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RESUMEN

TITULO: Efecto del calentamiento activo previo a la cirugia en la hipotermia perioperatoria de
pacientes sometidos a anestesia loco-regional y general: ensayo clinico aleatorio.

OBJETIVO: Evaluar el efecto del calentamiento activo previo (en adelante precalentamiento)
sobre la frecuencia, duracién y magnitud de la hipotermia definida como una temperatura <
36°C.

MATERIAL Y METODO: Ensayo clinico aleatorio, unicéntrico, ciego, de adultos programados
para cirugia no cardiaca, aleatorizados a un grupo con precalentamiento de al menos 5 minutos
y calentados intraoperatoriamente con dispositivos de aire caliente versus un grupo no
precalentado y calentado intraoperatoriamente con dispositivos de aire caliente, llevado a cabo
en el Hospital Universitario de Torrejon (HUT), Madrid, Espafa. La medicién de la temperatura
se realizé mediante el SpotOn de 3M®, dispositivo situado sobre la frente del paciente, que
proporciona la temperatura central de los participantes. El objetivo primario fue identificar
diferencias entre los grupos en la frecuencia de hipotermia, en la magnitud de la hipotermia
calculada mediante el area bajo la curva por debajo de 36 2C, y el tiempo gastado en hipotermia
entre la induccién anestésica y la llegada a reanimacidn. Los resultados secundarios fueron
identificar si existian diferencias en la frecuencia, magnitud y tiempo gastado en hipotermia
entre los diferentes tiempos de precalentamiento, asi como diferente frecuencia en las
infecciones de la herida quirdrgica, pérdida de sangre, transfusiones, confort, temblores.

RESULTADOS: Se analizaron 197 pacientes, 104 en el grupo control y 93 en el grupo
precalentamiento. No encontramos diferencias en la frecuencia de hipotermia entre el grupo
control 35 (33.7%) y los precalentados 37 (39.8%); p = 0.37. Tampoco se encontraron diferencias
expresada como mediana [rango intercuartilico] en el tiempo gastado en hipotermia entre
controles 45.22 [20.64-71.12] % y precalentados 41.57 [17.78-78.13] %; p = 0.83, ni en el drea
bajo la curva entre controles 0.2 [0.05-0.70] 2C.h! precalentados 0.19 [0.09-0.54] 2C.h'}; p =0.91.
Los participantes mostraron diferencias en la sensacion térmica, mostrando los precalentados
mas frecuencia de calor y disconfort que los controles.

CONCLUSION: En nuestro estudio, un minimo de 10 minutos de precalentamiento combinado
con calentamiento intraoperatorio con dispositivos de aire caliente no previene la hipotermia
por redistribucidon pero puede favorecer una mayor preservacién de calor y una temperatura
mas homogénea que los pacientes sin precalentamiento y con calentamiento intraoperatorio
cuando existe un protocolo estricto de calentamiento intraoperatorio. El precalentamiento con
dispositivos de aire caliente no reduce la frecuencia, magnitud y tiempo gastado en hipotermia,
incluso aumenta el disconfort en el contexto de un estricto control de la temperatura ambiente
en la sala antequirdfano.

TRIAL REGISTRATION: WWW.CLINICALTRIAL.GOV (NTC04033900). Registrado 25 De Julio 2019.
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1. INTRODUCCION

La seguridad de nuestros pacientes en el entorno quirdrgico ha despertado un interés
creciente en nuestro medio, lo que ha originado multitud de proyectos dirigidos a mejorar la
actuacion clinica y el mejor control de variables que influyen de forma directa en los resultados
de nuestras intervenciones.

La Sociedad Espafola de Anestesiologia, Reanimacién y Terapéutica del Dolor (SEDAR)
junto con otras sociedades cientificas y asociaciones de pacientes, contindan trabajando con
preocupacién por la seguridad de los mismos, donde los anestesiélogos son los encargados de
garantizar esta seguridad durante el periodo perioperatorio®>.

Desde hace afos el control de la temperatura corporal y la hipotermia no intencionada
es una variable que repercute directamente en la seguridad y en los resultados de los pacientes
quirurgicos, ya que se desarrolla en una gran proporcidon®® de los pacientes sometidos a
procedimientos anestésico-quirtrgicos y aumenta la morbimortalidad quirdrgica*?.

Apoydndose en los numerosos estudios existentes, muchos paises, y entre ellos Espafia,
han desarrollado guias para facilitar la toma de decisiones en la practica clinica para mejorar el
mantenimiento de la normotermia de nuestros procesos anestésico-quirtrgicos®.

1.1. HISTORIA

La medicién de la temperatura corporal es una practica clinica que se lleva a cabo desde
los inicios de la medicina, ya en algunos textos del mismo Hipdcrates se menciona la
temperatura corporal para describir distintos procesos patolégicos?.

La guia de practica clinica de hipotermia perioperatoria no intencionada de la SEDAR,
menciona que ya en el afo 1592 Galileo Galilei inventd el termoscopio, considerado el primer
gran avance en la medicion de la temperatura, sin embargo, no fue hasta 1612 cuando Santorio
afiadié una escala numérica al termoscopio de Galileo, e inventd el primer termdémetro para
medir la temperatura humana?.

A finales del siglo XIX Carl Reinhold A. Wunderlich se le debe el mérito de introducir de
forma sistematica el termdmetro y la medicién de la temperatura en la practica clinica,
asentando las bases de la termometria clinica. Realizé cerca de un milldn de mediciones en
25.000 pacientes lo que le permitio describir, entre otros hallazgos, que la temperatura humana
oscilaba entre 36.52C y 37,52C en individuos sanos*¥),

La monitorizaciéon de la temperatura junto con otras variables fisioldgicas fueron
trasladadas afos después al paciente quirdrgico por los estudiantes de medicina Harvey Cushing
y Ernest Amory Codman. Fue en 1895 cuando el mismo Dr. Cushing nos proporciona el primer
registro de la temperatura durante el curso de una anestesia general, considerandose el
precursor de la monitorizacion anestésica'?.
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Hubo que esperar casi un siglo, en 1986 cuando Eichhorn publica los estandares de
monitorizacion*?, ratificados por la Worl Federation of Societies of Anesthesiologists en junio
de 19923 que se convertirdn posteriormente en los denominados “minimos de
monitorizacidon”. Donde la temperatura aparece como uno de esos estdndares, y por tanto debe
ser monitorizada.

Dichos estandares fueron asumidos por la ASA (American Society of Anesthesiology) vy
por casi todas las sociedades cientificas, que determinaron que se debe monitorizar la

temperatura en cualquier paciente en el que se prevean cambios significativos de la misma'>-
5,14)

A pesar de la importancia y recomendaciones de la ASA en 1986, los investigadores
observaron incidencias de hipotermia de hasta el 55% de los pacientes durante la cirugia'®”, asi
como un aumento de la incidencia de complicaciones consecuencia de dicha hipotermia
perioperatoria, lo que ha motivado a cirujanos y anestesiélogos para promover diversos
métodos de calentamiento y asi reducir la incidencia de hipotermia asociada a la cirugia®.

En los ultimos afios, cada vez son mas las sociedades de anestesia que incorporan en sus
guias clinicas del manejo perioperatorio de pacientes anestesiados, la monitorizacién y control

de la temperatura corporal®@>4),

La SEDAR recomienda la monitorizacion y control de la temperatura corporal a todo
procedimiento bajo anestesia general con una duracidon de mas de 30 minutos o cirugias de mas
de una hora, extendiendo también la recomendacién a la anestesia neuroaxial, que como
sabemos afecta de manera similar a la temperatura corporal'?.

1.2. FISIOLOGIA

El ser humano es un animal de sangre caliente, es un organismo homeotermo y
endotermo, lo que le permite generar calor y mantenerlo estable, dentro de unos limites
fisiolégicos, para que se desarrollen en él, todos los procesos bioquimicos y moleculares a nivel
celular que permitan conservar la integridad de los diferentes érganos y sus funciones*%%),

El mantenimiento de la temperatura corporal es un equilibrio entre la produccién y la
pérdida de calor, que siguen las conocidas leyes de la termodinamica. Este equilibrio se consigue
de forma continua como consecuencia de la produccién de calor a través del metabolismo
celular y todas las reacciones quimicas corporales que lo componen especificas de cada tejido.
De esta forma el 55% de la energia producida durante la sintesis de ATP (Trifosfato de adenosina)
a partir de los nutrientes (glucosa, proteinas y grasas), es transformada en calor para el
mantenimiento de la temperatura corporal. Todo este calor generado debe ser transferido al
ambiente, atravesando la superficie cutdnea con el objetivo de mantener una temperatura

corporal estable (*6719),

La temperatura corporal generalmente varia al menos 12C como consecuencia del ritmo
circadiano o el ciclo menstrual®®. Sin embargo, es estrechamente regulada, con variaciones de

11



apenas unas décimas durante el dia, con una ligera mayor variabilidad durante la noche?*??,
Existen basicamente 3 componentes de control de la temperatura corporal: (1) Las sensaciones
aferentes, (2) la regulacion central, y (3) las defensas autonémicas y conductuales 1),

La temperatura es sensada periféricamente, a lo largo de todo el cuerpo a través de
diferentes tipos de receptores y nervios. Entre ellos, los receptores TRPV 1-4 activados por calor,
y los TRPM 8 y TRPA 1 activados por frio®®. Dicha informacién es transportada a través del
sistema nervioso central por los cordones anteriores de la médula espinal, aunque existen otras
vias que contribuyen al control de la temperatura®. Por tanto, el control central de la
termorregulacidn se basa en la integracion de sefiales procedentes de estructuras distribuidas
por todo el cuerpo, en la médula espinal, el cerebro y especialmente el hipotdlamo*©,

La termorregulaciéon depende de la temperatura instantanea, mas que de la velocidad
de cambio de la temperatura del core®”, aunque cambios mayores a 62C/h de la

temperatura®®, provocan respuestas desproporcionadamente amplias(®.

El efecto de la funcidon termorreguladora se divide en respuesta autondmica y
conductual. Considerandose la conductual la mas potente, la cual incluye posiciones de
proteccion, ropa, abrigarse y aire acondicionado. Esto permite al ser humano adaptarse a la
amplia variedad de entornos que habita. La respuesta autondmica estda compuesta de
vasodilatacién capilar, sudoracién, vasoconstriccion shunt arteriovenoso y temblores. La
termogénesis no temblorosa, consisten en la activacién de la grasa marrén como mecanismo
para generar calor, presente en nifios, previamente a los temblores. Sin embargo, en adultos,
esta respuesta no contribuye de forma importante a la termorregulacion. Los adultos no
deportistas pueden producir hasta un litro de sudor que disipe 10 veces el calor producido por
su metabolismo basal en un entorno seco. La vasoconstriccién esta en gran parte restringida al
shunt arteriovenoso en los miembros, fundamentalmente dedos de manos y pies. Esos 100 pum
transportan 10.000 veces mas sangre que 10 um capilares cuando estan dilatados, y
basicamente nada cuando estan cerrados. Aunque anatdmicamente esta restringido a dedos de
manos y pies, ello afecta al flujo de sangre de toda la extremidad, y son efectivos en disipar calor
cuando estan abiertos, y en contener el calor del metabolismo cuando se cierran),

Los temblores pueden aumentar el metabolismo unas 5 veces?”, y mantenerlo en un
incremento de hasta 3 veces durante 3-4 horas hasta antes del agotamiento muscular. Sin
embargo, los temblores son menos efectivo de lo esperado porque la mayoria de la actividad
muscular es en las extremidades. Y la vasodilatacién necesaria para oxigenar los musculos
periféricos contrarrestan el efecto termorregulador de la vasoconstricciéon, por lo que, el calor
del metabolismo es desplazado desde el core hasta los tejidos periféricos, y de alli, al entorno?.

Cada respuesta termorreguladora tiene unos limites de respuesta (un trigger), una
intensidad de respuesta segln la desviacion desde el trigger (gain), y una maxima respuesta.

e La vasodilatacion precapilar y la sudoracién son generalmente sincrénicas, porque
tienen el mismo trigger de temperatura del core.
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e La vasoconstriccion, se activa unas pocas décimas por debajo de la sudoracién. Por el
contrario, el limite de los temblores, esta tipicamente 12C por debajo del limite de la
vasoconstriccion),

La temperatura entre el limite de sudoracién y vasoconstriccidon se denomina rango inter
limites, y se define como la temperatura normal, que normalmente es en torno a 372C, y suele
oscilar entre + 0.4 2C. La temperatura corporal es ligeramente mayor en mujeres, y varia en
torno a 12 con el ritmo circadiano?,

La escasa diferencia entre el limite de la sudoracién y la vasoconstriccidon se debe a que
el sistema termorregulador funciona como un termostato, que es activado y apagado. Sin
embargo esta funcién se pierde bajo el efecto de determinadas drogas como el etanol®®, los
farmacos anestésicos y sus adyuvantes (dexmedetomidina)®.

Por ultimo senalar que la termorregulacidn estd bien desarrollada desde el nacimiento,
incluso en nifios prematuros, que regulan su temperatura mejor de lo que cabe esperar. Sin
embargo, el problema radica en la alta superficie corporal para su peso, lo que le hace mas
susceptible a los cambios en el entorno. Respecto a los ancianos, la termorregulacion es
conservada, porque compensan con su comportamiento el deterioro de su sistema nervioso

auténomo''?),

1.3. BALANCE DE CALOR CORPORAL

El ser humano como animal de sangre caliente estd dividido en dos compartimentos
desde el punto de vista térmico. Un compartimento central o core, definido por los tejidos que
tienen una temperatura mayor y constante en diferentes entornos y respuestas
termorreguladoras, la cabeza y el tronco, lo que representa el 50% de la masa corporal. El resto
de la masa corporal son los brazos y las piernas y constituyen el compartimento periférico(*63%,

Aunque la temperatura del core y del compartimento periférico influye en la respuesta
termorreguladora, es el core el actor principal. Es por ello, que la temperatura del core esta
estrechamente regulada, mientras que la temperatura del tejido periférico se mueve en un
rango mas amplio®V. Actuando en consecuencia como un buffer térmico, absorbiendo o
disipando calor seguin sea necesario para proteger el core y prevenir la activacion de las defensas
termorreguladoras ante pequefias variaciones en la temperatura ambiente(?,

Légicamente, los tejidos periféricos estdn mas frios que el core, segun la segunda ley de
la termodinamica, por la cual el calor se desplaza seglin un gradiente de temperatura. Sin ese
gradiente, el calor del metabolismo no fluye a tejidos periféricos, y de ahi al entorno. En el
ambiente hospitalario, el tejido periférico presenta 2-42C menos que el core, dependiendo del
estado vasomotor, y del estado del shunt arteriovenoso*®),

Basicamente las pérdidas de calor se reducen disminuyendo el flujo sanguineo a través
de la piel, y aumentando la produccién de calor, mediante el aumento del metabolismo basal y

la actividad musculart®16),
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Durante el descanso la mayor parte de calor proviene de la actividad metabdlica del
cerebro y otros drganos principales, y se transfiere al entorno a través de la piel, para mantener
el equilibrio térmico®?.

1.4. HIPERTERMIA

Para Sessler!? |a hipertermia o la elevacién de la temperatura del core, es el resultado
del excesivo calentamiento, de una excesiva produccién de calor, de una pérdida inadecuada de
calor o de una elevacién del limite de activacion de la termorregulacion*?. Aunque los actuales
sistemas de calentamiento intraoperatorio no suelen producir una hipertermia en adultos, esto
puede pasar en cirugias largas, y especialmente en nifos. Por otro lado, una produccién excesiva
de calor, son la hipertermia maligna y el ejercicio excesivos. Una temperatura ambiente alta
combinada con una elevada humedad, o ropas y productos cosméticos que impiden una
adecuada sudoracién favorecen una eliminacion de calor inadecuada.

La fiebre es un tipo de hipertermia, mediado por pirégenos enddégenos. Son muchos las
drogas que pueden provocar fiebre y sindrome hipertérmicos, sin embargo, durante la
anestesia, los gases volatiles y los opioides abolen la respuesta febril®*34. Cuando los efectos
anestésicos de estos farmacos se disipan la fiebre reaparece.

En los estados febriles, favorecer la pérdida de calor enfriando al paciente activamente
suele generar disconfort, activaciéon simpatica y temblores, con resultados poco eficaces, por
tanto, el tratamiento mas eficaz de la fiebre, es tratar la causa subyacente, como la infeccién,
y los antipiréticos, como el paracetamol®), y dejar el enfriamiento activo como ultimo
recurso(?.

No debemos despreciar los incrementos intraoperatorios de la temperatura corporal,
pero lo que realmente nos preocupa en este texto es la hipotermia inadvertida en el paciente
quirdrgico, situacidon mas frecuente de lo deseada con consecuencias graves*?),

1.5. HIPOTERMIA PERIOPERATORIA

The National Institute for Care and Health Excellence (NICE), define como hipotermia
perioperatoria una temperatura del core < 362C durante algin momento del periodo
perioperatoria®.

1.6. BALANCE CORPORAL Y TERMOREGULACION PERIOPERATORIA

La combinacién del deterioro de la respuesta termorreguladora inducida por la
anestesia tanto general como regional, la administracion de fluidos a temperatura ambiente, el
ambiente frio del quiréfano y la exposicion del area quirurgica, hacen al paciente quirdrgico mas
vulnerable a la hipotermia. De todos estos factores, quizas, el mas importante es el deterioro de
la termorregulacion. El balance corporal y la termorregulacién de los pacientes quirurgicos
constan de 3 fases'?,
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e Fase de redistribucion: en la primera hora después de la induccidn de anestesia general,
la temperatura corporal desciende demasiado rapido para ser justificada como
consecuencia solo de la transferencia de calor al entorno. Este rdpido descenso se debe
a la vasodilatacion inducida por los agentes anestésicos®®3”), lo que origina una
redistribucion del calor desde el core al tejido periférico. Aunque la vasodilatacién se
debe mas al deterioro del centro termorregulador que al efecto directo de los

(38-43) En esta fase de hipotermia por redistribucién no se

anestésicos sobre los vasos
altera el contenido corporal de calor o la temperatura media, pero se reduce la
temperatura del core, porque los tejidos periféricos son calentados a expensas de la
temperatura del core. En esta fase hay un sustancial flujo de calor, que es la causa

principal de la hipotermia durante la anestesia general y neuroaxial®%*%.

e Fase lineal: en la segunda hora se continda con una reduccién lineal en la temperatura
corporal, resultado de una transferencia de calor al entorno que supera la capacidad del
metabolismo para generar calor. Los principales mecanismo de pérdida de calor
intraoperatoria son la radiacién y la conveccién, seguidos secundariamente por la
conduccién y la evaporacién, que suelen contribuir poco. La velocidad a la que la
temperatura disminuye depende de la diferencia entre la pérdida y la produccion de
calor. En consecuencia, depende de la temperatura ambiente, del tipo de cirugia, de la
superficie expuesta y de la superficie activamente calentada.

e Fase plateau: a partir de la tercera hora la temperatura del core se estabiliza, bien
porque la pérdida y la produccidn de calor se equilibran, o porque el paciente estd tan
hipotérmico que activa la respuesta de vasoconstriccion, que en el paciente bajo
anestesia general se encuentra en torno a los 34.52C. Una vez activado, y el cierre del
shunt arteriovenoso es efectivo, se conserva el calor del metabolismo para el core®®,
de este modo se previene una mayor hipotermia del core. Sin embargo, las pérdidas de
calor a través de la piel continua y el contenido de calor corporal continda
disminuyendo.

1.7. FACTORES PREDICTORES DE CAMBIOS DE LA TEMPERATURA CORPORAL

Son muchos los estudios que han estudiado los factores de riesgo para hipotermia como
la superficie corporal, la edad, el peso y la altura, la presion sistdlica, la cirugia abdominal... %"
“8) sin embargo, son pocos los estudios como el de Miyazaki que han investigado simplemente
los cambios de temperatura en si mismo“.

Como sabemos, la temperatura corporal desciende durante la primera hora después de
la induccidén, en este estudio de Miyazaki es en torno a 0.159C, para posteriormente
estabilizarse, y recuperar la temperatura previa a las 2 horas de la incisién quirldrgica de una
forma lineal.

Los pacientes jovenes, varones, con mayor indice de masa corporal, cirugia
laparoscdpica y el uso de mantas bajo paciente se asocian con incrementos significativos de la
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temperatura del core a la hora después de la incisién quirdrgica®. El sexo masculino y el uso de
mantas bajo pacientes se mantienen incluso 2-3 horas después de la incisién. El predictor mas
fuerte de cambio de temperatura corporal fue el tipo de manta de aire caliente utilizada, a favor
de la manta bajo paciente por encima de la sobre paciente, porque existe una mayor superficie
corporal expuesta al aire caliente de la manta.

Los varones presentan mayor temperatura corporal que las mujeres hasta 3 horas
después del inicio de la cirugia por una menor capa de grasa en el tejido subcutdneo que
proporciona menor conductancia del calor, ademads de una mayor masa muscular para la génesis
de calor.

La edad se relaciona inversamente con temperatura corporal intraoperatoria por
alteraciones de los sistemas termorreguladores.

La cirugia laparoscépica presenta mayor temperatura que la cirugia abierta, a pesar de
gue el CO, de este estudio no fue calentado y humidificado. Resultados contradictorios son
obtenidos en otros estudios *°.

Los pacientes con mayor indice de masa corporal presentan mayor temperatura del core
intraoperatoria durante la primera hora de la cirugia, efecto que no se prolonga hasta las 3 horas
de la cirugia. Esto puede deberse al efecto adiabatico del tejido subcutaneo, donde los pacientes
con exceso de grasa pueden mostrar una menor disminucidn de temperatura del core debido a
la hipotermia por redistribucién, y a un menor calentamiento de los dispositivos de aire
caliente!,

1.8. ANESTESIA E HIPOTERMIA

La anestesia supone un caso extremo de reposo donde el calor procede del metabolismo
del cerebro y del resto de los érganos principales. Matsukawa observé que el metabolismo
produce de forma casi constante 71 + 14 kcal/h, reduciéndose en un 33 + 8 % tras la induccién®?.

1.8.1. ANESTESIA GENERAL Y TERMORREGULACION

Los farmacos utilizados en anestesia general como los gases anestésicos (sevoflurano e
isoflurano, oxido nitroso), los anestésicos intravenosos (propofol) y los opioides producen un

n843) Generalmente no interfieren con la

deterioro del control de la termorregulacié
sudoracion, pero si reducen amplia y sincrénicamente los limites de la vasoconstriccidn y los
temblores. Esa reduccién es dosis dependiente®?, de forma lineal para los agentes intravenosos
y de forma exponencial para los gases volatiles'?. En el caso de los nifios conservan sus limites
de respuesta al frio®*°3, sin embargo estos limites son reducidos aproximadamente un grado

s(54

en las personas mas mayores®¥. Por el contrario los nifios no activan la termogénesis a partir de

la grasa parda®?.

La combinacidn de dosis y drogas mdas habituales en la anestesia general origina el
descenso del limite de activacion de la vasoconstriccion a 34.52C, lo que origina un aumento de
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10-20 veces el rango interlimites, pasando de ser de unas pocas décimas a un par de grados. Asi
los pacientes anestesiados se transforman en cierto modo en poiquilotermos en un amplio
rango de la temperatura central. Sin embargo, cuando la temperatura excede los limites de
sudoracion, o desciende por debajo del limite de vasoconstriccion, los pacientes anestesiados
también activan los mecanismos de defensa. Los gases voldtiles reducen la intensidad de la
vasoconstriccion, sin embargo el flujo del shunt se reduce practicamente hasta cero®Y. Asi,
incluso durante la anestesia general, la vasoconstriccién consigue conservar el calor del

19, Por otro lado, durante anestesia general se reduce

metabolismo en el compartimento centra
la maxima intensidad de los temblores®®®, efecto que no parece deberse al efecto de los
opioides®”, y al midazolam, que produce cambios minimos en el rango interlimites y en el
control de la termorregulacién®®. La sudoracién no se ve casi afectada por la anestesia general.
Como hemos mencionado antes, de forma general, los anestésicos afectan al control de la
termorregulacion por el descenso en los limites de activacion mds que por sus efectos sobre la

vasoconstriccion y los temblores una vez activados.

La manera en la que los anestésicos afectan al control de la temperatura es desconocida.
Sabemos que los gases volatiles inhiben directamente los receptores TRPV1©®?), pero es posible
gue sea una combinacién de factores como la analgesia y la inhibicion de los input al sistema
termorregulador?,

1.8.2. ANESTESIA REGIONAL Y TERMORREGULACION

La anestesia epidural consiste en inyectar anestésico local en el espacio epidural. Por
otro lado, la anestesia espinal consiste en inyectar menores cantidades de anestésico local
dentro del canal espinal. En conjunto ambas son conocidas como anestesia neuroaxial, que
inhiben las aferencias y eferencias de la parte inferior del cuerpo. Aunque, los anestésicos
locales no alcanzan el cerebro, el deterioro del control de la termorregulacidon se produce por 3
mecanismos1,

Primeramente, los pacientes bajo anestesia neuroaxial no perciben tanto disconfort
térmico como cabria esperar®), ni se quejan de frio aunque estén hipotérmicos. La razén no
esta clara, pero es posible que el sistema nervioso central interprete la falta de sefial como
calor(0),

En segundo lugar, la anestesia neuroaxial reduce los limites de activacion de la
vasoconstriccién y los temblores, aumentando el rango interlimites'®?. El deterioro del control
termorregulador central es menor que en la anestesia general. Por otro lado, una mayor
extensién del bloqueo epidural origina una mayor hipotermia del core que con bloqueos mas

restrictivos(®?

. El mecanismo por el que los anestésicos locales aplicados lejos de los centros
termorreguladores deterioran su funcién, es desconocido, pero nuevamente se piensa que se

debe al bloqueo de la sefial de frio desde los miembros inferiores®3.

Tercero, todas las defensas termorreguladoras autonémicas son neuromediadas. Por lo
que, la vasodilatacion, la sudoracién, la vasoconstriccidon y los temblores requieren nervios
intactos. La anestesia neuroaxial bloquea tanto las sefales aferentes de dolor como los nervios
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eferentes que controlan la vasoconstriccion y temblores, reduciéndose la ganancia y la
intensidad de la respuesta® Consecuentemente los pacientes con anestesia neuroaxial estan
tan hipotérmicos como los sometidos a anestesia general por un mecanismo similar. Sin
embargo, el bloqueo de nervios periféricos no deteriora la termorregulacién mas alla de impedir
una respuesta termorreguladora a nivel local®®.

En definitiva, aunque la anestesia neuroaxial deteriora el centro termorregulador menos
que la anestesia general, el bloqueo simpatico periférico y el bloqueo motor, que inhibe la
vasoconstriccién y los temblores, origina una hipotermia tan frecuente y severa como la

anestesia genera|(#462:66),

1.8.3. ANESTESIA COMBINADA.

Se ha puesto de manifiesto recientemente a través de revisiones sistematicas el valor

del catéter epidural toracico en la cirugia mayor abdominal®”.

Los pacientes con mas riesgo de hipotermia intraoperatoria es cuando combinamos
anestesia general y neuroaxial porque sus efectos son aditivos®). Durante la anestesia
combinada, los limites de vasoconstriccion son reducidos por la suma de los efectos
independientes de cada método anestésico. Por ello, cada tipo de anestesia reduce la intensidad
de la vasoconstriccién. El resultado es que los pacientes con anestesia combinada estan mas
hipotérmicos antes de activar las defensas termorreguladoras que los que reciben un solo tipo
de anestesia. Y una vez activadas, son menos efectivas en prevenir una mayor hipotermia‘?.

Otros estudios refieren que también la temperatura disminuye mas rapidamente en la
anestesia combinada que en la anestesia general solal®.

Las causas de esta mayor hipotermia y velocidad de instauracién de la anestesia
combinada se deben a los efectos conjuntos de la simpatectomia y redistribucidon de sangre a
los tejidos periféricos de los miembros inferiores junto con el mayor descenso de los limites de
activacion de la vasoconstriccidn. Horn et al concluyen que los efectos sobre el sistema nervioso
simpatico en la puncién epidural son infraestimados en su capacidad para coinducir hipotermia
y deterioro de los mecanismos de termorregulacion®?.

Las guias clinicas actuales recomiendan el precalentamiento para prevenir la hipotermia
tanto en la anestesia general como en la neuroaxial?™.

1.9. FACTORES DE RIESGO DE HIPOTERMIA

Los factores de riesgo de hipotermia perioperatoria deben ser evaluados durante la
consulta de preanestesia, los cuales se clasifican en dependientes del paciente, dependientes
del procedimiento y ambientales®4,
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Los dependientes del paciente son una ASA score mayor de 1, temperatura
preoperatoria mayor de 362C, extremos de la vida, IMC por debajo de lo normal, antecedentes
cardiovasculares, DM con neuropatia periférica, TAS < 140 mm Hg, sexo femenino y paciente
guemado o politrauma.

Entre los dependientes del procedimiento se encuentran la anestesia combinada, los
procedimientos de larga duracidn, nivel alto de bloqueo espinal, cirugia mayor con exposicién
de cavidades, superficie cutdnea expuesta, administracion de liquidos frios intravenosos o de
irrigacion y sangrados importantes.

Por ultimo, los ambientales, la temperatura baja del quiréfano(®®.

1.10.COMPLICACIONES DE LA HIPOTERMIA

La mayoria de las funciones celulares dependen de la temperatura, y la hipotermia
origina respuestas sistémicas, que pueden ser realmente perjudiciales para el organismo,
incluso en situacidon de hipotermia moderada. Generalmente no suelen presentarse todas las
complicaciones de la hipotermia, pero si, al menos una de ellas?.

e La complicaciéon de la hipotermia mejor documentada es la coagulopatia, que
consisten en una reduccion reversible de la agregacion plaquetaria por una
disminucién de la liberacién de tromboxano A3, lo que origina una reduccién
del tapdn inicial de plaquetas. Por otro lado, también se afectan enzimas de la
cascada de la coagulacién, que afectan a la formacion del codgulo. La
coagulopatia inducida por la hipotermia no altera los test de laboratorio, porque
dichos test se realizan in vitro, a temperatura de 372C, y no in vivo, a la
temperatura del paciente, esto origina resultados contradictorios en los
diferentes estudios sobre hemostasia”>’? Este deterioro de la agregacion
plaquetaria y de las enzimas de la cascada de la coagulaciéon origina un aumento
de las pérdidas de sangre(*®7%,

Rajagopalan et al” en su metaanalisis concluye que incluso una
hipotermia media < 12C incrementa de forma significativa las pérdidas de
sangre en un 16% vy el riesgo relativo de transfusién en un 20%. La normotermia
reduce las transfusiones y las pérdidas de sangre en una cantidad clinicamente
importante.

El estudio de Sun et al”® concluye que la hipotermia aumenta las pérdidas de
sangre y prolonga la estancia hospitalaria, pero solo las pérdidas de sangre son
clinicamente importantes.

* La segunda complicacién mejor estudiada y quizas la que mas impacto clinico
tiene es la infeccion de la herida quirurgica. Hay al menos tres mecanismos por
los que la hipotermia perioperatoria deteriora las defensas del huésped.
Primeramente, la vasoconstriccion perioperatoria activada por la hipotermia
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para la conservacion del calor, reduce la perfusion de la herida quirurgica, y con
ello, la presidn parcial de oxigeno. El oxigeno molecular es fundamental para la
defensa de la contaminacidon bacteriana mediada por los neutrdfilos. En
segundo lugar, la hipotermia reduce la activacion del sistema inmune y la
movilidad de células como los macréfagos. Tercero, la hipotermia reduce la
cicatrizacion del tejido, necesario para prevenir la dehiscencia de la herida y la
contaminacion®®. En un estudio randomizado de 200 pacientes sometidos a
cirugia colorrectal, se observé que los pacientes hipotérmicos presentaban 19%
de infeccién de la herida quirdrgica frente a sélo un 6% en aquellos
normotérmicos’®. Frisch et al”® encontré resultados similares, y observo que
la hipotermia aumenta el riesgo de infeccion de la herida quirurgica en la cirugia
de cadera. Sin embargo, metaanadlisis mas recientes concluyen que esta

s7778) Otros autores

asociacién no esta clara, y que se precisan mas estudio
afirmas que el calentamiento local de la herida o sistémico puede ayudar a

prevenir la infeccion de la herida quirtrgica’#%.

La hipotermia prolonga la accidon de diferentes drogas por afectacion de la
funcién enzimatica®>®. La duracién de los relajantes musculares no
despolarizantes puede aumentarse hasta un 100% en hipotermia de 22C®3,
Incluso se observd la prolongacion del efecto del rocuronio en 46 segundos en
pacientes hipotérmicos, tras su reversion con sugammadex®). Otros efectos
que repercute sobre la vida de los farmacos, seria una reduccion del flujo
hepético, que aumenta la concentracién plasmatica de propofol en un 28% (6285,
Esta disminucién de la eliminacién y del metabolismo de los farmacos
previsiblemente origina un retraso en la recuperaciéon postanestésica‘®®.

La vasoconstriccién durante la anestesia es lo suficientemente potente, como
para evitar la pérdida de ese grado centigrado adicional para superar el limite
que origina la activacion de los temblores. Ademas, el uso de relajantes
musculares impide la activacién de este mecanismo de defensa durante la
cirugia. Los temblores son muy comunes durante el postoperatorio de pacientes
hipotérmicos, siendo la mayoria de las veces, una respuesta termorreguladora,
exacerbada por la accion de los anestésicos volatiles. Sin embargo, existen
temblores de baja intensidad, que no son una respuesta termorreguladoray son
agravados por el dolor®-%9), Los estudios sugieren que existen muchas drogas
para el tratamiento de los temblores postoperatorios, reduciendo el limite de
activacion de este mecanismo de defensa (petidina, clonidina,
dexmedetomidina y ketamina), siendo el Gold estandar la petidina®®. Otras
drogas también efectivas en el tratamiento de los temblores son el magnesio y
el ondansetron®3, cuyo mecanismo no esta claro, pero se sospecha que
origina un ligero descenso del limite de activacion de los temblores, suficiente
cuando el paciente esta solo ligeramente hipotérmico®?. No obstante el mejor
tratamiento no farmacoldgico de estos temblores es el calentamiento activo
cutaneo®,
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e Otra complicacion de la hipotermia es el disconfort térmico, tipicamente de
cardcter intenso. Los pacientes que presentan una hipotermia de 22C necesitan
2 horas para recuperar la normotermia y el confort térmico. Obviamente el
calentamiento activo postoperatorio mejora el confort térmico en pacientes
hipotérmicos, asi como la velocidad de recalentamiento. Pero légicamente, no
es comparable a la prevencién de la hipotermia'*©.

e Por dltimo la hipotermia moderada contribuye al dafio miocardico
perioperatorio®. Su mecanismo, no esta claro, pero el aumento del riesgo es
sustancial. Una hipdtesis, es que una hipotermia de 1-32C aumenta la
concentracion en plasma de catecolaminas®®®”, que favorece |Ia
vasoconstriccidn, y con ello la taquicardia y la hipertensién®®. El mantenimiento
de la normotermia reduce los eventos cardiacos®®®, y el calentamiento activo
con mantas de aire disminuye los requerimientos de vasodilatadores después
de la cirugia de by pass coronario, por lo que puede atenuar la respuesta
adrenérgica y favorecer el mantenimiento de variables hemodinamicas®.

Como consecuencia del aumento de las complicaciones perioperatorias derivadas de la
hipotermia, existen estudios econdmicos que demuestran que la hipotermia perioperatoria
tiene un impacto significativo en el gasto hospitalario. Mahoney et al*® concluye en su
metaanalisis que una hipotermia de solo 1.5 2C afiaden entre 25005 y 7000$ a los costes de
hospitalizacidn por paciente quiridrgico en una variedad de cirugias.

Las guias clinicas mads actuales no establecen los limites de temperatura del core con la
cual el paciente puede ser despertado, sin embargo se recomienda que para la extubacion el
paciente deberia estas normotérmico®. Por lo tanto, el hecho de llegar al final de la
intervencién con el paciente hipotérmico, podria suponer una prolongaciéon del tiempo
quirdrgico, y por consiguiente de los costes®%1Y),

1.11.TRATAMIENTO DE LA HIPOTERMIA

El objetivo es reducir la pérdida de calor, reduciendo la radiacidn y la convencién desde
la piel, la evaporacién desde las dreas expuestas y el enfriamiento causado por la infusién de
liguidos intravenosos o de irrigacidn, y los gases frios durante la respiracion. Segun la revision
de Warttig et al de la Cochrane Library las intervenciones para mantener la temperatura pueden
clasificarse en:

1. Sistemas de calentamiento pasivo. Su objetivo es prevenir la pérdida de calor, como son,
entorno menos frios, sistemas de aislamiento pasivo para cubrir las dreas expuestas, y
sistemas cerrados o semicerrados de anestesia con bajos flujos de gases.

2. Sistemas de calentamiento activo cuyo objetivo es transferir calor al paciente. La
efectividad de estos sistemas depende del modelo de dispositivo, el tipo de calor
transferido, donde se sitla el dispositivo sobre el paciente, y el darea que cubre. Estos
dispositivos son luces infrarrojas, mantas eléctricas, mantas con circulaciéon de agua
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caliente, calentadores de aire, calentadores de liquidos de infusién o de irrigacién, y
humidificadores de gases anestésicos!*%?)

3. Intervenciones para reducir la pérdida de calor por redistribucién: medidas
farmacoldgicas.

4. Nutrientes intravenosos. Su objetivo es activar el metabolismo y asi la produccién de

energia('%?,

La NICE en 2008“ concluye que la evidencia de la efectividad clinica y la relacién coste
efectividad de los dispositivos de aire caliente es suficiente para recomendar su uso para
prevenir y tratar la hipotermia.

Warttig et al'*®? concluyen que los dispositivos de calentamiento activo reducen en
hasta una hora el tiempo necesario para recuperar la normotermia en comparacién con el no
recalentamiento, o el uso de mantas de algoddn, y ese tiempo era clinicamente significativo. La
evidencia encontrada al comparar diferentes dispositivos de calentamiento activo fue
insuficiente para sacar conclusiones sobre qué método fue mejor, se sugiere que los sistemas
de aire forzado reducen el tiempo para recuperar la normotermia en un hora en comparacion
con los dispositivos de agua caliente circulante.!**) Estos resultados no son contradictorios a los
ofrecidos por la NICE en 2008, por lo que se mantiene la recomendacion sobre el uso de los
dispositivos de aire caliente!®.

Semejantes resultados fueron obtenidos por Madrid et al, en su revisidon sobre la
prevencion de las complicaciones de la hipotermia, concluyendo que los dispositivos basados en
la transferencia mecanica (por aire o por agua) de calor son mas eficientes que los métodos
pasivos como el aislamiento térmico'®?,

1.12.PREVENCION DE LA HIPOTERMIA
Los pilares para prevenir la hipotermia son basicamente cuatro:

e Monitorizacién.

¢ Uso de mantas de aire convectivo.

e Calentamiento de liquidos intravenosos y de irrigacion.
e Precalentamiento

1.12.1. MONITORIZACION DE LA TEMPERATURA
Existen diferentes técnicas y procedimientos para la monitorizacidn de la temperatura

corporal. La precisidn y exactitud de la monitorizacion de la temperatura depende de la region
anatdmica donde se obtenga la medida y el método fisico empleado.
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No hay una Unica temperatura corporal, si no que la temperatura varia ampliamente de
un lugar a otro del cuerpo. Asi el compartimento central estd muy perfundido y su temperatura
es muy homogénea, en contraste con los brazos y piernas con temperaturas mas bajas que el
core, y la piel, con temperatura aun mas baja. La temperatura de la piel varia adn ma3s,
dependiendo del entorno y regulacién vasomotora*?).,

Medir la temperatura media del cuerpo es la que mejor representa el estado térmico
del paciente®®, sin embargo, es clinicamente dificil, por tanto, la temperatura del core, es
considerada la temperatura que mejor caracteriza el estatus térmico del paciente?.

La dificultad radica en obtener monitores para diferentes regiones del cuerpo que
estimen razonablemente la temperatura del core. Por tanto, es el sitio de medida mas que el
dispositivo el que determina la exactitud y la precisién®?),

Se considera que la arteria pulmonar, la membrana timpanica, la nasofaringe y el
esofago distal reflejan de forma dptima la temperatura central del paciente, y mediante el uso
de termistores y termopares se detectan rapidos cambios de temperatura corporal1%-1%7), En
estos lugares la temperatura varia apenas unas décimas. En pacientes intubados la temperatura
esofagica es facilmente obtenida con escasos artefactos. Sin embargo, existen muchos pacientes
donde estas temperaturas no son accesibles.

Otras localizaciones como la boca, la axila, la cavidad vesical o rectal, y la piel de la regién
frontal, denominados “intermedios” son también muy usados, y detectan cambios de
temperatura, aunque con mayor lentitud%®'%)  Ademdas sabemos que la temperatura del
compartimento central oscila entre 2-42C mas que cualquier punto de la piel, lo que hace la
medicion de la piel menos precisa.

La medicién de la temperatura en estos lugares intermedios puede ser errénea, en la
boca por ejemplo se puede ver infraestimada si el paciente ingiere liquidos frios. En el caso de
la axila, puede estar infraestimada si el brazo esta en abduccién, o la sonda no esta sobre la

arteria axilar19.

Los sistemas de medicidn de la temperatura central a nivel de la piel descritos por

110) 'son sensores térmicos pasivos situados sobre la superficie cutdnea,

primera vez en 1973!
que ofrecen un aislamiento perfecto, eliminando la pérdida de calor por disipacién y formando
un canal isotérmico, permiten que la temperatura central del paciente ascienda hasta la

superficie de la piel, generando una medida de la temperatura central no invasiva y continua
(111)

La elecciéon de un método u otro depende del procedimiento, las necesidades de
monitorizacién adicional, de la situacion clinica del paciente, etc. Dentro de las medidas no
invasivas, la monitorizacidn sublingual es considerada la técnica de eleccidn segun las guias de
la practica clinica mas reciente. En el caso de los nifios <2 afios, es la cavidad rectal la técnica
invasiva de eleccion®®.
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Respecto al método fisico mas usado y de mayor precisién, son los termistores y
termopares. Los métodos basados en sensores de cristal liquido y sensores de infrarrojos no
tienen una precisién demostrada aun, y no estan avalados por la evidencia actual®?.

El sensor SpotOn de 3M® es un nuevo dispositivo con el cual los clinicos no estan aun
muy familiarizados, sin embargo, su precisidon y correlacién con el termdémetro sublingual y
nasofaringeo ha sido estudiada*'?'*3), asi como con la temperatura esofégica, nasofaringea **#

pl(115

y catéter de arteria pulmonar*® que es el Gold estandar de la temperatura central. Su escasa

adopcion actual por parte de los clinicos puede generar ciertas limitaciones en los estudios®.

Guschlbauer et al*'Y compararon las mediciones de la temperatura central en 3
localizaciones en el hueso frontal de cerdos mediante los sensores térmicos pasivos de la piel
versus temperatura central mediante el catéter de la arteria pulmonar. Observandose errores
menores a 0.52C respecto al Gold standard, que es la maxima diferencia aceptada. Siendo los
resultados mejores que los proporcionados por otros métodos no invasivos como la medicién
mediante sonda rectal o vesical. En este mismo estudio, también se observé que los sensores
térmicos de la piel, tienen un retraso de 5-10 minutos en la medicién de la temperatura central.

La monitorizacién de la temperatura corporal deberia comenzar antes de iniciarse el
procedimiento quirdrgico y mantenerla durante la cirugia y hasta que el paciente abandonase
la reanimacion, y asi asegurarnos que la temperatura no descienda por debajo de los 362C2.

Como ya hemos mencionado los estandares de cuidados establecen que la temperatura
corporal debe ser monitorizada en anestesia general de mds de 30 minutos de duracién, y en
cirugias largas con anestesia neuroaxial. Solo si se monitoriza la temperatura identificaremos
alteraciones térmicas. Fallos en la monitorizacidn, tienen una elevada mortalidad, como en los
pacientes con hipertermia maligna*”. No es preciso monitorizar la temperatura en sedaciones
o en los bloqueos de nervios periféricos porque no se altera la termorregulacion.

A pesar de las evidencias cientificas, la monitorizacion de la temperatura corporal no es
popular, y no se aproxima ni de lejos a otros pardmetros como la capnografia o la
pulsioximetria™®. Estudios previos ponen de manifiesto que solo se monitoriza esta constante
entre el 6 y el 25% de los pacientes®?. Las guias clinicas mds actuales no aconsejan la
monitorizaciéon de la temperatura en procedimientos quirdrgicos de escasa duracidon e
invasividad, favoreciendo la no sistematizacidn y estandarizacion de la medicion de esta
constante, asi como la omisién en situaciones donde podria ser beneficioso.

Un caso excepcional representa el bypass cardiopulmonar, donde se producen rapidas
oscilaciones de la temperatura, incluso en el compartimento central, debido a las rapidas fases
de enfriamiento y recalentamiento. Por tanto, tomar la temperatura en diferentes lugares

anatémicos podria ser recomendable para establecer el estado térmico del paciente?,
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1.12.2. DISPOSITIVOS DE CALENTAMIENTO Y CONTROL DE NORMOTERMIA

La temperatura corporal media se mantiene sin cambios tanto tiempo como el
metabolismo equilibra las pérdidas del entorno. Generalmente las personas no tienen dificultad
para compensar las pérdidas de calor en el dmbito hospitalario y mantener la normotermia. Pero
durante la cirugia las pérdidas de calor al entorno pueden ser importantes, esto, sumado a la
reduccion de la produccion de calor por el metabolismo del 30%, hace dificil mantener la
normotermia.

El manejo térmico perioperatorio del paciente supone un desafio en la practica clinica
diaria, porque practicamente todos pacientes quirdrgicos no calentados sufren hipotermia, e
incluso aquellos que son calentados inicialmente sufre hipotermia por redistribucién’?.

Existen diferentes mecanismos de calentamiento, los cuales pueden ser divididos a
groso modo, en aislamiento pasivo, calentamiento activo de la superficie corporal, calentadores
de fluidos, calentadores de gases inspirados y peritoneales, y calentadores de fluidos
intravasculares?

Una simple capa de aislamiento pasivo reduce las pérdidas de calor en un 30% en la sala
de operaciones. El tipo de material es poco importante, ya que la principal barrera a la pérdida
de calor es la capa de aire que queda debajo del aislante. Estos dispositivos, a pesar de reducir
la pérdida de calor en un 30%, lo cual son clinicamente importante, no consiguen compensar el
deterioro de la génesis de calor por el metabolismo consecuencia de la induccién anestésica.
Por supuesto, los efectos de los aislantes térmicos se restringen a la superficie corporal, y por
muchas capas que se afiadan, no se consiguen beneficios adicionales*,

Lamentablemente la mayoria de los pacientes solo con aislamiento térmico se quedan
hipotérmicos, requiriendo calentamiento activo intraoperatorio a través de la piel para
mantener la normotermia. Este enfoque es muy atractivo porque la piel estda muy accesible,
puede ser calentada seguramente, y porque la mayor pérdida de calor es desde la piel. Los
mecanismos usados son los dispositivos de aire caliente, resistencias y agua circulante(*2%121),
Siendo los de aire los mas extendidos porque son efectivos, baratos, faciles de usar y muy
seguros, porque distribuyen el calor por una amplia superficie, evitando la peligrosa

combinacién de calor y presidn sobre un determinado area'*?,

Los calentadores de fluidos no pueden calentar significativamente al paciente porque
los liquidos de irrigacidon y de infusién intravenosa sélo pueden exceder ligeramente la
temperatura del core. Por tanto, estos dispositivos no pueden compensar la hipotermia por
redistribucion, y mucho menos para compensar las pérdidas desde la superficie corporal y desde
la incision quirurgica. Sin embargo, los pacientes pueden sufrir un importante enfriamiento por
infusion de liquidos sin calentar. Cada litro infundido a temperatura ambiente reduce la
temperatura corporal 0.252C en un paciente de 70 kg. Una unidad de sangre refrigerada que
representa la mitad de volumen dos veces mas fria también reduce la temperatura corporal por
0.259C. Por lo que los liquidos deberian ser calentados antes de su administracion,
especialmente si se emplean grandes volimenes, como por ejemplo méas de 1 1/h19),
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Pequefias cantidades de calor se disipan a través de la via aérea. Los calentadores vy
humidificadores de los gases de la via aérea y del peritoneo son incapaces de transferir
cantidades significativas de calor al paciente. Los catéteres vasculares de intercambio de calor
son caros e invasivos, pero transfiere mas calor que los sistemas de superficie. Su uso esta
restringido a la hipotermia terapéutica en la cual un rapido control de la hipotermia es crucial?.

Las guias de la NICE recomiendan monitorizar la temperatura en intervalos de 30
minutos durante la anestesia, y mantener la temperatura por encima de 36.52C. Pero écémo
mantener la temperatura?, no son concretos. Los clinicos pueden seleccionar varios dispositivos,
o combinarlos para mantener al paciente normotérmico™.

1.12.3. MANTAS DE AIRE CALIENTE

Existen diferentes tipos de dispositivos de aire caliente disponibles, segln su fabricante.
Consisten de una unidad generadora de aire caliente con un ventilador que envia el aire caliente
a través de una tobera a una manta que se llena de ese aire caliente y que estd directamente
en contacto con el paciente!*??. Estas mantas pueden ser usadas en el pre, intra y
postoperatorio, tanto en niflos como en adultos. Su tamafio y forma varia segun la parte del
cuerpo que cubren (tronco superior, medio cuerpo inferior, cuerpo entero, bajo paciente...).
Existen disefios especiales para cirugias especificas como la cardiaca, espalda, ginecologia...

Elegir el correcto modelo y tipo de manta es el primer paso de un correcto
calentamiento. Un estudio llevado a cabo por Briuer et al mostraron que la unidad de calor y
la calidad de la manta es un factor determinante en la eficacia de un sistema de

calentamiento(*??

. Las mantas deben tener una buena distribucién de la temperatura, es
fundamental que la diferencia entre la maxima y minima temperatura de la manta sea la menor
posible para mejorar su eficacia. La eleccién de una manta de cuerpo superior o inferior depende
fundamentalmente del tipo de cirugia, ya que no hay diferencias entre ambas, porque cubre

areas corporales semejantes!!?4.

Aunque las mantas de aire caliente se llevan usando mas de 20 afios, estos sistemas no
estan exentos de riesgos:

e Quemaduras. Aunque son poco frecuentes, las quemaduras se suelen producir
por trastornos en la perfusidn de la piel de los pacientes, desconexion de la
tobera de la manta e impacto sobre la piel del paciente del aire caliente, por
calentamiento excesivo del plastico de la manta de calor, uso de la unidad
directamente sobre el paciente sin manta, uso de una manta no autorizada por
el fabricante, o uso de mantas y dispositivos de mayor capacidad de generar
calor para uso en pacientes conscientes. El error mas frecuente suele ser colocar
la fuente de calor directamente sobre el paciente sin manta de aire*?®,
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e Riesgo de incendio. Wu en su revisidon no se encontrd ningun caso de incendio
relacionado con el uso de mantas de aire caliente.(122) Williams et al
concluyeron que las mantas de aire no aumentan el riesgo de incendio con el
uso de la fuente de luz de la fibra éptica, incluso protege la piel del paciente de
la luz!*?9),

e Contaminacidn: No esta claro que los dispositivos de aire caliente aumenten el
riesgo de infeccién. Albrecht et al indica que hay indicios de contaminacién
interna de las unidades de calor, y la diseminacién aérea en el quiréfano, sin
embargo no pudieron evidenciar asociacién con la infeccidon de la herida
quirdrgica®”. De forma general, el fabricante recomienda usar mantas de aire
caliente de un solo uso, para reducir el potencial riesgo de contaminacién de la
herida quirdrgica*??.

e Interferencias con la monitorizacion. El uso de las mantas de aire forzado puede
interferir con la monitorizacién anestésica. Hemmerling y Fortier han reportado
niveles anormalmente elevados de Bispectral index (BIS) cuando se usa los
sistemas de aire caliente cerca del sensor de BIS, reduciendo su exactitud*?®.

Otro factor importante para conservar la eficacia de las mantas de aire caliente para el
mantenimiento de la normotermia es evitar que se humedezcan, y preservarlas secas.

(129) 'se analizaron 14 estudios, de los cuales 12 de ellos

En la revisién de Connelly et al
sugieren que los dispositivos de aire forzado son mas efectivos para mantener la normotermia
intraoperatoria cuando se empleaban en el precalentamiento, frente a no precalentamiento o
precalentamiento con mantas de calor. En esta misma revision se concluye que son el sistema
mas eficaz actualmente para reducir la frecuencia de hipotermia perioperatoria. En otros

estudios mas recientes también han demostrado su superioridad respecto a otros métodos!*3?,

En el estudio de Miyazaki se observd que las mantas bajo paciente tenian un mayor
efecto que las mantas sobre paciente, en torno a 0.00122C por minuto, considerando que los
efectos del calentamiento son lineales. El area corporal que calentaban las mantas bajo paciente
eran significativamente mayor que las sobre paciente, incluso a pesar de no tener en cuenta
toda la superficie inferior del cuerpo que al estar apoyada sobre la manta no permitia la
circulacién de aire, y la superficie por encima de los pafios estériles adheridos a la piel del
paciente que no permiten circular el aire. El tipo de manta de aire caliente es el predictor mas
fuerte en los cambios intraoperatorios de la temperatura del core, su capacidad calorifica
depende de la superficie corporal expuesta al aire caliente, por tanto, el area de calentamiento
de la manta es el factor mas importante que determina el efecto del calentamiento®.

1.12.4. CALENTAMIENTO DE LIQUIDOS INTRAVENOSOS Y DE IRRIGACION

Elevados volumenes de liquidos de irrigacion frios reducen la temperatura corporal

entre 12C a 22C™*3Y, El uso de liquidos de irrigacidn isotérmicos es eficaz en reducir las pérdidas

132)

de calor'®®), y deberia tratarse de una practica estandarizada**®. Sin embargo esto es dificil
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cuando se trata de calentar grandes volumenes de liquidos, con la precaucién de no producir
quemaduras con la instilacién de liquidos calientes3Y,

1.13.EFECTOS DEL PRECALENTAMIENTO

(134) de precalentamiento se concluye que es efectivo

En el metaanalisis de Akhtar et al
en reducir la hipotermia por redistribucién una hora después de la anestesia general en 0.422C
(95% Cl, 0.27 a 0.57; P<0.001). Estos mismos resultados fueron similares a los encontrados por
Lau et al, donde la temperatura del grupo precalentamiento fue 0.322C mayor que para el grupo
control a los 60 minutos después de la induccion de la anestesia general (95% Cl, 0.16 a 0.49°C;
P<0.001)*®), Por tanto, confirma que mayores temperaturas del core son posibles, por la mayor

contencién de calor del tejido periférico con el precalentamiento activo*3>139),

Lau et al*® en su estudio, obtuvo que la magnitud de hipotermia intraoperatoria fue
significativamente mas baja en el grupo de precalentados, sin embargo al estratificar por
duracion del procedimiento sdlo encontraron diferencias estadisticamente significativas para
procedimientos de mas de 2,5 horas, pero no para los de menos de 2,5 h. La duracidn de la
cirugia no altera el AUC (area bajo la curva) para los pacientes precalentados, pero si en el grupo
control, donde cada hora de procedimiento incrementa el AUC en 0.152 C/h.

La incidencia de hipotermia intraoperatoria fue menor en precalentados que en el grupo
control. A los 60 minutos de la induccién la mediana fue mas alta que en el grupo control. Y esta
diferencia en la mediana de temperatura se mantuvo por encima durante mas de 3 horas en el
grupo de precalentados. También se encontraron diferencias en la mediana del tiempo en
hipotermia entre precalentados y control, diferencia que se mantuvo para procedimientos de
mas de 2.5 h de duracién pero no para los de menos. Respecto a las complicaciones secundarias
de la hipotermia, como ansiedad, confort, pérdidas de sangre, transfusidon de concentrados de
hematies, requerimientos de opioides, infeccidn de la herida quirurgica y alta de reanimaciény
hospitalaria, no se encontraron diferencias. Ademas los pacientes precalentados precisaron
menos mantas de algoddn que los controles.

También observaron que la posibilidad de hipotermia se incrementd en un 5% por cada
minuto de retraso entre el final del precalentamiento y el inicio del calentamiento
intraoperatorio en el grupo de precalentado. En este mismo estudio se observé un NNT de 5.9
pacientes precalentados para prevenir un caso de hipotermia perioperatoria.

Identificaron que 30 minutos de calentamiento preoperatorio es suficiente para reducir
la magnitud de hipotermia, la incidencia y la duracion del tiempo en hipotermia. Sin embargo,
la diferencia en la magnitud de hipotermia fue mucho menor que los 22C/h que estimaron para
obtener diferencias clinicas en el calculo de la muestra de su estudio(®.

Diversos estudios afirman que 30 minutos de precalentamiento con aire forzado es
suficiente para transferir calor y reducir la hipotermia perioperatoria®-2%137.138) | 3y concluyé
gue 30 minutos de precalentamiento combinado con calentamiento intraoperatorio reduce la
incidencia de hipotermia un 16%. Sin embargo, precalentamientos mas largos no ofrecia
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diferencias significativas en el AUC, y por tanto precalentamientos mayores de 30 minutos no
mejoraron la conservacion de los pacientes en normotermia(*®),

Los pacientes precalentados reducian en un 14% el tiempo en hipotermia, con una
diferencia significativa con los no precalentados**®). Xiao et al*3® mostraron una reduccién de
20% en la incidencia de hipotermia en el grupo precalentado.

En estudios como el de Jun et al se observé que 25 minutos de precalentamiento a 452C
en pacientes sometidos a cirugia ldser de prdstata bajo anestesia neuroaxial se asocié
significativamente con mayor temperatura del core, 0.32C a la llegada de los pacientes a la sala
de reanimacién, 0.22 C durante el periodo intraoperatoria que los pacientes no precalentados.
Sin embargo, la tendencia descendente de la temperatura después de la induccidén anestésica
no es modificada por el precalentamiento, y aunque reduce la frecuencia de hipotermia, no la
previene®®, Por tanto, el precalentamiento solo no puede evitar la tendencia descendente de
la temperatura y la hipotermia®®, precisandose continuar con un precoz calentamiento activo
intraoperatorio.

En la revisién llevada a cabo por Connelly, un estudio habla de precalentamiento de al
menos 30 minutos'*?®), tiempo muy inferior a los 60 minutos recomendados por otros autores
que son muy dificiles de ejecutar en la préctica clinica®?. Recientemente Horn et al comparé
precalentamientos de 0, 10, 20 y 30 minuto, encontrando diferencias estadisticamente
significativas en el descenso de la temperatura entre precalentamiento versus no
precalentamiento, sin embargo no encontrdé diferencias entre 10, 20 o 30 minutos de
precalentamiento®”). Por tanto, sugiere que 30 minutos de precalentamiento es ideal, pero que
un minimo de 10 minutos de precalentamiento con manta de aire forzado es suficiente para
prevenir la hipotermia perioperatoria, en cirugias de 30-90 minutos.

1.14.IMPACTO DEL PRECALENTAMIENTO EN LA PRACTICA CLINICA

The National Institute for Care and Health Excellence standard of Clinical Significance, define
que para que exista diferencia clinica, es preciso una diferencia de temperatura corporal mayor de
0.52C*,

En estudios como el de Lau no se observaron diferencias clinicas en los resultados
obtenidos, donde se obtuvieron diferencias de 0.42 C en la llegada a reanimacion de sus
pacientes entre precalentados y controles. Sin embargo esta diferencia puede ser relevante
especialmente en cirugias mds cortas o ambulatorias, por la ausencia de calentamiento
intraoperatorio, y porque las diferencias en la incidencia, magnitud y tiempo de hipotermia se
dieron en las cirugias de mas de 2.5h de duracién, por la mayor diferencia entre el metabolismo
y la pérdida de calor. Por tanto, el precalentamiento actia como un buffer hasta que el

calentamiento intraoperatorio y el metabolismo restauran la normotermia®.

En la revisién de Madrid et al®?, los dispositivos de aire forzado durante el pre,
intraoperatorio o en ambos, parece tener un efecto beneficioso en reducir la frecuencia de
infeccion de la herida quirdrgica, complicaciones cardiovasculares mayores, el confort del
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paciente y en mantener la normotermia del paciente. También mejoré las pérdidas de sangre
aunque no redujo las transfusiones.

Desde un punto de vista econdmico, en el estudio de Monzani et al**, realizado en el
sistema publico de salud italiano, observaron que aplicar un protocolo de prevencidn de
hipotermia perioperatoria a un 85% de los pacientes sometidos a cirugia general, locorregional
o combinada, origina un incremento de costes de 60 millones de €, pero nos permite ahorrar
120 millones de € en la reduccidn de eventos adversos y de la estancia hospitalaria derivados de
la hipotermia perioperatoria inadvertida. El resultado es un beneficio neto de 60 millones de €
anuales.

1.15.FACTORES DE IMPACTO EN LA EFICACIA DEL PRECALENTAMIENTO

e El principal determinante de la eficacia del precalentamiento es el retraso en el inicio
del calentamiento intraoperatorio. Cada minuto de retraso desde el fin del
precalentamiento hasta el inicio del calentamiento activo incrementa en un 5% la
probabilidad de hipotermia, y de 0.0062C/h en la magnitud de la hipotermia®.
Lamentablemente los beneficios de precalentamiento son transitorios, porque el calor
contenido por el compartimento periférico es perdido debido al entorno frio del
quiréfano, una vez detenido el precalentamiento activo. En el estudio de Lau et al se
observé un retraso medio de 40 minutos entre el fin del precalentamiento y el inicio del
calentamiento activo.

e La prdctica institucional de iniciar el calentamiento intraoperatorio activo una vez que
la piel esta desinfectada y el paciente pafieado.

e La amplia variabilidad existente entre los anestesistas para inicio del calentamiento
intraoperatorio.

e El tiempo requerido para la puncién del catéter epidural, o la técnica neuroaxial
combinada con la anestesia general.

1.16.PRECALENTMAIENTO EN ANESTESIA REGIONAL.

Como hemos comentado anteriormente el tiempo requerido para la puncion de un
catéter epidural u otro tipo de anestesia neuroaxial previamente a la anestesia
general condicionan una mayor incidencia de hipotermia, porque genera un retraso en el inicio
de calentamiento intraoperatorio, y una pérdida de efecto del precalentamiento llevado a cabo
previo a la cirugia.

En el estudio de Horn et al®®, el 72% de los pacientes no precalentados sometidos a
cirugia general combinada con catéter epidural toracico previo a la induccidn anestésica se
transformaban en hipotérmicos al final del proceso quirdrgico. Los resultados de este estudio
mostraron como un calentamiento de 15 minutos antes y después de la puncidn del catéter
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epidural era suficiente para reducir la hipotermia en todos los pacientes. Ademas, todos los
pacientes precalentados presentaban mayor temperatura cutdnea al final del procedimiento
quirurgico. Por tanto, un adecuado precalentamiento puede prevenir la hipotermia por
redistribucion en la anestesia neuroaxial, porque la vasodilatacion generada por el efecto
anestésico transporta el calor contenido en la piel del paciente a través de la circulacidon
sanguinea hasta el core. De este modo, concluyen que la vasodilatacion y la redistribucién
sanguinea pueden ser beneficiosa. Una limitacién de este estudio, es la falta de un grupo
precalentado sin catéter epidural, que nos permita comparar el efecto beneficioso del
precalentamiento junto con la vasodilataciény la transferencia de calor desde el tejido periférico
al core a través de la circulacién sanguinea.

Horn et al® muestran que el precalentamiento no solo se debe llevar a cabo
previamente a la anestesia general, si no antes y después de la puncidon del catéter epidural.

1.17.JUSTIFICACION DE MI ESTUDIO

El calentamiento intraoperatoria con sistemas de aire caliente no previene la hipotermia
por redistribucion.

Son numerosos los estudios que determinan que la hipotermia por redistribucién puede
ser aminorada por el precalentamiento de los pacientes antes de la induccién anestésica. A
pesar de que el calentamiento activo previo a la induccién no aumenta la temperatura del core,
si aumenta la absorcidon de calor por el tejido periférico, reduciendo el gradiente de temperatura
del tejido central al periférico. Por tanto, parece que la hipotermia por redistribucién sigue
ocurriendo a pesar del calentamiento activo pre e intraoperatorio mediante sistemas de aire
convectivo. Sin embargo, su combinacién parece ofrecer mayor preservacién de la normotermia
intraoperatoria que los sistemas de aire forzado solamente durante el intraoperatorio. En
estudios previos, se ha observado que la temperatura del core de los pacientes precalentados
se mantiene 0.42C mas que los no precalentados.

Recientes estudios destacan la importancia de minimizar el retraso desde el fin del
precalentamiento hasta el inicio del calentamiento activo intraoperatorio reduce el riesgo de
hipotermia. Sin embargo, son precisos mds estudios para establecer la relacidon entre la
significacidn estadistica y los resultados clinicos.
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS DEL TRABAJO

La hipotesis de trabajo es que la frecuencia, duracidon y magnitud de hipotermia
perioperatoria disminuye cuando se realiza precalentamiento activo con sistemas de aire
caliente durante al menos 10 minutos previos al traslado del paciente al quiréfano e induccidn
anestésica.

Para validar o desestimar esta hipdtesis se han desarrollado los siguientes objetivos de
trabajo.

2.1. OBJETIVOS PRIMARIOS

Evaluar el efecto del precalentamiento sobre la frecuencia, duracién y magnitud de la
hipotermia definida como una temperatura < 362C.

2.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

e I|dentificar si existen diferencias en la frecuencia, duracién y magnitud de la hipotermia
perioperatoria en los sujetos precalentados durante 10, 20 y 30 minutos
respectivamente.

e Describir si existen diferencias en la frecuencia de efectos secundarios o adversos entre
el grupo de expuestos y no expuestos a calentamiento activo, y entre los diferentes
grados de exposicion a precalentamiento activo.

e Conocer si existen diferencias en los tiempos de estancia entre los expuestos y los no
expuestos a calentamiento activo, y entre los diferentes tiempos de precalentamiento

en el grupo de expuestos a calentamiento activo.

e Identificar diferencias en la frecuencia de hipotermia perioperatoria de los pacientes a
su llegada a la unidad de reanimacién postanestésica.
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3. MATERIALY METODO

3.1. CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio se llevd a cabo con plena conformidad con los principios de la “Declaracidon
de Helsinki”, y los principios de las Buenas Practicas Clinicas o con las leyes y regulaciones del
pais en el que se realiza la investigacion, y la Ley 14/2007 de investigacion biomédica.

El protocolo fue sometido a la evaluacién y aprobacién por el Comité de Etica de Getafe
y por la comision de investigacion del Hospital de Torrejon (30 de Noviembre de 2018, A10/18),
previamente al inicio de la inclusién de los pacientes en el estudio, reclutando participantes
desde Noviembre de 2018 hasta octubre de 2019, con consentimiento informado firmado por
escrito.

Para garantizar el cumplimiento en todo momento con lo establecido por la Ley
Orgéanica 15/1999 de Proteccidn de Datos de Caracter Personal, tanto en los Cuadernos de
Recogida de Datos como la base de datos del estudio se identificd al paciente a través de un
cddigo de paciente que se les asigné una vez estos fueron incluidos en el estudio.

Ademads, se garantizd que no se publicard ningun dato personal o identificativo en
posibles publicaciones o informes.

El investigador responsable del estudio proporciond a cada sujeto una hoja de
informacidn al paciente, en la cual se describieron los datos relevantes del estudio.

Ademas de la informacidn escrita, el investigador informé verbalmente sobre el estudio
y aclard sus dudas y preguntas para garantizar que el paciente entendidé en qué consistiria su
participacion.

Si el paciente dio su consentimiento a participar en el estudio, lo expresd por escrito
mediante la firma del consentimiento informado. Se informé al paciente sobre la posibilidad de
retirar su consentimiento en cualquier momento y su derecho a la cancelacién de sus datos
segun se recoge en la Ley Orgénica 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal.

El consentimiento informado se obtuvo antes de que se realizara ningun procedimiento
relacionado con el estudio. Los participantes y el investigador que obtuvo el consentimiento

firmaron el mismo.

Dado que todos los procedimientos fueron realizados de acuerdo con la practica clinica
habitual, no se esperaron riesgos adicionales derivados del mismo.
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3.2. DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de un ensayo clinico aleatorio, unicéntrico, con evaluacién ciega de la variable
respuesta, con grupos paralelos, un grupo sin ningin método de precalentamiento como en la
practica clinica habitual, versus otro grupo sometido a precalentamiento durante su estancia en
la sala de prequirdfano, llevado a cabo en el Hospital Universitario de Torrejon (HUT), Madrid,
Espaia.

3.3. POBLACION DE ESTUDIO
3.3.1. TAMANO MUESTRAL

Segun el estudio de Horn et al, la incidencia de hipotermia en no precalentados fue de
69%, segln Andrzejowski et al de 57% y segun Torossian de 60,5%. En cambio, la incidencia de
hipotermia en aquellos en los que si se realizd precalentamiento activo fue, segin los mismo
autores, de 13%, 32% y 37,7% respectivamente. Tomando los valores mas conservadores de
estos estudios previos (57% vs 37%) para encontrar una diferencia estadisticamente significativa
en la comparacion de estas proporciones entre dos grupos independientes, necesitariamos una
muestra de 194 sujetos (97 en cada grupo), con un nivel de confianza del 95% y una potencia
del 80%. Calculos realizados con Epidat v4.1. Con estos resultados planificamos reclutar 200
participantes adultos, 100 sujetos en el grupo de precalentados y 100 en el grupo de no
precalentados, en el HUT, Madrid, Espafia.

3.3.2. SELECCION DE PARTICIPANTES.

Los participantes fueron reclutados en la unidad quirdrgica del HUT, en Torrején de
Ardoz desde noviembre de 2018 hasta octubre de 2019. Los criterios de inclusiéon fueron:
mayores de 18 afos, con clasificacién ASA (Sociedad americana de Anestesiologia) estado I-lll,
con capacidad para comprender el estudio, dar su autorizacidn y colaborar con la recogida de
datos, planificados para cirugia electiva no cardiaca bajo anestesia general o neuroaxial con una
duracidon minima de anestesia de 60 minutos de las siguientes especialidades quirurgicas (Cirugia
general, traumatoldgica y ortopedia, neurocirugia, ginecoldgica, ORL, cirugia tordcica, urologia,
y maxilofacial).

Los participantes fueron excluidos si la cirugia se realiza bajo anestesia local o bajo
bloqueo de nervio periférico, cirugia urgente o emergente, deterioro cognitivo o ausencia de
colaboracidn de cualquier indole, gestantes, diabéticos con neuropatia periférica establecida,
tratamiento con farmacos que interfieran con la termorregulacion (ketamina, tiroxina),
pacientes con quemaduras, Ulceras por presion y otras alteraciones en la superficie cutanea que
cubren los dispositivos de calentamiento, temperatura inicial < 35,52C o > 37,59C, fiebre o
infecciones activas y anemia crdnica que requieren transfusiones periddicas.
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3.3.3. RECOGIDA DE DATOS

La recogida de datos se realizd en la hoja de recogida de datos (ANEXO V). En primer
lugar se registraban las variables demograficas: la edad en afios, el sexo (Hombre/Mujer), peso
en kilos y altura en centimetros, con lo que se estimd el indice de masa corporal. Las
comorbilidades del participante, el procedimiento quirudrgico al que se le sometia, el tipo de
anestesia practicada y la clasificacion ASA.

A continuacién, tanto la enfermera de la sala antequiréfano como el investigador
registraban en el cuaderno de recogida de datos las variables de exposicién: expuestos a
precalentamiento activo con sistema de aire caliente indicando “Si” si eran precalentados o
“NQO” si no eran precalentados. Y el tiempo de exposicion a precalentamiento con sistema de
aire caliente a 382C — 429C reguldndose por el paciente segun su necesidad o sensacidn durante
su estancia en la sala antequirdfano, registrandose el tiempo en minutos.

La variable de resultado principal de temperatura en grados centigrados en sala
antequirdfano se registrd por la enfermera o el anestesidlogo de forma manualmente desde el
SpotOn de 3M® al cuaderno de recogida de datos. La temperatura en grados centigrados
intraoperatoria se obtuvo a través de la grafica electrdonica ICCA ® (Philips) donde se registré de
forma automadtica cada 5 minutos desde el sistema de medicidn de temperatura de 3M® SpotOn,
obteniéndose el momento de inicio de la medicidn, su finalizacién, etc. También se registro
manualmente, el tipo de manta empleada, la temperatura ambiente de las diferentes estancias
del bloque quirdrgico y los eventos adversos que se presenten durante el periodo
intraoperatorio. La temperatura en el periodo postoperatorio se refiere a la temperatura del
participante a su llegada a unidad de reanimacién postanestésica, o unidad de cuidados
intensivos de manera manual por las enfermeras de dicha unidad con el monitor de temperatura
SpotOn.

Las variables de resultado secundario recogidas en el cuaderno de recogida de datos de
la sala antequirdfano era el confort térmico, la sensacién de frio, calor o idénea, la presencia de
temblores. Durante el periodo intraoperatorio y postoperatorio se registrd la presencia de
complicaciones como temblores, disconfort y sensacion de frio o calor verbalizado por los
participantes, unidades de sangre transfundidas cuando la Hb era < 7 gr/dl, nimero de sujetos
transfundidos, nimero de participantes que presentan infeccidn de la herida quirdrgica, nUmero
de participantes que presentan eventos cardiovasculares durante el seguimiento, estancia
hospitalaria medida en dias de ingreso hospitalario, segun la fecha de ingreso y alta, y reingreso
hospitalario en los 10 dias posteriores al alta por alguna complicacién relacionada con la cirugia

3.4. ALEATORIZACION E INTERVENCION
Durante la consulta preanestésica aquellos sujetos que cumplian los criterios de

inclusidn y no presentaban ningun criterio de exclusién eran informados de la existencia de este
estudio, explicandoles detalladamente sus caracteristicas y solicitandoles su participacion.
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El dia de la cirugia los sujetos que habian aceptado su participacion, una vez el paciente
pasaba por admisién, se cambiaba en el vestuario y entraba en el box de la sala prequirdfano,
se corroboraba el cumplimiento de los criterios de inclusién y el no cumplimiento de ningun
criterio de exclusién, y se les solicitaba la firma del correspondiente consentimiento informado,
asignandoles de forma aleatoria, por el investigador principal, a uno de los dos grupos del
estudio.

Para dicha aleatorizacion se generd una secuencia aleatoria con el programa Epidat v4.1,
para dos grupos de igual tamafo, indicando la intervencidn que deberian recibir. Esta
intervencién quedaba guardada en sobres cerrados, en ellos quedaba visible el numero de
paciente en entrar en el estudio, asignandoles al grupo precalentamiento si en el interior del
sobre aparecia un “Sl”, y al grupo de control si en el interior del sobre aparecia un “NO”. Dichos
sobres fueron guardados en una caja en la sala de prequirdfano.

En el momento de la intervencion la enfermera de la sala antequirdfano abria el sobre
correspondiente y se realizaba o no el precalentamiento activo en dicha sala.

El paciente una vez en la sala de preanestesia se les canalizé una via venosa y se iniciaba
una perfusidén de solucion Ringer en torno a 100 ml/h, y eran premedicados con 1-2 mg de
midazolam a criterio del anestesista responsable.

En el grupo con precalentamiento se inicié el calentamiento con una manta
prequirurgica de aire caliente “Outpatient Warming Blanket model 11101 Bair Hugger de 3M®”
y una unidad de calentamiento de aire caliente “Bair Hugger Warming Unit Modelo 775 de 3M®”
a 432C que se mantenia durante toda su estancia en la sala de prequiréfano hasta su traslado a
quiréfano. El dispositivo de precalentamiento se podia regular, y se solicitaba a los pacientes
qgue mantuvieran la maxima potencia que no les generase disconfort o sudoracion. Se
comenzaba con una potencia de 439C fuerte, y se iba regulando segun tolerancia. El tiempo de
precalentamiento minimo era de 10 minutos.

En el grupo sin precalentamiento no se llevaba a cabo ningun sistema de calentamiento
activo ni pasivo, simplemente se mantenian a los pacientes con el camisdn y calzas como es la
practica clinica habitual en nuestro hospital. En los casos que los pacientes verbalizaban
disconfort o frio se les asignara una manta de algoddn como se hace en la practica habitual.

Al mismo tiempo del ingreso en la sala de antequiréfano, tanto en el grupo de expuestos
como en el grupo de no expuestos se inicid la monitorizacién de temperatura corporal mediante
el sistema de termometria “SpotOn 3M®” situado sobre el hueso frontal. Registrandose la
temperatura cada 5 minutos durante toda su estancia en la sala de antequiréfano, cirugia y
postoperatorio inmediato en la unidad de reanimacion. Este sistema consiste en un monitor de
temperatura central y un sensor desechable colocado en la frente sobre el angulo temporal del
ojo. El SpotOn proporciona una medida no invasiva de la temperatura del core corporal con una
exactitud de + 0.202C entre 31.0-37.02C 2+-22),
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Durante la cirugia todos los participantes tanto del grupo de expuestos como de no
expuestos eran calentados de forma activa con una manta intraoperatoria de aire caliente
adecuada al tipo de cirugia “Outpatient Warming Blanket model Bair Hugger de 3M®” y una
unidad de calentamiento de aire caliente “Bair Hugger Warming Unit Modelo 775 de 3M®”
inicidndose a potencia de 43°C fuerte. Posteriormente la unidad de calor era manejada a
discrecidn del anestesidlogo para mantener una temperatura entre 36 y 37,5 2C hasta el final de
la cirugia.

El final de la cirugia el paciente se trasladara a la unidad de reanimacién postanestésica
(URPA) o Unidad de Cuidados Criticos (UCI) donde se registrd la temperatura del paciente a su
llegada.

Si durante el proceso de precalentamiento activo en la sala de antequirdfano, o
calentamiento en quiréfano, URPA o UCI, el paciente presenta mas de 37.5 2C o cualquier efecto
adverso, verbalizaba disconfort o malestar por el sistema de calentamiento activo, se suspendia
el calentamiento activo.

Segun la practica habitual y protocolo para prevenir la hipotermia en nuestro centro de
trabajo se empleaban los dispositivos de calentamiento de liquidos intravenosos para aquellas
cirugias de mas de 60 minutos de duracién o necesidad de grandes aportes de fluidos
intravenosos.

La monitorizacién anestésica rutinaria se realizé segun los estandares de la ASA (EtCO2,
PA, Sp0O2, ECG) en intervalos de 5 minutos.

Durante todo el estudio se media la temperatura ambiente de la sala de antequiréfano,
quiréfano, URPA o UCI manteniendo la temperatura recomendada para dichas salas en base a
la bibliografia. También se tenia en cuenta la parte del afio y la hora del dia en la que se lleva a
cabo la cirugia, para identificar posibles influencias en el precalentamiento y en la incidencia de
hipotermia perioperatoria.

Se registraba la hora exacta de determinados eventos, entrada en darea prequiréfano,
traslado a quiréfano, entrada en quirdfano, inicio de la monitorizacién de la temperatura, inicio
del calentamiento activo, induccidn de anestesia, inicio de la cirugia, fin de la cirugia, fin de la
anestesia, traslado a uci o reanimacion.

El resultado secundario relacionado con el confort térmico era verbalizado por el
paciente previamente a la cirugia o durante la cirugia si el paciente estaba despierto. La
sudoracion era objetivada directamente.

La hemorragia, anemizacion por niveles de Hb < 7 mg/dI, transfusiones sanguineas y la
infeccidn de la herida quirdrgica era revisada directamente de la historia clinica electrénica del
paciente en los 10 dias siguientes al alta del paciente. En nuestro hospital, los pacientes
quirdrgicos acuden a la consulta de cuidados postquirdrgicos donde, ante la sospecha de
infeccidn, se toma muestra de la herida quirargica y es enviada a medicina preventiva.
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3.5. ANALISIS ESTADISTICO

Inicialmente se llevara a cabo un analisis descriptivo de todas las variables mediante
medias y desviaciones estdndar en las variables cuantitativas y porcentajes en las variables
cualitativas. Se comprobd si las variables cuantitativas cumplen requisitos para clasificarse como
paramétricas o no paramétricas mediante analisis de normalidad y homocedasticidad. Para
comparar las medias entre los grupos se realizardn andlisis mediante t de Student o U de Mann
Whitney para variables paramétricos y no paramétricas respectivamente. Para analizar las
diferencias en cuanto a los resultados obtenidos en variables cualitativas en los diferentes
grupos se empleara analisis por Chi-cuadrado.

El resultado primario sobre el efecto del precalentamiento sobre la frecuencia y
duracion de hipotermia perioperatoria fue evaluado identificando la incidencia general de
hipotermia, considerada como los pacientes que presentaron en algin momento de la cirugia
una temperatura del core <362C, considerandose el tiempo desde la induccién anestésica y la
finalizacion de la anestesia o salida del paciente del quiréfano, a través de los datos
proporcionados por la monitorizacion continua de la temperatura del core. Oscilaciones bruscas
de temperatura > 12C en 5 minutos fueron excluidos por ser fisiolégicamente improbables.

El efecto sobre la duracion de la hipotermia, fue calculada mediante el cociente, tiempo
del paciente en hipotermia y duracién del proceso anestésico (Desde la induccién de la anestesia
hasta que el paciente dejaba el quirdfano), denominado porcentaje de tiempo gastado en
hipotermia (%CSH).

La magnitud de la hipotermia se calculé mediante el drea bajo la curva (AUC) para
temperatura del core <362C. Se calculd haciendo el sumatorio de los intervalos de tiempo en los
que el paciente estuvo hipotérmico, calculados restando a 362C la temperatura del paciente
hipotérmico medida en 2 C, y multiplicando por el tiempo del intervalo en hipotermia en horas,
obteniéndose 2C.h-.

El AUC y el %CSH fueron reportados como mediana (Rango intercuartilico) después de
hacer un estudio de normalidad y homocisteidad, y evaluados usando el test U Mann Whitney
para pruebas no paramétricas.

La incidencia de hipotermia fue reportada con el nimero de casos y el porcentaje que
representan de la muestra. Posteriormente se evalud usando el test de Chi cuadrado.

Para el andlisis de los objetivos secundario, sobre la influencia del tiempo de
precalentamiento, tiempo hasta calentamiento intraoperatorio y otras variables independientes
sobre la incidencia, duracidn y magnitud de la hipotermia se hizo un analisis multivariable
primero de manera cruda, de cada variable en el grupo control y en el grupo experimental, y
posteriormente una regresion logistica por pasos hacia atras, reportando los datos mediante
Odds Ratio e intervalo de confianza del 95 %.
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Los objetivos secundarios sobre efectos secundarios preoperatorios, intra y
postoperatorio se hizo un andlisis usando Chi cuadrado para variables cualitativas, y U Mann
Whitney o T Student para variables cuantitativas con distribuciédn no normal o normal

respectivamente.

El software estadistico usado para todos los analisis fue IBM SPSS Statistics 25.0 version
25.
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4. RESULTADOS

4.1. FLUJOGRAMA

Se seleccionaron 225 participantes de los cuales, rechazaron participar 2 y se excluyeron
otros 3 participantes. Uno de ellos por padecer una enfermedad neuromuscular, otro por
reevaluarse como ASA IV, y otro por suspension de la cirugia por administrarse heparina de
bajo peso molecular menos de 12 horas antes de la cirugia. Se aleatorizaron un total de 220

participantes. Durante el seguimiento se perdieron 8 participantes por tiempo de quiréfano
menor de 60 minutos, y se analizaron 197 participante por perdida de registro de
temperatura en un total de 15 participantes en algin momento del seguimiento.

Enrolados

Evaluacién de elegibilidad
(n=225)

Excluidos (n=4)

Rechazan participacién (n=2)
ASA IV (n=1)

Esclerosis multiple (n=1)
Otros (n=1)

Aleatorizados
(n=220)

Seguimiento
(n=212)

Andlisis
(n=197)

- T
1 1
g -

llustracion 1: Flujograma de seleccion y aleatorizacion de participantes



4.2. DESCRIPCION DE LA MUESTRA
4.2.1. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS CUALITATIVAS.

Del mismo modo que ocurre en las especialidades quirudrgicas, debido al escaso nimero
de participantes que encontramos en la categoria de bajo peso y obesidad mérbida, hemos
agrupado el IMC en solo tres categorias, asignando 6 participantes al grupo de normopeso y 5
participantes a la obesidad.

TABLA 1 Caracteristicas demograficas

Caracteristica Grupo control Precalentados Total P
Demografia ~ Tamafio muestral 104 93 197
Genero Masculino 52 (51,5%) 49 (48,5%) 101 (100%) 0,71
Femenino 52 (54,2%) 44 (45,8%) 96 (100%)
ASA ASA | 35 (63,6%) 20 (36,4%) 55(100%) 0,12
ASAII 53 (50,5%) 52 (49,5%) 105 (100%)
ASAIlI 16 (43,2%) 21 (56,8%) 37 (100%)
IMC Normopeso 30 (46,9) 34 (53,1%) 64 (100%) 0,46
Sobrepeso 42 (57,5%) 31 (42,5%) 73 (100%)
Obesidad 32 (53,3%) 28 (46,7%) 60 (100%)

Datos presentados como n (%) para variables categoricas

4.2.2. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS CUANTITATIVAS.

Se aplicd la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov resultando que la variable
edad e IMC no siguen una distribucién normal, aplicdndose posteriormente la Prueba de U de
Mann-Whitney para muestras independientes, objetivindose que no existen diferencias
estadisticamente significativas para ambas variables entre el grupo control y el grupo
experimental.

TABLA 2: Caracteristicas demograficas cuantitativas

Caracteristica Grupo control Precalentados P
Demografia Tamafio muestral 104 93

Edad (afios) 52 [42,2-65] 56 [47-70] 0,14

IMC (kg/m?) 27,29 [24,1-31,5] 26,44 [23,7-30,5] 0,30

Datos presentados como mediana [Rango intercuartilico] para variables continuas.

4.2.3. CARACTERISTICAS DE LA CIRUGIA.

En la especialidad quirdrgica hemos incluido la categoria de “otros” que agrupa las
especialidades de otorrinolaringologia, maxilofacial, cirugia vascular, oftalmologia y
neurocirugia porque el nimero de casos era menor de 5 participantes, y en todas estas cirugias
se utiliza el mismo tipo de manta de calentamiento durante el periodo intraoperatorio (manta
de cuerpo entero.)
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TABLA 3: Caracteristicas de la cirugia

Caracteristica Grupo Precalentados Total P
control
Cirugia Especialidad Quirurgica CGD 37 (55,2%) 30 (44,8%) 67 (100%) 0,24

coT 20(39,2) 31(60,8) 51 (100%)
GIN 10 (55,6%) 8 (44,4%) 18 (100%)
URO 13 (59,1%) 9 (40,9%) 22 (100%)
OTROS 24 (64,5%) 15 (38,5%) 39 (100%)

Anestesia General 85 (54,5%) 71 (45,5%) 156 (100%) 0,35
Locorregional 19 (46,3) 22 (53,7) 41 (100%)

Subtipo de Anestesia TIVA 51 (50,0%) 49 (49,0%) 100 (100%) 0,51
Inhalatoria 34 (60,7%) 22 (39,3%) 56 (100%)
Intradural 12 (48,0%) 13 (52,0%) 25 (100%)
isobara
Intradural 7 (43,8%) 9 (56,3%) 16 (100%)
hipérbara

Datos presentados como n (%) para variables categoricas

4.2.4. INTERVALOS TEMPORALES.

Se aplicé la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov para las variables temporales

observandose que ninguna siguen una distribucion normal, y por tanto, aplicandose

posteriormente la Prueba de U de Mann-Whitney para muestras independientes, objetivandose

gue no existen diferencias estadisticamente significativas para dichas variables entre el grupo

control y el grupo experimental.

TABLA 4: Intervalos de tiempo (Minutos)

Caracteristica Grupo control Precalentados P
Tiempos Estancia en CMA 30 [17-37] 27 [17-38] 0,89
Traslado a quiréfano 2 [2-3] 2 [2-3] 0,80
Estancia en quiréfano 128 [95,25-177,25] 141 [97-205] 0,37
Tiempo de cirugia 90 [60-130] 95 [59-140] 0,52
Tiempo de anestesia 118,5 [85-165,75] 132 [90-197] 0,39
Tiempo hasta monitorizacion 7 [4-10] 7 [4-11,5] 0,55
Tiempo hasta calentamiento 7 [4-15] 8 [5-21] 0,22

Datos presentados como mediana [Rango intercuartilico] para variables continuas

CMA = Sala antequiréfano

4.2.5. CARACTERISTICAS DEL ENTORNO.

Se aplicd la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov para la temperatura del

entorno observandose que ninguna sigue una distribucién normal, y por tanto, aplicandose

posteriormente la Prueba de U de Mann-Whitney para muestras independientes, objetivandose

que no existen diferencias estadisticamente significativas para dichas variables entre el grupo

control y el grupo experimental.
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TABLA 5: Temperatura ambiente (2C)

Caracteristica Grupo control Precalentados P
Entorno T2 Ambiente en CMA 23,4 [23,1-23,6] 23,5 [23-23,7] 0,76
T2 Ambiente en quiréfano 19 [18-20] 19 [18-20] 0,26

T2 = Temperatura en 2C; CMA = Sala antequiréfano

Datos presentados como mediana [Rango intercuartilico] para variables continuas

4.2.6. TEMPERATURA INICIAL DE LOS PARTICIPANTES.

Se aplico la prueba de normalidad de Kolmogorov-Smirnov para la temperatura inicial
de los pacientes a su llegada a CMA, observdndose que no siguen una distribucién normal, y por
tanto, aplicdndose posteriormente la Prueba de U de Mann-Whitney para muestras
independientes, objetivandose que no existen diferencias estadisticamente significativas para
dichas variables entre el grupo control y el grupo experimental.

TABLA 6: Temperatura inicial participantes (2C)

Grupo control Precalentados P
N 104 93 0,288
Media 36,95 36,89
Error estandar de la media 0,03 0,03
Mediana 37,00 36,90
Des. Desviacion 0,39 0,38
Rango 1,90 1,80
Minimo 35,90 35,90
Maximo 37,80 37,70
Percentiles 25 36,70 36,70
50 37,00 36,90
75 37,20 37,20

38,00

37,50

37,00

36,50

36,00 166

o
35,50
S| NO
Precalentamiento

llustracion 2: Temperatura inicial participantes (2C)
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4.3. RESULTADOS PREOPERATORIOS

4.3.1. TIEMPO DE PRECALENTAMIENTO VS

ANTEQUIROFANO.

ESTANCIA EN

LA SALA

No se obtuvieron diferencias en la distribucidn de los participantes entre el tiempo que

estuvieron precalentados en el grupo experimental, y el tiempo de espera en la sala

antequiréfano, y por tanto sin precalentamiento en el grupo control. Para el andlisis de datos

agruparemos a los pacientes participantes en < de 20 minutos, 20-40 minutos, y > 40 minutos.

Tiempo de precalentamiento

35

(%]
=
[
2
=
O
<
o
ol

4

<9:59 10-19:59

Grupo control

20-29:59

4

30-39:59

TIEMPO (MINUTOS)

Precalentados

2

llustracion 3: Tiempo de precalentamiento y control en sala antequiréfano

Tabla 7: Tiempo de precalentamiento (Min)

Tiempo Grupo control Precalentados Total P
INTERRUPCION DEL CALENTAMIENTO 0 (0%) 5(2,5%) 5(2,5%) 0,12
< 9:59 min 4 (2%) 4(2,5%) 8 (4,1%)
10-19:59 min 30 (15,2%) 35 (17,8%) 65 (33%)
20-29:59 min 31 (5,7%) 24 (12,2%) 55 (27,9%)
30-39:59 min 25 (12,7%) 13 (6,6%) 38 (19,3%)
40-49:59 min 4 (2%) 2 (1%) 6 (3%)
> 50 min 10 (5,1%) 10 (5,1%) 20 (10,2%)
Total 104 (52,8%) 93 (47,2%) 197 (100%)

Datos presentados como n (%) de la muestra

Min = minutos

4.3.2. SENSACION TERMICA EN SALA ANTEQUIROFANO.

Se observé después de aplicar el test estadistico Chi cuadrado, un valor p < 0.05, y por

tanto, diferencias estadisticamente significativas entre la sensacidn térmica de los pacientes

precalentados y el grupo control. Sin embargo, esta diferencia se deben a la categoria de

sensacion de calor con 14 casos en el grupo de los precalentados y ningln caso en el grupo
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control, a diferencia de la categoria de la sensacién de frio donde

precalentados (7,5%) y grupo control (7,7%) son semejantes.

los porcentajes en

Tabla 8: Sensacién térmica en sala antequiréfano

Resultado Grupo Control Precalentados Total P
Sensacion en CMA Frio 8(7,7%) 7(7,5%) 15(7,6%) <0,01
Calor 0 (0%) 14 (15,1%) 14 (7,1%)
Idéneo 96 (92,3%) 72 (77,4%) 168 (85,3%)
Total 104 (100%) 93 (100%) 197 (100%)

Datos presentados como n (%) de cada grupo de estudio.

4.3.3. CONFORT EN SALA ANTEQUIROFANO.

Resultados similares se obtienen en la variable de confort en CMA, donde se
identificaron diferencias estadisticamente a favor del grupo control, ya que en el grupo de

precalentados la sensacion de disconfort debido al calor fue mayor 19 participantes (20,4%),

frente a 9 participantes (8,7%) del grupo control.

Tabla 9: Confort en sala antequiréfano

Resultado Grupo Control Precalentados Total P

Confort en CMA Sl 95 (91,3%) 74 (79,6%) 169 (85,8%) <0,02
NO 9(8,7%) 19 (20,4%) 28 (14,2%)

Total 104 (100%) 93 (100%) 197 (100%)

Datos presentados como n (%) de cada grupo de estudio.

4.3.4. TEMBLORES EN SALA ANTEQUIROFANO.

Durante la estancia en CMA, solo un participante sufrido temblores, en el grupo de

precalentados.

Tabla 10: Temblores en sala antequiréfano

Resultado Grupo Control Precalentados Total P

Temblores en CMA S 0 (0%) 1(0,5%) 0,29
NO 104 (100%) 92 (98,9%) 196 (99,5%)

Total 104 (100%) 93 (100%) 197 (100%)

Datos presentados como n (%) de cada grupo de estudio.

4.3.5. TEMPERATURA EN SALA ANTEQUIROFANO.

Durante la estancia en la sala antequiréfano y por tanto del periodo de

precalentamiento, los participantes precalentados siguieron una tendencia mas estable, incluso

ascenso de la mediana de su temperatura. El grupo control, sin precalentamiento mantuvieron

su temperatura hasta el minutos 15 de estancia, (mediana 372C durante los primeros 15

minutos), momento en el que comenzé a descender progresivamente, alcanzando una mediana
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de 36,82C aquellos que permanecieron mas de 50 minutos en la sala antequiréfano sin
calentamiento activo. (llustracion 4.)

Mediana temperatura en sala antequiréfano

Precalentados Grupo control

37;60—37,60—37,Q0 37,00 37,00 37,00

36,90 36,90 36,90 36;96—36,90—36,96—36,90 36,90
36;85~36;85
36;80—36;80

o
<
@©
S
=}
=
@©
S
<]
Q
£
(]
-

Inicial 10 15 20 25 30 35 40 45

Tiempo (minutos)

llustracion 4: Mediana de temperatura en sala antequiréfano

Se realizd la prueba de Kolmogorov-Smirnov para la temperatura en CMA en los
diferentes tiempos de medicion, observandose una distribucién normal a partir del minuto 40.
Por lo que se aplicé el test estadistico U Mann- Whitney para muestras independientes entre el
minuto 0y el 35 de medicidn, y la Prueba T en las categorias del minuto 40 a > 50, obteniéndose
en todos los casos un valor de p>0.05, y por tanto, no se identificaron diferencias
estadisticamente significativas.

Tabla 11: Temperatura en sala antequiréfano (2C)

Tiempo (Minutos) Grupo control Precalentados P
Inicial 371[0,50] 36,9 [0,50] 0,29
5 37[0,50] 36,9 [0,50] 0,50
10 371[0,48] 36,9 [0,50] 0,65
15 36,9 [0,40] 36,9 [0,40] 0,49
20 36,9 [0,40] 36,9 [0,30] 0,71
25 36,9 [0,40] 36,9 [0,30] 071
30 36,9 [0,40] 36,9 [0,23] 0,65
35 36,85 [0,40] 36,9 [0,35] 0,19
40 36,85 [0,45] 37[0,45] 0.76
45 36,8 [0,50] 371[0,48] 0,55
>50 36,8 [0,52] 37[0,50] 0,63

Datos presentados como mediana [Rango intercuartilico] para variables continuas en 2C

4.4. RESULTADOS OBJETIVO PRIMARIO INTRAOPERATORIO
4.4.1. TEMPERATURA INTRAOPERATORIA.

La temperatura durante el periodo intraoperatorio (inicialmente grupo control 36,84
(0,39) 2C vs precalentados 36,85 (0,42)2C p = 0,93), sigue la curva habitual con un descenso
durante la primera hora consecuencia de la redistribucidn de calor (grupo control 36,30 (0,54)2C
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vs precalentados 36,37 (0,51)2C; p =0,45), para posteriormente estabilizarse e incluso recuperar
la normotermia al final de la cirugia y postoperatorio 36,53 (0,69)2C vs 36,61 (0,61)2C p=0,42,
una vez activado los mecanismos de defensa (llustracién 5).

Temperatura media en quiréfano

Precalentados Grupo control

37,0
i
S 36,6

365 36,5 36,5 36,5 36,5 36,5

o
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(]
et

Inicial 15 90 120 150 180 210 240 270 300 330 360

Tiempo (minutos)

llustracion 5: Temperatura media intraoperatoria

En el grupo precalentados la temperatura muestra un comportamiento mas homogéneo
en la variacidn de temperatura corporal, con un menor descenso de la temperatura durante la
primera hora de cirugia, (grupo control de 36,852C a 36,282C vs prewarming de 36,852C
a 36,359C), para posteriormente recuperar la normotermia manteniendo temperaturas mas
bajas que el grupo control al final de la cirugia y postoperatorio (grupo control 36,53 (0,69) 2C
vs precalentados 36,61 (0,61) 2C). Por tanto, el grupo control sufre un descenso mas brusco de
la temperatura durante la primera hora, para recuperarla a lo largo de la cirugia hasta una
temperatura mas elevada que el grupo experimental (llustracion 5).

TABLA 12: Temperatura intraoperatoria

Tiempo (Minutos) Grupo control Precalentados P
Inicial 36,84 (0,39) 36,85 (0,42) 0,93
1 36,54 (0,41) 36,58 (0,46) 0,52
30 36,31 (0,43) 36,39 (0,45) 0,2
45 36,27 (0,47) 36,34 (0,47) 0,35
60 36,30 (0,54) 36,37 (0,51) 0,45
90 36,41 (0,59) 36,40 (0,60) 0,92
120 36,47 (0,57) 36,46 (0,68) 0,99
150 36,64 (0,58) 36,53 (0,74) 0,44
180 36,69 (0,62) 36,53 (0,85) 0,47
210 36,76 (0,72) 36,42 (0,80) 0,21
240 36,88 (0,71) 36,70 (0,64) 0,55
270 36,85 (0,69) 36,53 (0,55) 0,34
300 36,88 (0,60) 36,62 (0,60) 0,47
330 37(0,50) 36,5 (0,74) 0,34
360 36,5 (0,93)

Datos presentados como media (Desviacion estandar) para variables continuas en 2C
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Se realizd la prueba de Kolmogorov-Smirnov para la temperatura en quiréfano en los
diferentes tiempos de medicidn, observdndose una distribucidn normal, excepto en minuto Oy
120. Por lo que se aplico el test estadistico U Mann- Whitney para muestras independientes en
el minuto 0 y el 120 (p 0.98 y 0.71) de medicién, y la Prueba T en el resto de categorias,
obteniéndose en todos los casos un valor de p>0.05, y por tanto, no se identificaron diferencias
estadisticamente significativas.

4.4.2. CASOS DE HIPOTERMIA.

Después de aplicar el test estadistico de la Chi cuadrado, se obtiene un valor de p> 0.05,
y por tanto, no existen diferencias estadisticamente significativas en la distribucion de
hipotermia entre los pacientes precalentados y el grupo control.

Tabla 13: Casos de hipotermia

Caracteristica Grupo control Precalentados Total P

Hipotermia intraoperatoria Sl 35 (33,7%) 37 (39,8%) 72 (36,5%) 0,372
NO 69 (66,3%) 56 (60,2%) 125 (63,5%)

Total 104 (100%) 93 (100%) 197 (100%)

Datos presentados como n (%) de cada grupo de estudio.

4.4.3. PORCENTAJE DE TIEMPO EN HIPOTERMIA.

Se realizé primeramente una prueba de Kolmogorov-Smirnov para identificar si el
porcentaje del tiempo en hipotermia (%CSH) sigue una distribucién normal, rechazandose la
hipdtesis nula, y por tanto, objetivandose que no sigue una distribucidon normal. A continuacion
se aplica el test estadistico U Mann- Whitney para muestras independientes no mostrando
diferencias estadisticamente significativas entre el grupo precalentados y el grupo control.

Tabla 14: Porcentaje de tiempo gastado en hipotermia

Caracteristica Grupo control = 35 Precalentados = 38 Total =73 p

%CSH 45,22 [20,64-71,12] 41,57 [17,78-78,13] 0,83

Datos presentados como mediana [Rango intercuartilico] expresada en %.
%CSH = Porcentaje de tiempo gastado en hipotermia

4.4.4. AREA BAJO LA CURVA.

Se realizé primeramente una prueba de Kolmogorov-Smirnov para identificar si el drea
bajo la curva (AUC) sigue una distribuciéon normal, rechazandose la hipdtesis nula, y por tanto,
objetivandose que no sigue una distribucién normal. A continuacién se aplica el test estadistico
U Mann- Whitney para muestras independientes no mostrando diferencias estadisticamente
significativas entre el grupo precalentados y el grupo control. Al segmentar el grupo segun el
momento de la cirugia, tampoco se objetivaron diferencias estadisticamente significativas.
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Tabla 15: Area bajo la curva

Caracteristica Grupo control Precalentados Total p

AUC 35 38 73 0,91
0,20 [0,05-0,70] 0,19 [0,09-0,54]

AUC < 60 minutos 31 26 57 0,74
0,10 [0,03-0,15] 0,08 [0,05-012]

AUC 61-120 minutos 25 24 49 0,44
0,30[0,07-0,47] 0,20 [0,06-0,33]

AUC 121-180 minutos 8 14 22 0,71
0,20 [0,05-0,48] 0,31 [0,09-0,48]

AUC > 180 minutos 4 9 13 0,6
0,25 [0,03-0,71] 0,21[0,10-0,52]

Datos presentados como mediana [Rango Intercuartilico] expresada en 2C.h-1.
AUC = Area bajo la curva.

4.4.5. ANALISIS BIVARIABLE Y MULTIVARIABLE DE HIPOTERMIA.

Se ha realizado un andlisis bivariable con la variable dependiente hipotermia,
primeramente, se analizaron las variables independientes que podrian influir en la distribuciéon
de la hipotermia, descritas en la tabla. Objetivdndose solo diferencias estadisticamente
significativas en la especialidad quirdrgica, en el tipo de manta de calentamiento activo
empleada, en el tiempo de quirdfano, en el tiempo hasta el calentamiento intraoperatorio, en
el tipo de anestesia practicada y en la temperatura de quiréfano.

Las diferencias en la especialidad quirdrgica, se objetivaron basicamente con aquellas
cirugias en las que generalmente la superficie de calentamiento activo, es prdacticamente la
totalidad del cuerpo del participante, excepto la cabeza, con respecto a aquellas especialidades
que por las caracteristicas de las cirugias las mantas solo se aplican sobre una parte del cuerpo.
Por el mismo motivo la variable independiente tipo de manta, también muestra diferencias,
entre cualquier tipo de manta con la mantas de cuerpo entero.

Respecto al tiempo de intervencidn se objetivo un mayor riesgo de hipotermia entre las
cirugias de mds de 150 minutos con respecto a las de menos de 150 minutos, mostrando
diferencias estadisticamente significativas

En el tiempo hasta el calentamiento intraoperatorio hubo diferencias entre los pacientes
sobre los que se tardé menos de 5 minutos en iniciar el calentamiento intraoperatorio y aquellos
en los que se tardé mds de 20 minutos.

Hubo diferencias estadisticamente significativas entre los pacientes sometidos a

anestesia locorregional con respecto a la general, asi como en aquellos en los que el quiréfano
tenia menor temperatura de 21°C.
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Tabla 16: Analisis bivariable casos de hipotermia

HIPOTERMIA Bivariable
p valor OR (95% IC)

Precalentamiento vs controles 0,29 0,73 (0,41-1,31)
Especialidad quirdrgica <0,01 0,05
OTROS - -
1 CGD <0,01 15,00 (3,34-67,37)

2 CcoT <0,01 14,03 (3,05-64,61)

3 GINE <0,01 11,77 (2,13-65,06)
4 URO <0,01 22,20 (4,26-115,81)
Tipo de manta <0,01 0,04
Cuerpo entero - -
1 Bajo <0,01 24,00 (3,92-146,85)

2 Superior <0,01 24,00 (5,54-103,84)

3 Inferior <0,01 20,00 (3,86-103,58)
4 Litotomia 0,04 9,60 (1,10-83,70)
Tiempo total <150 min/>150 min 0,01 2,20(1,21-3,99)
Tiempo a manta (v. categérica) <0,01 0,40
<5:00 - -
1 5:00-9:59 0,90 0,95 (0,42-2,16)

2 10:00-14:59 0,40 1,58 (0,56-4,44)

3 15:00-19:59 0,24 2,11 (0,60-7,33)
4 >20 min 0,01 2,91 (1,27-6,65)
Tiempo a manta (v. continua) <0,01 1,03 (1,01-1,05)
Tiempo de precalentamiento 0,01 0,51
<20 min - -

1 20-40 min 0,18 1,67 (0,78-3,59)

2 >40 min 0,98 0,98 (0,27-3,50)
Tipo de anestesia (General vs Locorregional) <0,01 1,03 (1,01-1,05)
Temperatura ambiente quiréfano (<212C vs>212C) <0,01 0,70(0,57-0,85)
IMC 0,08 0,64
Normopeso - R
1 Sobrepeso 0,93 0,97(0,48-1,93)

2 Obesidad 0,50 0,78 (0,37-1,62)

Datos presentados como Odds ratio (Intervalo de confianza).

A continuacion, se llevd a cabo un andlisis multivariable mediante regresion logistica por
pasos hacia atras, con todas las variables independientes estudiadas de manera bivariable
observandose solo diferencias estadisticamente significativas en la especialidad quiruargica, el
tipo de manta, el tiempo de quiréfano y la temperatura de quiréfano, pero no en el
precalentamiento, ni en el tiempo de precalentamiento, ni en tiempo hasta calentamiento
intraoperatorio.

Debido a la influencia que se ejercen entre las variables especialidad quirurgica y el tipo de
manta empleada para el calentamiento activo intraoperatorio, hemos ofrecido los resultados
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con dos regresiones logisticas, modelo 1 con la variable especialidad quirurgica (tabla 17), y otra,
el modelo 2 con la variable tipo de manta de calentamiento activo (tabla 18).

Tabla 17: Andlisis multivariable casos de hipotermia (modelo 1)

HIPOTERMIA Multivariable modelo 1

p valor OR (95% IC)

Precalentamiento vs controles 0,95 0,95 (0,21-4,38)
Especialidad quirurgica

OTROS - -

1 cGb 0,01 8,42 (1,78-39,77)

2 coT 0,00 10,74 (2,27-50,92)

3 GINE 0,01 10,12 (1,77-57,76)

4 URO 0,00 22,59 (4,20-121,41)

Tiempo total <150 min/>150 min 0,03 2,15(1,10-4,19)

<0,01 0,67 (0,53-0,86)

Temperatura ambiente quiréfano (<212 vs >212C)
Datos presentados como Odds ratio (Intervalo de confianza).

Tabla 18: Analisis multivariable casos de hipotermia (modelo 2)

HIPOTERMIA Multivariable modelo 2

p valor OR (95% IC)

Precalentamiento vs controles 0,95 0,95 (0,21-4,38)
Tipo de manta

OTROS - -

1 Bajo 0,01 15,35 (2,15-109,78)

2 Superior 0,00 22,52 (4,98-101,88)

5 [feian 0,01 10,43 (1,85-58,90)

W litotomia 0,06 8,70 (0,93-81,75)

Tiempo total <150 min/>150 min 0,03 2,15(1,10-4,19)

<0,01 0,67 (0,53-0,86)

Temperatura ambiente quiréfano (<212C vs >212C
Datos presentados como Odds ratio (Intervalo de confianza).

4.4.6. ANALISIS BIVARIABLE Y MULTIVARIABLE DEL PORCENTAJE DE TIEMPO EN
HIPOTERMIA.

Se ha realizado un analisis bivariable con la variable dependiente %CSH, y con las
variables independientes descritas en el cuadro, y que podrian influir en la incidencia de
hipotermia. Objetivandose solo diferencias estadisticamente significativas en el IMC de los
pacientes.
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Tabla 19: Analisis bivariable porcentaje de tiempo gastado en hipotermia

TIEMPO GASTADO EN HIPOTERMIA Bivariable

p valor Coeficiente (95% IC)
Precalentamiento 0,88 -1,06(-15,47 a 13,345)
Especialidad quirurgica 0,10 4,91(-1,05 a 10,88)
Tipo de manta 0,61 -2,80(-13,69 a 8,08)
Tiempo total 0,14 -6,17(-14,50 a 2,15)
Tiempo total <150 min/>150 min 0,09 -11,95 (-26,07 a 2,16)
Tiempo a manta categorica 0,77 -0,67(-5,19 a 3,83)
Tiempo a manta continuo 0,72 -0,07(-0,46 a 0,32)
Tiempo de precalentamiento 0,62 -1,87(-9,39 a 5,65)
Tipo de anestesia 0,99 0,10(-16,92 a 17,13)
Temperatura ambiente quiréfano 0,98 -0,03(-4,82 a 4,753
IMC <0,01 -14,35(-22,90 a -5,79)

Datos presentados como coeficiente (Intervalo de confianza).

A continuacion se llevd a cabo un analisis multivariable mediante regresion logistica por
pasos hacia atrds, con todas las variables independientes estudiadas de manera individual
observandose solo diferencias estadisticamente significativas en el IMC.

Tabla 20: Analisis multivariable porcentaje de tiempo gastado en hipotermia

PORCENTAIJE DE TIEMPO EN HIPOTERMIA Multivariable
p valor Coeficiente (95% IC)
IMC <0,01 -14,35 (-20,90 a -5,79)

Datos presentados como coeficiente (Intervalo de confianza).

4.4.7. ANALISIS BIVARIABLE Y MULTIVARIABEL DEL AREA BAJO LA CURVA.

Se ha realizado un analisis bivariable con la variable dependiente AUC, con las variables
independientes descritas en el cuadro, y que podrian influir en la incidencia de hipotermia.
Objetivandose solo diferencias estadisticamente significativas en el IMC de los pacientes, y en
el tiempo de quiréfano

Tabla 21: Analisis bivariable area bajo la curva

AREA BAJO LA CURVA Bivariable

p valor Coeficiente (95% IC)
Precalentamiento 0,68 0,072 (-0,271 a 0,416)
Especialidad quirtrgica 0,16 0,10 (-0,042 a 0,244)
Tipo de manta 0,23 -015(-0,41a 0,10)
Tiempo total < 150 min/>150min 0,04 0,34 (0,006-0,674)
Tiempo a manta intraoperatoria 0,16 0,007 (-0,003 a 0,016)
Tiempo de precalentamiento 0,14 0,13 (-0,04 2 0,31)
Tipo de anestesia 0,23 -0,24 (-0,64 a 0,15)
Temperatura ambiente quirurgica 0,52 0,03 (-0,07 a 0,15)
IMC <0,01 -0,28 (-0,49 a -0,07)

Datos presentados como coeficiente (Intervalo de confianza).
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A continuacidn se llevo a cabo un analisis multivariable, regresion logistica por pasos
hacia atrds, con todas las variables independientes estudiadas de manera individual
observandose solo diferencias estadisticamente significativas en el IMC, y en el tiempo de
quiréfano.

Tabla 22: Analisis multivariable area bajo la curva

AREA BAJO LA CURVA Multivariable
p valor Coeficiente (95% IC)
Tiempo total < 150 min/>150min 0,02 0,35 (0,043-0,67)
IMC <0,01 *-0,30(-0,50 a -0,10)

Datos presentados como coeficiente (Intervalo de confianza).

4.5. RESULTADOS SECUNDARIOS INTRA'Y POSTOPERATORIOS.

4.5.1. INTERRUPCION DEL CALENTAMIENTO INTRAOPERATORIO.

Aquello participantes en los cuales la temperatura supero los 382C de temperatura del
core, se interrumpid el calentamiento intraoperatorio, observandose que el grupo intervencion
suponia mas del doble de paciente a los cuales hubo que interrumpir su calentamiento
intraoperatorio respecto al grupo control, obteniéndose un valor de p> 0.05, mediante el test
estadistico Chicuadrado, y por tanto, halldndose diferencias estadisticamente significativas en
la interrupcién del calentamiento intraoperatorio.

Tabla 23: Interrupcion del calentamiento intraoperatorio

Resultado Grupo control Precalentados Total p
Interrupcién del NO 97 (55,4%) 78 (44,6%) 175 (100%) 0,04
calentamiento S| 7 (31,8%) 15 (68,2%) 22 (100%)
Total 104 (52,8%) 93 (47,2%) 197 (100%)

Datos presentados como n (%).

4.5.2. TRANSFUSIONES INTRAOPERATORIO.

No se observaron diferencias estadisticas significativas al aplicar el test de Chi cuadrado
para el objetivo secundario de pacientes transfundidos durante la cirugia.

Tabla 24: Pacientes transfundidos durante la cirugia

Resultado Grupo control Precalentados Total P

Transfundidos NO 103 (52,8%) 92 (47,2%) 195 (100%) 0,94
S| 1 (50%) 1(50%) 2 (100%)

Total 104 (52,8%) 93 (47,2%) 197 (100%)

Datos presentados como n (%).
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4.5.3. EFECTOS ADVERSOS DEL CALENTAMIENTO EN QUIROFANO.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas al aplicar el test de Chi
cuadrado en los efectos secundarios intraoperatorios. Hay que tener en cuenta que la sensacion
de frio y el disconfort, solo podia ser verbalizada por los pacientes que eran sometidos a
anestesia locorregional. Sin embargo, los temblores y la sudoracidon eran objetivados por el
anestesiélogo. También los temblores estaban condicionados por el efecto de los relajantes
musculares.

Tabla 25: Efectos adversos del calentamiento intraoperatorio

Resultado Grupo control Precalentados Total P
Sensacién Frioen NO 103 (53,8%) 92 (47,2%) 195 (100%) 0,94
Qx i 1 (50%) 1 (50%) 2 (50%)
Total 104 (52,8%) 93 (47,2%) 197 (100%)
DisconfortenQx NO 100 (52,6%) 90 (47,4%) 190 (100%) 0,81
S| 4(57,1) 3 (42,9%) 7 (100%)
Total 104 (52,8%) 93 (47,2%) 197 (100%)
Tembloresen Qx NO 104 (53,1%) 92 (46,9%) 196 (100%) 0,29
S| 0 (0%) 1 (100%) 1 (100%)
Total 104 (52,8%) 93 (47,2%) 197 (100%)
Sudoracién en Qx NO 96 (54,2%) 81 (45,8%) 177 (100%) 0,23
S| 8 (40%) 12 (60% 20 (100%)
Total 104 (52,8%) 93 (47,2%) 197 (100%)

Datos presentados como n (%) de cada grupo de estudio.
Qx: Quiréfano

4.5.4. TEMPERATURA MEDIA EN URPA.

Se realizd la prueba de Kolmogorov-Smirnov para la temperatura de llegada de los
pacientes a reanimacion, observdndose una distribucién normal. Por lo que se aplicé el test
estadistico T Student, obteniéndose un valor de p>0.05, y por tanto, no se identificaron
diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 26: Temperatura en reanimacion

Resultado Grupo control Precalentados P

Ta 36,61 (0,61) 36,53 (0,69) 0,42

Datos presentados como media (Desviacion estandar) para variables continuas en 2C

4.5.5. CASOS DE HIPOTERMIA EN REANIMACION.
Después de aplicar el test estadistico de la Chi cuadrado, se obtiene un valor de p>0.05,

y por tanto, no existen diferencias estadisticamente significativas en la distribucién de
hipotermia entre los pacientes precalentados y el grupo control a su llegada a reanimacién.
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Tabla 27: Casos de hipotermia en reanimacion

Resultado Grupo control Precalentados Total P
Hipotermia NO 89 (54,9%) 73 (45,1%) 162 (100 %) 0,20
URPA S| 15 (42,9%) 20(57,1%) 125 (63,5%)
Total 104 (52,8%) 93 (47,2%) 197 (100%)

Datos presentados como n (%).

4.5.6. EVENTOS ADVERSOS HEMORRAGICOS POSTOPERATORIOS.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas al aplicar el test de Chi
cuadrado para las complicaciones relacionadas con la hemorragia o sangrado perioperatorio.

Tabla 28: Eventos adversos hematicos postoperatorios

Resultado Grupo control Precalentados Total P
Eventos adversos Anemizacién 1(100%) 0 (0%) 1 (100%) 0,43
postoperatorios o avuria 2 (100%) 0 (0%) 2 (100%)

Hemorragia 3 (50%) 3 (50%) 6 (100%)

No 98 (52,1%) 90 (47,9%) 188 (100%)
Total 104 (52,8%) 93 (47,2%) 197 (100%)

Datos presentados como n (%).

4.5.7. PACIENTES TRANSFUNDIDOS POSTOPERATORIOS.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas al aplicar el test de Chi
cuadrado entre los 3 (60%) participantes transfundidos en el grupo control y los 2 (40%) del
grupo experimental en el periodo postoperatorios.

Tabla 29: Pacientes transfundidos en postoperatorio

Resultado Grupo control Precalentados Total P

Transfundidos NO 101 (52,6%) 91 (47,4%) 192 (100%) 0,74
S 3 (60%) 2 (40%) 5 (100%)

Total 104 (52,8%) 93 (47,2%) 197 (100%)

Datos presentados como n (%).

4.5.8. PACIENTES REINTERVENIDOS EN EL POSTOPERATORIO.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas al aplicar el test de Chi

cuadrado en el niumero de participantes reintervenidos en el periodo postoperatorios.

Tabla 30: Pacientes reintervenidos en el postoperatorio

Resultado Grupo control Precalentados Total P

Reintervencion NO 97 (52,2%) 89 (47,8%) 186 (100%) 0,46
S| 7 (63,6%) 4 (36,4%) 11 (100%)

Total 104 (52,8%) 93 (47,2%) 197 (100%)

Datos presentados como n (%).

55



4.5.9. EFECTOS ADVERSOS DEL CALENTAMIENTO POSTOPERATORIOS.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas al aplicar el test de Chi

cuadrado en el confort de pacientes en el periodo postoperatorio.

Tabla 31: Efectos adversos del calentamiento postoperatorios

Resultado Grupo control Precalentados Total P

Disconfort NO 103 (53,4%) 90 (46,6%) 193 (100%) 0,45
S| 1(33,3%) 2 (66,7%) 3 (100%)

Sudoracion 0 (0%) 1 (100%) 1 (100%)

Total 104 (52,8%) 93 (47,2%) 197 (100%)

Datos presentados como n (%).

4.5.10. INFECCION HERIDA QUIRURGICA.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas al aplicar el test de Chi

cuadrado en la infeccidn herida quirurgica en el periodo postoperatorio.

Tabla 32: Infeccion herida quirurgica.

Resultado Grupo control Precalentados Total P
Infeccion herida  NO 101 (52,9) 90 (47,1%) 191 (100%) 0,89
quirurgica

N 3 (50%) 3 (50 %) 6 (100%)
Total 104 (52,8%) 93 (47,2%) 197 (100%)

Datos presentados como n (%).
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5. DISCUSION

La hipotermia perioperatoria es un acontecimiento mas frecuente de lo deseado en
nuestro tiempo, a pesar de los esfuerzos de las multiples sociedades cientificas por establecer
protocolos y guias de actuacion que reduzcan su frecuencia. Ya se ha descrito en este trabajo las
complicaciones y problemas asociados a la hipotermia perioperatoria inadvertida durante los
procedimientos quirudrgicos, como la cardiopatia, coagulopatia, infecciones, confort, temblores,
aumento de la estancia hospitalaria, etcétera®?.

Existen numerosos estudios que evallan diferentes dispositivos y mecanismos, para
conseguir una mayor contencion de calor del cuerpo durante el procedimiento quirurgico,
incluso, existen multiples estudios sobre el calentamiento intraoperatorio con distintos
dispositivos de transmisidon de calor para favorecer la contencién del calor procedente del
metabolismo basal del organismo, y de este modo prevenir la hipotermia perioperatoria. Sin
embargo, a pesar de haberse reducido intensidad, magnitud y frecuencia de la hipotermia
perioperatoria, parece que estas medidas no consiguen prevenirla.

Por otro lado, no existen muchos estudios acerca del método y tiempo ideal de
calentamiento previo a la cirugia o precalentamiento, asi como de los efectos y beneficios de
éste, sobre la contencion de calor corporal y la prevencidn de hipotermia perioperatoria.

El objetivo de este estudio fue identificar si el precalentamiento reducia la frecuencia,
intensidad y duracién de la hipotermia perioperatoria en pacientes sometidos a cirugia bajo
anestesia general o locorregional, si mejoraba la contencién de calor corporal procedente del
metabolismo basal y reducia las pérdidas de calor durante el procedimiento quirurgico, asi como
identificar si existia diferencias en los resultados seglin la duracion de ese tiempo de
precalentamiento. Ademds como objetivos secundarios buscamos diferencias en las
complicaciones asociadas a la hipotermia entre ambos grupos.

5.1. TEMPERATURA PERIOPERATORIA'Y CALENTAMIENTO INTRAOPERATORIO.

La temperatura del core representa la temperatura de los tejidos mas perfundidos,
como el tronco y la cabeza, representando mas del 50% de la masa corporal. Se considera la
mejor y mas representativa medicion de la temperatura corporal, asi como el factor mas
determinante para la respuesta termorreguladora. En contraste con la temperatura del core,
esta la temperatura del compartimento periférico, constituido como ya se menciond, por los
brazos y piernas, con una temperatura entre 2-42C menos que la temperatura del core(*¢2%),

Su funcién primordial es mantener constante la temperatura del core, a través de
ordenes procedentes desde los centros termorreguladores, que controlan el gradiente y
transferencia de calor entre el compartimento periférico y el central, determinado por las
caracteristicas térmicas del entorno y la vasoconstriccién vascular©,
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Con lainduccion de la anestesia general y neuroaxial se produce una vasodilatacion, que
promueve un flujo de calor desde el core al tejido periférico, generando una redistribuciéon del
calor corporal. Generalmente este fendmeno ocurre durante la primera hora después de la
induccidén, por tanto, esta redistribucion de calor corporal es la principal causa de hipotermia
perioperatoria durante la primera hora de cirugia®®3”, junto con la reduccién del contenido de
calor por su transferencia al entorno, constituyen las causas fundamentales de la hipotermia

intraoperatoriat**?).

La magnitud de la hipotermia por redistribucién viene definida por la reduccién en la
temperatura del core durante la primera hora de anestesia. Son numerosos los estudios que han
tratado de analizar cdmo influye el calentamiento intraoperatorio y el precalentamiento en la
temperatura corporal y en la hipotermia perioperatoria.

Se piensa que el calentamiento intraoperatorio ayuda a prevenir la hipotermia
perioperatoria. Sin embargo, los hallazgos encontrados en varios estudios no son tan

esclarecedores!77%).

Sessler et al®” tomaron a voluntarios sanos, y después de 2 horas de afrontar desnudos
un entorno de 229C, sin anestesia para reducir riesgos, se inicid un calentamiento activo con
mantas de aire caliente y una unidad de calor a una potencia media 402C y alta 432C. Se midié
la temperatura central con un termémetro timpdnico, y la temperatura periférica por sondas y
agujas termopares insertadas en musculos de brazos y piernas. Por otro lado se midié el flujo
sanguineo en brazos, antebrazo, dedos de las manos, pierna, pantorrilla y dedos de pies.

Al principio del periodo control del estudio de Sessler et al®Y, sin calentamiento activo,
la temperatura del core aumento 0.12C, y posteriormente aumento otro 0.12C progresivamente
durante aproximadamente 90 minutos. Paralelamente la temperatura basal media de la piel fue
de 329C, disminuyendo 0.42C durante el periodo control. Con el inicio del calentamiento la
temperatura del core descendié 0.22C en ambas potencias de calentamiento, para finalmente
ascender progresivamente 0.32C en potencia media y 0.42C en potencia alta. En el caso de la
piel, latemperatura aumento a 36.7 £ 0.22C cuando la potencia fue media, y 37.1 +-0.29C cuando
la potencia fue alta. En este estudio la temperatura del core se mantiene e incluso aumentoé
durante las primeras dos horas, tiempo que el paciente estuvo expuesto a un entorno frio como
el de quirdfano, probablemente por la respuesta termorreguladora de vasoconstriccion vascular
del tejido periférico, conservada porque el estudio fue realizado con pacientes despiertos para
reducir los riesgos de los voluntarios, que favorece la conservacion de calor cuando los
mecanismos de defensa estan intactos, y no abolidos, como ocurre con los pacientes quirurgicos
durante la anestesia, porque esa vasoconstriccidn genera la contencién de calor en el core, y el
enfriamiento del tejido periférico. Posteriormente, una vez empezado el calentamiento activo,
los pacientes disminuyeron su temperatura central, probablemente porque dicho
calentamiento activo originé una vasodilatacion vascular del tejido periférico, que favorecio el
gradiente de calor desde el core al tejido periférico.

Estas reflexiones, se ven apoyadas por un lado, porque el flujo de sangre del antebrazo
incremento significativamente de 3.3 + 3.8 ml.min1.100gr* a 9.6 + 5.2 ml.min.100gr* cuando
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la unidad de calor funcioné en alta potencia. Consecuentemente el flujo en el shunt
arteriovenoso de los dedos de la mano se incrementé de 0.1 £ 0.1 ml/min a 0.9 ml/min, el flujo
en los capilares del brazo se duplicé en potencia media y se triplicd en potencia alta. De igual
forma la perfusidon en los dedos de los pies y el flujo capilar en la pantorrilla aumento
significativamente. Por tanto todos los voluntarios sufrieron vasoconstriccidn vascular durante
el periodo control, comenzando la vasodilatacién cuando empezd el calentamiento con mantas
de aire caliente, para mantenerse durante el resto del estudio®®").

Por otro lado, durante el periodo control el contenido de calor de las extremidades se
redujo en 50 Kcal. Sin embargo, el contenido de calor de brazos y piernas se incrementa del
mismo modo durante el calentamiento con aire forzado con potencia media y alta. Asi, las
piernas aumentaron su contenido de calor 3 veces mds que en los brazos. Con la potencia de la
unidad de calor maxima, el contenido de calor incremento 69 Kcal durante la primera media
hora de calentamiento, y 136 Kcal durante la primera hora de calentamiento, representando el
38% y 75% respectivamente, del valor observado después de 2 horas de calentamiento, con
escasa diferencia, ligeramente mas nivel y rapidez, respecto a la potencia media de la unidad de
calor®?, Este aumento de contenido de calor en 69 Kcal y de 136 Kcal durante la primera media
y primera hora respectivamente explica que los pacientes mantengan la normotermia después
de varias horas de cirugia mayor, al transferir todo ese calor, a través de la circulacién sanguinea
desde los tejidos periféricos hasta el core.

El descenso de la temperatura del core durante la primera media hora de calentamiento
activo, nos ayudaria a entender porque es importante el precalentamiento. Si tenemos nuestros
pacientes con una temperatura del core determinada, mantenida por el metabolismo basal y
por la vasoconstriccion periférica, parece razonable que una vez empezado el calentamiento
activo, con dispositivos de aire caliente, tenemos un periodo que puede ser de 30 minutos,
durante el cual el tejido periférico estd incrementando su contenido en calor procedente del
calentamiento activo, pero a su vez se origina una vasodilatacién en ese tejido periférico que
origina un gradiente de calor, que transfiere el calor procedente del core hacia el tejido
periférico, hasta que se equilibren ambos compartimentos. Parece razonable pensar que si
introduzco un calentamiento previo al periodo de induccion, impidiendo la exposicion del
paciente al entorno frio del drea quirdrgica sin barreras fisicas que le protejan en los momentos
previos a la cirugia, se reducird la perdida de contenido de calor del tejido periférico y la
vasoconstriccion periférica, lo que favoreceria la transferencia de calor desde el tejido periférico
al core y por tanto la contencion del calor del core.

Esta reflexion se ve apoyada por el mismo estudio de Sessler et al de 1995GY, donde la
produccién de calor procedente del metabolismo fue constante, de = 100 W, antes de la
induccion de anestesia, disminuyendo ligeramente durante el calentamiento con aire forzado.
La pérdida de calor fue de 97 W antes de empezar el calentamiento. Una vez empieza el
calentamiento activo, este transfirid a la piel 7 + 12 W durante los primeros 40 minutos a
potencia mediay 21 + 15 W cuando el calentador estuvo en potencia alta. Posteriormente como
la piel y el tejido subcutaneo se calientan, la transferencia de calor a la piel se reducea7y 17 W
respectivamente en potencia media y alta.
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Por tanto, Sessler et al®¥, concluyen que la hipotermia por redistribucién en paciente
quirargicos se reduce marcadamente con 30 minutos de precalentamiento con aire caliente, y
es virtualmente eliminada si el calentamiento es aplicado durante 1 hora. Porque la cantidad de
calor contenido en el tejido periférico durante 30 minutos de precalentamiento activo con aire
caliente es mayor que la cantidad de calor redistribuido desde el core al tejido periférico?. Si
tenemos en cuenta que los voluntarios del estudio tenian un contenido de calor corporal minimo
cuando empez6 el calentamiento, porque estuvieron 2 horas expuestos a un entorno frio,
podemos pensar que el contenido de calor podria ser mayor en los pacientes quirurgicos, ya que
estos, suelen estar cubiertos y mantenidos en un entorno previo a la induccién anestésica con
mayor temperatura que el entorno y circunstancias generadas en el estudio. Por tanto, los
pacientes podrian necesitar incluso menos tiempo de precalentamiento

En nuestro estudio, tenemos resultados en esta misma linea, la temperatura inicial a la
llegada a quiréfano es semejante en controles y precalentados, 36,84 [0.39] 2C vs 36,85 [0.42]
oC, a pesar del precalentamiento, y de la tendencia descendente de la temperatura en los
controles, y ascendente de los precalentados, especialmente a partir de los 30 minutos de
estancia en la sala antequiréfano, es decir, que no se encontraron diferencias en la temperatura
del core entre el grupo experimental y el control. Como explicaremos mas adelante esto se
puede deber por un lado a un protocolo muy estricto®® para controlar la temperatura ambiente
en la sala antequirdfano, porque los pacientes no precalentados activan mecanismos de defensa
para conservar el calor del core, o tiempos excesivamente largos en la transferencia del paciente
al quiréfano que origine la pérdida del efecto del precalentamiento en el grupo experimental.

Durante los primeros 60 minutos de cirugia, ambos grupos de pacientes siguen una
curva descendente de la temperatura, mas pronunciada en el caso de los no precalentados
frente a los precalentados consecuencia de la redistribucidn de calor desde el core hasta el tejido
periférico (grupo control 36,30 (0,54) 2 C vs precalentados 36,37 (0,51) ¢ C; p = 0,45). Y como
venimos describiendo, a partir de este momento, el efecto del calentamiento intraoperatorio,
origina un ascenso progresivo de la temperatura, favoreciendo la recuperacién de la
normotermia, especialmente en las cirugias mas largas, con mas tiempo para que el
calentamiento intraoperatorio haga su funcién; 36,53 (0,69) 2 C vs 36,61 (0,61) 2 C p=0,42.

En la misma linea que Sessler, nos encontramos con el estudio retrospectivo de Sun et
al”" que evalud la temperatura del core de una cohorte de 58.814 adultos sometidos a cirugia
no cardiaca de mas de 60 minutos de duracidon, entre 2005 y 2013 calentados
intraoperatoriamente con dispositivos de aire caliente, medida con un termémetro esofagico,
dichos pacientes tampoco fueron precalentados, como en el estudio de Sessler et al®Y.

En este estudio se observé que a pesar de una mediana de temperatura del core de
35.82C una hora después de la induccién anestésica, mas del 5% de los pacientes tuvieron una
temperatura central <352C. Como hemos mencionado, se analizd la frecuencia de hipotermia
por redistribucidn segln diferentes temperaturas inferiores a 362 C, observandose que el 64.4%
de los pacientes presentan < 362 C a los 45 minutos de la induccion, 28.9% de los pacientes
presenta <35.52 Calos 51 minutos después de la induccidn, y el 7.3% de los pacientes presentan
una temperatura < 352C a los 71 minutos de la induccién. Incluso el 20% de los pacientes
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presentan < 362C, 6 horas después de la induccion’#. Estos hallazgos refuerzan la idea de que el
aire forzado intraoperatorio no previene la hipotermia por redistribucion, y el flujo de calor
desde el core a los tejidos periféricos. Del estudio de Sun et al, podemos incorporar un nuevo
concepto a tener en cuenta a la hora evaluar la hipotermia, ya que evidentemente no es lo
mismo estar hipotérmico unas décimas que un grado centigrado, al igual que tampoco podemos
considerar igual aquellos paciente que estan hipotérmicos un minuto a los que estan 120
minutos.

Este concepto a tener en cuenta en el estudio de la hipotermia, es el tiempo en
hipotermia, porque a pesar de que algunas de las complicaciones son consecuencia de una
temperatura puntual, otras aparecen por un determinado grado de hipotermia durante un
tiempo determinado. En el estudio retrospectivo de Sun et al teniendo en cuenta medidas
puntuales de la temperatura, se observé que la temperatura media del core durante el proceso
fue 36.0 £ 0.62C y la temperatura del core al final del intraoperatorio 36.3 + 0.52C, por tanto, a
pesar de que la temperatura del core varia a través del proceso, al finalizar el seguimiento, el
90% de los pacientes tenian > 362C. Sin embargo al realizar un analisis continuo de la duracién
de la hipotermia, se observd que cerca de la mitad de los pacientes tuvieron < 362C durante mas
de una hora, y el 20% por mas de dos horas”. Esto nos lleva nuevamente a pensar que pasada
esa primera fase de la hipotermia, donde tiene lugar la redistribucién de calor, se activa la
vasoconstriccién, tipicamente en torno a 34.52C1% para que progresivamente vaya
aumentando la temperatura del core durante la cirugia, y se obtengan resultados como los
observados, donde el 91 % de los pacientes tuvieron temperatura del core > 362C al final de la
anestesia. Consecuentemente gracias al calentamiento intraoperatorio es mas probable acabar
en normotermia durante las cirugias largas que durante las cortas. Segun estos resultados las
cirugias cortas gastan mds proporcion de tiempo en hipotermia que las largas, con mayor
probabilidad de sufrir complicaciones consecuencia de la hipotermia. Seria entonces, esperable
una notable reduccidn del tiempo en hipotermia en las cirugias mas cortas al introducir el
precalentamiento, asi como en aquellas que se prevean prolongados periodos de hipotermia
intraoperatoria, y con ello, las complicaciones asociadas a ella.

En nuestro estudio, observamos un efecto rebote de la temperatura del core en las
cirugias mas largas, con mas tiempo de calentamiento intraoperatorio, observando que a partir
de los 120 minutos de cirugia, la temperatura del core de los pacientes no precalentados sufre
un ascenso mas pronunciado que los precalentados, favoreciéndose por tanto una temperatura
de los pacientes precalentados, mas homogénea. Esto probablemente se deba como hemos
explicado al aumento de contenido de calor en un tejido periférico con una reduccion del flujo
sanguineo por vasoconstriccion, que al vasodilatarse puede generar una transferencia de todo
ese calor contenido en el tejido periférico al core. No hemos encontrado ningun estudio que
haga referencia a este fendmeno, y su repercusién clinica. ¢Es posible que las oscilaciones de
temperatura tengan alguna consecuencia clinica en el paciente?

Al utilizar el termémetro esofdgico como método de medida, es posible que los
resultados obtenidos por Sun et al”’* estén infraestimados, y la perdida de calor al principio del
estudio sea mayor, porque hay que esperar a que el paciente este dormido, para introducir el
termémetro en el esdfago, y la primera temperatura registrada sea inferior a la del momento
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de la induccion de la anestesia, que es cuando se inicia la perdida de calor. Por tanto, seria
razonable pensar que los efectos del precalentamiento sean ain mas beneficiosos, que lo que
cabria esperar segun los resultados obtenidos. En nuestro estudio, hemos utilizado el
termémetro SpotOn de 3M, que ofrece una temperatura central que permite una
monitorizaciéon del paciente desde su llegada a quiréfano, incluso antes de la induccién
anestésica, ofreciendo la temperatura inicial del paciente.

En conclusidn, en nuestro estudio los pacientes de ambos grupos sufrian un descenso
de temperatura intraoperatoria e hipotermia inadvertida consecuencia de la redistribucién,
como en los estudios previos mencionados®>’%, sin encontrar diferencias estadisticas entre
ambos grupos. Ademds, observamos una recuperacidon progresiva de la normotermia
especialmente en las cirugias mas prolongadas.

5.2. PRECALENTAMIENTO

Una vez establecida la importancia del calentamiento intraoperatorio, y sus efectos
beneficiosos en el mantenimiento de la normotermia, parece claro que reduce la frecuencia de
hipotermia perioperatoria, pero no la previene, y claramente es insuficiente para evitar la
hipotermia por redistribucién durante la primera hora tras la induccién anestésica**®. Por ello,
vamos a centrarnos en analizar los efectos favorables y la contribucion del precalentamiento en
mantener la normotermia durante todo el proceso quirurgico, y contrastarlos con los resultados
obtenidos en nuestro estudio.

Existen algunas revisiones bibliograficas que analizan los efectos del precalentamiento
con diferentes métodos sobre la temperatura e hipotermia perioperatoria. En la revisiéon llevada
a cabo por Connelly et al™® cuyo objetivo era revisar los métodos y tiempo 6ptimo de
prewarming, se incluyeron 14 estudios que examinan los diferentes métodos de
precalentamiento, 6 estudios que analizan las diferencias entre precalentamiento con
dispositivos de aire caliente vs no precalentamiento, y 4 que analizaron la diferente curva de
temperatura perioperatoria entre precalentamiento con aire caliente y no precalentamiento ,
midiendo la temperatura timpanica o temperatura del core antes de la induccidn anestésicay a
lo largo de la cirugia. El articulo Kim EJ et al™*®, observa que los pacientes precalentados con
dispositivos de aire caliente proporcionan una diferencia significativa en el mantenimiento de
normotermia en la 12, 22 y 32 hora de cirugia (p<0.001). Hynson et al**¥, que comparé 6
voluntarios sanos, sometidos a 2 horas de calentamiento activo vs 2 horas de enfriamiento al
someterse al entorno frio de la sala de operaciones, observo que los pacientes precalentados
(36.1+-0.42C) mantenian 1.282C (p<0.05) mas g los no precalentados (34.92C). Allen et al 2009,
realizd un ensayo clinico randomizado con 68 pacientes, compard no precalentamiento vs
grupos de 40, 60 y 80 minutos de precalentamiento con mantas de aire caliente, observando
diferencias estadisticamente significativas en un menor descenso de la temperatura del core
(p<0.05). Asi como diferencias estadisticamente significativas (p<0.05) en la frecuencia de
hipotermia en precalentados (21 pacientes (68%)) vs no precalentados (16 pacientes (43%)).
Brandes et al en 2011 en su ensayo clinico randomizado de 39 sujetos, comparo
precalentamiento con mantas de aire caliente vs no precalentamiento. Ambos grupos fueron
calentados intraoperatoriamente con mantas de aire caliente, calentador de sueros y mantas de
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aire caliente. Observando que el grupo precalentado presento mayor temperatura del core
antes de la cirugia (36.6+-0.32C vs 36.2+-0.62C p=0.008) y a su ingreso en uci (36.4+-0.72C vs
35.5+-0.92C p=0.001), mayor incidencia de hipotermia en uci en no precalentamiento (13/19 vs
5/20 p =0.007), menos tiempo para volver a normotermia (p=0.03), y menos tiempo gastado en
ventilacién (p=0.001).

I346)un ensayo clinico

Este uUltimo estudio mencionado junto con el de Kim JY et a
randomizado donde compara precalentamiento con mantas de aire caliente vs mantas de
algodén, y mantenimiento intraoperatorio con dispositivos de agua caliente, los investigadores
encontraron mayor temperatura a los 30, 60 y 90 minutos de cirugia en el grupo precalentado
con mantas de aire caliente (p=0.02), concluyendo que el precalentamiento reduce la incidencia
y el grado de hipotermia por redistribucién, son los dos Unicos estudios en los que se continua
con calentamiento intraoperatorio. Este acontecimiento es muy relevante, porque los estudios
donde no se continua con el calentamiento intraoperatorio, solo podemos evaluar el impacto
gue tiene el precalentamiento, en la curva de temperatura, pero no se puede evaluar su impacto
en la hipotermia perioperatoria, porque el efecto beneficioso del precalentamiento desaparece
después de un tiempo desde su finalizacidn, no siendo capaz de compensar la pérdida de calor
por redistribucién después de la induccién anestésica, si no lo complementamos con el
calentamiento intraoperatorio. Lamentablemente al utilizar el calentamiento intraoperatorio,
podemos sobreestimar o infraestimar el efecto del precalentamiento, desconociendo en
definitiva, cual es la aportacién verdadera del precalentamiento al mantenimiento de la
normotermia perioperatoria

Connelly et al'*?® en su revisién incluye un ensayo clinico randomizado de 66 pacientes
bajo cirugia colorrectal, de Nicholson et al**”), que compara 30 minutos de precalentamiento
con dispositivo de aire caliente vs 30 minutos de mantas de algoddn, y ambos grupos recibieron
calentamiento intraoperatorio con mantas de aire caliente, no encontraron diferencias en la
temperatura intraoperatoria entre grupos. Por tanto, la mayoria de los estudios de esta revisién
fueron efectivos en reducir la hipotermia perioperatoria. Excepto, dos estudios, el Leeth y
Nicholson(*#7:148) donde se observa que el precalentamiento ciertamente reduce la hipotermia
perioperatoria, pero no se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas en la
temperatura intraoperatoria. Es evidente, por tanto, que el precalentamiento es efectivo en
reducir la hipotermia perioperatoria, ya que incluso en aquellos estudios donde no encuentra
diferencias estadisticamente significativas, si reduce la disminucién de la temperatura del core
y la hipotermia perioperatoria.

Estos resultados son muy similares a los obtenidos en nuestro estudio donde no
encontramos diferencias estadisticamente significativas entre grupos, sin embargo, la mediana
de la temperatura inicial del core en el quiréfano fue 0.012C mayor en el grupo precalentado,
la mediana de la temperatura del core a los 15 y 30 minutos de cirugia fue mayor en 0.04 y 0.08
oC respectivamente que en el grupo control. Por tanto, el descenso de la mediana de la
temperatura del core en el grupo precalentado después de la induccion anestésica y durante la
fase de redistribucion fue menos pronunciada con una diferencia maxima a los 30 minutos de la
induccidén de 0.082C.
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En nuestro estudio, ademas observamos cual fue el comportamiento de la temperatura
durante el periodo de precalentamiento en la sala antequiréfano. Los pacientes del grupo
control mantuvieron la temperatura durante los primeros 15 minutos de precalentamiento,
mediana [RI]; 37 [36,7-37,2] 9C, a partir de ese momento, por la transferencia de calor desde el
core al tejido periférico, la temperatura del core comenzé a descender, especialmente aquellos
pacientes que estuvieron mas de 30 minutos en la sala antequiréfano, llegando hasta 36.8 [0.52]
oC en el caso de los pacientes que estuvieron mas de 50 minutos.

Respecto a los pacientes precalentados, por el contrario, no solo mantuvieron su
temperatura constante durante los primeros 30 minutos de precalentamiento 36,9 [36,7-37,2]
9C, si no que a partir de los 30 minutos de precalentamiento, comenzé a aumentar hasta 37
[0.50] ©C, es decir, hubo una diferencia de temperatura en la mediana de la temperatura del
core de los pacientes precalentados en la sala antequiréfano, que aumento progresivamente
entre 0.05 y 0.29C a partir de los 35 minutos de precalentamiento., favorecido probablemente
por el aumento del contenido de calor en el tejido periférico y transferencia desde este hacia el
core.

En la misma linea de Connelly et al*?®), estan los resultados de la revisidn de Brito Poveda

et al*?

. En ella, 10 de los estudios analizan el precalentamiento junto con algin método de
calentamiento intraoperatorio. Pero solo en 3 de esos 10 estudios, todos los pacientes, incluidos
el grupo control fueron calentados con sistemas de aire caliente intraoperatoriamente, como
en nuestro estudio (Just et al®3®, Andrzejowski et al**?, De Witte et al *°?). De estos estudios,
el de Just et al®*® y el de Andrzejowski et al®*® evidenciaron diferencias estadisticamente
significativas, en la efectividad del precalentamiento con mantas de aire caliente en el
mantenimiento de la temperatura perioperatoria, incluso cuando ambos grupos eran
calentados intraoperatoriamente con el sistema de aire caliente. Sin embargo, el estudio de De
Witte et al**® no mostro diferencias estadisticamente significativas entre los precalentados y no

precalentados cuando se combina con calentamiento intraoperatorio en ambos grupos.

Los resultados del estudio de De Witte et al**?, deben ser tomados con prudencia, al
tratarse de un estudio con una n de 16 pacientes, que puede ser demasiado baja para encontrar
diferencias entre los grupos. Otro factor, a tener en cuenta es la duracién del precalentamiento
en el grupo intervencion, asi, en los estudios de Andrzejowski**? y Just!3® son 60 y mas de 90
minutos de precalentamiento, algo que como ya hemos mencionado en varias ocasiones es
inviable en la practica clinica, ademas hay que tener en cuenta, que si el grupo intervencion estd
60 y 90 minutos precalentdndose, el grupo control estd el mismo tiempo perdiendo
temperatura, lo que podria sobreestimar las diferencias intraoperatorias. Por otro lado, el
estudio de De Witte et al™, al igual que el de Nicholson et al™*”), el tiempo de precalentamiento
es de 30 minutos, mds semejante al tiempo empleado en nuestro grupo intervencion.

Lau et al**® establece que 30 minutos de precalentamiento con aire caliente forzado
frente a mantas de algoddn, y continuado en ambos grupos con aire caliente intraoperatorio, es
suficiente para aumentar la temperatura del core, por favorecer la contencion de calor en el
tejido periférico, procedente de la transferencia de calor desde las mantas de aire caliente. Y
con ello reducir la incidencia de hipotermia intraoperatoria en un 16% (P= 0.02). Ciertamente
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vemos que en nuestro estudio esta transferencia de calor al core se produce, sin embargo, la
incidencia de hipotermia en mi estudio no se reduce, sino que incluso es mayor en
precalentados. Posteriormente analizaremos porque esa circunstancia.

En el metaanalisis de Akhtar et al*3¥, observaron que el precalentamiento reduce la
hipotermia por redistribucidon una hora después de la induccidn de la anestesia general en
0.429C, (p<0.001). Lau obtuvo resultados similares en el grupo precalentamiento con 0.322C mas
que el grupo control a los 60 min de la induccién (95% Cl, 0.16 a 0.492C; P<0.001). Sin embargo,
como mencionamos anteriormente, en mi estudio, la maxima diferencia observada en la
mediana de temperatura del core entre precalentados y controles, fue a los 30 minutos de la
induccion, 0.082C, con una p>0.05.

Jun et al®*?, Randomizaron 50 pacientes de forma aleatoria que iban a ser sometidos a
cirugia laser de prdstata bajo anestesia espinal, 25 a un grupo control que recibid calentamiento
pasivo y 25 a un grupo de precalentamiento que recibid 20 minutos de calentamiento con
mantas de aire caliente antes de bloqueo espinal. Se aplicaba una manta de calor de cuerpo
entero conectado a unidad de calor a 452C. El calentamiento intraoperatorio fue pasivo con
mantas de algoddn. La medicidn de la temperatura del core se realizaba con un termémetro
infrarrojos timpanico. Lamentablemente no se observaron diferencias en la tendencia
descendente de la temperatura del core entre ambos grupos. Sin embargo, si que se vio una
diferencia media de 0.22C entre ambos grupos, en la temperatura del core durante la cirugia,
siendo 0.22C mayor en los precalentados. Y nuevamente el analisis post hoc, mostro una
temperatura media del core mayor en precalentados desde la inducciéon y durante los 60
minutos siguientes™®. En este estudio sigue habiendo diferencias estadisticamente
significativas, con diferencias entre ambos grupos de 0.22C, muy superiores a la maxima de
0.082C encontradas por mi. Respecto a la repercusion clinica la NICE en 2008 establece que es
preciso una diferencia de 0.52C para que se ponga de manifiesto, muy distante de los 0.082C de
mi estudio.

lgual que Jun et al®® Andrzejowski et al™®, observd que 60 minutos de
precalentamiento produjo un significativo menor descenso de la temperatura en el grupo
precalentamiento a los 40, 60 y 80 minutos. Y por tanto, una mayor temperatura del core en
precalentados (p<0.005). Una mayor proporcién de pacientes se mantienen normotérmicos en
el grupo precalentado (68%) comparado con el grupo control (43%), p<0.051*49, Una vez mas, el
precalentamiento, ayuda a mantener una mayor temperatura del core, una menor reduccion de
dicha temperatura en el grupo precalentado, y reduce la incidencia de hipotermia, pero no la
previene, sigue habiendo pacientes hipotérmicos en ambos grupos. Sin embargo, estas
diferencias estadisticamente significativas son entre los 40-80 minutos postinduccidn, siendo de
0.329C, pudiendo repercutir clinicamente.

(137 donde se compararon pacientes precalentados durante

En el estudio de Horn et al
10, 20y 30 minutos respectivamente, con no precalentamiento, a los 15 minutos del inicio de la
cirugia la temperatura del grupo no precalentado disminuyo significativa mas, en contraste con
los otros 3 grupos de precalentados, donde no hubo diferencias en el descenso de temperatura

entre los precalentados. Incluso la temperatura del core de pacientes no precalentados declina
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mas que los precalentados, a pesar del calentamiento activo durante el procedimiento
quirargico de aquellos pacientes que se quedaban hipotérmicos. Aunque realmente, es
razonable que a pesar de iniciar calentamiento activo con aire caliente una vez se producia la
hipotermia, se mantengan las diferencias, porque en esa situacidn ya vamos por detrds de las
necesidades del paciente, y de la activacién de los mecanismos compensatorios, pudiendo
necesitar largos periodos de tiempo para recuperar la normotermia.

Mas adelante analizaremos porque pensamos que a pesar de todos los esfuerzos
realizados con el precalentamiento y el calentamiento intraoperatorio, la curva de temperatura
sigue una tendencia descendente, después de la induccion.

En conclusiéon, en nuestro estudio, en la misma linea que los trabajos de
precalentamiento mencionados, los participantes precalentados presentan una mayor
conservacion de calor que el grupo control en la sala antequiréfano, sin identificarse diferencias
estadisticas.

5.3. INCIDENCIAS, MAGNITUD Y TIEMPO EN HIPOTERMIA

Hasta ahora, hemos hablado del descenso de la temperatura corporal y de la diferencia
de temperatura, en unos casos al final de la cirugia, en otros intraoperatoriamente de pacientes
precalentados vs no precalentados, como en el estudio de Andrzejowski et al**?, en el cual el
grupo de precalentados se mantuvieron en un 68% por encima de 362C frente al 43% de los
pacientes no precalentados. O el de Wagner et al 2007, donde el grupo precalentado tuvieron
significativamente menos hipotermia inesperada (p<0.01). Pero, qué podemos decir de la
intensidad o magnitud de la hipotermia y de la duracién de la misma.

En la revisién de Brito Poveda et al™®, 4 estudios (Camus et al®3®, Melling et al'’?,
Fossum et al*>¥, Kim et al**®) muestran diferencias estadisticamente significativas en los
resultados, indicando que el uso de un método activo de precalentamiento reduce la intensidad
de la hipotermia perioperatoria.

Para el analisis de la intensidad y magnitud de la hipotermia se emplearon conceptos
como el area bajo la curva, entendido como el tiempo y los grados centigrados que unos
determinados participantes se encontraba por debajo de 362C, cuando se considera hipotermia
a aquellos pacientes que presentan menos de 362C. Sin embargo, esto puede ser modificado y
algunos estudios aplican diferentes limites, segun los objetivos del estudio. Por otro lado, otro
concepto es el tiempo en hipotermia, que relaciona el tiempo que un participante se encuentra
en hipotermia segun la duracién de la cirugia.

Lau et al'® defienden la hipdtesis de que 30 minutos de precalentamiento con aire
caliente reducen la magnitud de hipotermia perioperatoria determinada por el drea bajo la
curva tiempo-temperatura, para una temperatura del core < 362C entre la induccién de
anestesia general y dejar el quiréfano. Para ello se hicieron dos grupos de pacientes segun la
duraciéon de la cirugia, como < 2.5h y >2.5h, y se distribuyeron los pacientes en grupo
precalentamiento y grupo control de manera aleatoria. Los pacientes del grupo control recibian
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una manta de algoddn, y los del grupo de intervencidn una manta de aire caliente durante 30
minutos conectada a una unidad de calor que manejaban segln sensaciones sin desconectarlo
entre 41-432C a baja o alta potencia. El calentamiento intraoperatorio era iniciado después de
que el paciente fuese pafieado por el cirujano.

Seguln Lau et al™®, |a incidencia de hipotermia intraoperatoria, (Temperatura de core <
362C) fue mas baja en el grupo precalentamiento (n = 46) que en el control (n = 64), resultados
(47% vs 63%; P =0.02). A los 60 minutos postinduccion, la mediana y [RI] de temperatura en el
grupo precalentado fue mayor que en el grupo control (36.3 2Cvs 36.0 2C; MD, 0.3 2C; P <0.001).
Mayor mediana [RI] de temperatura fue observada en el grupo precalentado vs el control
durante 3 horas, y a los 180 minutos postinduccion fue 36.6 2C vs 36.3 2C (MD, 0.32C; P = 0.046).

En nuestro estudio respecto al resultado primario, incidencia de hipotermia, la
frecuencia de hipotermia fue de 35 pacientes (33.7%) en el grupo control frente a 37 pacientes
(39,8%) en el grupo precalentado, es decir, que la frecuencia de hipotermia fue mayor en
precalentados, algo que en principio parece ser incongruente al analizar la curva de la
temperatura de los pacientes durante la fase de precalentamiento, y durante la cirugia. Al
categorizar los pacientes hipotérmicos segiin el momento de la cirugia, objetivamos que durante
los primeros 60 y 120 minutos el grupo control presentaba mayor nimero de pacientes
hipotérmicos, reduciéndose la diferencia progresivamente, hasta invertirse a partir de los 120
minutos, con casi el doble de pacientes hipotérmicos en precalentados que en los controles.

(116) ‘hubo una diferencia estadistica en la mediana [RI] %CSH

En el estudio de Lau et al
entre precalentados y grupo control. Cuando estratificamos por la duracién del procedimiento,
la diferencia en %CSH entre precalentados y grupo control se mantiene para procedimientos >

2.5 h, pero no para procedimientos < 2.5 hr.

En nuestro estudio respecto al resultado primario, tiempo en hipotermia, los pacientes
del grupo control estuvieron mas tiempo en hipotermia que los precalentados, resultando en
una mediana de 45,22% vs 41,57%, aunque no mostraron diferencias estadisticamente
significativas, p>0.05. En este caso, podemos decir, que a pesar de una mayor frecuencia de
hipotermia en el grupo precalentados, el precalentamiento, realmente reduce el tiempo que los
pacientes estan en hipotermia durante una cirugia.

Segun Lau et al™® e| resultado primario mediana [RI], AUC para la magnitud de la
hipotermia intraoperatoria, fue significativamente mds baja en el grupo precalentado
comparado con el grupo control . Cuando se estratificd segun la duracidn del procedimiento, la
diferencia en el AUC entre precalentados y grupo control, las diferencias se mantienen para los
procedimientos > 2.5 h, pero no para los procedimientos de < 2.5 h. La Interaccién entre el grupo
y los estratos de la duracidn de los procesos planificado no fue significativo (P = 0.06). En
conclusién, la duracién de la cirugia no altera el AUC para el grupo precalentado, (P = 0.39),
pero si para el grupo control (P = 0.007), donde cada hora adicional del actual procedimiento
incrementa el AUC por 0.15 2C.hr,
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En nuestro estudio, respecto al resultado primario del area bajo la curva, que representa
la magnitud de la hipotermia de forma global, los pacientes del grupo control presentaron mayor
magnitud de hipotermia que los precalentados, con una diferencia minima, que no mostro
diferencias significativas entre las medianas (0.2 vs 0.19 2C.hr?). Al realizar, una estratificacién
por el momento de la cirugia, cuando se analizaba el resultado primario del AUC, se observo que
durante los primeros 60 y 120 minutos, la magnitud de la hipotermia era mayor en los controles,
y que a partir de los 120 minutos, eran los pacientes precalentados los que presentaban mayor
magnitud de hipotermia.

En Lau et al™® 3 pesar de que parezca que los efectos del precalentamiento estan
limitado a los procedimientos mas largos, donde hay diferencias entre grupos en la incidencia,
duracion y magnitud de la hipotermia, este estudio no tuvo el suficiente poder para el analisis
de subgrupos, basados en la duracidn del procedimiento y los grupos control y tratamiento.

Como hemos comentado, en nuestro estudio, la frecuencia de hipotermia global, es
mayor en los precalentados, sin embargo, al categorizar por el tiempo, observamos que durante
los primeros 120 minutos de cirugia, esa frecuencia es mayor en los no precalentados, esto
mismo le ocurre a la magnitud de la hipotermia representada con el AUC, donde a partir de los
120 minutos el grupo precalentados presenta mas magnitud de hipotermia. Creemos que estos
resultados son muy positivos, porque nos orientan a pensar en el efecto positivo del
precalentamiento en los procedimientos cortos, y en los primeros 120 minutos de cirugia. Sin
embargo, como venimos afirmando durante todo nuestro trabajo, es posible que el efecto del
precalentamiento desaparezca pasado un tiempo de cirugia, y es preciso un buen calentamiento
intraoperatorio, para mantener los beneficios del precalentamiento.

Otro factor, que apoya esta reflexién, puede ser el tiempo que en mi estudio, transcurre
entre el fin del precalentamiento y el inicio del calentamiento intraoperatorio. En la mayoria de
las cirugias mas cortas, el tiempo de induccién es breve, con poca manipulacidn del paciente, lo
que permite un calentamiento intraoperatorio precoz y reducir la perdida de temperatura,
permitiendo una mayor temperatura durante la cirugia tanto de los precalentados como de los
no precalentados.

Sin embargo, en las cirugias mas largas, esta induccion mas prolongada debido a las
multiples intervenciones sobre el paciente, y la incomodidad de las mantas para llevar a cabo
esta técnica, nos lleva a demorar el inicio del calentamiento intraoperatorio, favoreciendo la
perdida de calor en los no precalentados, y la pérdida del efecto del precalentamiento en los
precalentados, que puede originar una pérdida de calor paralela, con una menor temperatura
del core en no precalentados, especialmente al principio de la cirugia (60 primeros minutos)

Por otro lado, el paciente precalentado, tiene un contenido de calor mayor en el tejido
periférico, que favorece la vasodilatacion, lo cual, puede originar una mayor pérdida de calor, si
no continuamos con el calentamiento intraoperatorio, este fendmeno se puede dar, pasados
esos primeros minutos de cirugia, en torno a los 90 minutos, por este motivo, es posible que a
partir de los 120 minutos, y por tanto, las cirugias largas muestren menor temperatura los
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precalentados que los controles. En definitiva, se modifica la pendiente de la curva, y se desplaza
la curva de temperatura hacia la derecha.

Debemos recordar, que una vez que el paciente esta progresando hacia la hipotermia,
puede llevarnos hasta 6 horas recuperar la normotermia’¥, afiadiéndole valor al
precalentamiento, ya que protege de una mayor reduccién de la temperatura del core, si este
es continuado con un buen calentamiento intraoperatorio.

Si recordamos que en el estudio de Lau el paciente no era calentado
intraoperatoriamente hasta que era pafieado por el cirujano, apoya la idea de que reducir el
tiempo hasta el calentamiento intraoperatorio le da mds fuerza e importancia al
precalentamiento en las cirugias largas.

En base a nuestros resultados, nos lleva a cuestionarnos, si en el caso de nuestro centro,
donde llevamos a cabo el estudio, el protocolo de calentamiento intraoperatorio para las
cirugias largas es el adecuado, si se estd aplicando de forma correcta para mantener la
normotermia, o si estamos tardando demasiado tiempo en aplicarlo una vez el paciente llega al
quiréfano.

Un resultado relevante del estudio de Lau et al'*®, muestra un NNT de 5.9 pacientes
precalentados, para prevenir un caso adicional de hipotermia perioperatoria. Y como dijimos
anteriormente, 30 minutos de precalentamiento es suficiente para reducir la incidencia,
magnitud y duracién del tiempo gastado en hipotermia, sin embargo no se tradujo en diferencias
clinicas importantes.

En conclusidn, en nuestro estudio, en la misma linea que el estudio de Lau et al*'9, el
precalentamiento reduce la frecuencia de hipotermia, pero en nuestro caso solo durante las
primeras dos horas de cirugia, probablemente por dificultades en la aplicacion del protocolo
intraoperatorio especialmente en las cirugias con tiempos de induccién prolongados. Respecto
al tiempo e intensidad de la hipotermia, los pacientes precalentados se mantuvieron menos
tiempo y menos grados en hipotermia que los no precalentados. En ningln caso obtuvimos
diferencias estadisticas.

5.4. TIEMPO DE PRECALENTAMIENTO

Otro factor determinante y condicionante de la eficacia del precalentamiento es el
tiempo de precalentamiento necesario para mantener a los pacientes normotérmicos, es
evidente la necesidad de optimizar este tiempo y buscar un equilibrio entre el tiempo minimo
necesario que sea viable en la practica clinica. Existen mucha discusion y resultados dispares
respecto a que tiempo minimo es eficaz para conseguir obtener diferencias en la frecuencia,
intensidad y duracién de la hipotermia, no solo estadisticas, sino también clinicamente
importantes, como reducir las infecciones de la herida quirurgica, el confort, las transfusiones,
etc.
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Los primeros estudios de precalentamiento datan de 1993, y ya en el 2009 Forbes™¥
hace una serie de recomendaciones para control de la temperatura que incluye el aire forzado,
poco aceptado en la practica clinica, porque habla de tiempos de 60-120 min de
precalentamiento para tener efectos beneficiosos, algo inviable en la practica clinica. Desde
entonces, son varios los estudios sobre el tiempo éptimo de precalentamiento.

Connelly et al*?, en su revisién bibliografica de 2016, concluye que 12 de los articulos
revisados sugieren que el sistema de precalentamiento de aire forzado es el mds efectivo en
prevenir la hipotermia perioperatoria frente a no precalentamiento o precalentamiento con
mantas de algoddén. De esos 12 estudios, 10 estudios examinaron diferentes tiempos de
precalentamiento, con un rango entre 10 y 60 minutos de precalentamiento con aire forzado.
Entre ellos, Andrzejowski et al'**?), ensayo clinico de 68 pacientes aleatorizados a 60 minutos de
precalentamiento vs no precalentamiento, que examina la temperatura del core, cada 20
minutos, de pacientes sometidos a cirugia espinal bajo anestesia general. El grupo de
precalentados se mantuvieron en un 68% por encima de 362C frente al 43% de los pacientes no
precalentados. Wagner et al 2007, recomienda minimo 30 minutos de precalentamiento, los
precalentados vs no precalentados tuvieron significativamente menos hipotermia inesperada
(p<0.01).

En la misma linea que la revisidn anterior, los estudios de la revision de Brito Poveda et
al1% estudian tiempos de 15 a 120 minutos de precalentamiento, aunque la mayoria adoptaron
30 minutos de precalentamiento, acorde a las recomendaciones de Sessler et al®Y, que
considerd que 30 minutos de precalentamiento era efectivo para mantener la normotermia,
porque como ya hemos comentados los 60 minutos de otros estudios como el de Camus et al*3),
Vanni et al®?, Andrzejowski et al'**?" es dificil de aplicar en la rutina diaria de los servicios de
salud. Los resultados fueron que 5 estudios mantienen a los pacientes normotérmicos, con
tiempos de 30 minutos de precalentamiento en un estudio (De Witte et al™®), 60 minutos en
dos estudios (Camus et al®®*®, Andrzejowski et al**?), y 20 minutos en otro (Wong et al*>?).
Curiosamente en uno de los estudios los pacientes mantienen la normotermia después de
apenas 15 minutos de precalentamiento, pero en ese, el tiempo medio de cirugia fue de 37
minutos (Horn et al®*¥), Tiempo insuficiente de cirugia para mostrar la verdadera incidencia de
hipotermia, porque la redistribucion de calor se produce fundamentalmente durante los
primeros 60 minutos de cirugia, por tanto es muy probable que la hipotermia en ambos grupos
este infraestimada, pero especialmente en el grupo control.

Sin embargo, en el estudio de Horn de 2012*3”) cuyo objetivo fue evaluar el rendimiento
de diferentes tiempos de precalentamiento en la prevencién de hipotermia perioperatoria y
temblores postoperatorios, llevado a cabo con 200 participantes distribuidos de forma aleatoria
en 4 grupo de participantes, un grupo de no precalentamiento y 3 grupos de 10, 20 y 30 minutos
de precalentamiento en pacientes sometidos a cirugia de 30 a 60 minutos de duracién bajo
anestesia general. En dicho estudio, los pacientes eran precalentados con mantas de aire
caliente a 449C, la temperatura se controlaba con termdmetros de membrana timpanica, y solo
fueron calentados intra y postoperatoriamente con mantas de aire caliente de miembros
superiores si los pacientes se transformaban en hipotérmicos, definida como temperatura del
core < 362C. Concluye que 10 minutos de precalentamiento fue suficiente, y que mayores
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tiempos de precalentamiento de 20 o 30 minutos no hizo cambiar el perfil de temperatura del
core, ni la proporcién de pacientes hipotérmicos postoperatorios.

Estudios como el de Andrzejowski o Wagner, hacen referencia a que es preciso 60
minutos de precalentamiento, o un minimo de 30 minutos para reducir la frecuencia de la
hipotermia, o incluso prevenirla. Sin embargo, Horn et al o Brauer et al dicen que no hay
diferencias entre 10,20 o 30 minutos de precalentamiento, que menos de 30 minutos es
suficiente, incluso que mas de 30 minutos no cambia el perfil de la temperatura del core, ni la
proporcién de pacientes hipotérmicos. Si realmente, como se afirma en la bibliografia, el
objetivo del precalentamiento es aumentar la contencién de calor en el tejido periférico, parece
l6gico pensar que una vez se alcanza su maxima contencion de calor®? no tiene sentido seguir
calentando al paciente. Ademas si persistimos y superamos la contencidn de calor por el tejido
periférico, es probable que se invierta el gradiente de temperatura core — tejido periférico, a
tejido periférico-core, activando mecanismos de defensa como sudoracién, y generando
disconfort.

En el estudio de Lau et al**®), 30 minutos de precalentamiento es suficiente para reducir
la incidencias, magnitud y duracidn del tiempo gastado en hipotermia, no se encontraron
diferencias en el AUC cuando se aumentaba por encima de 30 minutos de precalentamiento, y
por tanto concluye que aumentar mas de 30 minutos el precalentamiento no se traduce en una
mayor preservacion de normotermia.

En nuestro estudio, no se observaron diferencias entre precalentados, y no
precalentados en los resultados de hipotermia, y tampoco se observaron diferencias en el
andlisis bivariable entre las diferentes categorias de tiempo de precalentamiento y los
resultados primarios de frecuencia, magnitud y tiempo de hipotermia, asi como tampoco se
observaron diferencias en el analisis multivariable entre los diferentes tiempos de
precalentamiento, y no precalentados en la frecuencia, magnitud y tiempo de hipotermia.

La mayoria de nuestros pacientes estuvieron en la sala antequiréfano, bien en el grupo
control o bien en los precalentados entre 10 y 19 minutos, entre 20 y 29 minutos, y entre 30 y
39 minutos, siendo un tamafio muestral pequefio para poder encontrar diferencias segun el
tiempo de control o precalentamiento.

Segun estudios previos, es posible que 10 minutos de precalentamiento sea muy corto
para encontrar diferencias, y en nuestro estudio hay una pequefia proporcidn de pacientes que
solo estan ese tiempo en la sala antequirdfano.

Por otro lado, debemos sefialar que disponemos en nuestro centro de un protocolo®® y
una concienciacion importante por el control de la temperatura, observandose que la sala
antequiréfano muestra medianas de temperatura ambiente en dicha sala de 23,42Cy 23,52C en
controles y precalentados respectivamente. Esta temperatura puede originar que la perdida de
temperatura en no precalentados sea menor de la esperada, y por tanto, el efecto del
precalentamiento menos importante.
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En el otro sentido, tiempos de precalentamiento excesivos, debido a estas temperaturas
elevadas del entorno puede generar incomodidad y otros efectos secundarios del calor, como
la sudoracion.

En conclusidn, en nuestro estudio, 10 minutos de precalentamiento es suficiente para
obtener mayor temperatura del core en precalentados en la sala antequiréfano, un menor
descenso de temperatura durante la fase de redistribuciéon, asi como menos incidencia, tiempo
y magnitud de hipotermia perioperatoria, sin encontrar diferencias estadisticas en ningln caso,
ni si quiera, obviamente, entre los diferentes tiempos de precalentamiento.

5.5.TIEMPO A CALENTAMIENTO INTRAOPERATORIO

Hemos venido observando que la mayoria de estudios utilizan un precalentamiento de
30 minutos para reducir la frecuencia, intensidad y magnitud de la hipotermia perioperatoria,
sin llegar a prevenirla completamente. Muchos de esos estudios han observado que se reduce
la frecuencia y se obtienen diferencias estadisticamente significativas entre grupos control y
precalentados pero solo entre los 30 -90 minutos después de iniciar la cirugiat*3714°),

El calor almacenado en el tejido periférico se pierde gradualmente al entorno frio del
quiréfano una vez que el precalentamiento es detenido, por lo que sus beneficios son
transitorios*3®). Objetivando que la mayor pérdida de temperatura se produce entre la induccién
anestésica y el inicio de la cirugia, y no entre la sala antequiréfano y la induccién anestésica
como defienden otros autores®>>.

Parece evidente que el efecto del precalentamiento cede pasado un tiempo desde que
se finaliza, por tanto, el precalentamiento, una vez llevada a cabo la induccion anestésica, no
puede compensar la pérdida de calor si no se continua con el calentamiento intraoperatorio.

Shorrab et al®™®, afirman que el Unico tratamiento efectivo de la hipotermia
intraoperatoria es el calentamiento intraoperatorio una vez que se produce la redistribucién de
calor desde el core al tejido periférico, aunque en muchas ocasiones dicha perdida de
temperatura no pueda ser compensada a pesar del uso adecuado de los dispositivos de aire
caliente®,

En el estudio de Horn et al*3”, nos aportan, que en su estudio el tiempo entre fin de
precalentamiento y la induccidon anestésica fue 25-30 min, y comparable entre los 3 grupos.
Desconocemos si es mucho o poco tiempo, si persiste el efecto del precalentamiento o no,
aunque debemos pensar que si, porque el 67% de los no precalentados precisaron
calentamiento intraoperatorio, frente al 31%, 2% y 3% de los grupos 10,20 y 30 minutos de
precalentamiento respectivamente.

Siguiendo la teoria del retardo entre el fin del precalentamiento y el calentamiento
intraoperatorio, Jun et al**, comentan que el tiempo de retardo entre el fin de los 20 min de
precalentamiento y la induccién de anestesia espinal de aproximadamente 10-15 min puede
haber atenuado el beneficio térmico del precalentamiento, y explicar los pobres resultados en
la escasa diferencia en la incidencia de hipotermia entre precalentados y controles, y lo
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consideran un factor anadido al hecho de que en este estudio el calentamiento intraoperatorio
sea pasivo.

En este caso, deberiamos hacernos unas preguntas fundamentales, ¢Cuanto tiempo
dura el efecto del precalentamiento?, ¢Cudnto tiempo puede existir entre el fin del
precalentamiento y el calentamiento intraoperatorio?, para darle respuesta a estas preguntas,
podemos introducir una nueva variable que puede ser determinante a la hora de mantener la
normotermia perioperatoria, el tiempo desde el fin del precalentamiento al inicio del
calentamiento intraoperatorio.

Segln nuestra teoria los estudios que contindan el precalentamiento con calentamiento
intraoperatorio deberian reducir la frecuencia e intensidad de la hipotermia, o incluso
prevenirla, como en el trabajo de Xiao et al*®*® que seleccionaron para su estudio de
precalentamiento en pacientes sometidos a videotoracoscopia, aquellos con un tiempo desde
el fin del precalentamiento hasta el calentamiento intraoperatorio menor de 10 minutos,
objetivando menos incidencia de hipotermia intraoperatoria en el grupo precalentado. Sin
embargo, nuevamente los resultados son dispares, y existen estudios donde a pesar de
continuar con el calentamiento intraoperatorio, no se previene la hipotermia, incluso muestran
diferencias estadisticamente significativas solo en las cirugias mas largas.

Este es el caso de Lau et al®

, defienden la hipdtesis de que 30 minutos de
precalentamiento con aire caliente reducen la magnitud de hipotermia perioperatoria
determinada por el aire bajo la curva tiempo-temperatura, para una temperatura del core <
362C entre la induccidn de anestesia general y abandonar el quiréfano. Para ello se hicieron dos
grupos de pacientes segun la duracién de la cirugia, como < 2.5h y >2.5h, y se distribuyeron los
pacientes en grupo precalentado y grupo control de manera randomizada. Los pacientes del
grupo control recibian una manta de algoddn, y los del grupo de intervencion una manta de aire
caliente durante 30 minutos conectada a una unidad de calor que manejaban segln sensaciones
sin desconectarlo entre 41-432C a baja o alta potencia. El calentamiento intraoperatorio era
iniciado después de que el paciente fuese pafieado por el cirujano. Cuando se estratifico segun
la duracién del procedimiento, la diferencia en el AUC entre precalentados y grupo control, las
diferencias se mantienen para los procedimientos > 2.5 hr, pero no para los procedimientos de
< 2.5 hr, por lo que es posible que se haya perdido el efecto del precalentamiento.

Siguiendo con nuestra teoria y como hemos comentado antes en este texto, esto se
debe a varios factores, el primero de ellos era que el tiempo hasta el calentamiento
intraoperatorio era elevado, ya que el paciente no era calentado hasta que era pafieado por el
cirujano, dandose tiempos de mediana [RI] para el grupo control de 37 [24-51] min y para el

grupo precalentamiento de 33 [26-51] min(*®),

Si estos tiempos de retardo del inicio del
calentamiento intraoperatorio hubieran sido menores, las diferencias entre ambos grupos
hubieran sido mayores, y por tanto, estarian infraestimadas, ya que el efecto del
precalentamiento estaria mas presente. Al compararlos con los resultados obtenidos en nuestro
estudio con mediana [RI] de 7 [4-15] min en el grupo control y 8 [5-21] min en el precalentados,
no mostro diferencias estadisticamente significativas entre grupos, estos tiempos tan cortos

hasta el calentamiento intraoperatorio como un estricto control de la temperatura ambiente de
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la sala antequiréfano, como comentamos anteriormente, podrian explicar porque en nuestro
estudio no encontramos diferencias en los resultados primarios de hipotermia.

De manera general, en nuestro estudio el tiempo entre el fin del precalentamiento y el
calentamiento intraoperatorio no modifica la frecuencia de hipotermia, pero al categorizar dicha
variable, observamos que a partir de 20 minutos, el retraso en el calentamiento intraoperatorio
aumenta la frecuencia de hipotermia con una p=0.01 y OR (Cl) de 2.91 (1.27-6.65). Pero no
modifica ni el AUC, ni el %CSH.

En relacién con este factor Lau et al*'®, concluyen que la duracién de precalentamiento
no tuvo efectos en el AUC (P=0.45). Pero el retraso entre el fin del precalentamiento y el inicio
del calentamiento intraoperatorio no cambio el AUC para el grupo control (P = 0.39), pero lo
hizo para los precalentados (P< 0.001), donde cada minuto de retraso incremento el AUC en
0.006 2Chr? (95% Cl, 0.004 a 0.001; P < 0.001). La odds de hipotermia incremento en 4.9% por
cada minuto de retraso en el grupo precalentado entre el fin del precalentamiento y el inicio del
calentamiento intraoperatorio mediante aire caliente forzado. Cada minuto de retraso aumenta
la magnitud de la hipotermia en 0.006 2Chr (p<0.001), de esta forma una ventaja de 40 minutos
de retraso, resulta en 0.242C.hr! mas de hipotermia. En mi estudio, a partir de 20 minutos de
retraso del inicio del calentamiento intraoperatorio, nos demuestra como a Lau, que aumenta
la frecuencia de pacientes hipotérmicos, aunque no muestra diferencias en un aumento de
frecuencia de hipotermia entre precalentados y controles segin el tiempo hasta el
calentamiento intraoperatorio.

En definitiva, creemos que el efecto del precalentamiento y el almacenamiento de calor
en el tejido periférico comienzan a perderse cuando se detiene el precalentamiento. En nuestro
estudio, que el paciente se tarda 5 veces menos que en el estudio de Lau et al en iniciar el

calentamiento intraoperatorio puede traducirse en dos cosas, que reducir el tiempo hasta e
calentamiento intraoperatorio reduce la efectividad del precalentamiento, y que el
precalentamiento es necesario junto con un calentamiento intraoperatorio precoz o que el
precalentamiento por si solo no sirve de nada. Los pacientes del estudio de Lau et al**®
esperaron entre 30-40 minutos entre el fin del precalentamiento y el inicio del calentamiento
activo, ya que empieza el calentamiento intraoperatorio después de pafiear al paciente, y
realizadas todas las técnicas.

Otro factor que podria condicionar las diferencias con respecto al estudio de Lau, fue
que Lau utilizd una manta de cuerpo entero para el precalentamiento, parecida pero no
especifica para el precalentamiento como la usada en nuestro estudio. Ademas durante el
calentamiento intraoperatorio los pacientes precalentados seguian con la manta del
precalentamiento, no especifica del calentamiento segun el tipo de cirugia, diferente a la manta
superior o inferior especifica para el tipo de cirugia utilizada en los pacientes no precalentados.
También nosotros utilizamos mantas especificas para el calentamiento intraoperatorio segun el
tipo de cirugia.

En resumen, las diferencias encontradas con el estudio de Lau et al, y la ausencia de
diferencias en mi estudio podrian justificarse por la reduccion del tiempo entre el
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precalentamiento y el calentamiento intraoperatorio, y el uso especifico de mantas para el
precalentamiento y para el calentamiento intraoperatorio segun el tipo de cirugia.

Un estudio que permite analizar de forma indirecta el efecto favorable de reducir el
tiempo entre precalentamiento y calentamiento intraoperatorio es el estudio de Horn et al®?,
seleccioné a 99 pacientes que llegaban a la sala antequiréfano 60 minutos antes de la cirugia
general, donde eran monitorizados y canalizado un catéter epidural dorsal con su dosis test
correspondiente, 10 minutos después se administraban 6-8 ml de ropivacaina 0.2%. Se
randomizaron los pacientes en 3 grupos, uno no precalentado, uno precalentado con dispositivo
de aire caliente, inicidandose 15 minutos después de canalizado el catéter epidural dorsal pero
antes de administrar el bolo de anestésico local, y un tercer grupo con precalentamiento con
aire caliente forzado 15 minutos antes de canalizar el catéter epidural dorsal, y 15 minutos
después de canalizar dicho catéter, pero antes del bolo de anestésico local. La manta de aire
caliente fue una manta de cuerpo superior posicionada sobre todo el cuerpo cubierta con una
manta de algoddén, a una potencia de la unidad de calor de 449C. Durante el intraoperatorio se
utilizé la manta superior para todos los pacientes, con una potencia de la unidad de 442°C. La
temperatura del core fue llevada a cabo por un termémetro de membrana timpanica. La
temperatura corporal fue medida en diferentes puntos con un medidor de infrarrojos. La
temperatura del core basal fue 36.52C en 92 pacientes, 7 estaban hipotérmicos antes de la
cirugia, 3 en grupo precalentamiento antes-después de catéter epidural (EDA), y 4 en el grupo
precalentado después de EDA.

En los no precalentados, la temperatura media del core a la llegada a UCI 2 horas
después del inicio de la cirugia, fue 0.92C mas baja que los valores basales, con un 72 % de los
pacientes hipotérmicos en este grupo al llegar a la uci. En el grupo de precalentados después de
EDA, la temperatura a la llegada a UCI no fue significativamente diferente con la basal, y fue 12C
mayor (p<0.05) que la temperatura de los pacientes sin precalentamiento a la llegada a UCI, con
solo 2 (6%) hipotérmicos. En el grupo de precalentados antes y después de EDA, la temperatura
en UCI, fue 0.72C mayor que la basal, fue significativamente mayor que los no precalentados
(+1.52C), y que los precalentados solo después de EDA (+0.52C), y en este grupo no hubo
pacientes hipotérmicos a la llegada a uci.

En no precalentados, la temperatura cutdnea al final de la cirugia fue -1.12C comparado
con la basal. En ambos grupos de precalentamiento la temperatura al final de la cirugia fue
significativamente mayor +2.0 en el grupo después de EDAy 2.1 2C en el grupo antes y después
de EDA comparado con la temperatura basal, esta diferencia también fue significativa con los
pacientes sin precalentamiento.

Estos resultados que se muestran hasta aqui, son resultados al final de la cirugia y a la
llegada a la uci. La realidad durante el estudio es que los pacientes sin precalentamiento, sufren
un descenso progresivo de la temperatura, y los pacientes con precalentamiento, es decir,
aquellos que inician el calentamiento una vez canalizado el catéter EDA pero antes de la dosis
de analgésico local por catéter epidural, y los precalentados incluso 15 minutos antes de
canalizar el catéter epidural muestran diferencias estadisticamente significativas en la
temperatura con el grupo control no precalentado a la hora y a las dos del inicio de la cirugia.
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Por otro lado, los dos grupos precalentados, tanto el postpuncidn de catéter EDA como el antes
y después de catéter EDA, muestras diferencias estadisticamente significativas en la
temperatura a las 2 horas y a la llegada a uci.

Los resultados de este estudio son muy relevantes, ellos concluyen que 15 minutos de
precalentamiento antes y después de canalizacion de EDA es suficiente para prevenir la
hipotermia en todos los pacientes®®. Si asemejamos el precalentamiento al calor proporcionado
durante el tiempo previo a la canalizacién del catéter de EDA, y el inicio precoz del calentamiento
intraoperatorio con continuar el calor durante o incluso después de la puncidn del catéter de
EDA, el resultado es que el precalentamiento sea continuo y sin interrupciones.

Es ideal disponer de un grupo donde el precalentamiento se ha aplicado después de la
canalizacion del catéter de EDA pero 15 minutos antes de la induccién analgésica con la
administracién del anestésico local a través del catéter EDA, y otro grupo, con un
precalentamiento anterior y posterior a una técnica anestésica que pueda afectar o interrumpir
el precalentamiento, nos permite valorar como afecta las interrupciones del precalentamiento
debidas a las técnicas anestésicas y la induccién anestésica. El objetivo de esto podria ser reducir
al maximo la pérdida del efecto beneficioso del precalentamiento, y el efecto deletéreo de la
redistribucion que se inicia con la induccién anestésica.

Seguln nuestra teoria hacer precalentamiento y mantenimiento del calentamiento
durante la induccién anestésica es fundamental, y asi se pone de forma indirecta de manifiesto
en el estudio de Horn et al®® donde su grupo con precalentamiento previo y durante la
canalizacion del catéter EDA se redujo la hipotermia perioperatoria hasta 0, sin embargo,
creemos que si hacemos precalentamiento, pero no mantenemos o retrasamos el
calentamiento durante la colocacion de EDA, es posible que su efecto se pierda.

Tener en cuenta que las diferencias en este estudio pueden estar sobreestimadas,
porque los pacientes de este estudio eran sometidos a anestesia combinada, de forma que los
pacientes tiene unos limites de activacidn de la vasoconstriccion mds bajos que los pacientes
sometidos a anestesia general solo, lo que implica una mayor hipotermia de los pacientes no
precalentados. A esto habria que sumarle, que en los pacientes precalentados, la temperatura
periférica de la piel debido al precalentamiento esta cuanto menos, mas conservada, que junto
con la vasodilatacion periférica de la anestesia epidural, origina que la sangre circulante por el
tejido periférico, no solo tenga mayor temperatura, sino que ademas, sea en mayor volumen,
transfiriendo mayor calor al core, sobreestimando las diferencias entre precalentamiento y no
precalentamiento.

Pero esto no es algo negativo, sino que hay que tenerlo en cuenta y utilizarlo en nuestro
beneficio, porque ¢Podria usarse la anestesia epidural dorsal para el mantenimiento de la
normotermia perioperatoria?, y no solo como analgesia. Para analizar dicho efecto a este
estudio le falta un grupo precalentamiento sin EDA, que nos permita ver como se comporta el
calor del precalentamiento sin la vasodilataciéon periférica de la EDA.
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Por tanto, sin precalentamiento el 72% de los pacientes bajo cirugia general que eran
sometidos a EDA, se transformaban en hipotérmicos al final del proceso quirlrgico a pesar del
calentamiento intraoperatorio. Si reducimos al maximo el periodo de preparacién previo a
induccién, como en el caso de precalentados, antes y después de la canalizacidn del catéter
epidural se puede reducir a 0 la hipotermia perioperatoria**®),

El reciente estudio de Shenoy et al*>”, ensayo clinico de 62 pacientes sometidos a
cirugia general bajo anestesia general randomizados a recibir 60 minutos de precalentamiento
versus co-calentamiento, que consiste en iniciar el calentamiento con la induccién anestésica.
No encontraron diferencias en la incidencia de hipotermia intraoperatoria, ni en la temperatura
del core al final de la cirugia. Por tanto concluyen que el co-calentamiento es tan efectivo como
el precalentamiento en la prevencién de hipotermia perioperatoria. En ambos grupos siguieron
su calentamiento con mantas de aire caliente intraoperatorio, para minimizar las pérdidas de
temperaturay la hipotermia intraoperatoria

En conclusidn, en nuestro estudio, como en los estudios mas recientes, los participantes
precalentados cuyo calentamiento intraoperatorio se demoraba mas de 20 minutos, mostraban
mayor incidencia de hipotermia. Esto se debe probablemente a la pérdida del efecto del
precalentamiento, por lo que no demorar el calentamiento intraoperatorio es fundamental para
conservar el efecto del precalentamiento.

5.6. HIPOTERMIA POSTOPERATORIA

Muchos de los estudios de precalentamiento, se centran en la medicidon de la
temperatura en el postoperatorio, cuando el paciente esta en las unidades de cuidados criticos
o de reanimacion. Estos valores de la temperatura corporal, al fin y al cabo, son medidas
puntuales, que pueden ser aceptadas para complicaciones como el disconfort, pero como
hemos mencionado con anterioridad, no tienen sentido para complicaciones como la infeccidén
de la herida quirurgica, donde lo importante es el tiempo o intensidad de la hipotermia sufrida
por el paciente.

Sin embargo, hay una variable, que nos parece bastante importante, para lo que
necesitamos esa temperatura del core al final de la cirugia. Y aunque no existe un consenso
sobre la temperatura para despertar a un paciente, existen recomendaciones que sugieren
despertarlo normotérmico o con temperatura del core >362C para reducir su disconfort,
ansiedad y temblores.

Es por tanto, evidente pensar, que si el paciente esta hipotérmico al final de la cirugia,
recuperar su normotermia requiere un tiempo, lo que origina cuanto menos una prolongacién
de la ventilacion mecanica, y por tanto, un consumo mayor de recursos, y por ende mayores
costes.

Segun el estudio de Horn et al®3”, concluye q al llegar a la unidad de reanimacién 38 de
55 pacientes (69%) del grupo no precalentados estaban hipotérmicos, frente al 13%, 7% y 6%
respectivamente del resto de grupos precalentados. Al realizar un andlisis ANOVA determinaron
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que habia diferencias estadisticamente significativas entre no precalentados frente a
precalentados, pero que no hubo diferencias entre los diferentes tiempos de precalentamiento
(p=0.54). Este mismo estudio analizé que el 65% de los pacientes no precalentados necesitaron
calentamiento activo en la unidad de reanimacién, frente al 13, 2 y 8 % de los pacientes
precalentados durante 10, 20 y 30 minutos respectivamente, mostrando diferencias entre
controles y precalentados. Con una mediana de 25 minutos en el grupo no precalentados, y 0
en precalentados, que nuevamente mostro diferencias estadisticamente significativas.

En la linea de Horn, Jun et al*®*, que aplicé solo precalentamiento sin calentamiento
intraoperatorio, la temperatura a la llegada a la unidad postoperatoria de los pacientes
precalentados fue significativamente mayor que la del grupo control, media 35.92C vs 35.62C
respectivamente, (diferencia 0.3 (IC 0.1-0.5) eC, P=0.027). Al analizar, los pacientes que llegaron
hipotérmicos a la reanimacién, se encontraron que el 88% de los no precalentados llegaban
hipotérmicos, frente al 56% de los precalentados, mostrando nuevamente diferencias
estadisticamente significativas, p = 0.025. Jun et al®® afirma que 25 minutos de
precalentamiento proporciona 0.32C mas a los pacientes precalentados a su llegada a URPA, se
deben tomar con prudencia estos resultados, porque se trata de un estudio con pacientes de
edad avanzada, y refieren que el pobre beneficio térmico del precalentamiento se debe a la
alteracion de la termorregulacidon consecuencia de la avanzada edad de estos pacientes, y la
escasa potencia de las unidades de calor a 382C que provocaria una escasa contencién de calor
en el tejido periférico, y un escaso gradiente desde el tejido periférico al core. Por ello Jun et al
utilizé una potencia de 452C para aumentar la contencién de calor en el tejido periférico en un
corto periodo tiempo, y con ello un mayor beneficio térmico, y una mayor temperatura al llegar
a la reanimacién. En definitiva, que estos valores estan infraestimados.

Estos estudios indican que el precalentamiento influye en la temperatura
postoperatoria, y reduce la frecuencia de hipotermia intra y postoperatoria en estudios como
los dos que hemos comentado, que hacen seguimientos de cirugias de 90 a 120 minutos. Otros
autores observaron que el tiempo de recuperacion se reducia significativamente en
precalentados*®*®). Como venimos diciendo en este andlisis, el efecto del precalentamiento no
es eterno, y se pierde, es presumible que la incidencia de hipotermia en cirugias mas largas de
150 minutos, sin calentamiento intraoperatorio, la frecuencia de hipotermia en precalentados y
no precalentados se equipare.

En nuestro estudio, sin embargo, no existen diferencias significativas en la media de
temperatura entre los pacientes precalentados y los controles, presentando incluso mayor
temperatura en URPA los controles 36.61 (0.61) oC frente a los precalentados 36.53 (0.69) °C.
Estos resultados, pueden deberse como hemos comentado anteriormente por el efecto que
podria generar el calentamiento intraoperatorio, que aumentaria la contencion de calor en el
tejido periférico del grupo control debido a la vasoconstriccion por el mayor descenso de
temperatura, que originaria con la posterior vasodilatacién la transferencia de calor del tejido
periférico al core, originando una especie de efecto rebote en la temperatura del core.
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Alfonsi et al®, sugieren que el inicial descenso de temperatura durante el periodo de
redistribuciéon de 0.59C, no son facilmente compensado durante la cirugia, a pesar del uso y
duracién del calentamiento cutdneo.

No podemos olvidar, que hay estudio que observaron una moderada pérdida de
temperatura entre el final de la cirugia y la llegada a reanimacién tanto en precalentados como
en los controles®®, como consecuencia de la interrupcién del precalentamiento y el efecto
residual de las drogas anestésicas!*>®.

Teniendo en cuenta exclusivamente las mediciones de temperatura del core iniciales en
su llegada a quiréfano de controles 36.84 (0.39) °C y precalentados 36.85 (0.42) °C, y la
temperatura de llegada a URPA de controles 36.61 (0.61) 2Cy precalentados 36.53 (0.69) °C, se
objetivan unas diferencias de 0.232C vs 0.322C. Si nos cefiimos a la temperatura inicial y final de
los pacientes, nos indica que los pacientes precalentados sufren un mayor descenso de
temperatura corporal, lo que nos podria llevar a pensar que el precalentamiento no es
beneficioso, sino incluso perjudicial para los pacientes.

Por tanto, no solo los pacientes precalentados tienen menos temperatura a su llegada a
URPA, y un delta de temperatura mayor, si no que la frecuencia de hipotermia en URPA es
mayor en precalentados 20 pacientes (57,1%) frente a 15 controles (42.9%) de los 35 pacientes
hipotérmicos en URPA. Pudiendo deberse al retraso en el inicio del calentamiento, a un
inefectivo calentamiento intraoperatorio, al efecto rebote del calentamiento intraoperatorio en
no precalentados descrito anteriormente, o al enfriamiento por el cese de calentamiento
intraoperatorio y el efecto residual de las drogas anestésicas desde el final de la cirugia hasta la
llegada a reanimacion.

En el estudio de Lau et al*'®, donde se llevd a cabo precalentamiento y se continuo con
calentamiento intraoperatorio como en nuestro estudio, el grupo precalentados presentaban
mayor temperatura al llegar a la unidad reanimacién que el control, con p <0.001. Igualmente
en el estudio de Horn et al de 20167, la temperatura media del core del grupo no precalentado
fue de 0.92C m3ds baja que la basal cuando llegaron a UCI. Sin embargo, en los dos grupos de
precalentamiento, su temperatura no fue significativamente diferente con la basal, pero fue 12C
y 1.52C mayor que la temperatura de los pacientes sin precalentamiento a la llegada a UCI,
mostrando diferencias estadisticamente significativas.

En resumen el 72% de los pacientes no precalentados del estudio de Lau et alt*®),
llegaron hipotérmicos a UCI, frente al 0 y 2%, de los dos grupos precalentados. Resultados
totalmente opuestos a los nuestros. Respecto a la temperatura periférica en los dos grupos de
precalentados, la temperatura cutdnea al final de la cirugia fue significativamente mayor que la
basal, en 2.0y 2.12C, sin embargo en el grupo no precalentado la temperatura cutdnea al final
de la cirugia fue 1.12C menor que la basal.

Un reciente estudio llevado a cabo en Francia por Alfonsi et al®, concluyen que solo el

precalentamiento combinado con un calentamiento intraoperatorio puede reducir los pacientes
hipotérmicos en la URPA. La temperatura desciende entre el principio de la anestesiay la llegada

79



a URPA 0.72C, con una velocidad de 0.32 C/h, pero la mayor parte de ese descenso se produce
entre la induccidn y la incisién quirlrgica, con un descenso de 0.4 2C a una velocidad de 0.82C/h.
Siendo la edad >70 anos, cirugias de 1y 2 horas de duracién, y un delta de temperatura del core
inicial > 0.5 2C los factores de riesgo para la hipotermia en la admisidn en URPA.

En este mismo estudio observaron un descenso de 0.22C en la transferencia del paciente
desde el quiréfano a la URPA, y a pesar de la combinacidn de precalentamiento y calentamiento
intraoperatorio, el porcentaje de pacientes con temperatura del core < 362C se incrementaba
de un 20% a un 50%, consecuencia de la interrupcion del calentamiento, del efecto residual de
la concentracién subanestésica de las drogas empleadas durante la cirugia, y del efecto inhibidor
sobre la termorregulacién de algunos analgésicos®.

En conclusidn, a diferencia de los estudios previos, el precalentamiento no muestra
diferencias en la hipotermia postoperatoria tanto en la UCI, como en la URPA.

5.7. OBJETIVOS SECUNDARIOS

5.7.1. DISCONFORT

El objetivo secundario de confort perioperatorio relacionado con la hipotermia o el
empleo de mantas de calor, ofrece resultados dispares segun diferentes estudios, y segun el
periodo cuando se evaluaba ese disconfort, ya fuese, en el precalentamiento, donde ese
disconfort se podia deber al calor originado por el precalentamiento, o al frio por la ausencia de
precalentamiento. Por otro lado, podia evaluarse durante el intraoperatorio, o en
postoperatorio.

En el estudio de Horn et al'*®”), respecto a la sensacién de calor originada por el
precalentamiento, 2 pacientes tuvieron que bajar el precalentamiento de 442C a 402 en el grupo
de 30 minutos de precalentamiento por disconfort, sin embargo, no obtuvieron diferencias
estadisticamente significativas entre grupos.

El ensayo de Leeth et al™*®, randomizé 150 pacientes a precalentados con aire caliente
vs mantas de algoddn, no encontrd diferencias en la temperatura después de la cirugia, pero los
pacientes precalentados con aire caliente mostraron mayor confort (p=0.001).

En nuestro estudio los pacientes precalentados manifestaron mas disconfort que los
controles durante el periodo de precalentamiento, a expensas de la sensacién de calor, siendo
estas diferencias estadisticamente significativas. Sin embargo, no hubo diferencias en la
sensacion de frio entre grupo experimental y el grupo control, con 7 y 8 casos respectivamente.
Por tanto, en nuestro estudio, el precalentamiento en el contexto de un protocolo®® frente a la
hipotermia como el desarrollado en nuestro centro, no solo no reduce la hipotermia, sino que
ademads aumenta el disconfort de los pacientes.

En el estudio de Sessler et al®Y, a pesar de no hacer precalentamiento, todos los
pacientes sintieron frio al principio del estudio, y se fue incrementando esta sensacién durante
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el periodo en el que los pacientes estuvieron expuestos al ambiente frio, sin ningln tipo de
calentamiento. Una vez empezado el calentamiento en el periodo intervencidn, ningln paciente
manifestdé disconfort durante la primera hora de calentamiento, pero después de esa primera
hora, muchos manifestaron calor y disconfort con una potencia de la unidad de calor media, y
manifestaron excesivo calor con la potencia alta. Los pacientes de este estudio podian por tanto,
tolerar el precalentamiento sin generarles disconfort durante 30-60 minutos. Si trasladamos
esto a la practica, el aire caliente forzado a potencia alta puede mantenerse tanto tiempo como
el paciente desee, si este puede reducir su potencia para mantener una sensacion lo mas
confortable posible.

En nuestro estudio durante el periodo intra y postoperatorio solo se observaron
diferencias en la interrupcién del calentamiento activo intraoperatorio en los pacientes
precalentados por temperatura > 37,92C. Respecto a los resultados disconfort, temblores, frio o
transfusiones sanguineas no se identificaron diferencias entre ambos grupos. Estos resultados
son similares a los obtenidos por Lau et al'*'®, que no permitié a los pacientes manejar las
unidades de calor, y no encontré diferencias en la ansiedad, confort térmico, pérdida de sangre,
infeccidn de la herida quirdrgica, transfusiones de sangre, requerimientos de opioides, alta de
URPA, vy alta hospitalaria. Parece que estos resultados eran los esperables, de acuerdo con la
NICE, definen la diferencia clinica como una temperatura del core de 0.52C, sin embargo, Lau et
al*® no observo estas diferencias clinicas en su estudio con una diferencia de temperatura de
0.42C a la llegada a URPA. Por tanto, ellos defienden que dicha diferencia puede ser relevante
en cirugias mas cortas y cirugia ambulatoria, donde no hay oportunidad para el recalentamiento
intraoperatorio, lo que impactaria en un incremento de costes por retraso en el alta de estas
unidades.

Estos pobres resultados respecto al confort pueden ser debidos al escaso poder de las
herramientas utilizadas para identificar las complicaciones, y de las muchas variables que
pueden condicionar los resultados de este objetivo. En el estudio de Jun et al'**®, respecto al
confort térmico no hubo diferencias entre grupos, debido al aumento de la tolerancia a la
hipotermia, por el incremento aparente de la temperatura de la piel en la mitad inferior del
cuerpo debido a la anestesia espinal, ademas de por el tratamiento con meperidina de los
temblores, reduciendo la sensacion de disconfort, a menos de la esperada. No tiene mucha
coherencia que el 88% de los pacientes no precalentados lleguen hipotérmicos a URPA frente al
56% de los precalentados sometidos a cirugia laser de prdstata bajo anestesia espinal, y no haya
diferencias en el confort térmico.

Respecto a la sudoracién, en el estudio de Sessler et al®Y, no se observé en el periodo
inicial de exposicidn sin calentamiento, ni en la primera hora de calentamiento, fue a partir del
aumento de temperatura en la segunda hora de calentamiento activo cuando aparecid la
sudoracion en la mitad de los participantes.

Segun la revisidon de Robertson et al*>® sobre la evidencia del precalentamiento en
anestesia general, los estudios con unidades de calor a potencia fija proporcionaban diferencias
significativas entre grupos, (Fossum et al™¥, Vanni et al*>?, Wong et al**3, Andrzejowski**?, De
Witte et al®>?, Leeth et al'**®), sin embargo, cuando el estudio permitia al responsable regular
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la unidad de calor, no se obtenian diferencias entre el grupo experimental y el grupo control,
Leeth et al**®. Parece légico, por tanto, pensar que si modificamos la potencia de la unidad
segun la temperatura del core del paciente o las sensaciones del paciente, se reduciran la
frecuencia de hipotermia, la hipertermia, la sudoracidn y el disconfort. En nuestro estudio las
diferencias podian estar infraestimadas porque, probablemente primero el paciente o el
personal en la sala antequiréfano, y luego el anestesista responsable en el quiréfano regulaban
la unidad de calor a las necesidad del paciente, reduciendo asi los efectos adversos relacionados
con el confort.

En conclusién, y de acuerdo con la bibliografia existente, a pesar de las diferencias
encontradas en nuestro estudio entre grupos respecto a la interrupcién del calentamiento y
disconfort, el precalentamiento y calentamiento intraoperatorio debe estar guiado por la
monitorizacién continua de la temperatura, permitiendo al paciente y al personal responsable
regular la potencia y temperatura de la unidad de calor.

5.7.2. TEMBLORES

Respecto al objetivo secundario de temblores no encontramos diferencias
estadisticamente significativas entre precalentados y no precalentados.

En el estudio de Horn et al®®”) |a incidencia de temblores fue significativamente menor
en el grupo precalentado respecto al no precalentado, presentdndose en un 18% en no
precalentados, respecto al 6, 7y 2% en el grupo de 10, 20 y 30 minutos de precalentamiento. En
el estudio de Jun et al™** donde el beneficio térmico del precalentamiento fue modesto,
manteniéndose la tendencia descendente de la temperatura, los temblores estuvieron
presentes en el 16% de los precalentados frente al 56% del grupo control.

Al igual que en nuestro estudio donde no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en los temblores, en este otro estudio de Horn et al®?, solo 2 pacientes en el grupo
de no precalentamiento manifestaron temblores frente a ninguno precalentado (p>0.05), sin
embargo, nosotros tampoco encontramos diferencia de temperatura entre nuestros grupos de
estudio, pero Horn et al, si encontraron una pequefia diferencia de temperatura entre sus
grupos. Esto mismo le ocurrié a Andrzejowski et al**, donde hubo una escasa incidencia de
temblores, sin diferencias demostradas entre los grupos.

Otro objetivo secundario de mi estudio como la estancia hospitalaria, no mostré
diferencia en ella entre los precalentados y los controles, pero nuevamente Sun et al” en su
estudio retrospectivo encontraron una asociacidn significativa entre el AUC para un limite de
37°Cy la duracién media de la hospitalizacion (p< 0.001), aunque la fuerza de la asociacidn fue
cuestionable clinicamente hablando, por ejemplo, de 2.4 a 2.7 dias en el rango desde 0.5 a 4
9C.h-1 para el limite por debajo de 372C.

Horn et al®®. Estudié como prolongaba la ventilacién mecanica postoperatoria si los
pacientes se mantenian hipotérmicos. A la llegada a UCI, 11 de 32 pacientes (34%) del grupo de
no precalentamiento estuvieron en ventilacién mecanica por hipotermia postoperatoria. La
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duracidon de la ventilacion mecéanica fue 36260 min con un maximo de 180 minutos. Ningun
paciente en los grupos precalentados, requirieron ventilacién mecanica postoperatoria.

En cuanto a la eficacia clinica, a pesar de que la NICE 2008, la establece en 0.52C, Horn
et al 37 tuvieron 0.32C a los 40, 60 y 80 min, ellos si encontraron diferencias estadisticamente
significativas respecto a los temblores, y por tanto respecto a la eficacia clinica. Como
comentamos anteriormente nuestra diferencia maxima fue de 0.082C en la mediana entre
precalentados y controles alos 30 minutos del inicio de la cirugia, por ello es posible la ausencia
de diferencias en nuestro estudio.

Resultados semejantes obtuvimos con los objetivos secundarios de infeccion de la
herida quirurgica.

Hay que considerar que las herramientas empleadas para valora estos resultados
pueden no ser muy eficaces, para obtener resultados de calidad. Ademas existen otros muchos
factores que pueden condicionar los resultados de variables, como las transfusiones sanguineas,
o la infeccidn de la herida quirudrgica. Tenemos que pensar que se trata de un hospital de primer
nivel, publico de gestidn privada, sin residentes, donde los tiempos de cirugia se reducen de
forma considerable, y las cirugias que se incluyen son en un alto porcentaje cirugias de bajo
riesgo, con protocolos muy estrictos para favorecer la cirugia mayor ambulatoria, y reducir la
estancia hospitalaria, y con ello reducir las complicaciones.

Intentamos una recogida de datos homogénea respecto a la parte del dia y del afio en
gue eran incluidos los pacientes en el estudio, porque existen autores que defienden la
importancia de la época del afio del estudio, y la hora del dia de inclusién de los pacientes,
porque si es una época fria, los pacientes ya llegaron al hospital en vasoconstriccion maxima,
con menor contenido de calor en extremidades y por tanto la perdida de calor que se produce
es menor. Si el estudio se hace por la tarde, la actividad muscular aumenta el contenido de calor
de las extremidades, y la vasodilatacion, condicionando por tanto, que la perdida de contenido
de calor es mayor.

Como en otros estudios, no encontramos diferencias en las complicaciones quirurgicas
como infecciones de la herida quirdrgica, transfusiones sanguineas, hemorragias, temblores,
etcétera, ni en un incremento de costes por reingresos o prolongacion de la estancia
hospitalaria, en los pacientes hipotérmicos, probablemente por el caracter multifactorial de
dichas variables y por la dudosa eficacia de las variables empleadas para su valoracion.

5.7.3. LLEGADA A QUIROFANO:

En el estudio de Lau et al{!1®

, se observa que el 12% de los controles y el 11% de los
precalentados, se encontraban hipotérmicos al principio del estudio. Por tanto, parece que otro
beneficio que puede ser destacable, es que el precalentamiento, reduce el nUmero de pacientes
que hipotérmicos previos a la induccién anestésica, mejorando la temperatura de aquellos
pacientes que por diferentes motivos, como la época del afio, o la hora del dia, presentan a su

llegada a la sala antequiréfano menor de 362C.
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Pocos estudios hacen referencia a ello, pero este fendmeno estd presente en la practica
diaria, como se puede observar en los 8 pacientes del estudio de Horn et al**”), 1 en el grupo sin
precalentamiento, y 3 , 1 y 3 respectivamente en los grupos de 10, 20 y 30 minutos de
precalentamiento. Al final del periodo de precalentamiento, el numero de pacientes que
llegaron hipotérmicos previos a la induccién anestésica se redujo a solo 1 participante, el
paciente del grupo no precalentados.

Por tanto, es posible que el precalentamiento no solo favorece la contencién de calor,
para prevenir la hipotermia perioperatoria, si no que permite reducir el nUmero de pacientes
que llegan hipotérmicos a la induccidon anestésica, consecuencia del ambiente frio de la sala
antequiréfano y del efecto inhibidor sobre la termorregulacién de las benzodiacepinas®>®.

En nuestro estudio 2 pacientes llegaron hipotérmicos a la sala antequiréfano, uno se
aleatorizé por azar al grupo control y otro al grupo precalentados, el precalentado llegé
normotérmico al quiréfano, y el paciente del grupo control permanecid hipotérmico. Solo 2
pacientes no precalentados, iniciaron su monitorizacion intraquiréfano con hipotermia, puede
ser que estos resultados se deban a un protocolo muy estricto para prevenir la hipotermia, con
un control exhaustivo de la temperatura ambiente de la sala antequiréfano.

De ello podemos concluir que, con un protocolo estricto, con medidas como el control
de la temperatura ambiente de las salas antequiréfano, o la monitorizacion de la temperatura
desde la llegada del paciente al bloque quirdrgico, puede que no esté indicado establecer el
precalentamiento de forma sistematica para todos los pacientes, pero si para aquellos que
identifiguemos estar hipotérmicos previamente a la cirugia o de alto riesgo de hipotermia.

5.7.4. REGRESION LOGISTICA Y VARIABLES INDEPENDIENTES

En el estudio Miyazaki et al*®, 2574 pacientes fueron estudiados retrospectivamente,
usando los registros hospitalarios de cirugia abdominal bajo anestesia general con catéter
epidural previo a la cirugia para control del dolor en el Hospital Universitario de Kyushu. Se
emplearon las unidades de calor de 3M® a potencia de 382C, con la manta de 3M Bair Hugger
sobre paciente modelo 522, y la bajo paciente modelo 585 que es para posicion de litotomia,
pero que fue aprobada para el uso fuera de ficha técnica. En este estudio no hubo
precalentamiento, el calentamiento empezé con la incision quirdrgica, y la temperatura del
quiréfano fue de 262C.

El objetivo de este estudio no fue valora la hipotermia, si no estudiar los predictores de
cambio de temperatura, y la manta mas efectiva para este tipo de cirugia.

Como en mi estudio la temperatura del core disminuye 0.12C durante la primera hora,
pero la media del grupo se mantiene por encima de 362C. En el estudio de Miyazaki et al*®
durante la primera hora, la temperatura del core disminuye 0.152C, de 36.6 a 36.459C,
posteriormente comienza la fase de plateau para iniciar su ascenso y recuperar la temperatura
basal a las 2 horas de la incisidn quirurgica de forma lineal.

84



Segun el estudio de Miyazaki et al*”, ser joven, IMC elevado, sexo masculino, cirugia
laparoscopica y mantas bajo paciente se asocia a un significativo incremento de la temperatura
del core una hora después de la incisién quirurgica. El sexo masculino y las mantas bajo paciente
se mantienen como factores predictivos fuertemente relacionadas incluso 2-3 horas después de
la incisidn quirdrgica. Sin embargo, el IMC no mantiene su asociacidon con un incremento de la
temperatura del core, y la pierde a las 2 horas de la incision.

El motivo por el que los hombres mantienen mejor la temperatura es incierto, pero se
piensa que puede deberse a una menor conductancia por la mayor capa grasa de las mujeres y
menor masa muscular esquelética que puede generar mayor termogénesis. Respecto a la edad,
se relaciona inversamente con la temperatura corporal intraoperatoriamente, y no se asocia con
ella hasta el minuto 30 de cirugia, lo que puede indicar que la edad se relaciona mas con el
mantenimiento de la temperatura corporal que con la hipotermia por redistribucion,
seguramente porque los ancianos necesitan un menor trigger para activar la vasoconstricciéon
que los jovenes. Respecto al IMC, los pacientes mas obesos mantenian mayor temperatura
durante la primera hora, pero no se mantenia a partir de los 120 minutos. Esto se debe a que la
grasa corporal reduce la perdida de calor durante la fase de redistribucién, sin embargo, esta
misma grasa, tiene un efecto adiabatico, que reduce el efecto caldrico de los dispositivos de aire
caliente.

En nuestro estudio los pacientes obesos y con sobrepeso no mostraron diferencias en la
frecuencia de hipotermia con respecto a los pacientes con normopeso, sin embargo, si que la
obesidad y el sobrepeso reduce la magnitud y el tiempo en hipotermia, probablemente como se
menciona en otros estudios por el efecto aislante de la grasa.

El drea de calentamiento del estudio de Miyazaki et al*®, de las mantas bajo paciente
fue significativamente mayor que las sobrepaciente (2868 [2601,3096] vs 2412 [2059,2478] cm?,
P=0.016). La diferencia en el efecto calérico de la manta de aire caliente bajo paciente versus la
sobre paciente fue asumido en 0.00122C por minuto, considerando que el efecto caldrico fue
lineal. Este afirma que el mayor predictor de cambio de temperatura intraoperatoria fue el tipo
de manta de aire caliente usada intraoperatoriamente, resultando la bajo paciente en un mayor
incremento en la temperatura del core que la sobre paciente. Basicamente porque tiene mayor
superficie corporal calentada, que es, por tanto, el factor mas importante que determina el
efecto calérico. En nuestro estudio ocurrié lo mismo, ya que se observaron diferencias en la
frecuencia de hipotermia segun el tipo de manta empleada, y aquellas que cubrian una mayor
superficie corporal presentaron menor frecuencia de hipotermia. Por este motivo, las cirugias
con mantas de cuerpo entero (ORL, Maxilofacial, neurocirugia...), o las mantas de cuerpo entero
aisladamente muestran diferencias estadisticamente significativas en la frecuencia de
hipotermia.

A pesar de no encontrar diferencias entre precalentados y no precalentados, existen una
serie de variables independientes, que condicionan una mayor frecuencia de hipotermia. Como
la temperatura ambiente de quiréfano, y el tiempo hasta el calentamiento, que aumentan la
frecuencia de hipotermia. Ldgicamente, cuanto menor sea la temperatura ambiente de
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quiréfano, mayor es la probabilidad de sufrir hipotermia, y por ello la importancia de un estricto
control de dicha temperatura entre 19-219C, para mantener el equilibrio entre el riesgo de
hipotermia, y el riego de infeccidon o la comodidad del cirujano. Respecto al tiempo hasta el
calentamiento intraoperatorio se identificé que a partir de los 20 minutos desde la llegada del
paciente a quiréfano existen diferencias estadisticamente significativas en la frecuencia de
hipotermia.

Respecto al tipo de anestesia se observaron diferencias en la frecuencia de hipotermia.
Entre las posibles causas puede encontrarse una pérdida del efecto precalentamiento durante
la puncién de la anestesia locorregional, especialmente si los pacientes no eran calentados
intraoperatoriamente durante su administracién, y que estas cirugias estan vinculadas mas a
mantas de cuerpo superior, que como hemos visto tienen mas riesgo de hipotermia que las
mantas de cuerpo entero. Ademas, y lamentablemente como hemos citado antes, nuestro
centro tiene una escasa cultura de la manta bajo paciente, reconocida en muchos textos como
la mas efectiva por la amplia superficie corporal que abarca.

En conclusién, En nuestro estudio y de acuerdo con otros trabajos previos, la obesidad,
las cirugias que permiten mayor superficie corporal en contacto con las mantas de aire caliente,
las cirugias que permiten un acceso al calentamiento intraoperatorio precoz, las mantas que
cubren mayor superficie corporal, el estricto control de la temperatura ambiente de quiréfano
en torno a 212C y la anestesia general, se asocian a un menor riesgo de hipotermia
perioperatoria.

5.7.5. TIPO DE CIRUGIA E HIPOTERMIA:

Otro factor que nos parece importante y que condiciona los resultados de hipotermia es
el tipo de cirugia a la que es sometido el paciente. En el estudio retrospectivo de Sun et al”¥, se
muestra cual es la incidencia de hipotermia por especialidades quirlrgicas. Las cirugias con
mayor incidencia de hipotermia fueron cirugia digestiva (28%), traumatologia (14.1%),
ginecologia (11.3%), urologia (10.5%). En el lado opuesto, estan con menos de un 1% cirugias
como otorrinolaringologia, maxilofacial y oftalmologia.

Estos resultados son compatibles con mis resultados, donde las cirugias que permitian
el uso de mantas de cuerpo entero como maxilofacial, ORL, neurocirugia u oftalmologia,
presentaron menor frecuencia de hipotermia. En nuestro estudio, esto parece deberse a que
estas cirugias coinciden con el uso de mantas con mayor superficie de calentamiento activo, ya
que se cubre la practica totalidad del cuerpo excepto la cabeza. En el lado opuesto esta cirugia
general, traumatologia, ginecologia y urologia que suelen emplear mantas de parte superior del
cuerpo. Como venimos diciendo, estos resultados probablemente sean mejores si usdsemos
mantas bajo pacientes, que han mostrado ser las mas eficaces.

5.7.6. DURACION DE LA CIRUGIA

Segun la revision de Robertson et al*>® sobre el precalentamiento, encontré que a pesar
de los 136 minutos de diferencia en la duracién media de la cirugia entre los diferentes estudios,
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6 de esos estudios mostraron diferencias estadisticamente significativas entre el grupo
precalentados y no precalentados, y solo el estudio de Leeth et al**® no mostro diferencias entre
el control y el grupo tratamiento.

Segun los resultados de esta revision, parece que el tiempo de cirugia no condiciona los
resultados, y persiste la diferencia en la incidencia de hipotermia en precalentados y grupo
control independientemente de la duracidn de las cirugias.

Sin embargo, en el estudio de Lau et al**®, encontraron diferencias en el AUC y en el
%CSH entre el grupo precalentado y el grupo no precalentados, en las cirugias de mas de 2.5
horas de duracién, y no las encontraron en las de menos de 2.5 horas.

En mi estudio, al segmentar el archivo, encontramos diferencias en la incidencia de
hipotermia entre aquellas cirugias de mds de 2,5 horas y las de menos, pero no entre
precalentados y no precalentados. Esto nos indica que el tiempo de cirugia si puede determinar
la frecuencia de hipotermia. Como en otros estudios, las cirugias de mas de 150 minutos
presentan mayor frecuencia de hipotermia que las de menos de 150 minutos, asi, como la
magnitud de la hipotermia. Como venimos diciendo, el precalentamiento tiene influencia en la
primera hora después de la induccidn, es decir, durante la redistribucion. Pero pasado esa
primera horas es el calentamiento intraoperatorio el que favorece el mantenimiento y la
recuperacion de la normotermia'®. Por tanto, seguramente esto se podria explicar por un mayor
tiempo sin calentamiento desde el inicio de la induccidén anestésica hasta el inicio de la cirugia
en las cirugias mas largas, o un inefectivo calentamiento intraoperatorio, porque se ha puesto
de manifiesto en numerosos estudios, que los pacientes pueden recuperar progresivamente su
temperatura gracias al calentamiento activo intraoperatorio.

Pensamos que nuestro calentamiento intraoperatorio no es tan efectivo, porque no
hemos encontrado diferencias entre %CSH y la duracién de la cirugia, esto se debe a que una
vez en hipotermia, se alarga en el tiempo, de forma paralela a la duracién de la cirugia,
independientemente de si dura 60 o 240 minutos. Datos apoyado por los resultados obtenidos
por Alfonsi et al, que sugieren que descensos de temperatura >0.52C en la fase de redistribucion
son dificiles de compensar a pesar del calentamiento cutaneo®.

Miyazaki et al*®, desarrollaron una ecuacién, donde hablaban de una accién lineal del
calentamiento activo, de forma que el paciente recupera su temperatura a lo largo de 2-3 horas
de cirugia. Sin embargo, esta ecuacidon hay que utilizarla con precaucién, ya que a partir de las 3
horas no esta demostrada su utilidad, y es posible que sea preciso interrumpir el calentamiento
como consecuencia de un calor excesivo, y activacion de mecanismo de defensa como la
sudoracion. Esta sudoracidn, que obligd a suspender el calentamiento, no siendo suficiente ni
siquiera regularlo, fue la observada en mi estudio, en muchas cirugias, especialmente aquellas
cirugias de cabeza y cuello, que permitia usar mantas de calor de cuerpo entero, donde a partir
de las 2 horas de cirugia la temperatura subia por encima de 37.59C, y los participantes
comenzaban a sudar.
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Sin embargo, existe otro factor tan importante como el tiempo de cirugia, es el tipo de
manta, muy relacionados entre si, ya que el tipo de cirugia condiciona el tipo de manta a utilizar.
Y que en nuestro estudio se observan en nuestra regresion logistica resultados muy semejantes
en la influencia de dichas variables en la frecuencia de hipotermia.

Muchas de las cirugias largas que se quedaban hipotérmicas suelen estar asociadas a
mantas inferiores o superiores, cuya superficie de calentamiento no es tan eficaz como la bajo

|(49

paciente, como indica Miyazaki et al*®). Seria posible decir, que esta es una limitacién de nuestro

estudio, ya que nuestro centro no esta muy familiarizado con el uso de mantas bajo paciente

En conclusion, en nuestro estudio de acuerdo con estudios previos, las cirugias de mayor
duracidn tienen mas riesgo de hipotermia. Posiblemente, a pesar de disponer de mas tiempo
para recuperar la normotermia, el mayor tiempo necesario para la induccién anestésica podria
ser la causa de un mayor retraso en el inicio del calentamiento intraoperatorio y la pérdida del
efecto del precalentamiento.

5.7.7. COSTES

Un aspecto bastante importante en materia sanitaria son los riesgos y costes
relacionados con el precalentamiento. Nosotros, en nuestro estudio no hicimos un andlisis de
riesgos y costes, pero Robertson et al*>® concluye que el precalentamiento tiene pocos riesgos
mas que los costes, que se pueden ver reducidos si empleamos la misma manta de calor en el
precalentamiento que en el intraoperatorio. Costes que seguramente se transformen en
beneficios probablemente por la reduccién de la ventilacion mecdanica y la estancia hospitalaria
en unidades de reanimacién y hospitalizacién.

En la revisién de Robertson et al*>?, solo un estudio (Leeth et al**®) analiza el coste
efectividad del calentamiento preoperatorio activo frente a métodos pasivos. En este estudio el
analisis de costes incluye el lavado de mantas, el alta a la unidad quirurgica, la manta de aire
caliente, y el tiempo de recuperacidon, concluyendo que el coste ahorrado con el
precalentamiento activo fue de $1,235 por afio.

Monzani et al'**Y), estimaron los costes que supondria aplicar un protocolo con un
paquete de medidas de precalentamiento acorde a las actuales guias clinicas en el 85% de las
cirugias en el sistema publico sanitario italiano, en lugar de solo al 35%. Se estimé que después
de 3 afios, aumentaba el gasto sanitario en 60 millones de euros, sin embargo, estas medidas
reducian las complicaciones relacionadas con la hipotermia perioperatoria, y con ello la estancia
hospitalaria, suponiendo un ahorro de 120 millones de euros, que reportaban unos beneficios
de 60 millones de euros anuales.

5.8. LIMITACIONES.

Podemos encontrar las siguientes limitaciones en nuestro estudio. En primer lugar, se
trata de un estudio unicéntrico que puede no ser generalizable a otros centros donde no se
dispone de un protocolo tan estricto como el de este centro, con dispositivos de monitorizacion

88



y calentamiento en cada quirdfano, con otros cambios de temperatura en el quiréfano, otros
dispositivos de calentamiento y otras mantas de aire caliente.

Se trata de un hospital de 12 nivel, publico de gestion privada con protocolos muy
estrictos, con mucha cirugia ambulatoria, de corta duracién, sin ingreso, sin residentes y con
personal con mucha experiencia y cualificado en las diferentes areas y especialidades
quirdrgicas.

El protocolo para el control de la normotermia puede influir en una mayor control de la
temperatura en la sala antequiréfano, donde los pacientes son precalentados, originando una
temperatura dptima de esta sala antequiréfano. Esto puede determinar que los controles sufran
menores perdidas de temperatura de la que suele ocurrir en otros centros sin este protocolo.

En este estudio el precalentamiento se continud con calentamiento intraoperatorio, que
junto con tiempos entre el fin del precalentamiento y el inicio del calentamiento intraoperatorio
de apenas 7 minutos, es bastante menor que los 40 minutos que muestran otros estudios. Por
tanto, al reducir ese tiempo puede ser que la incidencia y magnitud de la hipotermia esté
infraestimada, y el verdadero efecto del prewarming se pudo ver amortiguado y mostrar menos
diferencias entre prewarming y controles.

Las cirugias mas largas, y por tanto, mdas complejas suelen presentar tiempos de
induccidon mas largos, y mas tiempo hasta el calentamiento intraoperatorio, que puede originar
que las cirugias mas largas presenten mds frecuencia y magnitud de hipotermia. Por tanto, habra
gue plantear estudios que analicen a partir de qué momento desde el final del precalentamiento
hasta el inicio del calentamiento intraoperatorio, el precalentamiento deja de ser efectivo.
Especial atencion a las cirugias mds complejas con tiempos de induccién, y preparacién de los
pacientes para la cirugia, mas largas.

En nuestro centro existe una baja cultura del uso de mantas bajo paciente, que segun
otros estudios son las mas eficaces.

En nuestro estudio, algunos participantes precalentados no han sido precalentados
durante al menos 10 minutos como recomiendan otros estudios, infraestimado las diferencias
entre grupos.

Respecto a los resultados secundarios, es posible que las herramientas empleadas para
valorar dichos resultados tengan escaso poder, ademas la posibilidad de manejar la unidad de
calor por parte del paciente en la sala antequirdfano y del Staff en el quiréfano puede modificar
los resultados secundarios como la hipertermia, el confort y otras sensaciones.

Por dltimo, al categorizar los pacientes precalentados segin el tiempo de

precalentamiento, el tamafo de la muestra en cada categoria puede ser de pequefio tamafio
para identificar diferencias entre grupos.
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5.9. FUTURAS INVESTIGACIONES

Segun los resultados en nuestro estudio, y los conocimientos actuales respecto al
precalentamiento y la hipotermia perioperatoria, pueden ser necesarios mas investigaciones y
ensayos clinicos para evaluar el efecto del precalentamiento sobre la curva de temperatura de
los pacientes quirargicos. Si dicho precalentamiento puede originar una temperatura mas
homogénea durante la cirugia, reduciendo la hipotermia y su efecto rebote, y cuales pueden ser
los beneficios clinicos de una temperatura mas homogénea.

Por otro lado, son necesarias mas investigaciones para determinar el efecto que podria
tener sobre la eficacia del precalentamiento, la reduccidon del tiempo entre el fin del
precalentamiento y el inicio de calentamiento intraoperatorio. Asi como, el efecto que la
anestesia locorregional toracica asociada a la anestesia general para favorecer la normotermia
perioperatoria.

Por ultimo, realizar estudios sobre la recomendacién de sistematizar el calentamiento

preoperatorio y desarrollar herramientas para identificar los pacientes y procedimientos
quirurgicos que mas se beneficien de él.
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6. CONCLUSIONES:

1.

En nuestro estudio, el calentamiento preoperatorio activo con sistemas de aire
caliente previo a la induccidn anestésica no disminuye la frecuencia, duracion y
magnitud de la hipotermia perioperatoria. A pesar del mismo, se sigue
produciendo redistribucion de la temperatura del core e hipotermia perioperatoria,
la cual estuvo relacionada con el tipo de cirugia y su duracion.

La duracién del precalentamiento activo con mantas de aire caliente en la sala
antequiréfano no influye en la frecuencia, el tiempo y magnitud de la hipotermia.
Sin embargo, cuando el tiempo transcurrido entre la salida de la sala antequiréfano
y el inicio del calentamiento intraoperatorio es superior a 20 minutos, aumenta la
frecuencia de hipotermia. Pudiendo deberse a una pérdida del efecto beneficioso
del precalentamiento

No se encontraron diferencias en la frecuencia de sangrados, transfusiones,
infeccion de la herida quirtrgica, disconfort y sudoraciéon entre ambos grupos
durante el periodo intraoperatorio y postoperatorio Sin embargo, los pacientes
con precalentamiento activo en la sala antequiréfano presentaron con mayor
frecuencia disconfort y la necesidad de interrumpir el calentamiento preoperatorio
que el grupo control.

No encontramos un mayor impacto respecto a un incremento en el nimero de
reintervenciones ni a un aumento de la estancia hospitalaria.
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9. ANEXOS

9.1. ANEXO I: INFORME FAVORABLE CEIM DE GETAFE

m Hospital Universitario
sweno € Getafe

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICMANTEOQS

(CEim) DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE

D. Ricardo Sanz Fernindez, Presidente del Comilé de Etica de ia
Investigacitn con Medicamenios del Hespital Universitario de Getafe

CERTIFICA:

Que este Comité en su reunion del dia 30 de noviemtre de 2018 (A10/18) ba
evauado la documentacidn preserdada par e Dr. Jesis Recio Pérez,
comespondients  al estudic tuledo: “Ensayo clinfco randomizado
optimizacién dol precalentamiento”,

Varsion de Protocolo: verelon 2

Hoa de Infarmacién al Pacente, version 1, de fecha 25 de enero de 2018
Decumento de Consentimiente Informado, versién 1, de 26 de junio de
2017.

y considera que

* Se cumplen ks requisics necesancs de doneidad de! Profocoleo en
refacidn cen los objetivos del estudio y estin justificades los resgos y
maolestias pravisitles para el sujeto.

« La capacidad del invesligador y los medice disponibles son adecuados
para liavar s cabo al estudio.

« Es adecuado el procedimiento para cbilener el congentimiento Informado.

+ Elakance d= las compensacionss econtmicas previsias no interfisren con
el regpeto de loe postulados &icos.

Per ello este Comité emte Informe Favorable scbre la realzacitn de dicho
esludio por @ Dr. Jes(s Recio Pérez del Hospital Universitario de Torrejln,

coma investigador principal.
Lo que firmo en Getafe, a 30 de noviembre de 2018,

““Fdo: D. Ricardo Sanz Femdndez
Presidants del CEIm.
Hospital Universiario de Getafe.
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9.2. ANEXO Il: INFORME FAVORABLE COMITE DE INVESTIGACION DE HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE TORREJON

#m Hospital Universitano
o € TOrrejon

CERTIFICADO DE ACEPTACION PROYECTO DE INVESTIGACION

El presents documenio certifica gue el Proyecto de Imvesfigacion sefalado ha
sido preseniado, evaeluado y aprobado por la Comision de Investigacion del
Hospital de Tomeajon en las fechas descritas

Proyecto de Investigacidn

Hombre del Estudio: Ensayo clinico  randomizado  optimizacidn  del
precalentamisnibo.

I stigador Principal: Jesus Recio Pérez
Fecha presentacion Comision de Imvestigacion: 05122018

Fecha sceptacion definitiva por la Comision de Investigacion: 11/122018

|IIIIF

! tl L Eﬁ} AR
—_:"él I 4 =
Fdo. Mamuel Van Domsslar Fdo. Emiliano Agieso Teado
Fresidents de la Comisidn de Invesbgacidn Saoretario de la Comisidn de Imeestigacidn
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9.3. ANEXO III: CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO POR ESCRITO

Titulo del estudio:

EFECTO DEL CALENTAMIENTO ACTIVO PREVIO A LA CIRUGIA EN LA HIPOTERMIA PERIOPERATORIA DE PACIENTES
SOMETIDOS A ANESTESIA LOCO-REGIONAL Y GENERAL: ENSAYO CLINICO ALEATORIO.

Yo, (nombre y apellidos).
He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con: (nombre del Investigador)
Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

12 Cuando quiera

22 Sin tener que dar explicaciones.

32 Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del Participante Firma del Investigador
Nombre: Nombre:
Fecha Fecha

106



CONSENTIMIENTO ORAL ANTE TESTIGOS

Titulo del estudio:

EFECTO DEL CALENTAMIENTO ACTIVO PREVIO A LA CIRUGIA EN LA HIPOTERMIA PERIOPERATORIA DE PACIENTES
SOMETIDOS A ANESTESIA LOCO-REGIONAL Y GENERAL: ENSAYO CLINICO ALEATORIO.

Yo, (nombre y apellidos)
He recibido la hoja de informacidn sobre el estudio.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacién sobre el estudio.
He Sido iNfOrmMado POr.....cccueeecuiencire sttt et (nombre del investigador)
Declaro bajo mi responsabilidad qUE: .......cccoeeeveiveee e (nombre del participante del estudio)
Comprende que su participacion es voluntaria.
Comprende que puede retirarse del estudio:
12 Cuando quiera
22 Sin tener que dar explicaciones.

32 Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Y ha expresado libremente su conformidad para participar en el estudio.

Firma del testigo Firma del Investigador
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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9.4. ANEXO IV: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Codigo de Protocolo: A10/18

Promotor: JESUS RECIO

Version de la HIP: V1

Fecha de la version:
25/01/2018

Investigador Principal: Jesus
Recio
Anestesiologia Hospital de
Torrején
Tel. Busca 5710

CENTRO: Hospital Universitario de Torrejon

Titulo del estudio: EFECTO DEL CALENTAMIENTO ACTIVO PREVIO A LA CIRUGIA EN LA
HIPOTERMIA PERIOPERATORIA DE PACIENTES SOMETIDOS A ANESTESIA LOCO-REGIONAL Y
GENERAL: ENSAYO CLINICO ALEATORIO.

INTRODUCCION:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a participar. El estudio ha sido

aprobado por el Comité Etico de Investigacidn Clinica correspondiente de acuerdo a la legislacion vigente.

Nuestra intencién es tan sélo que usted reciba la informacidn correcta y suficiente para que pueda evaluar y
juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencidn y nosotros le aclararemos
las dudas que le puedan surgir después de la explicacién. Ademas, puede consultar con las personas que considere

oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Debe saber que su participacién en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar y retirar el
consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno

en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ENSAYO:

La hipotermia perioperatoria y postoperatoria inadvertida ocurre como resultado de la supresion de los

mecanismos de control de la temperatura corporal durante la cirugia por los efectos de las drogas anestésicas y la

exposicion de amplias zonas de superficie corporal a las bajas temperaturas del ambiente del quiréfano, asi como a

liguidos y gases frios.

Mantener la normotermia se ha asociado a una reduccion de complicaciones como eventos

cardiovasculares, infecciones, retraso en la cicatrizaciéon de heridas, alteraciones en la coagulacién, temblores y

escalofrios, disconfort, asi, como a un mejor efecto de los farmacos anestésicos.
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El calentamiento de los sujetos una vez pasan a quiréfano mediante sistemas de aire caliente, y el control
de la temperatura mediante su monitorizacion, es una practica habitual para mantener la temperatura corporal en
rango de normalidad durante la cirugia y detectar precozmente la hipotermia y las complicaciones mencionadas.

Recientes estudios sugieren que ampliar el calentamiento activo al periodo preoperatorio podria ser mas
beneficios que limitarlo sélo al intraoperatorio, sin que ello suponga un riesgo para el paciente. El precalentamiento
o prewarming en inglés, es considerada actualmente como una estrategia preventiva con una fuerte recomendacion
soportada con un alto nivel de evidencia en el manejo térmico de los sujetos quirdrgicos. Precalentamiento significa
calentar la piel y tejidos periféricos de los sujetos antes de la induccidn anestésica, lo cual minimiza las pérdidas de
calor por la redistribucion térmica después de la induccidn anestésica.

El presente estudio se llevard a cabo en la unidad quirdrgica el Hospital de Torrejon, en el que se pretende
incluir a 200 sujetos sometidos a cirugia bajo anestesia general o locorregional con mas de 60 minutos de duracion,
en el que se comparar el calentamiento activo al periodo antes de quiréfano con el no calentamiento que es la practica
clinica habitual.

Si Ud. decide participar en este estudio se le asignara uno y otro grupo de manera aleatoria (es decir por
medio del azar, como lanzar una moneda al aire) y ninguno de los investigadores o personal colaborador tendra la
opcidén de actuar ante esta eleccion, posteriormente se recogerdn datos tales como: peso, edad, género, sus
enfermedades principales, datos relativos al uso de sistemas de aire caliente como temperaturas y tiempos, tiempo
en dias de su ingreso o no hospitalario y reingresos en los 10 dias posteriores.

El estudio tiene el objetivo de mejorar la practica clinica y disminuir la incidencia de hipotermia
perioperatoria extendiendo el calentamiento activo al periodo antes de entrar al quiréfano, mediante la implantacion
de medidas como el uso de sistemas de aire caliente.

El estudio no influye en la eleccion de la técnica anestésica utilizada ya que esta Ultima serd escogida por el
anestesidlogo a cargo del quiréfano y en el estudio simplemente se le asignara al azar al grupo con precalentamiento
o sin precalentamiento, y se monitorizard su temperatura corporal mediante una pegatina situada en la frente, que
se enviard a una base de datos, por lo que los datos se recogerdan de manera observacional.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO:

No hay ningun riesgo adicional a los que se les habran explicado en la visita preanestésica respecto a la anestesia
general. Por tanto Ud. se somete Unicamente a los riesgos que acomparfian habitualmente cualquier anestesia general.

Con su participacion en este estudio, usted puede ayudar a mejorar el manejo de una de las complicaciones
mas frecuentes asociadas a la anestesia general. Ademas, segln su condicidn clinica, la informacién obtenida podria ser
aprovechada en su propia salud, ya que si se detecta hipotermia perioperatoria se podrian poner las medidas fisicas
adecuadas para ayudarle a su recuperacion de acuerdo a los protocolos asistenciales del centro.

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS:

El estudio trata de aumentar la deteccion de un problema que muchas veces pasa desapercibido con el fin de
poder poner el tratamiento adecuado (en el caso de llegar al diagndstico) de una manera mas oportuna. Cualquiera de
los colaboradores del estudio esta a su disposicion para proporcionar cualquier tipo de aclaracién suplementaria que
necesite.

N2 DE URGENCIA PARA PROBLEMAS DEL ENSAYO:

En caso de que desee formular preguntas acerca del estudio o dafios relacionados con el mismo, contactar con
el médico del estudio el Dr. Jesus Recio en la extension hospitalaria 5710.
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CONFIDENCIALIDAD:

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los sujetos participantes,
se ajustarad a lo dispuesto en la Reglamento (UE) 2016/679 del parlamento europeo relativo a la proteccidon de datos
personales. De acuerdo a lo que establece su derecho de informacion, acceso, rectificacion o supresion de datos
personales, al derecho a la portabilidad de los datos y al derecho de oposicidn. Los datos recogidos para el estudio estaran
identificados mediante un cddigo y sélo su médico del estudio o colaboradores podran relacionar dichos datos con usted
y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso de
urgencia médica o requerimiento legal.

Sélo se tramitaran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio, que en ninguin caso contendran
informacidn que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales, direccion, n2 de la seguridad social,
etc... En el caso de que se produzca esta cesidn, serd para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la
confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion de la legislacién vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacién personal quedara restringido al médico del estudio, colaboradores, autoridades
sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité Etico de Investigacion Clinica y personal
autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre
manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente. El acceso a su historia clinica ha de
ser solo en lo relativo al estudio.

COMPENSACION ECONOMICA:

El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacion del mismo, por lo que su participacion en
éste no le supondra ningun gasto ni ninguna remuneracion.

OTRA INFORMACION RELEVANTE:

El estudio se llevara a cabo segun los principios de la "Declaracion de Helsinki", las BPC o con las leyes y
regulaciones del pais en el que se realiza la investigacion segiin el REGLAMENTO (UE) No 536/2014

Cualquier nueva informacion referente al estudio que se descubra durante su participacién y que pueda afectar
a su disposicién para participar en el estudio, le serd comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, no se afiadira ningn dato nuevo a la
base de datos.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor o los investigadores del mismo lo
consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad o porque consideren que usted no esta cumpliendo con los
procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibird una explicacion adecuada del motivo por el que
se ha decidido su retirada del estudio.

El promotor podra suspender el estudio siempre y cuando sea por alguno de los supuestos contemplados en la
legislacion vigente.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos del estudio que
se le han expuesto. Tanto durante como cuando acabe su participacion recibird el mejor tratamiento disponible y que su
médico considere el mas adecuado para su enfermedad.
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9.5. ANEXO V: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS.

Tabla: Calendario del estudio / procedimientos para un sujeto

Punto temporal

Seleccion

Dia 0

10 dias Post Alta
Hospitalaria

Procedimiento

Visita Seleccion

Evaluacion
Perioperatoria

Seguimiento
Postoperatorio

Consentimiento informado +
Criterios de inclusién +
Criterios de exclusién +

Datos demograficos +
Comorbilidades +

Registro de temperatura

Complicaciones
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CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

Version: 1
Cddigo: A10/18
ClinicalTrials.gov: NTC04033900

Titulo: EFECTO DEL CALENTAMIENTO ACTIVO PREVIO A LA CIRUGIA EN LA HIPOTERMIA
PERIOPERATORIA DE PACIENTES SOMETIDOS A ANESTESIA LOCO-REGIONAL Y GENERAL:
ENSAYO CLINICO ALEATORIO.

Centro:

IP:

N2 Paciente:

Edad: Género:

1. Por favor, rellene con boligrafo negro para facilitar la realizacién de fotocopias.

2. Como codigo del paciente se recomienda un cédigo numérico.

3. Cada vez que se realice una correccidn se debe tachar con una raya horizontal que deje ver el dato erréneo,
poner al lado el dato verdadero junto con la fecha y las iniciales del personal investigador que realiza la
correccion.

4. Por favor, compruebe que las hojas de recogida de datos estan completas.

5. Lainformacidn contenida en este cuaderno es confidencial.

6. Por favor, firme y feche la ultima pagina de este documento para acreditar la veracidad de la informacién

recogida en él.
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Poblacion de referencia: Pacientes sometidos a anestesia general y locorregional con el uso de manta de
aire caliente durante el intraoperatorio, y extubados antes de ser admitidos en la URPA o trasladados a uci

CRITERIOS DE INCLUSION (Cl):

Si No
Mayores de edad
Clasificacién de la American Society of Anesthesiologists (ASA I-I11)
Pacientes con ausencia de déficit cognitivo y capacidad para comprender el estudio, dar su
autorizacion y colaborar con la recogida de datos
Obtencidn por escrito del consentimiento informado
Sometidos a cirugia bajo anestesia general o locorregional con mas de 60 minutos de
duracién.

o Cirugia general: hernias, colecistectomias, hepatectomias, resecciones intestinales,
pancreatoduodenectomias...

o Traumatoldgica y ortopédica: protesis total/parcial de rodilla, prétesis total/parcial de
cadera, osteosintesis, retirada de material, artroscopias, hallux valgus, artrodesis
lumbares...

o  Neurocirugia: artrodesis lumbares, Exéresis de tumores intracraneales.

o  Ginecoldgica: Histerectomias, anexectomias, histeroscopias...

o  ORL: septoplastias, CENS, amigdalectomias, adenoidectomias...

o  Toracica: Neumonectomias y resecciones pulmonares, simpatectomias, toracoscopia...

o Urologia: RTU de vejiga, RTU préstata, nefrectomias.

o  Maxilofacial: parotidectomias, microcirugia...

CRITERIOS DE EXCLUSION (CE):
Si No

Anestesia local o bajo bloqueo de nervio periférico.

Cirugia urgente o emergente.

Demenciado o ausencia de colaboracién de cualquier indole

Mujeres gestantes sometidas a cesarea.

DM mal controlados (HbA1c>6%)

Pacientes que estén bajo tratamiento con farmacos que interfieran en la termorregulacion.

Pacientes con quemaduras, ulceras por presion y otras alteraciones en la superficie que
cubren los dispositivos de calentamiento
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Pacientes con temperatura inicial en sala antequiréfano < 35.5 2C o >372C.

Pacientes con fiebre o infecciones activas

Pacientes con anemia crdnica que requieren transfusiones periddicas.
Embarazo o lactancia

Consumo de anfetaminas o etanol

Negativa del paciente a participar en el estudio

Pacientes menores de 18 afios o con incapacidad para dar su consentimiento

Cirugia de urgencias

Trastornos neuromusculares asociados

Todos los Cl deben de ser Si y todos los CE deben de ser No.
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VISITA DE SELECCION - PREOPERATORIO

FECHA:

OBTENCION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:
NO o  Sedalar la razén por la que no se ha obtenido el consentimiento:

0 Rechazo por paciente/familiares o0 Rechazo por el médico O Ausencia de investigador

Si o Indicar fecha/hora de la obtencién:

/ /___ (dd/mm/aaaa) L

* Las zonas sombreadas se calculardn automdticamente en el CRDe

PESO (Kg)

TALLA (cm)

IMC ( kg/m2)

Tipo de cirugia

Tipo de anestesia

Tiempo de cirugia (Incision - Cierre)

Tiempo de anestesia (inicio - fin)

Patologia asociada: Diabetes O HTA O
Dislipemia O EPOC O
C. Isquémica O OTRAS:
IQX PREVIAS:

ASA: o o o

MEDICACION HABITUAL:

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS NO O si o

(Rellenar hoja de AAs)

Nota: Los AAs deben notificarse tan pronto el paciente inicia el ensayo. Los AAs que empezaron antes del inicio del
ensayo y que continuan activos, deben registrarse con la fecha en que iniciaron.
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PREOPERATORIO CMA -DIA O

FECHA:

HORA DE LLEGADA AL HOSPITAL

HORA DE ENTRADA EN CMA

TEMPERATURA AMBIENTE CMA

MONITORIZACION TEMPERATURA CORPORAL SPOT-ON: Slo NO O
KIT PREWARMING 3M Sl NO
REGISTRO DE TEMPERATURA CADA 5 MIN.

ESTANCIA EN URPA/TIEMPO DE PREWARMING PREVIO A TRASLADO A QX.
HORA DE TRASLADO A QUIRGFANO

SENSACION TERMICA FRIO IDONEO CALOR

CONFORT ]
TEMBLORES: ]
ACONTECIMIENTOS ADVERSOS NO O Si o

o Presencia de temblores (SI/NO) durante su estancia en CMA

o  Confort Si/No.

o Paciente transfundido. Si/No

o  Numero de unidades transfundidas en aquellos pacientes con Hb < 7 gr/dl.

o Eventos cardiovasculares. Si/No TIPO:

MEDICACION ADMINISTRADA EN CMA
MDZ: SI/NO

Temperatura en sala antequiréfano cada 5 minutos.

e Inicial.

e 5 minutos
. 10 minutos
. 15 minutos
e 20 minutos
e 25 minutos
e 30 minutos
e 35 minutos
e 40 minutos
e 45 minutos
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INTRAOPERATORIO INMEDIATO — QUIROFANO DIA 0

Hora de entrada en quiréfano

Hora inicio de monitorizacidn de la temperatura

Hora de inicio de calentamiento activo

Temperatura del dispositivo de calentamiento

Temperatura inicial del participantes a su llegada a quiréfano

Hipotermia (< 362C) intraoperatoria

Hora de inicio de hipotermia

Hora de recuperacién de normotermia

Cese de calentamiento por hipertermia intraoperatoria (> 372C)

Hora de salida de quiréfano

Complicaciones intraoperatorias:

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS NO o Si o
o  Presencia de temblores (SI/NO)

o  Confort Si/No.

o Paciente transfundido. Si/No

o  Numero de unidades transfundidas en aquellos pacientes con Hb < 7 gr/dl.
o Infeccién de la herida Si/No.

o  Eventos cardiovasculares. Si/No TIPO:

MEDICACION CONCOMITANTE RELEVANTE NO O Si o
e  Anestesia general: SI/NO

o TIVA

o Inhalatoria
e  Anestesia locorregional: SI/NO

o ISOBARA

O  HIPERBARA

o  FENTANILO

o  MORFINA

o  SEDACION: SI/NO MDZ
e Bloqueo nervio periférico: SI/NO

O  NERVIO O PLEXO

o  SEDACION: SI/NO MDZ
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POSTOPERATORIO INMEDIATO — URPA-DIA O

Hora de llegada a URPA

Hora inicio de monitorizacidn de la temperatura en URPA

Temperatura del paciente a la llegada a URPA

Temperatura ambiente de la URPA

Hipotermia perioperatoria (<362C)

Calentamiento activo

Hora de recuperacién de normotermia

Efectos adversos en URPA
o  Presencia de temblores (SI/NO) durante su estancia en URPA/UCI

o Confort Si/No.

o Paciente transfundido. Si/No

o Numero de unidades transfundidas en aquellos pacientes con Hb < 7 gr/dl.
o Infeccidn de la herida Si/No.

o  Eventos cardiovasculares. Si/No TIPO:
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REVISION DE EFECTOS ADVERSOS POSTOPERATORIOS — 102 DIA POST ALTA HOSPITALARIA-
FIN DEL ESTUDIO

Fecha de alta hospitalaria:

Dias de estancia hospitalaria:

Complicaciones postoperatorias:

o  Presencia de temblores (SI/NO) durante su estancia en URPA/UCI
o  Confort Si/No.
o Pacientes transfundidos. SI/NO

o Numero de unidades transfundidas en aquellos pacientes con Hb < 7 gr/dl en algiin momento desde el inicio
hasta el final del seguimiento.

o Infeccién de la herida quirdrgica durante todo el seguimiento. SI/NO
o Eventos cardiovasculares. SI/NO TIPO:
o Dias de ingreso hospitalario. (fecha de ingreso y de alta).

o  Reingreso hospitalario en los 10 dias posteriores al alta por alguna complicacidn relacionada con la cirugia.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS NO o Si o
MEDICACION CONCOMITANTE RELEVANTE NO O si o
CRITERIOS DE RETIRADA

¢Fue el paciente excluido después de iniciado el estudio?

NO O

Si O Fecha: .o ovveceeeenc vvveeennn. (dd/mm/aaaa)
Retirado por el médico o RAZON: et
Retirado por familiar O RAZON: ottt

[ o 13 OO SPRON
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FIRMA DE ACEPTACION Y FINALIZACION DEL CRD POR PARTE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Esta hoja debe firmarse una vez rellenado todo el CRD por el Investigador Principal.

Yo, , el abajo firmante, certifica que la

informacion proporcionada en este CRD es completa y de acuerdo con los documentos fuentes del paciente, que el
estudio ha sido seguido de acuerdo al protocolo y que el consentimiento informado del paciente fue obtenido
previamente a rellenar este cuaderno.

Firma del Investigador Fecha:
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ACONTECIMIENTOS ADVERSOS Aiiadir tantas paginas como sea necesario

Inicio

Fin

Acontecimiento
Adversos

GRAVEDAD E INTENSIDAD

CAUSALIDAD

Leve

Moderado

Grave

Probable

Posible

Improbable

No
relacionado

Accion
Tomada**

Desenlace

10.

11.

12.
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Accién Tomada**: Para mayor descripcidn, si procede, rellenar en la hoja correspondiente.

Accion Tomada

Acontecimiento Adverso

Descripcion
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