Prétesis dental (n=57)
— Respiracion espontanea (n=57)
— Tipo de respiracién (n=17)
—  Secreciones(n=57)
— Aspecto de las secreciones (n=6)
— Disnea (n=57)
— Cianosis (n=57)
— Edema (n=57)
— Dolor precordial (n=57)
— Frialdad en extremidades (n=57)
— Alergias (n=57)
— Pulsera identificativa (n=57)
— Riesgo de infeccién (n=57)
— Riesgo de caidas (n=57)
— Riesgo de autolesiones (n=57)
— Escala de Braden (n=45)
— Aislamiento (n=57)
— Vista (n=45)
— Oido (n=46)
— Estado de animo (n=36)
— Presencia de la familia (n=57)
— Vive solo (n=57)
— Requiere ayuda para la movilizacién (n=57)
— Movilizacién en bandeja (n=57)
—  Movilizacién en bloque (n=57)
— Movilidad del miembro superior izquierdo (n=33)
— Movilidad del miembro superior Derecho (n=33)
—  Movilidad del miembro inferior izquierdo (n=32)
— Movilidad del miembro inferior derecho (n=31)
— Nivel de consciencia (n=54)
— Admision hospitalaria (n=57)
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Valoracion de ulceras por presion
— Valoracién de ulceras por presién (n=78)
— Numero de valoraciones de ulceras por presion (n=54)
— Diabetes (n=54)
—  Colchén dinamico (n=54)
—  Ulceras por presion al ingreso (n=53)
—  Ulceras por presion después del ingreso (n=54)
— Escala de Norton inicial (n=54)
— Escala de Norton al alta (n=38)
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ANEXO VII. Resultados Descriptivos estudio 2012 — 2016

Tabla 9. Variables clinicas. Estudio 2012-2016

FR TAM . o

FC (Ipm) IS (rom) TAS (mmHg) TAD(mmHg) (mmHg) SpO02 (%) T2 (2C)
N 243 243 179 244 243 55 200 214
Media 83,71 19,2 126,52 69,67 90,53 98,09
(DE) (21,46) 0.68{0,23) (10,62) (23,19) (14,96) (14,55) (7,47) 36,15 (0,97)
Me 0,65 (0,54- 17 (15- 125,5 (110- 89,67 (80- 100 (98- 36 (35,95-
(RIC) 80(70-96) | o) 20) 140) 69 (60-77) 101,33) 100) 36,8)

FC: frecuencia cardiaca; Ipm: latidos por minuto; IS: indice de shock; TAS: Tensidn arterial sistélica; TAD: Tensién arterial diastdlica; TAM:
Tension arterial media; mmHg: milimetros de mercurio; T2: Temperatura; 2C: grados centigrados; RTS: Revised Trauma Score; Kg:
Kilogramos; cm: centimetros; IMC: indice de masa corporal; Kg/m?: kilogramo por metro cuadrado; FR: Frecuencia respiratoria; rpm:
respiraciones por minuto; SpO,: Saturacién parcial de oxigeno; GCS: Glasgow Coma Score

Tabla 9 (cont.). Variables clinicas. Estudio 2012-2016

Dias de Edad
2 APACHE Il
RTS Peso (Kg) Talla (cm) IMC (Kg/m?) GCS estancia (afios)
N 178 115 110 110 345 374 375 375
Media 10,87 78,38 172,41 12,75 12,29 46,63
? ’ ? 2 2 ? ? 4 42 ?
(DE) (1,61) (13,59) (7,91) 6,23 (3,95) (7,72) (4,24) 6,34 (9,42) (18,2)
Me 12 (10- 171,5 (168- 25,83 (23,37- 15 (10- 47 (31-
(RIC) 12) 78(70-85) | 17q) 28,05) LI g 3(2:6) 60)

FC: frecuencia cardiaca; Ipm: latidos por minuto; IS: indice de shock; TAS: Tensidn arterial sistélica; TAD: Tensién arterial diastélica; TAM:
Tension arterial media; mmHg: milimetros de mercurio; T2: Temperatura; 2C: grados centigrados; RTS: Revised Trauma Score; Kg:
Kilogramos; cm: centimetros; IMC: indice de masa corporal; Kg/m?: kilogramo por metro cuadrado; FR: Frecuencia respiratoria; rpm:
respiraciones por minuto; SpO,: Saturacién parcial de oxigeno; GCS: Glasgow Coma Score
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Grafico 1. Histograma APACHE Il al ingreso
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Grafico 2. Histograma Glasgow Coma Scale
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Grafico 3. Histograma Peso (Kg)
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Grafico 4. Histograma Altura (cm)
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Grafico 5. Histograma Frecuencia respiratoria (rpm)
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Grafico 6. Histograma Tension Arterial Sistélica (mmHg)
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Grafico 7. Histograma Tensidn Arterial Diastélica (mmHg)
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Grafico 8. Histograma Tension Arterial Media (mmHg)
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Grafico 9. Histograma Frecuencia Cardiaca (Ilpm)

Frecuencia Cardiaca (lpm)
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Grafico 10. Histograma Temperatura (2C)
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Grafico 11. Histograma Revised Trauma Score
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Grafico 13. Histograma indice de Masa Corporal (Kg/cm?)
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Grafico 15. Histograma Edad

Edad del enfermo
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Tabla 10. Distribucidn de frecuencias por sexo. Estudio 2012-2016

Frecuencia Proporcion (%)
Hombres 293 78,1
Mujeres 82 21,9

Grafico 16. Distribucion por Sexo
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Tabla 11. Distribucion de frecuencias por area de UCI donde se encuentra el

enfermo. Estudio 2012-2016

Frecuencia Proporcion (%)
Area del Corazén a1 10,9
Area de Trasplantes 64 17,1
Ara de Neurotrauma 169 45,1
Area de Polivalentes 101 26,9

Grafico 17. Distribucion por area de UCI donde se encuentra el enfermo

Area de UCI donde se encuentra el enfermo

Tabla 12. Distribucion de frecuencias por procedencia del enfermo. Estudio 2012-

W Area del Corazin

[ Area de Trasplantes
] Area de Neurotrauma
W Area de Polivalentes

2016
Frecuencia Proporcion (%)
Planta 8 2,1
Urgencias 290 77,5
Quiréfano 22 5,9
Otro hospital 54 14,5
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Grafico 18. Distribucion en funcion de la procedencia del paciente al ingreso en
UCl
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Tabla 13. Distribucion de frecuencias en relacion a éxitus en UCI. Estudio 2012-
2016

Frecuencia Proporcion (%)
No 340 90,7
| 35 9,3
Grafico 19. Exitus
Exitus en UCI

Tabla 14. Distribucion en relacidn con la ubicacion del paciente al alta. Estudio
2012-2016

Frecuencia Proporcion (%)
Traslado a planta 331 88,3
Traslado a domicilio 3 0,8
Traslado a otro 6 1,6
hospital
Exitus 35 9,3
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Grafico 20. Distribucion del paciente al alta

ubicacion final del enfermo

M traslado a planta

M traslado a domicilio

[ TRASLADO A OTRO
HOSPITAL

W Exitus

Tabla 15. Distribucion de frecuencias en relacion con la estancia menor a 24 horas

en UCI. Estudio 2012-2016

Frecuencia Proporcion (%)
No 288 76,8
Sl 87 23,2

Grafico 21. Distribucion en funcién del tiempo de estancia en UCI

Estancia en UCI menor de 24h
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ANEXO VIIl. Regresiones logisticas estudio 2012 — 2016

Tabla 16. Regresion logistica Estancia Mayor a 7 dias. Estudio 2012-2016

OR IC 95% Valor p
Constante 0,07 <0,01
VMI (Si/No) 2,75 1,24-6,08 0,013
SNG (Si/No) 2,52 1,15-5,52 0,021
Infeccidn 32,35 7-150 <0,001
(Si/No)

VMI: Ventilacion mecénica invasiva; SNG: sonda nasogastrica; OR: Odds Ratio

Tabla 17. Regresion logistica Desarrollo de fallo organico. Estudio 2012-2016

OR IC95% Valor p
Constante 0,02 <0,01
Edad 1,03 1-1,05 0,047
APACHE Il 1,07 1,01-1,14 0,031
Infeccidn 15,65 3,74-65,45 <0,001
(Si/No)
Heridas 0,35 0,15-0,82 0,015
(Si/No)
VMI (Si/No) 3,82 1,56-9,33 0,003

VMI: Ventilacidn mecénica invasiva; OR: Odds Ratio

Tabla 18. Regresion logistica Desarrollo de infecciones. Estudio 2012-2016

OR IC95% Valor p
Constante 0,001 <0,01
VVC (Si/No) 15,05 1,76-128,85 0,013
Colchon 3,41 0,85-13,64 0,083
dinamico
Heridas 4,56 1,07-19,44 0,04
(Si/No)
VMI (Si/No) 16,99 2,01-143,43 0,009

VVC: Vias venosas centrales; VMI: Ventilacion mecanica invasiva; OR: Odds Ratio
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ANEXO IX. Sesgo de publicacion. Revision sistematica y Meta-analisis

Figura 7. Funnel Plot Mortalidad
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Figura 9. Funnel Plot Necesidad de neurocirugia
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Figura 10. Funnel Plot Transfusion de hemoderivados
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Figura 11. Funnel Plot Eventos tromboembdlicos
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ANEXO X. Analisis de sensibilidad. Revision sistematica y Meta-analisis

Tabla 19. Analisis de sensibilidad: Mortalidad

Analisis de sensibilidad: Mortalidad

Estudio eliminado OR 1C95% (min-max.)
del meta-analisis

Chakroun-Walha®® | 0,89 | 0,82-0,96
CRASH-2(44) 0,96 |0,59-1,58
Fakharian(?® 0,89 | 0,83-0,96
Yutthakasemsunt®® | 0,90 | 0,83-0,97

Global 0,89 0,83-0,96

Tabla 20. Analisis de sensibilidad: Estado funcional

Analisis de sensibilidad: Estado funcional

Estudio eliminado OR 1C95% (min-max.)
del meta-analisis

Chakroun-Walha®®) | 0,67 |0,39-1,14
Fakharian(?® 0,61 | 0,37-1,00
Yutthakasemsunt®® | 0,52 | 0,28-0,95

Global 0,60 | 0,39-0,94

Tabla 21. Analisis de sensibilidad: Necesidad de neurocirugia

Anadlisis de sensibilidad: Necesidad de neurocirugia

Estudio eliminado OR 1C95% (min-max)
del meta-analisis

Chakroun-Walha® | 0,93 | 0,55-1,57
CRASH-2(44) 1,08 | 0,45-2,60
Fakharian(?® 1,05 | 0,78-1,41
Yutthakasemsunt®® | 0,98 | 0,90-1,07

Global 1,00 | 0,75-1,33
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Tabla 22. Analisis de sensibilidad: Eventos tromboembdlicos

Analisis de sensibilidad: Eventos tromboembdlicos

Estudio eliminado OR 1C95% (min-max)
del meta-analisis

Chakroun-Walha®® | 0,64 | 0,18-2,25
CRASH-244) 0,84 | 0,05-15,42
Yutthakasemsunt(®® | 1,33 | 0,43-4,10

Global 1,05 | 0,36-3,05
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