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RESUMEN

Introduccion: Se define hipotermia a la temperatura corporal menor a 36 °C, se
considera el “enemigo oculto” de los procedimientos quirdrgicos, su incidencia va
del 20% al 70%, repercute de manera directa en la morbi-mortalidad perioperatoria,
por esto se han establecido estrategias para su prevencion.

Objetivo: Determinar las mejores estrategias para prevenir la hipotermia
perioperatoria.

Metodologia: Revision sistematica sin metaandlisis, basado en la declaracion
prisma. Los estudios se obtuvieron de bases de datos electrénicas: Pubmed,
Cochrane Library Plus (inglés, portugués y espafiol), maximo 5 afios de antigliedad,
adquiriendo la informacion segun la estrategia PICO, se registr6 en una base de
datos, autor, revista, quintil, afio y lugar de publicacién. Para evaluacion del riesgo
de sesgo de los estudios se emplearos los criterios de la guia CONSORT.
Resultados: Se analizaron 18 estudios que cumplieron los criterios de elegibilidad,
16 ensayos clinicos controlados y 2 revisiones sisteméaticas publicadas por
Cochrane. Se realizaron comparaciones, ya sea de 2 grupos (estrategia versus
control) o de 3 grupos (control-estrategia 1-estrategia 2), solo un estudio analiza
todo un sistema de calentamiento integral.

Conclusién: Esta revision sistematica mostrd que el calentamiento por aire forzado
es una de las estrategias mas utilizadas y el referente de comparacién, aun cuando,
la manta autocalentable y el calentamiento activo mostraron estadisticamente ser
mejores. Cabe recalcar que los estudios no analizan criterios de aplicabilidad por lo
que estas estrategias deben ser revisadas y evaluadas en cada uno de los
contextos.

Palabras clave: Hipotermia. Anestesia. Periodo Perioperatorio.
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ABSTRACT

Introduction: Hypothermia is defined at a body temperature below 36 ° C, it is
considered the "hidden enemy" of surgical procedures, its incidence ranges from
20% to 70%, it has a direct impact on perioperative morbidity and mortality, for this
reason strategies have been established for its prevention.

Objective: To determine the best strategies to prevent perioperative hypothermia.
Methodology: Systematic review without meta-analysis, based on the prism
statement. The studies were obtained from electronic databases: Pubmed,
Cochrane Library Plus (English, Portuguese and Spanish), maximum 5 years old,
acquiring the information according to the PICO strategy, it was registered in a
database, author, journal, quintile, year and place of publication. To assess the risk
of bias of the studies, the criteria of the CONSORT guide were used.

Results: 18 studies that met the eligibility criteria were analyzed; 16 controlled
clinical trials and 2 systematic reviews published by Cochrane. Comparisons were
made, either of 2 groups (strategy versus control) or of 3 groups (control-strategy 1-
strategy 2), only one study analyzed an entire comprehensive heating system.
Conclusion: This systematic review showed that forced air heating is one of the
most used strategies and the benchmark for comparison, even though the self-
heating blanket and active heating were statistically better. It should be noted that
the studies do not analyze applicability criteria, so these strategies must be reviewed
and evaluated in each of the contexts.

Key words: Hypothermia. Anesthesia. Perioperative Period.
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I. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

Se definen hipotermia a la temperatura corporal menor a 36°C (1), esta situacion
por lo general es compensada por los procesos fisiologicos, manteniendo la
temperatura entre rangos normales 36,6 +/- 0,38° C a través de la produccién y
pérdida de calor, considerando a la hipotermia como “enemigo oculto” de los
procedimientos quirdrgicos (2). Se estima una incidencia de entre el 20% al 70%,
siendo la causante de alteraciones tales como infecciones del sitio quirdrgico,
pérdida sanguinea, coagulopatias, recuperacion prolongada, extensién de la
estancia hospitalaria, alteraciones en la farmacodinamia entre otros (3).

El impacto de la hipotermia repercute de manera directa en la morbilidad y
mortalidad peri operatoria (4), por lo que se han establecido varias estrategias para
el abordaje integral, como el precalentamiento de la piel, calentamiento con aire
forzado (5), el precalentamiento de los liquidos e infusiones, el aislamiento térmico
del area corporal en su mayor extension posible (6), por lo que la revision de la
evidencia disponible es de vital importancia para conocer la aplicabilidad en nuestro
medio.

Apoyandonos en el concepto de seguridad del paciente, el cual se define como la
ausencia de dafo evitable y la reduccion de riesgos innecesarios asociados con la
atencion médica, se debe revisar una estrategia para la disminucion de eventos
adversos por alteraciones térmicas en pacientes sometidos a cirugia.

Con este estudio se revisan las estrategias para prevenir la hipotermia
perioperatoria y tratar de mantener la temperatura dentro de parametros normales,

con el fin de brindar una atencion segura y eficaz.

1.2 Planteamiento del problema
En el perioperatorio, el paciente se encuentra expuesto a variaciones de la
temperatura, la disminucion de esta se debe a mdltiples causas o como

consecuencia de la combinacion de varios factores entre los cuales estan: la accion
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de los farmacos anestésicos, exposicion corporal y la administracion de liquidos e
infusiones intravenosas 0 en cavidades corporales. La cual estd implicada
directamente en complicaciones de diferente gravedad (7).

Madrid y colaboradores (8) en una revision sistematica encontraron que existen
muchas alternativas para el control de la hipotermia, concluyen que el calentamiento
por aire forzado “parece tener un efecto beneficioso en cuanto a una tasa inferior
de infeccidn del sitio quirdrgico y las complicaciones, al menos en los pacientes
sometidos a cirugia abdominal, en comparacion a la no aplicacion de ningun sistema
de calentamiento activo”.
Alderson y colaboradores (7) encontraron que “No hay beneficios claros del
aislamiento térmico extra comparado con la atencion estandar. El recalentamiento
por aire forzado parece mantener mejor la temperatura central que el aislamiento
térmico extra, alrededor de 0,5° C a 1 ° C, aunque la importancia clinica de esta
diferencia es incierta”.

Dentro de los diversos abordajes de la hipotermia perioperatoria, Wartting y
colaboradores en una revision sistematica encontraron que las propuestas para
mantener la temperatura en el perioperatorio son variadas, una de ellas es la
administracion de nutrientes intravenosos con la finalidad de reducir la pérdida de
calor por aumento del metabolismo, por lo que, se determind que los aminoéacidos
intravenosos pueden contribuir a mantener la temperatura corporal hasta medio
grado por encima que el control (9). En el ejercicio de la anestesiologia se enfrenta
diariamente a pacientes que recibiran anestesia general para ser intervenidos
quirargicamente, durante el cual existe mayor probabilidad de perder temperatura
corporal por diversos mecanismos, la alteracion en la termorregulacion puede llevar
a la hipotermia (mas frecuente) que desencadena complicaciones que pueden ser
leves o graves, poniendo en peligro la vida del paciente. Segun varios estudios la
alteracion en la regulacion térmica es una complicacion comun, por lo que se ha
implementado técnicas para la prevencion de pérdidas de calor.

En virtud de lo expuesto nos hemos propuesto determinar las estrategias para

prevenir la hipotermia perioperatoria, con el fin de llegar a un consenso para el
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manejo anestésico 6ptimo en la poblacion, para ello se empled la estrategia PICO
(Participants, interventions, comparisons, outcomes, study design).

La pregunta de investigacién planteada es: ¢Cuales son las mejores estrategias

para prevenir la hipotermia perioperatoria en anestesia general?

1.3 Justificacion

El propdsito del estudio es identificar las mejores estrategias para la prevencion de
hipotermia perioperatoria, se pretendera en base a la bibliografia establecer los
beneficios de uso y comparar en términos de aplicabilidad cada una de ellas.

La incidencia de hipotermia alcanza un maximo de 70% (3), teniendo un importante
impacto en la morbi-mortalidad del paciente, por esto la necesidad de estrategias
para su control (9), considerando la importancia y el impacto se debe establecer la
mejor estrategia que sea aplicable en nuestro medio; es trascendental conocer esta
informacion para modificaciones en el abordaje de los pacientes a nivel local y
generar lineas de investigacion sobre el tema.

La presente investigacion se encuentra encasillada en las lineas de investigacion
del MSP en el Area de Sistema Nacional de Salud, linea de mejoramiento de la
calidad de la atencion de los servicios de salud.

El impacto cientifico de este estudio reside en la aportacibn de nuevos
conocimientos sobre las estrategias para la prevencibn de hipotermia
perioperatoria, con el fin de mejorar la atencién del paciente durante el acto
anestésico y asi prevenir posibles complicaciones.

Los resultados de esta investigacion estaran disponibles en la biblioteca de la
Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de Cuenca, asi como la posterior

publicacion en la pagina web de la universidad.
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ll. FUNDAMENTO TEORICO

La temperatura expresa numéricamente la cantidad de calor del cuerpo (10). El ser
humano es un animal homeotermo que en condiciones fisiologicas mantiene una
temperatura corporal constante y dentro de limites entre 36,6 +/- 0,38°C, a pesar de
las amplias oscilaciones de la temperatura ambiental (11).

La medicion mas fiable de la temperatura corporal es la tomada en el cuarto inferior
del esofago, esta tiene mayor importancia en caso de hipotermia, pues presenta la
ventaja de modificarse al mismo tiempo que las &reas mas profundos del organismo
(11).

La regulacion térmica esta a cargo del hipotalamo, que controla las respuestas
termorreguladoras centrales. Sin embargo, los tejidos periféricos (extremidades)
actian como un amortiguador térmico y varian en un rango amplio. Por ejemplo, los
tejidos periféricos son normalmente de 2 a 4 ° C mas frios que la temperatura central
en el ambiente hospitalario (12).

Regiones termorreguladoras:

e Area preéptica, aqui las neuronas termosensibles integran la aferencia de
vias neurales ascendentes que transportan informacién de los receptores
sensoriales periféricos, generando respuestas termorreguladoras necesarias
para mantener la homeostasis.

e El area dorso medial regula la temperatura especialmente por via simpatica.

Las respuestas eferentes pueden clasificarse en auténomas (sudoracion y
escalofrios), el 80% depende de la temperatura central y estan reguladas por el
hipotalamo anterior; y las respuestas de conducta, estan determinadas en un 50%
por la temperatura de la piel y controladas principalmente por el hipotalamo posterior
(13).

Las variaciones de aproximadamente 0.2 - 0.5 °C no activan los mecanismos de
termorregulacion. El umbral de temperatura central depende de la temperatura
cutdnea media a la cual se obtiene una respuesta. Esto parece implicar potenciales

postsinapticos inhibitorios en las neuronas hipotaldmicas que se modulan por la
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norepinefrina, la dopamina, 5-hidroxitriptamina, la acetilcolina y prostaglandina E1.
A los 37°C se activa el umbral para la sudoracion y la vasodilatacion mientras que

el umbral para la vasoconstriccién es aproximadamente a 36.7 °C. La termogénesis
sin escalofrios se inicia a los 36 °C y con escalofrios a los 35. 5 °C (13).

Transferencia del calor:
Los mecanismos para la produccion de calor:
e Indice metabdlico basal, para mantener la homeostasis, generado
exclusivamente por las reacciones quimicas del metabolismo.
e Termogénesis por la digestion de los alimentos.
e Actividad fisica (como la ventilacion y los escalofrios)

e Influencia hormonal sobre el metabolismo.

Pérdida de calor:

e Radiacion: Es la transferencia de calor entre dos objetos sélidos que no estan
en contacto. Representa el 60% de la pérdida de calor diaria.

e Conduccioén: Transferencia de calor entre dos cuerpos que estan en contacto
directo de uno de mayor a otro de menor temperatura. Representa el 15%.

e Conveccion: Transferencia de calor entre una superficie sélida de mayor
temperatura al aire o liquido circundante de temperatura mas baja.
Representa el 15%.

e Evaporacion: Pérdida de calor a por el gasto de la energia en la conversién
del agua a gas, representan el 10% (13) (14).

Las respuestas eferentes para la regulacién de la temperatura corporal son la
alteracion del flujo sanguineo subcutaneo, la produccién de sudor, aumento del tono

muscular esquelético y la actividad metabdlica global.

e Vasodilatacion y sudoracion producen pérdida de calor, al inhibir estos

mecanismos el calor se mantiene.
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e Temblores y aumento de la tasa metabdlica global activa la produccion de
calor metabdlico del 50 al 100% en los adultos.

e La vasoconstriccion reduce la pérdida de calor, bajo la influencia alfa
adrenérgica que son activados por la liberacion de norepinefrina en los
nervios simpaticos, actuando a través de derivaciones arteriovenosas que se

encuentran en las regiones acras (15)

La monitorizacion de la temperatura perioperatoria es obligatoria e indispensable en
nifios y adultos con el fin de detectar variaciones que puede producir efectos
adversos; las corrientes de aire frio, el contacto con las superficies, y la temperatura
ambiente produce pérdidas de calor, especialmente en los lactantes y recién nacido,
esta perdida puede desencadenar efectos nocivos como infecciones, sangrado mas
prolongado, hipoxia celular, hipoglicemia, incrementa el dafio endotelial y
prolongacion del efecto proinflamatorio con sindrome de fuga capilar, asi como
aumento de la necesidad de apoyo hemodindmico en el posoperatorio (15) (16).
La medicion de la temperatura corporal se realiza por medio de termémetros
electrénicos, esta medicidén requiere la combinacion de dos temperaturas, una
central (rectal, esofagica o nasal) y una distal para estimar con precision la
temperatura (17).

El lugar adecuado y el dispositivo depende del médico, la cirugia y la accesibilidad,
por lo que se debe escoger la modalidad menos invasiva que nos ayude con una
evaluacion confiable, la recomendacion de las guias del Instituto Nacional para la
Excelencia Clinica (NICE) es la toma de la temperatura una hora antes de iniciar la
anestesia, en el transoperatorio cada 30 minutos, en la recuperacion cada 15 min,
cada cuatro horas en la habitacion (17).

Tanto la anestesia general como la neuro axial alteran profundamente el control
termorregulador, por lo que los pacientes quirdrgicos no lesionados se vuelven
hipotérmicos (18), se evidencia con el uso de anestésicos el incremento del umbral
de sudoracion y reduccion lineal del umbral de frio con inhibicion de la termogénesis
(Propofol, fentanilo y dexmedetomidina), ligero incremento del umbral de sudoracién

y reduccion no lineal del umbral de frio con alteracion de la vasoconstricciéon
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termorreguladora (Sevofluorano, desfluorano, isoflurano, halotano y la combinacion
del 6xido nitroso con fentanilo) y ligero incremento del umbral de sudoracion y
reduccion franca del umbral de frio (17). Mientras que otros como el midazolam, no
alteran significativamente la termorregulacion. Las combinaciones y dosis tipicas de
los anestésicos reducen los umbrales de la vasoconstriccion y los escalofrios de
una manera dependiente de la concentracion que es lineal para los agentes
anestésicos intravenosos, pero desproporcionadamente mayor a concentraciones
mas altas de anestésicos volatiles (15). Mientras que la anestesia neuro axial
produce hipotermia en un grado similar al de la anestesia general, pero con menor
sintomatologia térmica, probablemente esto se dé por el bloqueo de las sefales
ténicas de frio de la parte inferior del cuerpo, por lo que en hipotdlamo se interpreta
como un estado relativamente calido, es decir las defensas termorreguladoras se
reducen significativamente (19).

El riesgo de hipotermia intraoperatoria aumenta en técnicas anestésicas generales
y neuro axiales combinadas esto se da por los efectos aditivos de cada técnica en
el deterioro de la termorregulacién, los pacientes pierden calor antes de que se
activen las defensas termorreguladoras y, una vez activadas, estas son menos

efectivas para prevenir nuevas disminuciones (19) (20).

Hipotermia intraoperatoria

La hipotermia intraoperatoria, es la consecuencia de la alteracibn en la
termorregulacion inducida por el anestésico (vasodilatacion, inhibicion de la
vasoconstriccion y reduccion de la tasa metabdlica en un 20% -30%) combinado
con la exposicion al ambiente del quiréfano (temperatura/humedad), exposicion de
la superficie corporal, preparacion de la piel, fluidos intravenosos frios, exposicion
de cavidades corporales y el tiempo quirdrgico. Todos estos provocan transferencia
de calor por los mecanismos ya descritos anteriormente, siendo la radiacion y la
conveccion los mecanismos que mas contribuyen a las pérdidas de calor

perioperatorias (17).

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO 14
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Este evento tiene repercusion debido a que la mayoria de las funciones celulares
dependen de la temperatura, la hipotermia produce alteraciones sistémicas, entre
estas tenemos:

e Coagulopatias por un deterioro reversible de la agregacion plaquetaria a
través de una liberacion reducida de tromboxano A3 (21), afecta la actividad
de las enzimas en la cascada de coagulacion interfiriendo en la formacion de
coagulo, generando un aumento en la pérdida de sanguinea en un 20% y la
necesidad de transfusion (22).

¢ Infecciones por la reduccion de la perfusion tisular, disminucién de la
motilidad de las células inmunitarias clave, alteracion en la cicatrizacion que
lleva a una dehiscencia de herida y posterior recontaminacion (18).

e Prolongacion de los efectos de los farmacos incluso en hipotermias leves,
especialmente los agentes bloqueadores neuromusculares (23), las
concentraciones plasmaticas del propofol aumentan en un 28% esto se da
por la reduccion del flujo sanguineo hepatico (18).

e Isquemia miocardica, no existe evidencia de la relacion directa entre la
hipotermia leve y lesiébn miocérdica en adultos sometidos a cirugia no
cardiaca (24).

La hipotermia se desarrolla en la mayoria de los pacientes quirargicos, incluso los
pacientes que se inician el procedimiento con calentamiento activo desarrollan una
hipotermia transitoria debido a la redistribucién de flujo (12). Por lo general, la
temperatura central disminuye durante la hora inicial de la anestesia, la perdida
adicional depende las condiciones externas (18). Existe mayor probabilidad de
desarrollar hipotermia en procedimientos cuya duracion sea mayor de dos horas y
en aquellos pacientes con poca grasa corporal (25).

Se ha demostrado la normotermia reduce significativamente el indice de uso de
inotropicos manteniendo la resistencia vascular y la presion arterial cuyo resultado
es un menor dafo tisular (16).

La falta de termorregulacion, con la posterior pérdida de calor puede desencadenar

efectos adversos, ya mencionados anteriormente, razon por la cual se han
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desarrollado técnicas para mantener la normotermia tales como los calentadores
radiantes, aislantes térmicos colocados en la superficie corporal, liquidos calientes
para administracion intravenosa (26), es importante sumar a todo esto, la regulacién
de la temperatura ambiente ya que una temperatura ambiente de 23° Cy 26 ° C
contribuye a mantener la normotermia en adultos y nifios, respectivamente (17) (27).
El uso de capas de aislamiento se denomina aislamiento pasivo, reduce la perdida
de calor a través de la piel en un 30% en comparacion con los pacientes expuestos
directamente a la temperatura ambiental (18). Por lo generalmente se utilizan
mantas de algoddén, cortinas quirdrgicas, laminas de plastico, materiales
compuestos reflectantes ("mantas espaciales") y sacos de dormir. (17) (18).

Estudios prospectivos y controlados encontraron que pacientes que reciben
calentamiento  activo  intraoperatorio  tienen  temperaturas  centrales
significativamente mas altas en comparacion con los calentados pasivamente. El
calentamiento intraoperatorio por aire forzado tiene importancia especialmente en
procedimientos con duraciébn mayor a 2 horas, elevando la temperatura central en
0,75°C/h. Un estudio prospectivo y aleatorizado comparoé el calentamiento con aire
forzado pre e intraoperatorio en pacientes con cirugia abdominal bajo anestesia
general, en donde un grupo recibi6 45 a 60 minutos de precalentamiento mas
calentamiento intraoperatorio; otro grupo recibié solo calentamiento intraoperatorio;
y un grupo de control con calentamiento pasivo con dos sabanas de algodon; el
tiempo quirdrgico varié de 2,5 a 3 horas para todos los grupos. Se evidencié que la
temperatura central media de todos los pacientes prequirtrgicos se encontré en 35
° C, lo que respalda la creencia de que los pacientes tienden a presentar hipotermia
antes de la cirugia. El grupo que recibié calentamiento pre y perioperatorio se
mantuvo normotérmico en todo momento. El grupo de calentamiento intraoperatorio
solo se volvié hipotérmico durante la cirugia, pero al final fue normotérmico. El grupo
no calentado permanecio hipotérmico durante toda la cirugia, los pacientes de los
dos grupos de calentamiento fueron extubados significativamente antes que los

controles (28).

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO 16
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La hipotermia por redistribucion puede mejorar al usar medidas de precalentamiento
perioperatorias; el calentamiento de los liquidos intercambia directamente el calor
con la sangre circulante sin aumentar sustancialmente la temperatura central (29),
generalmente, la temperatura al aplicar estas medidas de precalentamiento se
mantiene aproximadamente a 0,4 ° C mas elevada.

Los tejidos corporales transfieren calor una vez que se administra fluidos
intravenosos sin calentar, dando como resultado una reduccién del contenido de
calor en esos tejidos. Un concentrado sanguineo refrigerado o una solucion
cristaloide a temperatura ambiente produce una disminucion de la temperatura
corporal de aproximadamente 0.25°C, volviendo mayor cuando los volimenes de
liquido sin calentar superan los 2 L / h. Estudios prospectivos, aleatorizados y
controlados en donde pacientes recibieron liquidos calentados tuvieron
temperaturas centrales mas altas que los pacientes que recibieron liquidos a
temperatura ambiente, en cirugias de 1y 1,5 horas de duracién (28).

Un estudio experimental, comparativo, de campo, prospectivo y cuantitativo
pretendié estudiar la efectividad de la infusion intravenosa calentada para la
prevencion de la hipotermia en pacientes durante el periodo intraoperatorio, con una
muestra de 60 adultos, divididos en grupos control y experimental, cuyo resultados
fueron que el 73,4% de los dos grupos al salir del quiréfano presentaron
temperaturas inferiores a 36°C (30).

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO 17
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[ll. OBJETIVOS

3.1 Objetivo general

Determinar las mejores estrategias para prevenir la hipotermia perioperatoria.

3.2 Objetivos especificos

Describir las caracteristicas de los estudios seleccionados.

Identificar las estrategias para la prevencion de hipotermia segun las
recomendaciones bibliograficas.

Comparar en términos de aplicabilidad las estrategias de prevencién de

hipotermia perioperatoria

IV. METODOLOGIA

4.1 Disefio del estudio

Revision sistematica (sin metaanalisis)

4.2 Criterios de elegibilidad

Se realizé la revision bibliografica segun la Guia Prisma (Preferred Reporting

Items for Systematic Reviews and Meta-analyses). Las citas potencialmente

relevantes se obtuvieron mediante bases de datos electronicas, en los

idiomas inglés y espariol. Los articulos a revision no fueron mayores a 5 afios,
calidad de informacion quintil uno o cinco, sin distincion de idiomas.

Los criterios para la seleccion de los articulos fueron los siguientes:

Criterios de Inclusién:

- Estudios de cohorte (prospectivos o retrospectivos), ensayos clinicos,
casos y controles publicados en idioma inglés, portugués y espafiol de
alta calidad.

- Estudios realizados en paciente adultos de sexo masculino y femenino,
bajo anestesia general.

- Estudios publicados en los ultimos 5 afios, que se tenga acceso a todo el
estudio.

Criterios de Exclusion:

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO 18
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- Estudios de baja calidad
- Estudios que no den respuesta a la pregunta de investigacion, y que no

cumplan con los objetivos planteados

4.3 Fuentes de informacion

La informacién dentro de los 5 afios fue obtenida de bases bibliograficas tales como:
Pubmed, Cochrane Library Plus, Embase, Scopus, ClinicalKey, ScienceDirect,
EBSCOhost, Google académico, Dynamed, Scielo, bibliotecas de instituciones
académicas. Los términos de busqueda (Terminos DeCS, MESH) a emplearse
fueron principalmente en idioma inglés (perioperative period, hypothermia,
anesthesia) y espafiol (Hipotermia, Anestesia, Periodo Perioperatorio). Ademas, se

aplicaron operadores boleanos como: and, or o not para optimizar la busqueda.

4.4 Estrategia de busqueda

Los articulos cientificos se obtuvieron de bases de datos electronicas, aplicando
términos de descriptores de la salud (Hipotermia, Anestesia, Periodo
Perioperatorio), ademas de operadores boleanos, aplicando los criterios de

elegibilidad.

4.5 Seleccion de estudios

Se identificaron y seleccionaron los articulos que cumplieron con los criterios de
elegibilidad, se procedi6 al cribado, excluyendo estudios duplicados,
recomendaciones de expertos, protocolos, informes de casos, resimenes de
estudios y que no cumplan con los objetivos propuestos para la presente revision
sistemética. Los estudios seleccionados continuaron con el proceso de recopilacion

y extraccion de datos.

4.6 Proceso de recopilacion y extraccion de los datos
Se seleccionaron articulos de acuerdo con los criterios de elegibilidad, una vez

seleccionados los estudios se extrajo la informacion correspondiente al titulo, afio

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO 19
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de publicacion, metodologia, grupos de comparacion, resultados principales y

conclusiones.

4.7 Riesgo de sesgo en los estudios individuales

Para la evaluacion de calidad de las publicaciones (ECA) se usaron los criterios de
la guia CONSORT; en los cuales se puede encontrar sesgos como los instrumentos
de medicion ya que éstos no son iguales en todos los estudios. Otro sesgo evaluado

fue la poblacién y muestra, ya que esta difiere en todos los estudios.

4.8 Riesgo de sesgo entre los estudios

No todos los estudios presentan todas las estrategias para evitar la hipotermia
perioperatoria, las complicaciones y la efectividad al usar estas estrategias, asi
como los estadisticos de asociacién. Sin embargo, fueron tomados en cuenta

mientras cumplan con los criterios de elegibilidad.

4.9 Aspectos éticos
El autor declara que no presenta conflictos de interés alguno.

4.10 Financiamiento
Autofinanciado por el autor del presente estudio

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO 20
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V. RESULTADOS

5.1 Seleccién de estudios

F”rimera estrategiffl de Segunda estrategia de Tercera estrategia de
busqueda Pubmed: 109 busqueda Pubmed: 27 busqueda Cochrane: 3
resultados resultados resultados

Subtotal: 139 publicaciones l

Total de registros: 139
Eliminados por no cumplir
criterios de elegibilidad: 89

Citas duplicadas: 22

Subtotal: 28 publicaciones | — l

Total de articulos
eliminados tras la lectura del
titulo y resumen: 10

4

Total de articulos incluidos
en la revision: 18
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5.2 Descripcion de los estudios individual

Autor, afo,

pais

1. Torossian A

et al. 2016,
Alemania
(32).

Titulo

El calentamiento
perioperatorio
activo del
paciente con una
manta
autocalentable
(BARRIER
EasyWarm) es
superior al
aislamiento
térmico pasivo:
un ensayo
aleatorizado,
multicéntrico y

multinacional

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

Poblacién

Total, de 246
pacientes
adultos, clase | a
[l de la ASA
sometidos a
ortopedia
electiva;
ginecologico; o
cirugia de oido,
nariz y garganta
programada de
30 a 120 minutos
bajo anestesia

general.

Intervenciones

Los pacientes
recibieron mantas de
algoddn hospitalarias
calentadas
(aislamiento térmico
pasivo, grupo de
control) o manta
BARRIER
EasyWarm al menos
30 minutos antes de
la induccion de la
anestesia general y
durante todo el

periodo

22

Resultados

La manta BARRIER
EasyWarm mejoro
significativamente la
temperatura corporal
central perioperatoria
en comparacién con
las mantas
hospitalarias
estandar (36,5 ° C,
DE 0,4 ° C, frente a
36,3, DE0,3°C; P
<0,001).
Intraoperatoriamente,
el grupo de

intervencion la

Conclusiones

El uso
perioperatorio de
la manta
autocalentable
mejora la
temperatura
corporal central
perioperatoria
media, reduce la
incidencia de
hipotermia
perioperatoria
inadvertida y
mejora el confort

térmico de los
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perioperatorio (grupo

de intervencion).

23

incidencia de
hipotermia fue del
38% en comparacion
con el 60% en el
grupo de control (p =
0,001). En el
postoperatorio, del 24
frente al 49%,
respectivamente (p =
0,001). El grupo de
intervencion tuvo
puntuaciones de
confort térmico
significativamente
mas altas, antes y
después de la
operacion. No se
observaron efectos

adversos graves en

pacientes durante
la cirugia electiva

en adultos
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2. Soysal G et
al. 2018,
Turkia (32)

Efecto del
calentamiento
activo y pasivo
de "una
tecnologia
innovadora"
sobre la
hipotermia no
planificada
durante el
periodo
perioperatorio:
un ensayo

clinico

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

Pacientes
hospitalizados
en clinica
quirdrgica y
sometidos a
operaciones
abdominales. 90
pacientes
incluidos

accidentalmente.

El primer grupo se
calent6 activamente
durante el
perioperatorio
(sistema resistivo de
fibra de carbono - W-
500D + 190 x 50
cm), el segundo
grupo se calenté
pasivamente al
menos durante 20
minutos
preoperatorio (con

manta, calcetines,

24

ninguno de los

grupos.

La temperatura
corporal promedio del
grupo de
calentamiento activo
aumento
significativamente
durante el
perioperatorio (p
<0,001), temperatura
fue significativamente
mas alta que los
otros grupos hasta la
tercera hora. La

temperatura corporal

El método de
calentamiento
activo aplicado
con sistema
resistivo de fibra
de carbono
durante el
perioperatorio es

un método eficaz.
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Efecto de la guia
3. Kang S et ASPAN sobre la
al. 2020, hipotermia
Republica de perioperatoria en
Corea (33) pacientes

sometidos a

cirugia de la

extremidad

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

54 pacientes

sometidos a

cirugia de la

parte superior

del brazo con
anestesia

general en la

etc.), y el tercer

grupo fue seguido de

control.

El grupo
experimental
recibieron un
turbante para la
cabeza, calcetines
para dormir, una
manta térmica, un

Bair Hugger para

25

promedio de todos
los grupos fue igual a
36,2+0,26,354 +
0,49y 35,2 +0,47,
respectivamente, al
final de la operacion,
y la diferencia entre
ellos fue
estadisticamente
significativa (p <
0,001).

La temperatura
corporal, escalofrios,
malestar y el confort
térmico mostraron
mejoras significativas
en el grupo

experimental en

La guia de la
Sociedad
Estadounidense
de Enfermeras de
Perianestesia es
aplicable para
prevenir la

hipotermia bajo
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superior bajo
anestesia
general: un
ensayo
controlado
aleatorizado

Efectos de un
4. Xiao Y etal. sistemade
2020, China

(34)

calentamiento de
aire forzado
preoperatorio
para pacientes
sometidos a
cirugia toracica

asistida por

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

Republica de
Corea.

98 pacientes
fueron asignados
al azar a grupos
de
precalentamiento
0 calentamiento
(n =49 cada

uno).

calentar con aire
forzado y un kit
Mega Acer (ACE
Medical Co, Sedl,
Corea) para calentar
el liquido

intravenoso. El grupo

control recibieron
una manta de

algodon tipica.

El resultado primario
fue la incidencia de
hipotermia
intraoperatoria. Los
resultados
secundarios fueron:
temperatura central,
irrigacion y el liquido
infundido, pérdida

26

comparaciéon con

control.

La incidencia de
hipotermia
intraoperatoria fue
significativamente
menor en el grupo de
precalentamiento que
en el grupo de

calentamiento

anestesia
general, lo que, a
su vez, ayuda en
la recuperacion
del paciente
mediante la
supresion de
diversas
complicaciones

asociadas.

En pacientes
sometidos a
cirugia toracica
videoasistida, el
precalentamiento
30 minutos antes
de la induccion
de la anestesia

combinado mas
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video: un ensayo
controlado

aleatorizado
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sanguinea estimada,
diuresis, tipo de
cirugia, dosis
anestésica
intraoperatoria,
hemodinamica,
tiempo de
recuperacion,
incidencia de
escalofrios
posoperatorios,
confort térmico,
consumo
posoperatorio de
sufentanilo e
intensidad del dolor,
satisfaccion del
paciente, y eventos

adversos.

27

(12,24% frente a
32,65%, p = 0,015).
Significativamente
menos pacientes con
hipotermia leve
estaban en el grupo
de precalentamiento
(5vs13,P=.037)y
el tiempo de
recuperacion se
redujo
significativamente en
el grupo de
precalentamiento (P
<.05).

La gravedad de los

escalofrios fue similar

en ambos grupos.
El confort térmico

aumentoé

un sistema de
calentamiento por
aire forzado
puede mejorar la
temperatura
central
perioperatoria y
el confort térmico,
aunque la
incidencia de
escalofrios
postoperatorios y
la gravedad no

mejoraron.
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5. Hwa Yoo J
2021,
Republica de
Corea (35)

et al.

Eficacia del

calentamiento de

aire forzado

activo durante la

induccion de la
anestesia para
prevenir la
hipotermia
perioperatoria
inadvertida en
pacientes con

calentamiento

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

130 pacientes
programados
para cirugia
electiva bajo
anestesia
general con
duracion> 120
minutos se
dividieron en 2
grupos:
calentamiento

periinduccion (n

Los pacientes del
grupo de
calentamiento peri-
induccion se
calentaron durante el
periodo de induccién
anestésica utilizando
un calentador de aire
forzado a 47 ° C, del
grupo de control se

cubrieron

28

significativamente en
el grupo de
precalentamiento,
aunque la
satisfaccion del
paciente fue
comparable entre los
2 grupos (p> 0,05)
Las tasas de
incidencia de
hipotermia
intraoperatoria y
postoperatoria fueron
menores en el grupo
de calentamiento
periinduccion que en
el grupo de control
(19,0% vs 57,1%, p
<0,001; 3,3% vs
16,9%, p = 0,013,

El calentamiento
de aire forzado
activo
periinduccion es
un método eficaz,
simple y
conveniente para
prevenir la
hipotermia
perioperatoria
inadvertida en

pacientes con
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intraoperatorio: = 65) y control (n

comparacién con = 65).
el calentamiento

pasivo, un

ensayo

controlado

aleatorizado

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

pasivamente con una
manta de algoddn.
Todos fueron
calentados con un
calentador de aire
forzado durante la
cirugia. La
temperatura corporal
se midio con un
termometro de
membrana timpanica
en el periodo pre y
postoperatorio y con
una sonda de
temperatura
nasofaringea durante

la cirugia

29

respectivamente). La
temperatura corporal
fue mas alta en el
grupo de
calentamiento
periinduccion (p
<0,001). Sin
embargo, la pérdida
sanguinea
intraoperatoria, la
puntuacion en las
escalas de confort
térmico
posoperatorio,
escalofrios y
satisfaccion del
paciente, fueron
similares entre los
grupos. La duracion

de la unidad de

calentamiento
intraoperatorio
sometidos a
cirugia mayor
que dura mas de
120 minutos
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Traje térmico o 30 pacientes

6. Brodshaug | calentamiento de programados
et al. 2019, aire forzado en para cirugia
Noruega (36) la prevencion de ortopédica de

la hipotermia columna.
perioperatoria:

un ensayo

controlado

aleatorio

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

El grupo de
intervencion recibio
el traje térmico T-
Balance antes de la
premedicacion y
durante el periodo
perioperatorio,
mientras que el
grupo de control
recibi6é calentamiento
de aire forzado
(FAW) durante la

cirugia.

30

cuidados
postanestésicos
también fue similar

entre los grupos.

No se encontraron
diferencias
estadisticamente
significativas para la
temperatura central
30 minutos después
de la induccion de la
anestesia general. La
hipotermia
perioperatoria ocurrio
en 10 pacientes
(66,7%) frente 6
(40%) en el grupo
control. En pacientes

hipotérmicos, el

El traje térmico
no previno la
hipotermia. El
Calentamiento de
aire forzado fue
significativamente
mas eficiente
para restablecer

la normotermia.
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Efectos de la
7. Bayter J et proteccion
al. 2018, térmica en
Estados pacientes
Unidos (37) sometidos a
procedimientos
de contorno

corporal: ensayo

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

Ensayo clinico
controlado
aleatorizado
entre 3 grupos
de pacientes que
se sometieron a
cirugia de
contorno

corporal durante

Grupo 1, sin medidas
de proteccién
preventivas; grupo 2,
las maniobras se
aplicaron
intraoperatoriamente;
y en el grupo 3 se
tomaron medidas

preoperatorias e

31

restablecimiento de
la normotermia tomo
significativamente
mas tiempo en el
grupo de
intervencion, media
108 + 111 minutos,
gue en el grupo C, 33
+ 59,5 minutos (p =

0,03).
Se incluyeron 122 La adopcion de
pacientes en el medidas sencillas

estudio: 43 grupo 1,  y econémicas
39 grupo 2y 40 en el antesy durante la
grupo 3. Todos los cirugia plastica

del grupo 1 tenian un puede prevenir la

mayor grado de hipotermia del
hipotermia, mayor paciente,
tiempo de reduciendo el
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clinico mas de 3,5

controlado
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intraoperatorias. Los
resultados se
cuantificaron y
analizaron mediante
un andlisis bivariado,
que incluy6 grado de
hipotermia, tiempo
de recuperacion
anestésica y
permanencia en el
area de
recuperacion,
intensidad del dolor,
percepcion del frio,
respuesta a los

opioides y nauseas.

32

recuperacion de la
anestesia y
recuperacion general,
aumento del dolor,
aumento de la
sensacion de frioy
mas nauseas.
Requirieron una
mayor cantidad de
opioides en
comparacion con los
pacientes de los
grupos 2 y 3. Muchos
de los resultados
fueron
estadisticamente
significativos

La proteccion térmica
intraoperatoria, con
un RR de 0,77 (P =

tiempo de
recuperacion
anestésica y evita
los efectos
indeseables
asociados a la
hipotermia. Esto,
puede generar
importantes
ahorros

econdmicos.
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Calentamiento
8. Conway A del aire forzado
et al. 2017, durante la

Australia (38). sedacién en el
laboratorio de
cateterismo
cardiaco: un

ensayo

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

140 pacientes
que recibieron
sedacion en un
laboratorio de
cateterismo
cardiaco en dos

sitios fueron

Un grupo recibi6
Calentamiento de
Aire Forzado (FAW) ,
grupo control, que
incluia calentamiento
pasivo con mantas

de algodon calientes.

33

0,0007), y la
proteccion térmica
preoperatoria e
intraoperatoria, con
un RR de 0,55 (P =
0,0001). La falta de
acciones protectoras
de temperatura se
asocio como factor
de riesgo, con un RR
de 1,27 (P = 0,016).

Menos participantes
gue recibieron FAW
presentaron
hipotermia (39/70,
56% vs 48/69, 70%,
diferencia 14%; RR
ajustado 0,75, IC del
95% = 0,60 a 0,94), y

El FAW redujo la
hipotermia y
mejoro el confort
térmico. La
diferencia de
temperatura entre
los grupos fue

modesta y menor
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aleatorizado
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asignados al

azar.

34

la temperatura
corporal fue 0,3 ° C
mas alta (95% CI =
0,1a0,5, p=0,004).
FAW aumento el
confort térmico
(63/70, 90% vs
51/69, 74% de
diferencia 16%, RR
1,21, IC del 95% =
1,04 a1,42). La

incidencia de

escalofrios fue similar

(3/69, 4% vs 0/71
0%, diferencia 4%, IC
del 95% =-1,1 a 9,8).
Un paciente del
grupo control requirio
reintervencion por

sangrado. No se

gue la observada
en estudios
previos. Por lo
tanto, no debe
considerarse
clinicamente

significativo.
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9. Boet, et al. Efecto de la
2018, Canada auditoriay la
(39) retroalimentacion
sobre el manejo
de la
temperatura
intraoperatoria
de los médicos y
los resultados de
los pacientes: un
ensayo
controlado
aleatorio de tres
brazos que
compara la

retroalimentacion

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

45
anestesiologos
asistentes que
atendieron a
7.846 pacientes
durante 15

meses.

La primera fue una
fase de linea de
base con auditoria,
pero sin
retroalimentacion
durante ocho meses,
seguida de una fase
de intervencion
durante el siguiente
periodo de siete
meses después de
gue los participantes
hubieran recibido
intervenciones de
acuerdo con su

asignacion de grupo

35

produjeron otras
complicaciones

importantes.

Las probabilidades
de hipotermia
aumentaron
significativamente
antes y después de
la intervencion en los
grupos de control y
clasificados (razon de
probabilidades de
control [OR], 1,27;
intervalo de
confianza [IC] del
95%, 1,03 a 1,56; P =
0,02; OR clasificado,
1,26; IC del 95%,
1,01 a 1,56; P =0,04)

No encontramos
evidencia que
sugiera que la
auditoria y la
retroalimentacion,
utilizando
retroalimentacion
comparada o
clasificada, sea
mas efectiva que
ninguna
retroalimentacion
para cambiar el
desempeiio del
manejo de la

temperatura
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clasificada y
comparada
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aleatorio sin
retroalimentacion
(contral),
retroalimentacion
comparada o
clasificada
realimentacién. Se
comparo el
porcentaje de
anestesiologos de
pacientes
hipotérmicos al final
de la cirugia (criterio
de valoracion
principal) y el uso de
un dispositivo de
calentamiento entre

los grupos.

36

pero no en el grupo
de referencia (OR,
1,05; IC del 95%,
0,87a1,28;P =
0,58). Las diferencias
entre los brazos en
los cambios antes y
después de la
intervencion no
fueron significativas
(OR de referencia
frente a control, 0,83;
IC del 95%, 0,62 a
1,10; P =0,19; OR
clasificado frente a
control, 0,99; IC del
95%, 0,73a 1,33, P =
0,94). No se detecto
ningun efecto general

significativo sobre el

intraoperatoria de
los

anestesiologos
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10. Brauer A
2019,
Alemania (40)

et al.

Influence of oral
premedication
and prewarming
on core
temperature  of
cardiac surgical
patients: a
prospective,
randomized,

controlled trial

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

50 pacientes
quirdrgicos
cardiacos
adultos en este
estudio
prospectivo,
aleatorizado,
controlado y de
un solo centro
con dos grupos
paralelos en un
entorno
hospitalario

universitario

Planteo la siguiente
hipotesis: la
premedicacion con
flunitrazepam
disminuiria la
temperatura central
preoperatoria y que
el precalentamiento
podria atenuar este
efecto.

37

cambio de uso del
calentador

intraoperatorio.

De los 25 pacientes
aleatorizados por
grupo se analizaron
24 por grupo. La
temperatura central
inicial fue de 36,7 +
0,2 ° C y descendio
significativamente
después de la
premedicacién oral a
36,5+ 0,3 ° C cuando
los pacientes salian
delasalaya 36,4+
0,3 ° C antes de la
induccion de la

anestesia. Los del

La premedicacion
oral con
benzodiacepinas
en la sala redujo
significativamente
la temperatura
central
prequirdrgica. Sin
embrago, no
puede
compensarse con
un breve periodo
de
precalentamiento

activo.
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38

grupo de
precalentamiento
tenian una
temperatura central
significativamente
mas alta al comienzo
de la cirugia (35,8 +
0,4 ° C frente a 35,5
+0,5°C, p=0,027),
aunque la
temperatura al
momento de la
induccion de la
anestesia fue
comparable. A pesar
del precalentamiento,
la temperatura
central no alcanzo el

nivel inicial antes de
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11. Thapa P et
al. 2019,
Australia (41)

Comparacion de
la manta de
calentamiento
automatico
EasyWarm® con
la manta de
calentamiento de
aire forzado
Cocoon para
prevenir la
hipotermia

intraoperatoria

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

40 pacientes
sometidos a
cirugia electiva
bajo anestesia
general con una
duracion>1 h
fueron
aleatorizados en
una proporcién
de 1: 1. No se
permitio el

precalentamiento

Ensayo controlado
aleatorio en un solo
centro para
comparar la eficacia
de la manta
autocalentable
EasyWarm® con la
manta Cocoon (Care
Essentials, North
Geelong, Australia),
una manta
convencional de
FAW, en la
prevencion de la
hipotermia

intraoperatoria.

39

la premedicacion
(36,7 +0,2° C).

No hubo diferencias
estadisticamente
significativas entre
los dos grupos con
respecto a la
temperatura
nasofaringea final
media (£ desviacion
estandar) (35,89 +
0,82 ° C versus 35,74
+0,77°C; P=0,72
en los grupos de
mantas Cocoon y
EasyWarm®,

respectivamente)

La manta
EasyWarm® es
tan eficaz como
la manta Cocoon
FAW para
prevenir la
hipotermia. Por
su facilidad de
uso, la manta
EasyWarm®
puede tener un
beneficio
adicional en el
calentamiento

preoperatorio.



!‘1 LINIVERSIDAD DE CUENCA

t.i.

12. Kimin et Reduccién de la

al. 2019,
Reino Unido
(42)

infeccion de
implantes en
ortopedia (RIiO):
resultados de un
estudio piloto
gue compara la
influencia del
aire forzado y las
tecnologias de
calentamiento de
tejidos resistivos
en las
infecciones
posoperatorias
posteriores a la
cirugia de
implantes

ortopédicos

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

515 participantes Se asigné al azar en
aleatorizados 1:1 seis sitios durante un
en bloques periodo de 18
calentamiento meses. Se completd
por aire forzado
(FAW) o

calentamiento

el seguimiento para
el 70,1%

con tela resistiva
(RFW)

40

37 participantes
tenian hipotermia
(7,5% en el grupo
FAW; 9,7% en el
grupo RFW). Las
temperaturas medias
pre y post anestesia
fueron similares.
Para el resultado
clinico primario, hubo
cuatro infecciones

profundas del sitio

quirdrgico en el grupo

FAW y tres en el
grupo RFW. Todos
los participantes que
desarrollaron una
infeccion
posoperatoria

recibieron profilaxis

Se identificaron
infecciones del
sitio quirdrgico en
ambos grupos.
La progresion del
piloto a la prueba
completa es
posible, pero
debera tener en
cuenta la alta
tasa de

desercion.
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13.
Baradaranfard
F et al. 2018,
Irdn (43)

Evaluacion de la 96 pacientes

efectividad del
calentamiento en
indices
fisiologicos de
pacientes
sometidos a
cirugia de
colecistectomia
laparoscopica:
un ensayo

clinico

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

Tres grupos: grupo
de sistema de
calentamiento de
aire forzado; grupo
de liquido
intravenoso
calentado; y grupo
de control. La
intervencién se
realizo
inmediatamente

después de la

41

con antibioticos, una
protesis cementada y
fueron operados bajo
flujo de aire laminar;
ninguno sufria
hipotermia. No hubo
eventos adversos
graves.

La presion arterial
sistolica media y la
frecuencia cardiaca
media fueron
significativamente
diferentes en cada
grupo de
calentamiento antes,
durante y después de
la cirugia, pero los
tres grupos no

tuvieron diferencias

Ambas
intervenciones
tuvieron efectos
similares sobre
los indices
fisiolégicos. Se
recomienda
utilizar el método
de calentamiento
de acuerdo a las
condiciones del

paciente.
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14. Warttig S
et al. 2016,
Reino Unido
9

controlado
aleatorizado

Nutrientes
intravenosos
para la
prevencion de la
hipotermia
perioperatoria no
intencional en

adultos

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

Revision

sistematica con

14
(n=565)

ensayos

induccién

anestésica.

Comparacion de la
administracion
intravenosa de
aminoacidos con un
control, el control por
lo general fue
solucién salina o
Lactato de Ringer,
uno de los ensayos
evalud la

administracion

42

significativas en
términos de indices
fisioldgicos en ningun
momento (p> 0,05).
No se observaron
escalofrios
posoperatorios en

ningun grupo.

Al terminar la cirugia,
la temperatura
de

pacientes a los cuales

corporal los

se les administro
nutrientes
intravenosos fue

0,5°C méas elevada

gque los controles
(resultados de 6
estudios con 249

“Los aminoacidos
intravenosos
pueden mantener

la  temperatura

corporal de los
participantes
hasta medio

grado mas alto

que el control.
Esta diferencia
fue
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15. Madrid et Sistemas activos

al. 2016, de calentamiento

Espafa (8)

superficial
corporal para la
prevencion  de
las
complicaciones
causadas por la

hipotermia

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

Revision

sistemética con
67 ensayos que
incluyeron 5438

pacientes

intravenosa de

fructuosa versus un

grupo control.

Sistemas Activos de
Calentamiento
Superficial
(SACSC)

intraoperatorios 0

corporal

pre e

ambos

43

Sin

embargo, no se

participantes).

puede establecer si
mantener la
temperatura mas alta
reviste importancia y
por lo tanto no se
establece si el uso de
nutrientes
intravenosos reduce
el riesgo de tembilor.
La comparacion de
SACSC versus
control mostr6 una
reduccion en la tasa
de infeccion del sitio
quirargico (cociente
de riesgos [CR] 0,36;
intervalo de

confianza del 95%).

estadisticamente
significativa al
final de la

intervencioén

quirdrgica, pero
no en  otros
momentos”

“El calentamiento
por aire forzado
parece tener un
efecto
beneficioso en
cuanto a una tasa
inferior de
infeccién del sitio

quirargico y las
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16. Luo J et al.
2020, China
(44)

perioperatoria
inadvertida  en

adultos

Efecto
beneficioso del
calentamiento de
liquidos en
pacientes
ancianos con
cancer de vejiga

sometidos a

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

108
con cancer de
vejiga
programados
para cistectomia
radical

laparoscopica

pacientes Division aleatorizada

en el grupo de
control (n = 55), que
recibié una manta
térmica (43 ° C)
intraoperatoria y el
grupo de

calentamiento (n =

44

(IC) 0,20 2 0,66; P =
0,0008. 3 ensayos
clinicos
Aleatorizados, 589
participantes, baja
calidad de las

pruebas)

En comparacion con
el grupo de control, el
grupo de
calentamiento tuvo
significativamente
menos transfusion
intraoperatoria (p =

0,028) y estancia

complicaciones,
al menos en los
pacientes
sometidos a
cirugia
abdominal, en
comparacion a la
no aplicacién de
ningun sistema
de calentamiento

activo”

El calentamiento
de liquidos puede
reducir
eficazmente la
necesidad de
transfusion y los
dias de

hospitalizacion,



!‘1 LINIVERSIDAD DE CUENCA

g

cistectomia
radical
laparoscopica
asistida por

robot Da Vinci

17. He ma et La infusion de

al. 2017, calentamiento
China (45) mejora los
resultados

perioperatorios
de los pacientes
ancianos que se
sometieron a

una artroplastia

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

asistida por

DaVinci

64 pacientes
ancianos que
fueron sometidos
a reemplazo
bilateral de

cadera.

53), uso de un
calentador de
liquidos (41 ° C)

Los pacientes fueron
aleatorizados en:
Grupo control, los
pacientes recibieron

una infusiéon de

liquido a temperatura

ambiente (22-23 °
C); en el grupo de
infusion de

calentamiento, los

45

hospitalaria (p <0,05).
Durante el periodo
intraoperatorio (de 1
a 6 h), la temperatura
fue significativamente
mas alta en el grupo
de calentamiento que
en el grupo de

control.

No se encontraron
diferencias
significativas en
términos de datos
demograficos y tasa
de transfusion de
sangre
intraoperatoria entre
2 grupos (P> 0,05).

Los pacientes que

mantener la
normotermia
intraoperatoria y
promover la
funcion de
coagulacién
posoperatoria en
pacientes

ancianos

Una infusion
precalentada
podria reducir la
incidencia de
hipotermia
perioperatoria y
mejorar los
resultados en los

ancianos.
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18. Xu H et al
2019, China
(46)

bilateral de
cadera

Efecto del
sistema de
calentamiento de
aire forzado en
la prevencion de
la hipotermia

posoperatoria en

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

243 pacientes
ancianos
sometidos a
artroplastia total
de rodilla o
cadera entre

mayo y

pacientes recibieron
una infusién de fluido
calentado (35 ° C).

Se asignaron a tres
grupos de acuerdo
con una tabla de
aleatorizacion digital:
grupo C (n =78,
recalentado solo con

una manta regular),

46

recibieron una

infusion precalentada

tuvieron un tiempo
significativamente
mas corto para la

respiracion

espontanea, apertura

ocular, recuperacion
de la conciencia y
extubacion que el
grupo de control (P
<0,05)

No se encontraron
diferencias
significativas entre
los tres grupos en
cuanto a las
caracteristicas

clinicas basales, uso

El uso de un
sistema de
calentamiento de
aire forzado a 42
° C eslaforma
mas eficaz de

recalentar a los
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pacientes
ancianos: un
ensayo
controlado

prospectivo

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

diciembre de
2016

grupo F1 (n = 82,
sistema de
calentamiento de
aire forzado ajustado
a38°C)ygrupo F2
(n = 83, sistema de
calentamiento de
aire forzado ajustado
a42°C)

47

de estupefacientes, pacientes

temperatura ancianos con
intraoperatoria y hipotermia
hemodinamica (p>
0,05). En

comparacion con los

posoperatoria.

pacientes ancianos
de los grupos Cy F1,
tanto la frecuencia
cardiaca como la
presion arterial media
de los del grupo F2
aumentaron
significativamente 20
min después de la
llegada a la SRPA (p
<0,05).
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5.3. Resumen de los estudios presentados

NUumero Autor Pais Afio | Poblacién Comparacion Estrategia superior
La manta mejor¢ significativamente
_ _ Manta autocalentable-
1 Torossian et al. Alemania |2016 246 ) ) o _ (p < 0,05) la temperatura central y
aislamiento térmico pasivo L _ _
disminuyo la hipotermia
Calentamiento activo vs. Calentamiento activo aumenta
2 Soysal et al. Turkia 2018 90 Calentamiento pasivo vs | significativamente la temperatura
control corporal (p < 0,05)
Intervencion integral (turbante para
Intervencion integral vs. la cabeza, calcetines para dormir,
3 Kang et al. Corea 2020 54 o _ .
Control manta térmica, aire forzado y kit
para calentar liquido intravenoso
La incidencia intraoperatoria fue
_ . Precalentamiento vs. significativamente menor en el
4 Yan Xiao et al China 2020 98 _ _
Calentamiento grupo de precalentamiento
(p=0,015)
Jae Hwa Yoo et Calentamiento La tasa de incidencia de hipotermia
5 Corea 2021 130

al.

periinduccion vs. Control

perioperatoria fue menor en el

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO
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grupo de calentamiento
preinduccioén vs control (p=0,013)
Estados o No existen diferencias
Irene Brodshaug ' Traje térmico T-Balance o o
6 Unidos de |2019 30 _ estadisticamente significativas
et al . vs calentamiento forzado
Ameérica entre los grupos
Grupo sin medidas vs.
Estados . . .
' Maniobras Maniobras pre e intra (Antes y
7 Bayter et al Unidos de |2018 122 . . o
. intraoperatorias vs durante de la cirugia).
America _ )
maniobras pre e intra
Calentamiento de aire _ _
. El calentamiento con aire forzado
. forzado vs calentamiento _ . _
8 Conway et al. Australia [2017 140 _ reduce la hipotermia y mejora el
pasivo con mantas de o
i confort térmico
algoddn
La retroalimentacion y la auditoria
Auditoria 'y es mas efectiva que ninguna
9 Boet et al Canadad 2018 45 retroalimentacion vs retroalimentacion para cambiar el
control desempeiio del manejo de la
temperatura intraoperatoria

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO
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La premedicacion con
L benzodiacepinas redujo
_ Premedicacion con S
10 Brauer et al Alemania |2019 50 . significativamente la temperatura
flunitrazepam vs control
central que no se compensa con
precalentamiento activo
Manta autocalentable vs. No existen diferencias
11 Thapa et al Australia {2019 40 Manta convencional de estadisticamente significativas
calentamiento activo) entre los grupos
_ _ La incidencia de hipotermia en el
Calentamiento por aire _ )
) _ ) ) grupo de calentamiento por aire
12 Kumin et al Reino unido | 2019 515 forzado vs. Calentamiento
o forzado fue menor que en el grupo
con tela resistiva o
por tela resistiva
Aire forzado vs liquido Ambas intervenciones tuvieron
Baradaranfard et ] _ . I
13 | Iran 2018 96 intravenoso calentado vs | efectos similares sobre los indices
al.
control fisiol6gicos
o _ Medio grado de ventaja en el grupo
_ _ ) Aminoacidos intravenosos o .
14 Warttig Reino unido [ 2016 565 que recibié aminoacidos

vs control

intravenosos

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO
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SACSC reduce significativamente
Sistemas activos de la frecuencia de hipotermia ademas
15 Madrid et al. Espafia |2016 5438 calentamiento superficial | de evidenciarse una reduccion en
vs control la frecuencia de infeccion del sitio
quirurgico
El uso de liquidos intravenosos
. , . Manta térmica vs. reduce el riesgo de hipotermia (en
16 Jianwei Luo et al China 2020 108 _ o . N .
Calentamiento de liquidos | el estudio no se especifica el tipo
de liquido usado para el ensayo)
Control vs. Infusion de
. liguido a temperatura La infusion precalentada reduce la
17 He ma et al. China 2017 64 . o o . _ .
ambiente vs liquido incidencia de hipotermia
calentado
Manta regular vs. _ _
_ _ Calentamiento de aire forzado a 42
Calentamiento por aire . _
o . grados mejor forma de prevenir y
18 Huiying Xu China 2019 243 forzado a 38 grados vs. _ _
_ _ controlar la hipotermia en el
Calentamiento por aire )
postoperatorio
forzado a 42 grados

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO

51




!‘_l LINIVERSIDAD DE CUENCA

l"-l'

5.4 Caracteristicas de los estudios

Se analizaron un total de 18 estudios, 16 correspondieron con ensayos clinicos
controlados realizados desde el 2016 en adultos, todos los estudios se realizaron
en poblaciones adultas, se analizan ademas 2 revisiones sistematicas que
provienen de Cochrane que colocan sobre la mesa las comparaciones de
intervenciones eficaces para el abordaje integral de la hipotermia perioperatoria.
Los estudios provienen de 10 paises, el 22% de los estudios fueron realizados en
China, con el 11,1% cada uno de los siguientes paises Alemania, Australia, Corea,
Estados Unidos de América y Reino Unido, no se encontraron estudios que se
hayan realizado en Latinoamérica.

En el 27,7% de los casos los estudios fueron publicados en 2019 (n=5), el 22,2%
(n=4) en el 2018, con 16,6% de publicaciones en el afio 2016 y 2020 y resto de
publicaciones se publicaron entre el 2016 y 2021.

Existe variabilidad en la poblacion en estudio, el minimo fue 30 pacientes incluidos
en el estudio de Irene Brodshaug et al (36) y la revision de Madrid y colaboradores
(8) fue la que incluyé la mayor cantidad de casos con 5438, en términos
metodoldgicos los estudios con mayor cantidad de participantes muestran los
resultados mas representativos.

En todos los estudios se realiz6 comparaciones, ya sea de 2 grupos (estrategia
versus control) o de 3 grupos (control-estrategia 1-estrategia 2), en 3 estudios se
toma como estrategia o control a las mantas, el calentamiento de aire forzado es la
estrategia mas usada en los estudios y el uso de aminoacidos intravenosos la
menos usada, solo se presenta un estudio donde se analiza todo un sistema de
calentamiento integral y la mayoria de los estudios de basan en la hipotermia
intraoperatoria.

Los resultados estadisticamente significativos se presentaron en 4 casos, en los
demas se observlé que la conclusion no fue estadisticamente significativa o se
refiere a sospechas de beneficios para la estrategia, es decir, no concluyen

finalmente un beneficio claro hacia la estrategia de prevencion de hipotermia, pero
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esto no significa que los resultados no sean validos, nos guian hacia la posibilidad

de plantear nuevos estudios.

5.5 Resultados individuales

Los resultados individuales se pueden evidenciar en las tablas precedentes, sin
embargo, se resumen de la siguiente manera:

El primer estudio evaluado, realizado por Tororssian y colaboradores (6) analiza la
estrategia del uso de una manta autocalentable para el control de la hipotermia,
cuya conclusion coloca a esta técnica como aceptable y recomienda su uso por la
baja incidencia de hipotermia con su uso.

El segundo estudio, realizado por Ganime Esra Soysal y colaboradores (32), analiza
otro método: el uso de calentamiento activo mediante un sistema resistivo de fibra
de carbono, de igual manera concluye que es un método eficaz.

Sookyung Kang y Soohyun Park (33), en el tercer estudio revisado, analiza la guia
ASPAN, donde se concluye que el uso de métodos como el cubrir con un turbante
la cabeza, calcetines para dormir, manta térmica y el calentamiento de liquido
intravenoso funcionan para la reduccién de la hipotermia.

En el cuarto estudio, donde Yan Xiao y colaboradores (34) analizan que el
precalentamiento durante 30 minutos antes de la induccién anestésica mas el uso
de un sistema de calentamiento por aire forzado puede mejorar la temperatura
corporal.

El quinto estudio realizado por Jae Hwa Yoo y colaboradores (35) recomienda el
uso del calentamiento mediante aire forzado activo periinduccion.

Irene Brodshaug y colaboradores (36) en el sexto estudio, no recomienda el traje
térmico pero si el calentamiento por aire forzado.

Bayter y colaboradores (37) analizaron el impacto de las medidas para el control de
la hipotermia.

Aaron Conway y colaboradores (38) analizaron el calentamiento de aire forzado
(FAW) y concluyen que es util y reduce la hipotermia.
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Boet y colaboradores (39) analiza, desde la parte administrativa, la auditoria y
retroalimentacion sobre el manejo de la hipotermia, concluyen que no hay evidencia
de su utilidad.
Anselm Brauer y colaboradores (40) concluye en su estudio que el precalentamiento
activo no compensa la caida de la temperatura corporal por farmacos, en este caso
por la premedicacion oral con benzodiacepinas.

Hosim Prasai Thapa y colaboradores (41) compara el uso de 2 mantas registradas:
EasyWarm® y Cocoon FAW y concluye que las 2 son eficientes, pero por la facilidad
de uso la EasyWarm es mas recomendable.

Kimin y colaboradores (42) en una poblacién de 515 participantes se analizaron 2
intervenciones: calentamiento por aire forzado (FAW) o calentamiento con tela
resistiva (RFW), se evidenci6 beneficios para el uso de FAW para hipotermia y para
RFAW en la reduccién de infeccion del sitio quirdrgico.
Fereshteh Baradaranfard y colaboradores (43) analizaron el impacto del
calentamiento de aire forzado, liquido intravenoso calentado y un grupo control en
las constantes fisiolégicas, concluyeron que las 2 intervenciones son eficientes.
Sheryl Warttig y colaboradores (9) concluyen que los aminoacidos intravenosos
mantienen 0,5 grados por encima la temperatura corporal en comparacion con el
grupo control, pero la aplicacion clinica no esta clara.
Madrid y colaboradores (8) concluye que el calentamiento por aire forzado posee
un efecto beneficioso para disminuir la tasa de infeccidn del sitio quirargico.
Jianwei Luo y colaboradores (44) analiza el calentamiento de liquidos para
contrarrestar la hipotermia, concluyen que el calentamiento de liquidos contribuye a
reducir la necesidad de transfusion y los dias de hospitalizacion.
He ma vy colaboradores (45) encontraron que el uso de infusiones calentadas
reducen la hipotermia.
Huiying Xu y colaboradores (46) demuestran que el uso de calentamiento de aire

forzado es la forma mas eficaz de calentar a los pacientes.

CARLOS ANDRES SALAZAR CORNEJO 54



!‘_l LINIVERSIDAD DE CUENCA

[ ] '-"
V. DISCUSION

Como se ha revisado, la hipotermia perioperatoria es una complicacién que supera
en ocasiones el 70% de incidencia (1) y posee diversos desenlaces, uno de ellos es
la presentacion de complicaciones que van de leves a graves (7), se han abordado
diversos estudios que abarcan estas estrategias para el andlisis de las mejores.

En esta revision, una de las primeras estrategias que se analizan para la prevencion
de hipotermia es el uso de calor mediante mantas autocalentables (6), que resultan
mejores en comparacion con las mantas hospitalarias estandar con valores de
incidencia de hipotermia de 38% y 68% respectivamente, datos obtenidos de un
ensayo clinico aleatorizado. El uso y la preocupacion por la utilidad de las mantas
estandar de uso hospitalario no es nuevo, mas aun si conocemos que el calor de
una frazada normal de hospital se disipa dentro de 10 minutos aproximadamente y
el uso de mas frazadas no le suma un beneficio adicional (47).

Un estudio (41) comparo 2 tipos de mantas, la una fue una manta de calentamiento
automatico y la otra de calentamiento de aire forzado, se determiné que las 2 son
efectivas para prevenir la hipotermia, pero se introduce un factor decisivo: la
facilidad de uso, y con base en este factor que a pesar de ser basico es muy
relevante en el analisis, la manta de calentamiento automatico parece ser la mejor.
Uno de los temas que introducen la mayoria de los estudios y que se analiza es el
confort de los pacientes, lo que no se establece es un criterio de evaluacion claro
de esta variable.

Otra estrategia de prevencion y abordaje de la hipotermia es el calentamiento activo,
esta estrategia demostroé ser efectivo a un nivel estadistico, “la temperatura corporal
promedio del grupo de calentamiento activo ha aumentado significativamente
durante el periodo perioperatorio (p <0,001), y esta temperatura fue
significativamente mas alta que los otros grupos hasta la tercera hora” (32), en el
estudio citado hace especial referencia a un sistema nuevo resistivo de fibra de

carbono.
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El uso de calentamiento por aire forzado es una de las estrategias que se avalian
frecuentemente en la revision, Yan Xiao (34) y colaboradores demostraron que esta
estrategia combinada con el precalentamiento mejora la temperatura central, mejora
el confort de los pacientes pero posee limitaciones como es el caso de no disminuir
la incidencia de escalofrios postoperatorios y la gravedad. Sin embrago, Jae Hwa
Yoo y colaboradores en su estudio (35) concluyen que esta estrategia es eficaz y
especifica que tiene mejor efecto en procesos quirargicos que duran mas de 120
minutos.

El calentamiento de aire forzado, fue superior en: reduccién de la hipotermia, confort
del paciente y reduccién de complicaciones en comparacion con un abordaje tipico
de control de la hipotermia (calentamiento pasivo con mantas de algodon calientes),
sin embargo no fue posible atribuir un claro beneficio clinico, esto en referencia al
estudio de Conway y colaboradores (38).

Kimin y colaboradores (42) encontraron ventaja del calentamiento por aire forzado
comparado con calentamiento con tela resistiva, 7,5% y 9,7% respectivamente en
la incidencia de hipotermia, esto muestra que este tipo de estrategia es una de las
mas estudiadas y aparentemente la que mayores beneficios brinda a los pacientes.
Una de las estrategias que se evaluaron fue la del traje térmico, sin embargo
mediante el estudio de rene Brodshaug (36) se mostr6 que no existen diferencias
estadisticamente significativas entre el uso del traje y el grupo control, ademas de
gue el calentamiento de aire forzado resulto significativamente mas eficiente.

Una de las estrategias que es analizada por uno de los ECA analizados (33) es la
aplicacion de guias, una de ellas es la ASPAN, en esta guia se introduce la utilidad
del calentamiento con aire forzado y el uso de liquidos intravenosos calientes, estas
estrategias reducen el riesgo de hipotermia y de complicaciones. Otro estudio (39)
aborda, desde el componente administrativo la prevencion de la hipotermia,
perioperatoria, analizd que el efecto de la auditoria y la retroalimentacion sobre el
manejo de la hipotermia sea efectiva para cambiar el desempefio en el manejo.
Otro estudio realizado por Bayter (37) resalta lo sefialado al respecto de los

procesos administrativos que apoyan la gestion operativa de control de la
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hipotermia, revisa y concluye que las medidas que se adopten para la prevencion
de la hipotermia, van desde la mas sencilla y econdmica hasta las mas complejas;
reducen el tiempo de hospitalizacion.

Otra intervencion analizada fue la de uso de nutrientes intravenosos para
prevencion de hipotermia (9), se demostré que, pueden mantener la temperatura
0,5 grados por encima que el grupo control, pero solo es estadisticamente
significativa al final de la intervencién.

Considerando el tamafio de la poblacion incluida en las revisiones, la de mayor
tamafo poblacional (8) concluye que los sistemas activos de calentamiento poseen
mejores beneficios para el control de la hipotermia y en la segunda revisién con
mayor numero de participantes, el uso de aminoacidos representa una opcion para
poseer 0,5 grados por encima del promedio en los pacientes, sin embargo, en este
caso no se especifica la aplicabilidad clinica (9).

El hallazgo de estrategias administrativas como las expuestas es importante en esta
revisién, muestra que el abordaje de la hipotermia se basa en un analisis integral no
solo del paciente sino del entorno y de los protocolos establecidos en la institucion.
Existen muchas estrategias para la prevenciéon de la hipotermia perioperatoria, en
esta revision una resalta: el uso de calentamiento por aire forzado ha sido
comparado con otras estrategias y resulta ser superior. Sin embargo, aun queda
incertidumbre del real beneficio en la practica, ademas se debe comprender que el
abordaje preventivo de la hipotermia debe ser integral y es en este punto donde se
incluyen algo nuevo: el uso de estrategias administrativas dentro del flujo de
acciones y decisiones preventivas. Por ultimo, el nivel de los estudios fue bueno y

el sesgo aparentemente posee un nivel bajo.

VI. CONCLUSIONES

e Se identificaron multiples estrategias de prevencion de la hipotermia

perioperatoria: el uso de mantas auto calentables o de algodon, aislamiento
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térmico pasivo, intervenciones integrales, traje térmico, calentamiento de aire
forzado, calentamiento pasivo mediante el uso de mantas, calentamiento con
tela resistiva, liquidos intravenosos calientes y sistemas de calentamiento
superficial.

e La revision mostré que el calentamiento por aire forzado es una de las
estrategias mas usadas, y el referente de comparacion, sin embargo, la
manta autocalentable y el calentamiento activo mostraron estadisticamente
ser las mejores estrategias.

e Los estudios no analizan criterios de aplicabilidad de las estrategias por lo
gue las estrategias que se han expuesto deben ser revisadas y evaluadas en

cada uno de los contextos nacionales y locales.

VIl. RECOMENDACIONES

e Todos los estudios que se revisaron no pertenecen al pais, se recomienda
plantear investigaciones a nivel local.

e Revisar los protocolos hospitalarios para el manejo de la hipotermia, con
base en los resultados expuestos se pueden modificar.

e Ampliar la revision a otras poblaciones como las pediatricas.
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ANEXO 1. CRONOGRAMA DE TRABAJO

ACTIVIDADES 2021

Meses

JUN

JUL |AGO | SEP | OCT | NOV

aprobacion

1. Revision final del protocolo y

2. Disefio y prueba de
instrumentos

3. Recoleccion de datos
4

datos.

. Procesamiento y analisis de

5. Informe final

Elaborado por: Autor

ANEXO 2. RECURSO MATERIALES Y HUMANOS

RECURSOS HUMANOS:

e Autor: Md. Carlos Andres Salazar Cornejo

e Director de tesis: Dr. Francisco Cevallos.

e Asesor metodoldgico: Dr. Jaime Morales.

RECURSOS MATERIALES:

e Computadora,

¢ Internet para el acceso de bases de datos abiertas.

e Impresora.

e Materiales de oficina.

ANEXO 3. PRESUPUESTO

Discriminaci | Unidades Valor de Costo Total
FUENTE on detallada | que se cada Unidad (USD)
de Recursos | Requieren (USD)
Computadora | 1 -- --
Impresora 1 -- --
Autor del Hojas A4 2000 0.01 20.00
estudio Impresiones | 2000 0.02 40.00
Internet 240 062 150
(horas)
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Mat_erlal de 3 5 6
oficina
Alimentacion | 60 2 120
Transporte 3 10 30
Copias 150 0.01 15
TOTAL -- -- USD 381

Elaborado por: Autor

ANEXO 4. CHECKLIST GUIA CONSORT

™ CONSORT 2010 checklist of information to include when reporting a

Kl randomised trial*
Reported
Item on page
Section/Topic No Checklist item No

Title and abstract

la Identification as a randomised trial in the

title
1b  Structured summary of trial design,

methods, results, and conclusions (for

specific guidance see CONSORT for
abstracts)

Introduction

Background and 2a  Scientific background and explanation of

objectives rationale
2b  Specific objectives or hypotheses

Methods
Trial design 3a Description of trial design (such as
parallel, factorial) including allocation ratio
3b Important changes to methods after trial
commencement (such as eligibility
criteria), with reasons
Participants 4a  Eligibility criteria for participants

4b  Settings and locations where the data

were collected

Interventions 5  The interventions for each group with
sufficient details to allow replication,
including how and when they were
actually administered
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Outcomes

Sample size

Randomisation:
Sequence
generation

Allocation
concealment
mechanism

Implementation

Blinding

Statistical
methods

Results
Participant flow
(a diagram is
strongly
recommended)

Recruitment

6a

6b
7a
7b

8a

8b

10

1la

11b

12a

12b

13a

13b

14a

Completely defined pre-specified primary
and secondary outcome measures,
including how and when they were
assessed

Any changes to trial outcomes after the
trial commenced, with reasons

How sample size was determined

When applicable, explanation of any
interim analyses and stopping guidelines

Method used to generate the random
allocation sequence

Type of randomisation; details of any
restriction (such as blocking and block
size)

Mechanism used to implement the
random allocation sequence (such as
sequentially numbered containers),
describing any steps taken to conceal the
sequence until interventions were
assigned

Who generated the random allocation
sequence, who enrolled participants, and
who assigned participants to interventions
If done, who was blinded after assignment
to interventions (for example, participants,
care providers, those assessing
outcomes) and how

If relevant, description of the similarity of
interventions

Statistical methods used to compare
groups for primary and secondary
outcomes

Methods for additional analyses, such as
subgroup analyses and adjusted analyses

For each group, the numbers of
participants who were randomly assigned,
received intended treatment, and were
analysed for the primary outcome

For each group, losses and exclusions
after randomisation, together with reasons
Dates defining the periods of recruitment
and follow-up
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14b  Why the trial ended or was stopped
Baseline data 15 A table showing baseline demographic
and clinical characteristics for each group
Numbers 16 For each group, number of participants
analysed (denominator) included in each analysis
and whether the analysis was by original
assigned groups
Outcomes and 17a For each primary and secondary outcome,
estimation results for each group, and the estimated
effect size and its precision (such as 95%
confidence interval)
17b For binary outcomes, presentation of both
absolute and relative effect sizes is
recommended
Ancillary 18 Results of any other analyses performed,
analyses including subgroup analyses and adjusted

analyses, distinguishing pre-specified from
exploratory

Harms 19 All important harms or unintended effects
in each group (for specific guidance see
CONSORT for harms)

Discussion

Limitations 20 Trial limitations, addressing sources of
potential bias, imprecision, and, if
relevant, multiplicity of analyses

Generalisability 21 Generalisability (external validity,
applicability) of the trial findings

Interpretation 22 Interpretation consistent with results,

balancing benefits and harms, and
considering other relevant evidence

Other information

Registration 23 Registration number and name of trial
registry

Protocol 24  Where the full trial protocol can be
accessed, if available

Funding 25 Sources of funding and other support

(such as supply of drugs), role of funders

*We strongly recommend reading this statement in conjunction with the CONSORT
2010 Explanation and Elaboration for important clarifications on all the items. If
relevant, we also recommend reading CONSORT extensions for cluster
randomised trials, non-inferiority and equivalence trials, non-pharmacological
treatments, herbal interventions, and pragmatic trials. Additional extensions are
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forthcoming: for those and for up to date references relevant to this checklist, see
WwWWw.consort-statement.org.
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