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GLOSARIO DE ABREVIATURAS



ACC Aortic Cross-Clamping

ATP Adenosine triphosphate

ABO-Trauma Aortic Balloon Oclusion Trauma

AAST Asociation American for the Surgery of Trauma

AORTA Acute Care Surgery

C-REBOA Complete Resuscitative balloon occlusion of the aorta

FAST Focused Assessment with Sonography for Trauma

ISS Injurity Severity Score

PA Presion arterial

PAS Presion arterial sistolica

PAM Presion arterial media

P-REBOA Partial Resuscitative balloon occlusion of the aorta

PCR Parada cardio-respiratoria

RCP Resucitacion cardiopulmonar

REBOA Resuscitative balloon occlusion of the aorta

TCE Traumatismo Craneo-encefalico

UCI Unidad de Cuidados Intensivos

VM Ventilacién mecéanica



1. INTRODUCCION

Se podria estimar que cada afio mueren alrededor de 5.8 millones de personas por lesiones
traumaticas, siendo este un problema de salud mundial que en muchas ocasiones se destaca como un
acontecimiento que pasa bastante desapercibido (1, 2). De estas muertes, aproximadamente del 30 al

40 % son muertes por hemorragia y gran parte de estas son potencialmente reversibles (1).

La hemorragia del torso no compresible (HTNC) se destaca como un sangrado masivo toréacico,
abdominal y/o pélvico dificilmente manejable que no es posible controlar mediante la compresion

directa y que provoca casi la mitad de las muertes previamente descritas (2).

Es por ello que la incapacidad para poder controlar el foco del sangrado y los intentos para evitar la
exanguinacion y ganar tiempo hasta la intervencion quirrgica definitiva, han suscitado siempre gran

interés en la comunidad médica.

Esto ha provocado un incremento en la necesidad de desarrollar mejores métodos para frenar el foco
hemorragico en casos donde el manejo de ésta resulta imposible y ha hecho que en los Gltimos afios
se desarrollen nuevas estrategias de control y que se vuelvan a reevaluar otras ya existentes. Entre
ellas, encontramos la toracotomia de urgencia con pinzamiento adrtico 0 méas recientemente la
oclusién adrtica mediante el inflado de un bal6n endovascular, mas conocido como REBOA por sus

siglas en inglés “Resuscitative balloon occlusion of the aorta ** (3).

REBOA se ha utilizado en pacientes con shock refractario hemorragico en la Gltima década en
diversas patologias y mas concretamente en el paciente politraumatizado, aunque el momento éptimo

del acceso arterial y las caracteristicas del paciente tipo siguen sin estar del todo definidas (4).

También la escasez de datos existentes, la poca asiduidad en su uso y la falta de conocimientos en
sus indicaciones provocan dudas en muchos profesionales y hacen que con frecuencia no se plantee

como una posibilidad (1).



Sutherland M et al (1) en 2021 ya nos muestran en una encuesta entre miembros activos en la
asociacion oriental de cirugia de traumatologia que hasta el 50 % de los participantes se manifiestan
indecisos en cuanto a su uso, justificado en gran parte, por la falta de criterios definidos en cuanto a

la seleccidn del paciente tipo aumentando asi la incertidumbre en cuanto a su colocacion.

Y es verdad que son numerosas las cuestiones alrededor de este dispositivo, pero lo que si se plantea
de una forma indiscutible por la mayoria de autores es que REBOA es una alternativa segura a la
toracotomia de urgencia (RT) ya que se muestra como una manera efectiva y un procedimiento
mucho menos invasivo que el utilizado tradicionalmente en pacientes hemodindmicamente inestables
y en situaciones in extremis (2). Es la situacion donde, declaran muchos autores, tendria el mayor
sentido para su uso mejorando asi la hemodinamica del paciente, teniendo en cuenta siempre que el

tipo de patologia mayor a la que nos enfrentamos cuenta con tasas de mortalidad persé muy elevadas

).

La necesidad de implantacion en centros de alto nivel de trauma es un reto actual manifestado en
numerosas revisiones a través de analisis retrospectivos sabiendo que la muestra de pacientes que se

beneficiaria es pequefia pero altamente significativa (6,7).

Establecer cuando y en qué poblacién de pacientes REBOA resulta eficaz, va a ser indispensable
para que este dispositivo tenga beneficios claros ya que como Josep B et al (3) en 2019 manifiestan
en su estudio retrospectivo, las tasas de mortalidad y de complicaciones eran mas elevadas en los

grupos en los gque se aplicaba, causadas en gran parte por esta falta de consenso.

También, la unificacibn de protocolos basados en la evidencia clinica existente y las
recomendaciones de los profesionales parecen indispensables para el desarrollo competente de esta
técnica en los numerosos posibles centros ya que como muestran Hurley S et al, sélo un 21,9 % de

los lugares donde se hace uso de REBOA tienen un programa desarrollado (6, 7, 8, 9).



Mitigar las consecuencias de esta técnica de reanimacion al igual que de cualquier otro dispositivo
utilizado en estos casos, también va a ser un desafio afiadido pues, asi como Delaney et al (5)
exponen, esta técnica también va asociada a mayor mortalidad por la tasa de complicaciones
posteriores que lleva consigo entre las que destacan las lesiones renales o las derivadas por la

isquemia de miembros inferiores.

Es por ello, como ya se ha comentado, que la seleccion adecuada de los pacientes resulta crucial para
equilibrar los riesgos y beneficios que esta técnica trae consigo teniendo presente en todo momento

la seguridad del paciente como principio mas importante (10).

Se deja claro que REBOA no es un fin en si mismo, si no un coadyuvante hasta que se consigue la
reparacion definitiva del foco de sangrado y nunca debera retrasar el tiempo de llegada a quir6fano

para la reparacién definitiva.

Un aumento excesivo del tiempo desde la llegada a la institucién hasta el momento de la cirugia
determinante, segun el estudio de Inoue et al (11) en 2016, se asociaba con un aumento desmesurado
en la mortalidad segln los datos obtenidos del registro nacional de trauma de Japon. Pues no se trata
de un Unico procedimiento definitivo, si no de un conjunto de procedimientos por etapas con el

objetivo de evitar continuamente el deterioro fisioldgico (12).

Se recuerda, asimismo, que en muchas ocasiones no es necesario su uso si hay una respuesta a la
reanimacion primaria tal y como declaran el comité de trauma del colegio estadounidense de

cirujanos y médicos de emergencia (13).

Los nuevos retos de nuestro tiempo nos instan continuamente a seguir mejorando. Las grandes
cuestiones junto con los nuevos dispositivos que continuamente se renuevan nos retan a encontrar el
punto 6ptimo en el que alcanzar el éxito y marcar la diferencia de la que se beneficien nuestros

pacientes futuros.

En este gran desafio al que nos enfrentamos, vamos a intentar responder muchas de las cuestiones

gue se reclaman constantemente en la literatura revisada.



Clarificar cuando, donde y en qué tipo de paciente REBOA va a ser conveniente, sortear las
consecuencias derivadas, evaluar el estado previo a la oclusion del paciente, el tiempo transcurrido
desde la llegada al hospital y el tiempo de oclusion del baldn, van a ser esenciales para poder
determinar de qué manera este dispositivo va a ser eficaz en el manejo del shock hemorragico en el

politraumatismo grave.

A continuacion, previo a desarrollar el tipo de estudio que se va a llevar a cabo, se ha considerado
importante detallar ciertas apreciaciones generales para poder entender el dispositivo, la manera

Optima de su utilizacion y los efectos desencadenados posteriores.



2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

Primeramente, se realizd una busqueda de la literatura que habia hasta el momento actual para
conocer cuél era el uso y qué se sabia acerca de REBOA en el contexto de shock hemorragico que
no responde a la reanimacion inicial.

Todo ello en un contexto hospitalario y sin limite en el tiempo ya que se pretendia abarcar toda la
informacién posible de este dispositivo no tan conocido.

Para ello, en la base de datos Pubmed se comprobo6 si “REBOA” era un Mesh establecido, pero no
se obtuvo resultados. Se visualizd que “multiple trauma” si era un Mesh conocido, por lo que se
cambid la estrategia de busqueda incluyendo todos los articulos que en su titulo (tittle) tuvieran las
palabras “multiple trauma” [Mesh] AND “REBOA”, obteniendo Unicamente un resultado de 12
articulos.

Con el objetivo de ampliar la informacion se realizo una tercera busqueda con “REBOA trauma”,
obteniendo la generosa cantidad de 442 articulos por lo que se acotd la busqueda definitiva a
“REBOA trauma (tittle)”. Los resultados fueron una cantidad de 111 articulos de los que se
preseleccionaron 50 articulos descartando aquellos que fueran en otros contextos al hospitalario o
pacientes menores de edad.

Finalmente, tras la lectura de los seleccionados se incluyeron en el disefio del estudio 37 articulos de

los que se obtuvo posteriormente la informacion para el disefio del proyecto.

Se puede decir que los primeros pasos relacionados con REBOA se remontan a 1880 cuando Paul
Nihans describe por primera vez la toracotomia de urgencia en humanos realizando compresion
adrtica directa (2).

Esta técnica ha sido revisada en numerosas ocasiones y es a finales del siglo XX (concretamente en
1954) cuando Hughes et al (2,5) publican por primera vez la utilizacién de un bal6n intraadrtico

durante la guerra de Corea en 3 pacientes con hemorragia abdominal que posteriormente mueren.



De esta manera, se describe por primera vez un restablecimiento de la presion arterial y un control
de la hemorragia de forma temporal pero la poca evidencia mostrada hace que esta técnica pase
desapercibida durante mucho tiempo (2). Asi REBOA se establece como un método menos invasivo

que la toracotomia de urgencia en paciente con hemorragia abdominal y/o pélvica.

Actualmente, los paises con mayor experiencia en su uso son Japén desde el afio 1997 con un registro
de pacientes desde el afio 2003 en la base de datos “Japon Trauma Data Bank” mantenido por la
Asociacion Japonesa para la cirugia de Trauma y la Asociacion Japonesa de medicina aguda, para
asegurar y mejorar la calidad asistencial tanto en el uso de REBOA como en el trauma en general
(112).

Le sigue EEUU con experiencia descrita en algunos de sus estados, asi como diferentes programas
de registro de pacientes “AAST AORTA” creado en 2013 en el que se busca capturar formas
contemporaneas de oclusion aortica con el proposito de afianzar protocolos y el “ABO-Trauma
Registry” en el que se recogen también datos de paises europeos y de Sudamérica. Destacan entre

ellos Colombia, Italia y Rusia (14).

A nivel nacional, se conocen noticias publicadas como la utilizacion de REBOA en el Hospital
Universitario de La Paz para el control de la hemorragia intrauterina, pero la primera experiencia con
REBOA en dos casos publicados, ha sido en el afio 2021 del Hospital 12 de octubre de Madrid donde
cuentan con un protocolo establecido (15).

Se presentan dos casos de pacientes politraumatizados cuyas caracteristicas se resumen en la
ilustracion posterior. En ambos pacientes, la implantacién del dispositivo se realizé con éxito
obteniendo supervivencia en ambos y destacando en uno de ellos las consecuencias derivadas por los

tiempos de isquemia desencadenado en una discapacidad fisica.

Protocolo REBOA Hospital 12 de Octubre, disponible en:
https://docs.google.com/document/d/1LL5PuxBArdWJgWgA-F2Ph7THKeEYs-
hGFuUJto6sngA/edit



https://docs.google.com/document/d/1LL5PuxBAr4WJqWgA-F2Ph7THKeEYs-hGFuUJto6snqA/edit
https://docs.google.com/document/d/1LL5PuxBAr4WJqWgA-F2Ph7THKeEYs-hGFuUJto6snqA/edit

Tabla1 Resumen casos REBOA

Caso 1 Caso 2
Edad 44 anos 67 anos
Mecanismo lesional Precipitado Precipitado
155 57 43
TAM (mmHg) antes de 50 45
inflado REBOA
Foco hemorragico de Abdominal Pélvico
sospecha
Zona de inflado Zona | Zona Il
Destino tras inflado Cirugia de Arteriografia
control de
danos
Tiempo de inflado 48 minutos 67 minutos
Estancia en UCI 21 dias 31 dias
Desenlace Alta Alta
hospitalaria hospitalaria.
Discapacidad
fisica
Complicacicnes graves Minguna Sindrome com-
relacionadas con la partimental en
técnica MID (fractura +
rfusion)

llustracion 1: Pacientes sometidos a REBOA en los dos primeros casos presentados por el
Hospital 12 de Octubre (15)

2.1.FISIOLOGIA Y DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La reanimacion del shock asociado a la lesién traumatica requiere restablecer el volumen
intravascular, mantener un adecuado metabolismo celular y corregir las pérdidas producidas.
Con la utilizacion de REBOA, asi como la oclusién directa de la aorta conseguimos ayudar a prevenir
este colapso redistribuyendo el volumen circundante hacia las zonas proximales y previniendo de

esta forma el paro circulatorio ganando tiempo para la cirugia definitiva o la angioembolizacion (2).

De esta manera se consigue un aumento de la PAS proximal, de la PAM, un aumento de la postcarga
cardiaca y por consiguiente de la perfusion coronaria y cerebral. Es por ello que los requerimientos
de infusion de liquidos y vasopresores son menores y por consiguiente conseguir la estabilidad
hemodinamica general, como muestran muchos estudios, resulta mas facil, aunque difieren en cuanto

a la supervivencia general (16, 17, 18, 19).



Y... (En qué consiste este dispositivo? Se trata de un catéter que, dependiendo de la casa comercial,

puede variar desde los 7 Fr hasta los 14 Fr y mide unos 230 mm de longitud aproximadamente (13).

Muchos autores declaran que vainas de menor tamafo se relacionan con menores consecuencias

posteriores, por lo que se debe de tener presente siempre esta posibilidad (19).

En su extremo, porta un baldn que posteriormente se dilatara con solucién salina (las cantidades
variaran segun el tamafio de la vaina elegida) para proceder a la oclusion y asi cesar la perfusion

distal (13).

Se debera hacer todo lo posible para disminuir el tiempo de inflado del bal6n ya que los efectos

adversos posteriores van a ir directamente relacionados.

La colocacion de este dispositivo se realiza a través de la arteria femoral comin a través de la técnica
Seldinger y si hay posibilidad se recomienza la canalizacion mediante ecografia y confirmacion

posterior de su posicion teniendo siempre monitorizada la PA.

Si los asistentes prevén que se pudiera controlar el foco hemorréagico de forma definitiva en menos

de 15 minutos, deben descartar la posibilidad de la implantacion del dispositivo.

El equipo ademaés debe reevaluar constantemente las extremidades inferiores antes, durante y
después del procedimiento, asi como adelantarse y saber gestionar las complicaciones por

isquemia-reperfusion que pueden llevar posteriormente también al colapso circulatorio.

Conocer y familiarizarse con el dispositivo por el profesional capacitado es esencial, al igual que

un proceso de formacion, simulacién de casos y protocolizacion del proceso (13).
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lHustracién 2. Colocacion ideal del personal sanitario en el momento de canalizacion de
REBOA (10)

2.2.ALTERNATIVA A LA TORACOTOMIA DE URGENCIA

Como ya se menciond con anterioridad REBOA parece, para la gran mayoria de autores,

practicamente incuestionable como una alternativa segura a la toracotomia de urgencia.

Heindl et al en 2020 (17) recuerdan de nuevo la necesidad de otras opciones menos invasivas que
aumenten las tasas de supervivencia y gue ayuden a tener menos complicaciones en el control de la

hemorragia no compresible del torso, presentando REBOA como primera posibilidad.

Asimismo, Matsumoto S et al (20) en 2019 presentan en su estudio descriptivo una comparativa entre
REBOA y ACC (pinzamiento cruzado de la aorta). En él se comprobé como REBOA podia
prolongar la vida en fase aguda en pacientes con lesiones graves del torso y que con el ACC habia

mayor probabilidad de paro cardiaco.



Brenner M y sus compafieros (14) en 2018, también plantean esta posibilidad presentando REBOA

como una alternativa y un beneficio claro a la toracotomia de urgencia.

Los datos recopilados en el programa desarrollado “AAST” entre los afios 2013 al 2017 muestran
como REBOA tenia un beneficio claro en un tipo de pacientes concreto: aquellos sin lesion aértica
penetrante, in extremis que no requerian RCP previo a la oclusién adrtica y con colocacion del balén

en la zona l.

Darribie MD et al (21) en ese mismo afio también apoyan esta idea mostrando los resultados de su

experiencia inicial con REBOA en un centro de trauma de primer nivel.

Se visualizé también que REBOA mejoraba el estado hemodindmico en méas de la mitad de los
pacientes con un aumento claro de la PAS y la PAM y que mejoraba la supervivencia a los 30 dias

en comparacion con la toracotomia de urgencia donde la mortalidad era del 100% de la muestra.

Datos de supervivencia en general también fueron testados por Ryan G y su equipo de investigadores
(22) en la comparativa con la toracotomia de urgencia, asi como una menor mortalidad temprana en

las primeras 24 horas.

Delaney et al (5) también visualizan tasas de supervivencia mayores en su estudio realizado en Japén,
asociados a la utilizacion de REBOA en comparacion con la toracotomia de urgencia y sefialan la
importancia de poder utilizarlo en aquellos centros que estén especializados en trauma mayor,

asociandolo si no a peores resultados.

La eficacia y supervivencia de REBOA en comparacion con la no utilizacién en el mismo tipo de
pacientes recogida de la base de datos de Japan Trauma Data Bank establecia una mayor
mortalidad en su uso. Sin embargo, se veia una indicacion clara en el mismo perfil de paciente

entre la toracotomia de urgencia y el establecimiento de REBOA (23).

El beneficio parece claro en este tipo de pacientes en el que el compromiso hemodindmico de éste

es inminente.
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2.3. ZONAS DE INFLADO DEL BALON

Podemos distinguir 3 zonas en las que el balon del dispositivo va a enclavarse dependiendo de

la indicacion y el lugar de sangrado (1,2,24).

Normalmente dicha eleccion depende fundamentalmente de la sospecha del lugar de la lesion. (25).

Respecto a esto, existe gran debate sobre las zonas en las que se deberia inflar ya que muchos
autores sefialan que dependiendo de la region en la que el balon se coloque puede provocar mas o

menos grado de isquemia distal (1).

Asi, Beyer CA et al (24) destacan en los resultados de su estudio prospectivo observacional de
pacientes inscritos en el registro AORTA, que la zona | proporciona un aumento significativo de la
PAS proximal en comparacion con la zona I1, otorgando ademas mayor estabilidad hemodindmica

con un aumento de la perfusion a nivel cardiaco, pulmonar y cerebral.

Sin embargo, se ha visto que en esta zona la carga isquémica adicional es superior en comparacién
con la zona Ill. Es por ello que se plantea la posibilidad una vez conseguida la estabilizacién, de

cambiar la zona de oclusidn del globo a la zona 11 en lesiones pélvicas y con un FAST negativo.

También se plantea la oclusion parcial como una manera de reducir la carga isquémica posterior

mientras se mantiene el globo en la posicién de zona | (25).

Kinslow et al en 2021 (26), también exponen algunas recopilaciones de estudios previos relacionados
con este tema. Afirman en algunos, que no existen diferencias entre las dos zonas sélo un aumento
no tan significativo de la PAM en la zona I, aunque son otros lo que manifiestan claramente que
existe menor supervivencia en aquellos pacientes en los que el balon fue colocado en la zona | en

lugar de la zona Ill, asocidndose también mayores niveles de lactato y acidosis.

Se declara de esta forma, que la colocacion en la zona Il tiene significativamente menos lesién de

reperfusion por isquemia y menor grado de mortalidad posterior a la intervencion definitiva.
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De esta manera, resumiendo y revisando la bibliografia existente respecto a las diferentes zonas con
diferentes algoritmos presentados por algunas asociaciones de trauma, se va a escoger la del Instituto

de Trauma de Texas para la colocacion del catéter utilizada por muchas instituciones: (1)

Primeramente, debemos cerciorarnos de que nos encontramos ante un paciente hemodindmicamente
inestable con cifras de PAS < de 90 mm Hg que no responde a la reanimacion primaria y que no

tienen lesion de aorta toracica (examinado mediante rayos) o sospecha de ella.

A continuacidn, se estableceran las diferentes zonas en funcidn de los siguientes criterios:

e Zona I: Que abarca desde el origen de la arteria subclavia izquierda hasta la arteria celiaca
con un didmetro aproximado de 20 mm en un adulto joven (13), seria la zona reservada para
problemas hepaticos, esplénicos, lesiones o hemorragias abdominales y paro cardiaco por
causa hemorréagica. Con E-FAST positivo. También podria considerarse el traumatismo

torécico penetrante, aungue aun genera gran controversia (1,24).

e Zona ll: Lugar de no oclusion desde el tronco celiaco hasta la arteria renal mas distal (2).

e Zona lll: Que se extiende desde la arteria renal inferior hasta la bifurcacion aortica (28). Méas
comunmente utilizada para fracturas o hemorragias pélvicas. Y con resto de estudios previos

como E-FAST vy radiografia de térax negativos (1,2).
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llustracion 3. Zonas de oclusién adrtica. La zona Il inicia en la bifurcacién de las
iliacas y va hasta la arteria renal més inferior. La zona Il va desde la arteria renal méas
inferior hasta el tronco celiaco. La zona | se extiende desde la subclavia izquierda hasta
el tronco celiaco. (2).

2.4. REBOA PARCIAL VS COMPLETO

Como anteriormente se ha comentado, una de las principales consecuencias asociadas y mas

preocupantes respecto al uso de REBOA son las consecuencias por isquemia — reperfusion.

En los dltimos afios, se han abordado diferentes maneras para combatirlas.

Entre ellas, el planteamiento de una oclusion parcial del balén vs una oclusién completa.

Esta forma intermitente descrita como REBOA parcial podia entenderse en dos categorias: como un

inflado incompleto del propio balén o como un inflado intermitente en el tiempo del mismo.

Kinslow et al (26) de nuevo, nos muestran una serie de ensayos clinicos aleatorios realizados en

animales y presentan las siguientes conclusiones:
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e En el inflado incompleto del balon se identificaron dos estudios en los que se calcula el
volumen ideal de inflado para poder establecer un equilibrio ideal entre el flujo adrtico distal
y las PAM proximales éptimas. Este inflado incompleto se establecera cuando se puedan
asegurar siempre PAS proximales mayores de 90 mm Hg.
De esta forma, se constata que el grupo en el que las tasas de flujo adrticas distales eran de
0,5l/min tuvieron la supervivencia mas alta en comparacion con otros grupos a pesar de tener
PAM proximales mas bajas, generando asi una hemostasia no del todo completa, pero si

testando que la carga isquémica posterior era significativamente menor (17, 26, 29).

e En cuanto al inflado intermitente en el tiempo del bal6n o también conocido como presion
intermitente, Kinslow et al (26) encuentran un grado de supervivencia significativamente
mayor en este grupo, asi como niveles de lactato, acidosis y niveles de citoquinas
inflamatorias menores.

Los tiempos de soporte ventilatorio y la necesidad de drogas vasoactivas también fue menor
en este grupo de pacientes, asi como menores niveles de troponina con menor riesgo de

disfuncidn cardiaca posterior (17, 26, 29).

Sambor M et al (16) en cambio emiten, qué durante la utilizacion del dispositivo tanto con
una oclusion parcial como completa del mismo, se visualizaban niveles de lactato similares
durante todo el proceso.

Eso si, dichos niveles posteriormente llegan a triplicarse en los sujetos en los gque se habia
utilizado una oclusion de REBOA completa resultando en gran porcentaje posterior de

necrosis isquémica del duodeno y necrosis tubular aguda.

En general, se vio que tanto el tiempo intermitente como el grado de oclusién o presion intermitente

se asociaron a mejores resultados y mejoria de la supervivencia respecto a la oclusion completa (26).
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Los efectos producidos por la utilizacion de C-REBOA mantenido en el tiempo, como aumento de
la postcarga cardiaca, la congestion pulmonar y la perfusion a la arteria mesentérica también se ven
mitigados. De esta forma, se podria decir (en este contexto) que P-REBOA es una forma mas

fisiologica de oclusion (29).

Sin embargo, no hay que olvidar la dificultad que muchos autores relatan para mantener el equilibrio
y conseguir una TA Optima por encima y debajo del globo a la vez que se consigue frenar el foco del

sangrado y mantener la estabilidad hemodindmica del paciente (13, 17).

A su vez, Madurska et al (29) recuerdan que el tiempo de la utilizacion del dispositivo es esencial y
aunque el tipo de oclusion que realicemos sea parcial, los tiempos superiores a 30 minutos se
asociaran siempre a mayores tasas de moralidad y mayor probabilidad de desarrollar lesiones por

isquemia-reperfusion, por lo que debemos extremar la vigilancia siempre.

2.5. APLICACIONES DE REBOA EN EL SHOCK HEMORRAGICO NO COMPRIMIBLE

La utilidad de REBOA en las Ultimas décadas ha provocado que se aplique en diferentes ambitos

médicos.

Se han descrito casos controlados con buenos resultados en el ambito obstétrico-ginecolégico
(hemorragias intrauterinas), procedimientos vasculares (aneurismas) y procedimientos abdominales

dirigidos (1).

En el contexto de shock hemorragico en el paciente politraumatizado se sigue generando gran
controversia cuando el paciente a tratar presenta lesiones toracicas penetrantes (lesion abierta) y en
la gran mayoria de las revisiones en la literatura encontradas, se reserva la aplicacion del dispositivo

a los traumatismos cerrados.

Los traumatismos que cominmente los autores sefialan con mayor seguridad son:
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Traumatismo abdominal.

Se asocia aproximadamente a este tipo de patologia el 20% de los casos producidos en
traumatologia.

Normalmente el proceso llevado a cabo es una laparotomia exploratoria buscando el foco de
la lesion intraabdominal y logrando asi el control definitivo de los dafios.

Al implementar REBOA y la colocacién del globo en la zona |, se consigue una
estabilizacion hemodinamica con disminucion del hemoperitoneo producido facilitando de
esta manera la intervencion definitiva, ganando tiempo y permitiendo la identificacion de la

fuente de sangrado (2).

Traumatismo pélvico.

A este tipo de lesion se le asocia el 15% de los casos en el paciente politraumatizado y hasta
un 4% relacionado con algun tipo de sangrado arterial en la zona.

La colocacién de REBOA en este grupo se ubicaria en la zona Il ante esta sospecha de
fractura pélvica en contexto de shock con inestabilidad hemodinamica definida con una PAS
menor de 90 mm Hg vy sin respuesta a la reanimacion primaria.

En este caso, la oclusidn infrarrenal también tiene la ventaja de mantener la perfusion
visceral y renal, disminuyendo asi las complicaciones de la oclusion con el balén de una

forma maés proximal ya comentadas (2,30,31).

Traumatismo toracico

En la revision de la bibliografia realizada se puede visualizar gran controversia en cuanto a

la aplicacion del dispositivo en el paciente con lesidn penetrante o contusa en el torax (2,20).

Glasser JJ et al (20) a través de su estudio traslacional porcino, nos muestran diferentes tipos

de lesiones: en el parénquima pulmonar, lesién de vena toracica y lesién de arteria subclavia.
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En él, se observa una mayor estabilidad hemodindmica pero no un mayor grado de

supervivencia en comparacion con los sujetos en los que no se aplico el dispositivo.

La creencia de que REBOA podria ser perjudicial en el traumatismo toréacico (sobre todo
penetrante) viene dada por la concepcién de que este aumento de presion puede incrementar
el sangrado por encima de la oclusion provocando un empeoramiento clinico marcado.

En estos casos muchos autores sefialan como posibilidad la aplicacion de la toracotomia de

urgencia (2, 18, 14).

2.6. EFECTOS ADVERSOS/ CONSECUENCIAS

Las consecuencias derivadas del uso de REBOA no deben pasar desapercibidas y deben tenerse

en cuenta desde el momento de la colocacion del dispositivo.

El hecho adverso principal son todos los efectos derivados por los tiempos de isquemia y de la

posterior reperfusion cuando se desinfla el dispositivo.

Es por ello que podemos agruparlos en diferentes partes como: los efectos relacionados con la
oclusién del balén, efectos relacionados con la descompresion del baldn y consecuencias derivadas

de la propia técnica.

e Efectos relacionados con la oclusion del baldn.
La principal preocupacién es la isquemia generada a los tejidos mas distales desde la zona
de oclusion.
Valorar el tiempo de oclusion ideal es fundamental ya que las complicaciones posteriores
van a estar directamente relacionadas intentando siempre que sean minimas o reversibles (2,

32).
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Se correlaciona una mayor supervivencia en aquellos pacientes en los que el tiempo de
oclusion era menor. Se habla de un tiempo aproximado de unos 35 minutos (en los
supervivientes) vs 63 minutos en los que no sobrevivieron.

También se asocia el acceso arterial temprano con menores consecuencias y mayores tasas
de éxito y menor mortalidad. (33).

Ordonez CA et al (2) aseguran que tiempos mayores a 90 minutos se relacionaban
directamente con dafios irreversibles como necrosis hepética, dafio renal agudo, amputacion
de miembros inferiores, isquemia intestinal e incluso paralisis por la isquemia provocada en
la médula espinal (17, 34).

La hemorragia intracraneal masiva fue también descrita en tiempos de oclusion muy

prolongados, asi como TAS mayores a 180 mm Hg (2).

Efectos relacionados con la descompresion del balon.

En este punto las lesiones principalmente son por reperfusion que empeoran el sindrome de
isquemia ya iniciado.

Hay que prestar gran atencion al desinflado del balén por la caida brusca de la TA, la
disminucidn de la contractibilidad cardiaca y por este tipo de lesiones que pueden derivar en
un gran riesgo de colapso hemodinamico.

El planteamiento de REBOA parcial con un inflado y desinflado del baldén siempre se
muestra como la mejor alternativa para disminuir este tipo de consecuencias, aunque el

control del foco hemorragico siempre sera mas dificultoso. (2).

Consecuencias relacionadas con la técnica

Complicaciones relacionadas con el acceso arterial y al introducir y remover la camisa.
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Se describen lesiones vasculares por la puncion directa, aunque este tipo de lesiones suelen
ser raras Yy suelen estar relacionadas con varios intentos de canalizacion.

Las mas comunes son lesion propiamente de la arteria femoral, pseudoaneurisma del sitio
de acceso, diseccion de la misma, infecciones, perforacion de la aorta o embolizacion (2,
32, 34, 35).

Las consecuencias se ven reducidas con vainas mas pequefias en torno alos 7 Fr e

introductores mas pequefios (34).

Heildt SE y sus comparieros (17) analizan ademas, los efectos producidos a nivel metabélico por el
dispositivo, encontrando en general un estado de acidosis lactica relacionada directamente con la
disminucion de la perfusion, puntualizando que los niveles de lactato seran siempre mas bajos si se

hace uso de P-REBOA.

Estos niveles de isquemia producen una ausencia de perfusién a nivel celular y al haber menor
aporte de oxigeno, se produce una disminucién de ATP que a su vez afectara a la bomba Na+/K+
ATPasa con posterior retencidn de sodio, acimulo de agua e hinchazén celular degenerando en
dafo posterior de la membrana plasmaética con aumento de Ca2+ y afectacién en diferentes grupos

celulares con elevacién de enzimas pancreaticas, a nivel masculo-esquelético, renal y hepaticas.

Las consecuencias por reperfusion derivadas de un tejido privado de oxigeno no van a ser menores
ya que el incremento de radicales libres intensifican dicho dafio celular produciéndose una

inflamacion posterior con un aumento de la citoquina post-inflamatoria.

2.7. CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES

Al revisar la literatura acerca del uso de REBOA, una de las cuestiones fundamentales que se
repite en numerosas ocasiones asociadas a la utilizacién de este dispositivo, es la importancia de

saber qué tipo de paciente se beneficiaria de éste.
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Esta eleccion, asi como el momento éptimo de su aplicacion, supondra en gran parte el éxito o fracaso

de este procedimiento.

En general se repiten caracteristicas generales y otras varian dependiendo del protocolo establecido

en cada institucion.

Comunmente, REBOA se reserva para aquellos pacientes con hemorragia no comprimible del
abdomen o pelvis, asociada a una inestabilidad hemodinamica con PAS menor de 90 mm Hg que no
responde a medidas de reanimacion inicial y cuyo control definitivo quirdrgico se estima en un

tiempo superior a los 15 minutos.

También se tienen en cuenta diferentes escalas que van a guiar nuestra actuacion. La Escala
Abreviada de Lesiones (Abbreviated injury scale (AIS) en la que se consideraria al paciente candidato
con una puntuacion de 3 o0 mas, que seria el equivalente a una lesion de combate que pone en riesgo

inminente la vida del sujeto y también la escala Injurity Severity Score (ISS) (2).

Matsumura Y et al en el afio 2018 en su estudio retrospectivo en el que extrajeron las caracteristicas
de los pacientes de una base de datos japonesa, establecen como importantes la PAS anterior y
posterior al inflado del baldn, mecanismo de la lesion, gravedad de la lesion calculada mediante la
Injurity Severity Score (ISS), duracion de la oclusion adrtica, curso clinico y resultado de la

supervivencia (1, 36).

La supervivencia a los 30 dias se asoci6é con un acceso arterial temprano y con una duracién de la

oclusién mas breve.

Los criterios que se utilizaron para establecer la supervivencia fueron PAS pre-oclusiéon mayor,

acceso y duracion de la oclusion del balén menores e ISS mas bajo (28, 30, 36).

El limite de tiempo del acceso arterial se estableci6 en 21,5 minutos por muchos autores.

Madurska MJ et al (29) incluyen también los signos vitales al ingreso y posterior y valores analiticos

como hemoglobina, hematocrito, INR, pH, exceso de bases o 4cido lactico.
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También la necesidad de trasfusiones sanguineas, estableciendo algunos autores inestabilidad

hemodinamica hasta 2 trasfusiones posteriores o el uso de vasopresores (7, 29).

Posteriormente se midio la supervivencia hospitalaria, los dias de ingreso en UCI con ventilacion

mecanica y necesidad de soporte vasoactivo.

Para medir el fallo multiorganico se utilizo la escala SOFA a las 24, 48 y 72 horas. Los SOFAS

mayores de 15 se asociaron a una mortalidad del 90 %.

Mill V et al (33) en su primer estudio escandinavo sefialan que las caracteristicas de los pacientes
tipo deben incluir: la presencia de una lesién abdominal y/o pélvica con una escala de lesiones

abreviada > 3.

Otsuka H et al (19) afladen también la escala de coma Glasgow como instrumento importante a tener
en cuenta, para valorar tanto el TCE grave como el nivel de conciencia inicial del paciente y poder

comparar después de las intervenciones.
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION, HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1. Pregunta de investigacion

¢El uso de REBOA es técnica y clinicamente eficaz para el control del shock hemorrégico

refractario en el politraumatismo grave hospitalario?

3.2. Hipotesis del trabajo

La hipotesis del proyecto a desarrollar es que REBOA es clinicamente y técnicamente eficaz en

el control del shock hemorragico refractario en el politraumatismo grave hospitalario.

3.3. Objetivo principal

Determinar la eficacia clinica y técnica del uso de REBOA en el paciente que presenta shock

hemorragico en el politraumatismo grave que no responde a la reanimacion inicial.

3.4. Objetivos secundarios

e Analizar la relacion entre los tiempos desde la entrada del paciente al centro hospitalario,
tiempo de canalizacion del acceso arterial, tiempo de inflado del balon y tiempo de entrada
a quiréfano o control definitivo con los efectos adversos posteriores, supervivencia o éxitus.

¢ Redefinir el perfil epidemiolégico de paciente que se beneficiaria del dispositivo.
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4. MATERIAL Y METODOS

Antes de comenzar con la metodologia, debemos de tener presente la hipétesis generada “REBOA
es clinicamente y técnicamente eficaz para el control del shock hemorrégico refractario en el

politraumatismo grave hospitalario” .

Y establecer que, la eficacia es entendida como:

1. Técnicamente
- Factibilidad para la aplicacion del dispositivo al primer intento.

- Tiempo medido desde la llegada al centro hasta la canalizacion del acceso arterial.

2. Y clinicamente en términos de:

- Estabilidad hemodinamica en el momento agudo definida por PAS mayor de 90 mm Hg.

- Supervivencia a las 24 horas.

- Numero de dias de estancia en UCI asi como necesidad de ventilacion mecanica y soporte
con drogas vasoactivas.

- Supervivencia a los 30 dias del evento.

- Numero de dias de estancia hospitalaria general.

- Consecuencias posteriores y efectos adversos de su aplicacion.

La consecuencia principal de esto seria un mayor control del foco hemorragico con mayor estabilidad
hemodinamica, en pacientes que presentan un estado de shock refractario generando esto en aumento

de la supervivencia general.

Las limitaciones habituales del uso de REBOA son la gran falta de conocimientos e indicaciones, la

falta de protocolos estandarizados y la infrautilidad derivada de todo ello.
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4.1. Disefioy poblacion a estudio

Estudio observacional descriptivo transversal de los pacientes en los que se haya utilizado
REBOA en el Hospital 12 de Octubre de Madrid durante el periodo de tiempo establecido entre

septiembre del afio 2022 hasta septiembre del afio 2025.

La eleccion del centro viene dada por ser un hospital de primer nivel en cuanto al tratamiento del
paciente politraumatizado y por tener experiencia previa en el manejo del dispositivo, asi como un

protocolo desarrollado.

El periodo de tiempo para el desarrollo tiene que ser extenso ya que el nimero de casos es limitado.

Se seleccionaran las historias clinicas registradas en el programa madrilefio “HCIS”.

Se disefiard un modelo de recogida de informacion que facilitara a los participantes en el estudio el
momento en el cual pueda surgir un posible candidato. En el Anexo 1 se puede visualizar el modelo

disefiado para recoger los tiempos necesarios para posteriormente poder establecer las variables.

Se hablara con el departamento de informaética para también poder adjuntarlo a la historia clinica

electrénica y asi poder evitar la pérdida.

Los criterios de inclusidn seran aquellos pacientes politraumatizados mayores de 18 afios con signos
de hemorragia no compresible de origen abdominal y/o pélvico que no responden a medidas de
reanimacion inicial (infusion de sueros y trasfusiones) y que se muestren hemodinamicamente
inestables con PAS menores de 90 mm Hg. También se incluirdn aquellos pacientes en los que se
considera que el tiempo para una reparacion quirdrgica definitiva sea mayor a 15 minutos (en el
protocolo desarrollado en el Hospital 12 de Octubre se estima un tiempo mayor a 30 minutos, pero
se ha considerado una vez revisada la literatura cambiar este criterio y asi también conseguir un

tamafio de muestra mayor).

Los criterios de exclusion seran los pacientes menores de 18 afios, la imposibilidad de implantacién

de REBOA (se apuntaran el nimero de intentos realizados), las patologias no traumaticas, los sujetos
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con TCE grave o con lesion penetrante, las PCR prehospitalarias, muertes in situ, las lesiones
traumaticas penetrantes o abiertas generales y las lesiones toracicas, las sospechas de lesiones
adrticas y aquellos pacientes en los que el control del foco hemorréagico de manera definitiva se pueda

realizar en un periodo de tiempo inferior a 15 minutos.

No se incluiran en el estudio aquellos formularios en los que no se haya cumplimentado toda la
informacidn requerida, de ahi la gran importancia de participacion y formacion de todo el equipo

implicado en el suceso.

4.2. Procedimiento de recogida de informacién y variables a estudio

La primera parte del proyecto es el proceso de recogida de datos.

Este proceso se realizara por el enfermero/a del servicio de urgencias o servicio de UCI de
politraumatismo donde ocurra el suceso, del Hospital 12 de Octubre que en ese momento participe
en laatencion al paciente y sera el responsable de registrar los tiempos necesarios que posteriormente

se van a describir.

El resto de variables se podran obtener en la historia clinica electronica habitual del paciente,
mediante un formulario ya estandarizado de manera que el profesional médico que registre el proceso
de atencién, pueda rellenar todos los datos obtenidos de manera que no olvide ningun parametro

requerido.

Se facilitara, asimismo, un teléfono de contacto del investigador o investigadores que lo lleven a cabo

para resolver cualquier duda durante el proceso en cualquier momento que surjan.

Las variables que posteriormente se estudiaran obtenidas de estas fuentes de datos seran:

Fecha del suceso, edad del paciente, sexo del paciente, mecanismo de lesién, sospecha del foco
hemorragico, zona de inflado del balén, P-REBOA vs C-REBOA, PAS al ingreso, PAS post-

oclusion, puntuacién escala ISS (en el Anexo 2 se puede visualizar dicha escala) , puntuacién escala
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Glasgow, numero de intentos de canalizacion REBOA, nimero de dias de estancia en UCI, nimero

de dias de soporte ventilatorio mediante ventilacion mecanica, niamero de dias con requerimiento de

drogas vasoactivas, nimero de transfusiones sanguineas necesarias, estancia total hospitalaria,

efectos adversos relacionados con la técnica, supervivencia a las 24 horas, supervivencia a los 30

dias y puntuacion de la escala de Glasgow-Pittsburgh.

También se tendrén en cuenta los siguientes tiempos:

- Hora de recepcion del paciente en el centro hospitalario

- Hora de activacion del protocolo REBOA

- Hora de canalizacién de acceso arterial

- Hora de inflado del balén

- Hora de desinflado del balén

- Hora de entrada al quir6fano o similar para el control definitivo del foco

hemorragico

La descripcion de los diferentes tipos de variables, asi como la forma de medida para la recogida

Optima de los datos se muestra en la siguiente tabla:

VARIABLE DESCRIPCION ESCALAY FORMA DE
MEDIDA
Fecha Fecha del suceso atendido. Cuantitativa discreta: dia, mes,
hora.
Edad Edad del paciente atendido en | Cuantitativa discreta en afios.
anos.
Cualitativa dicotémica:
Sexo Sexo del paciente. - M (Mujer)

- H (Hombre)
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Mecanismo de lesion

Causa o razon que ha provocado
la patologia del paciente.

Cualitativa nominal.

Sospecha del foco hemorragico

Lugar que el profesional sanitario
responsable sospecha que esta el
origen de la lesion.

Cualitativa nominal.

Zona de inflado del balén

Lugar en la aorta descendente
donde se va a realizar el
despliegue del balén.

Cualitativa dicotémica:
- Zonal
- Zonalll

P-REBOA vs C-REBOA

Utilizacion de REBOA mediante
una oclusion parcial o completa
del balén.

Cualitativa dicotémica:
- C-REBOA
- P-REBOA

PAS a la entrada

Primer dato de tension arterial que
el paciente presenta a la entrada de
centro hospitalario.

Cuantitativa continua

PAS post-oclusion

Primer dato de tension arterial
que el paciente presenta una vez
ha finalizado el inflado del balon.

Cuantitativa continua

ISS

Puntuacién de la gravedad de
lesiones cuando el paciente
ingresa en el centro hospitalario.

Cuantitativa discreta con una
puntuacion de 0 hasta 75 puntos.

Escala Glasgow

Puntuacién para medir el nivel de
conciencia cuando el paciente
ingresa en el centro hospitalario.

Cuantitativa discreta con una
puntuacion de 3 a 15.

NUmero de

intentos
canalizacién de REBOA

de

Numero de veces que se ha
intentado canalizar el acceso
arterial para la colocacion del
dispositivo.

Cuantitativa ordinal en nimero.
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NUmero de trasfusiones

sanguineas

NUmero de transfusiones
sanguineas necesarias durante las
24 primeras horas desde la llegada
al centro sanitario.

Cuantitativa ordinal en nimero.

Hora de llegada del paciente al | Cuantitativa ordinal: Hora
Hora de recepcion centro hospitalario. minutos.
Hora en la que el médico | Cuantitativa ordinal: Hora
Hora activacion protocolo responsable decide activar el | minutos.
“REBOA” protocolo REBOA e incluir al
paciente en el estudio.
Hora de canalizacion de acceso | Hora en la que se consigue | Cuantitativa ordinal: Horas
arterial canalizar el acceso arterial y la | minutos.
introduccién del dispositivo.
Hora de inflado del balon Hora en la que se procede al | Cuantitativa ordinal: Horas
inflado del balon. minutos.
Hora de desinflado del bal6n Hora en la que se procede al | Cuantitativa ordinal: Horas

desinflado del balon.

minutos.

Numero de dias de estancia en
UCI

Numero de dias medido en
namero que el paciente precisa
estancia en UCI.

Cuantitativa discreta: dias.

Numero de dias con ventilacion
mecanica

Numero de dias medido en
namero que el paciente precisa
asistencia mediante VM.

Cuantitativa discreta: dias.

Numero de dias con vasopresores

NUmero de dias medido en
namero que el paciente tiene
necesidad de drogas vasoactivas.

Cuantitativa discreta: dias.
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NUmero de dias de estancia
hospitalaria general

NUumero de dias medido en
nimero de estancia hospitalaria
general total: urgencias, UCI y
planta de hospitalizacion hasta que
el paciente es dado de alta o
muere.

Cuantitativa discreta: dias.

Supervivencia a las 24 horas

Mortalidad del paciente a las 24
horas medido desde la llegada al
centro.

Cualitativa dicotémiga:
- Vivo -Exitus

Supervivencia a los 30 dias

Mortalidad del paciente a los 30
dias medidos desde la llegada al
centro

Cualitativa dicotémiga:
- Vivo. —Exitus

Efectos adversos

Consecuencias posteriores
inicialmente relacionadas con el
uso de REBOA.

Cualitativa nominal.

Glasgow  Pittsburgh  Cerebral
Performance Category (CPC)

Escala de valoracién neuroldgica
prospectiva realizada en los
supervivientes al alta hospitalaria
o fin del tratamiento.

Cualitativa nominal. Opciones:
- CPC 1. Buena capacidad

cerebral

- CPC 2. Discapacidad
cerebral moderada

- CPC 3. Discapacidad

cerebral grave

- CPC 4. Coma. Estado
Vegetativo

- CPC 4. Muerte cerebral.

Una vez recogida toda la informacion requerida, se procederd a la revision de todos los datos

obtenidos estableciendo los diferentes casos a estudio basandonos en los criterios de inclusion y

exclusién anteriormente descritos.

Aquellos que cumplan todos los criterios se pasaran a denominar “paciente caso”.
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4.3. Andlisis de los datos

Primeramente, recordar que, la informacion recogida sera tratada siguiendo lo supuesto por la
ley orgénica 15/1999, del 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal y la ley
41/202, del 14 de noviembre, base reguladora de la autonomia del paciente y de los derechos y

obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

Seguidamente, tener presente que el equipo sanitario asistencial debera contar con una formacion
previa en cuanto al manejo y uso de REBOA en el paciente politraumatizado, asi como saber manejar
y registrar los tiempos de intervencion desde la entrada del paciente al centro hospitalario hasta el

control definitivo de la hemorragia o éxitus.

El desarrollo del anélisis estadistico tendra diferentes fases:

- Primera fase: recopilacién de los datos obtenidos en aquellos pacientes preestablecidos como
“paciente caso” asegurando que cumplen los criterios de inclusion y exclusion explicados

con anterioridad.

Se procederd a su clasificacion y orden mediante una tabla Excell disefiada previamente.

- Segunda fase:

En primer lugar, se procederd a seleccionar aquellos pacientes en los que se haya

implantado REBOA en un primer intento.

En ellos, se analizaran las variables cualitativas y se determinaran las categorias posibles
para cada una de ellas detallando las frecuencias absolutas como relativas, porcentajes y

porcentajes acumulados para todo el conjunto y para cada caso particular.

Se tendréa especial interés en la supervivencia a las 24 horas, supervivencia a los 30 dias y

efectos adversos.
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Se analizaran también las variables cuantitativas teniendo gran relevancia las variables de
“tiempos de intervencion”. Tiempo de acceso vascular, tiempo de inflado del baldn y tiempo

de control definitivo o éxitus.

Se buscaran en ellas los valores minimos, méaximos, medias, medianas y medidas de
dispersion en cuanto a los tiempos estimados en el conjunto de la muestra y en cada caso

individual.

Se procedera a analizar cada caso, uno a uno comenzando primero con aquellos casos que
presenten tiempos menores y estableciendo posteriormente una relacion en cuanto a los
efectos posteriores supervivencia a las 24 horas, supervivencia a los 30 dias y efectos

adversos.

Se repetira el mismo proceso con aquellos pacientes en los que REBOA se haya implantado

después del primer intento.

Los resultados obtenidos serdn comparables a los de otros estudios a nivel internacional.

Estas variables seran recogidas mediante los datos de los formularios de tiempos de intervencion, asi

como los datos obtenidos mediante el programa informatico “HCIS”

Con el primer analisis se podra dar respuesta tanto al objetivo principal como al primer objetivo
secundario estableciendo una relacién entre los tiempos de intervencion (canalizacién arterial,
tiempo de inflado, tiempo de llegada al control definitivo) con los efectos adversos o supervivencia
estableciendo la eficacia técnica y posteriormente clinica del dispositivo. Estos datos serviran
también para poder establecer una comparativa con otros de los ensayos clinicos publicados a nivel

internacional en cuantos a los tiempos dptimos para el uso de REBOA.

También se podra establecer una comparativa entre el grupo de pacientes en los que se haya intentado
implantar el dispositivo y no se haya podido determinando asi una relacion entre los tiempos tardios

y la no utilizacion del dispositivo con la estabilidad clinica y/o supervivencia posterior.
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- Tercera fase:
Con un segundo andlisis se podra desarrollar un perfil epidemiolégico mediante las
variables sociodemograficas y clinicas recogidas.
De esta manera se clasificardn los pacientes entre supervivientes y éxitus y una vez
seleccionados se compararan diferentes variables como: edad, sexo, mecanismo de lesion,
PAS al ingreso, puntuacion de escala Glasgow al ingreso, puntuacion de la escala ISS,
sospecha del foco de sangrado, tiempo estipulado de acceso arterial, utilizacién de zona | vs

zona Ill.

También se podra analizar entre los supervivientes la relacién entre estas variables y los
efectos adversos desarrollados, puntuacién de escala Glasgow Pithsburg Cerebral
Performanc Category (CPC) previo a recibir el alta hospitalaria, asi como si el paciente
vuelve a su domicilio habitual o tendra que ingresar en un centro para continuidad de los

cuidados.

El analisis estadistico de todas las variables recogidas se realizard mediante el programa “IBM SPP

stadistics” version 27.0.

Mediante la prueba t de Student podemos confrontar las puntuaciones medias obtenidas de las

diferentes variables. Se establecera significacion estadistica cuando p < 0,05.

4.4. Consideraciones éticas y legales

Antes de iniciar el estudio, se solicitara permiso al comité ético del Hospital 12 de octubre para
gue autorice el acceso a las diferentes historias clinicas de los pacientes, asi como para la recogida

de datos relacionados con los tiempos de actuacion.
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En un principio al recolectar datos andnimos no se precisara de consentimientos informados.

Posteriormente, se pediré autorizacion a la direccion de enfermeria del hospital para llevar a cabo la
investigacion y se informara a las diferentes supervisoras de los servicios de urgencias y UCI de

politraumatismo para que informen a los trabajadores.

Recordar que este estudio se desarrollara respetando los principios y las normas éticas basicas que
tienen su origen en la actual revision de la declaracion de Helsinki aprobada por la asamblea médica

mundial.

4.5. Sesgos y limitaciones del estudio

La principal limitacién de este estudio es la escasa muestra que se puede llegar a obtener dado

que la situacion en la que se llevara a cabo el estudio es poco frecuente, aunque si significativa.

Esto hace que los resultados no sean del todo extrapolables a todos los casos que se desarrollen.

La muestra ademas viene definida y no es aleatorizada, estableciendo la patologia abdominal o

pélvica como Unicas opciones posibles.

También al utilizar un Unico centro hospitalario, en este caso el Hospital 12 de Octubre, con un
protocolo ya establecido provoca que los resultados que se consigan no se puedan comparar con otros

establecidos en otro centro similar pudiendo generar un mayor sesgo.

Asimismo, las diferentes variables establecidas dentro del contexto del politraumatismo grave con
altas tasas persé de mortalidad, envuelven una gran dificultad para determinar la relacion causa-

efecto entre la utilizacion del dispositivo y la supervivencia generada.
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Por ultimo, la escasez de datos actuales sobre todo a nivel nacional, asi como el poco recorrido del

estudio a desarrollar, hacen que la comparativa con resultados previos no tengan gran significancia

necesitdndose mayor cantidad de estudios futuros.

5. CRONOGRAMA 'Y PRESUPUESTO

5.1 Cronograma

Del disefio del proyecto a desarrollar

MES

FASES

Diciembre, Enero

Eleccion del tema y factibilidad del mismo mediante
busqueda bibliogréfica.

Formulacién de la pregunta de investigacion.

Febrero Planteamiento de hipdtesis y objetivos.
Seleccion del tipo de estudio a llevar a cabo.
Marzo Revision de la bibliografia y descarte de aquellos

articulos no focalizados al tema en concreto a tratar.
Realizacién de la introduccion y el estado actual del

tema.
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Abril

Desarrollo del tipo de estudio a desarrollar.
Definicion de variables y disefio de la hoja de recogida

de datos.

Mayo

Estimacion del presupuesto necesario total, disefio de la

exposicion.

A partir de ahora, comienza el periodo de la generacidn de datos que se llevara a cabo entre los
meses de septiembre del 2022 hasta el mes de septiembre del 2025.

Ejecucion:
MES FASES
Octubre 2025 Fase 1:
Noviembre 2025 Recopilacién de diferentes historias clinicas, asi

como los formularios de medicién de tiempos
descartando los sujetos en los que la informacion
esté incompleta.

Clasificacion de dicha informacion estableciendo
las diferentes variables y datos a una hoja Excell.
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Diciembre 2025 Fase 2:

Enero 2026 Seleccionar pacientes en los que se haya
implantado REBOA al primer intento.

Anédlisis estadistico de la supervivencia a las 24
horas, 30 dias o efecto adverso para cada caso.

Andlisis estadistico de los tiempos de acceso
arterial, inflado del bal6n y llegada a quiréfano o
éxitus.

Asociacién entre ambas variables.

Comparativa con otros estudios a nivel
internacional

Seleccionar los pacientes en los que REBOA se
haya implantado después del primer intento y
repetir el mismo proceso anterior.

Febrero 2026 Fase 3:

Determinacién del perfil epidemiolégico del
paciente que se beneficiaria de REBOA mediante
el andlisis estadistico de las variables
sociodemograficas y clinicas obtenidas en la fase 1.

Marzo 2026 Fase 4:
Redaccion, revisidn y exposicion de resultados.

5.2 Presupuesto

Se necesita una parte de recursos humanos con la colaboracion de todo enfemero/a que participe
en el momento del suceso y que contribuya a la recoleccidn de los datos relacionados con los tiempos

de intervencion recogidos en el formulario que se adjunta en el Anexo 1.

Posteriormente, se necesita un investigador principal que revise todas las historias clinicas

electronicas registradas en el programa informatico “HCIS” y que tenga conocimientos del programa
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Microsoft Excell donde se volcaran todos los datos recolectados para convertirlos en las futuras

variables.

Para el tratamiento de los datos estadisticos se necesita que el investigador principal tenga

conocimientos del programa SPSS. Si esto no fuera asi, se debera contratar un especialista en la

materia con un coste monetario adicional de aproximadamente 1000 euros por 10 dias de trabajo.

Las licencias de los programas Microsoft Excell asi como SPSS serén garantizadas por la Universidad

de Oviedo en apoyo al proyecto de fin de master que se esta cursando.

Por altimo, como recursos materiales se necesitan diferentes fotocopias para la distribucién de los

formularios del Anexo 1 que se dispensaran en los diferentes servicios. El coste estimado sera de 0,15

cent/hoja.

En las siguientes tablas se muestra un resumen de lo expuesto anteriormente:

RECURSOS
HUMANOS

COSTE

Enfermeros/as de los diferentes servicios
de UCI de politraumatismo y urgencias

Colaboracion sin retribucion econémica

Investigador principal

Sin retribucién econdmica

Especialista en analisis estadisticos
(En caso de que se necesite)

12€/hora
En 4 horas de trabajo: 48€
Por 30 dias de trabajo: 1440€

TOTAL

1440€
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RECURSOS
MATERIALES

COSTE

Ordenador portétil

Sin coste econémico

Licencias de programas SPPS y
Microsoft Excell

Sin coste econdémico. Cedidas por la
Universidad de Oviedo.

Folios para relleno de formulario de los
tiempos

0,15cent/hoja
Total en 100 hojas: 15€

Carpetas de almacenaje de formularios e
historias clinicas

4 €/ unidad
Total en 2 carpetas: 8€

TOTAL

23€

El total de los costes estimados, redondeando al alza por los gastos imprevistos que puedan surgir,

ascenderia a 1600 €.
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7 ANEXOS.

Anexo 1. Hoja de recogida de datos relacionados con los tiempos de intervencion.

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DE LOS TIEMPOS DE INTERVENCION

Con el fin de conocer si el dispositivo “REBOA” es clinica y técnicamente eficaz se procedera a la
recoleccion de los tiempos relacionados con el proceso.

Se ha de rellenar la hora y los minutos en los que se realizan los diferentes procesos o intervenciones
procurando ser lo mas rigurosos posibles ya que estos datos seran determinantes para establecer un
juicio futuro.

Estos datos serén tratados Unicamente para la realizacion del presente estudio.

FECHA:

SERVICIO:

NHC:

SUCESO Tiempo en horas/minutos

Hora de recepcidn del paciente en el centro hospitalario e
Hora de activacion del protocolo REBOA cod
Hora de canalizacion de acceso arterial cond i
Hora de inflado del balon cond i
Hora de desinflado del balon cond i
Hora de entrada al quir6fano o similar para el control definitivo del e
foco hemorréagico
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Anexo 2. Escala para poder medir la gravedad de las lesiones. Injurity severity score (ISS)

Fuente: Rapsang AG, Shyam DC. Compendio de las escalas de evaluacion de riesgo en el paciente
politraumatizado. Cir Esp. 2015;93(4):213-21.

Valoracién de gravedad de lesiones (ISS)

Regidn Descripcién de la lesidn Escala abreviada de  Elevar al cuadrado las 3
lesiones (AlS) mis altas
Cabeza y cuello Contusién cerebral 3 9
Cara Ausencia de lesién
Térax Volet costal 4 16
Abdomen Contusién hepdtica menorRotura de | 25 25
bazo compleja
Extremidad Fractura de fémur 3
Externa Ausencia de lesién 0
Valoracién de gravedad de 50
lesiones

La Valoracién de gravedad de lesiones (1SS) va de 0 a 75, y aumenta con el incremento de la gravedad. Si a una lesién se

le asigna una AlS de 6 (lesién incompatible con la supervivencia) se establece automdticamente una 1SS de 75.

45



Anexo 3. Diagrama de flujo resumen del procedimiento a seguir.

Fuente: propia

PACIENTE
POLITRAUMATIZADO CON
HEMORRAGIA NO
COMPRIMIBLE > 18 A

<

¢RESPONE A REANIMACION SI
e NO INDICADO
- REBOA
PAS < 90 mm Hg /
ORIGEN: ABDOMINAL NO
/PELVICO R
TIEMPO QX <15 MINS ABDOMINAL
FAST +: ZONAI
e —
[ IMPLANTE DE REBOA ] SOSPECHA \ 5
PELVICA
[ RX +: ZONA I
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