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RESUMEN
Introduccién: La cirugia ortopédica suele requerir transfusion de hemoderivado, con el fin

de restaurar la volemia y corregir problemas de coagulacion, aungque esto puede conllevar
reacciones adversas. Es comun experimentar una pérdida sanguinea de entre 1000 y 2000
ml durante este tipo de cirugia. Objetivo: Estudiar en qué porcentaje el uso de acido
tranexamico reduce el sangrado postoperatorio en pacientes sometidos a artroplastia de
cadera y DHS Material y métodos: Estudio prospectivo controlado, clinico, aleatorizado; se
estudiaron 123 pacientes sometidas a prétesis total de cadera y DHS, divididas en dos
grupos. El grupo 1 que recibié 1 gramo de &cido tranexamico previo a evento quirargico. El
grupo 2 quién no recibid el farmaco. Se evalué la cantidad de sangrado transoperatorio, el
valor de hemoglobina a las 24 horas y 48 horas, asi como la necesidad de transfusion de
concentrado eritrocitario. Resultados: el grupo 1 presentdé mejor control del sangrado,
menor disminucién del valor de hemaoglobina y menos necesidad de trasfusion, el grupo 2
present6 necesidad de trasfusion de concentrado eritrocitario, mayor pérdida sanguinea en
el transoperatorio y mayor disminucién en el valor de la hemoglobina. Conclusiones: La
administracion de Acido tranexamico es un farmaco que deberia ser utilizado de manera
rutinaria en este tipo de procedimientos quirlrgicos ya que su costo también es menor al
de una trasfusion de concentrado eritrocitario.

Palabras clave: DHS, prétesis total de cadera, concentrado eritrocitario, hemoglobina.
Abstract

Introduction: Orthopedic surgery often requires transfusion of blood products to restore
blood volume and correct coagulation problems, although this may lead to adverse
reactions. It is common to experience a blood loss of between 1000 and 2000 ml during this
type of surgery. Objective: To study the percentage by which the use of tranexamic acid
reduces postoperative bleeding in patients undergoing hip arthroplasty and DHS. Material
and methods: Prospective, controlled, clinical, randomized study; 123 patients undergoing
total hip replacement and DHS were studied, divided into two groups. Group 1 received 1
gram of tranexamic acid prior to surgery. Group 2 did not receive the drug. The amount of
intraoperative bleeding, the hemoglobin value at 24 hours and 48 hours, as well as the need
for transfusion of concentrated red blood cells were evaluated. Results: Group 1 had better
bleeding control, a lower decrease in hemoglobin value and less need for transfusion; Group
2 had a need for a transfusion of concentrated red blood cells, greater intraoperative blood
loss and a greater decrease in hemoglobin value. Conclusions: The administration of
tranexamic acid is a drug that should be used routinely in this type of surgical procedures
since its cost is also lower than that of a transfusion of concentrated red blood cells.

Key words: DHS, total hip replacement, concentrated red blood cells, hemoglobin.
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 CIENCIAS BIDMEDICAS

Marco teérico

La prevalencia anual de caidas en adultos mayores se estima en un 30%, de los
cuales un 10-15% resultan en fracturas. Se espera que el nimero mundial de
fracturas de cadera aumente a 2,6 millones para el 2025 y a 4,5 millones para el

2050.1

Las fracturas de cadera se clasifican segun diferentes criterios, siendo la
clasificacion anatomica una de las mas utilizadas. Esta clasificacién divide las
fracturas de cadera en intracapsulares y extracapsulares segun la ubicacion del

rasgo de fractura.

Los sindromes geriatricos, especialmente las caidas, son epidemiolégicamente
relevantes ya que representan un importante problema que conlleva, entre otras

cosas, altos costos en el sistema de salud.?

El tratamiento de las fracturas de cadera se orienta a lograr una osteosintesis
estable y temprana en las fracturas extracapsulares de cadera. La cirugia ortopédica
suele requerir transfusion de hemoderivado, con el fin de restaurar la volemia y
corregir problemas de coagulaciéon, aunque esto puede conllevar reacciones
adversas. Es comun experimentar una pérdida sanguinea de entre 1000 y 2000 ml

durante este tipo de cirugia.®

Actualmente, el costo total del servicio de transfusion de una unidad de células
sanguineas en el Hospital General de México es de $1,750.00, mientras que en el
Hospital Privado el costo asciende a $5,235.25. Este costo incluye todos los

procesos desde la llegada del donador al banco de sangre hasta la transfusion.*
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El &cido tranexamico (TXA) es una molécula sintética analoga a la lisina que inhibe
la fibrindlisis al unirse de forma competitiva al receptor de lisina de la plasmina y el
plasminégeno, evitando asi su unién a la fibrina®. Ademas, el TXA también tiene
efectos antiinflamatorios al reducir la liberacion de péptidos vasoactivos. Se excreta
principalmente en la orina sin sufrir cambios significativos, con una filtracion
inversamente proporcional a la creatinina plasmatica. Se recomienda su uso en
pacientes con insuficiencia renal .5’

El acido tranexamico tiene una vida media terminal de aproximadamente 2 horas y
penetra en todos los tejidos, incluyendo la barrera hematoencefélica, las
membranas sinoviales y la placenta. Aunque es efectivo en varios entornos sin un
mayor riesgo de eventos trombdéticos, puede estar contraindicado en pacientes con
coagulacion intravascular activa, enfermedad tromboembdlica activa o sistemas
hemostaticos desequilibrados que favorecen la trombosis. Otros motivos de
contraindicacién incluyen antecedentes de hipersensibilidad al &cido tranexamico y
hemorragia subaracnoidea.®®

El 4cido tranexamico se ha asociado con efectos adversos como convulsiones
dependientes de la dosis, anafilaxia, mareos, trastornos gastrointestinales y
trastornos visuales. Se han reportado casos de convulsiones y muerte después de
la inyeccion intratecal accidental de TXA, probablemente debido a la similitud de las

ampulas.
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Como medida para conservar la sangre, las pautas de manejo de sangre del
paciente (PBM) de 2021 recomiendan el uso de antifibrinoliticos con analogos de
lisina, siguiendo la misma recomendacion soélida brindada en pautas anteriores.©
La cirugia ortopédica electiva, urgente y emergente se caracteriza por una pérdida
significativa de sangre y la necesidad de transfusion de glébulos rojos, lo que
justifica la amplia utilizacion de medidas de manejo de sangre del paciente (PBM),
como el uso perioperatorio del acido tranexamico (TXA). Los resultados de ensayos
controlados aleatorios y revisiones sisteméticas y metaanalisis posteriores
demuestran que el uso perioperatorio del TXA es efectivo para reducir la pérdida
sanguinea y la transfusién alogénica en la cirugia ortopédica.'%1?

La utilizacion del acido tranexamico (TXA) en pacientes sometidos a artroplastia
total de cadera o rodilla primaria y de revision ha sido respaldada por guias de
practica clinica. Las guias para la artroplastia de articulaciones mayores
recomiendan que todas las formas de administracion de TXA (IV, oral y topica) son
efectivas en la reduccién de la pérdida de sangre y transfusiones en comparacion
con el placebo. La dosis de TXA no parece afectar los resultados, siendo 1 gramo
IV la dosis mediana. No se ha observado ningun beneficio adicional de mdultiples
dosis de TXA, y la administracion de TXA antes de la incision puede proporcionar el
mayor beneficio en términos de prevencion de la pérdida de sangre. Ademas, no se
ha observado un mayor riesgo de eventos tromboembdlicos venosos o arteriales
con la utilizacion de TXA. Se ha demostrado la eficacia del TXA en términos de
reduccion de la pérdida sanguinea intraoperatoria, aumento de la hemoglobina

posoperatoria y reduccién de la transfusion de glébulos rojos.?
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El uso del acido tranexamico (TXA) como componente del manejo de sangre del
paciente (PBM) ha sido fuertemente respaldado, y en algunos centros el
cumplimiento con la administracion de TXA ha llegado a alcanzar el 95% en
pacientes electivos. La eficacia del TXA para reducir la pérdida de sangre en
diversos procedimientos ortopédicos, como se ha demostrado en varios ensayos
pequefios, puede haber contribuido a la falta de un ensayo aleatorizado
adecuadamente grande para evaluar plenamente su seguridad.'**® Dado que la
incidencia de eventos adversos, como trombosis, infarto de miocardio, accidente
cerebrovascular y convulsiones, es muy baja, solo un estudio aleatorizado y de
mayor tamafio podria proporcionar una evaluacion prospectiva imparcial del riesgo
real. Una alternativa ha sido comparar la incidencia de eventos adversos en grandes
revisiones sistematicas. Los resultados de estos estudios no han demostrado
evidencia de eventos adversos asociados con el &cido tranexamico (TXA) en cirugia
ortopédica. Un amplio analisis retrospectivo reciente evalué a 26.808 pacientes en
riesgo con antecedentes de arterioplastia coronaria o stents coronarios, y no se
observé un mayor riesgo de trombosis venosa o infarto de miocardio en los
pacientes que recibieron TXA. Sin embargo, en ausencia de un gran ensayo
prospectivo, aleatorizado y controlado, el riesgo potencial de trombosis debe
evaluarse frente al beneficio de minimizar la pérdida de sangre en cada paciente
con alto riesgo de trombosis, como aquellos con stents arteriales coronarios
recientes, accidente cerebrovascular reciente o hipercoagulabilidad. En cuanto al
riesgo de convulsiones, las dosis de TXA utilizadas en cirugia ortopédica no parece

asociarse a mayor riesgo de convulsiones.®
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Los estudios farmacocinéticos han determinado que la concentracion sérica 6ptima
de acido tranexamico (TXA) en cirugia ortopédica es mayor a 10 ug/mL. Los niveles
terapéuticos se pueden alcanzar mediante la administracion oral, topica o
intravenosa con diferentes perfiles farmacocinéticos. La evidencia actual muestra
que no hay diferencias en el efecto del TXA en la reduccion de la pérdida de sangre,
la transfusion o la incidencia de complicaciones trombaticas al evaluar estudios que
utilizaron diferentes vias de administracion de TXA para la artroplastia de
articulaciones mayores.

La administracion intravenosa de 10 a 20 mg/kg de TXA, en dosis Unicas o divididas,
sigue siendo una de las dosis y métodos mas comunes de administracion del
medicamento.!” Los estudios farmacocinéticos han determinado que la
concentracion sérica 6ptima de acido tranexamico (TXA) en cirugia ortopédica es
mayor a 10 ug/mil.

Un andlisis sugirié que combinar el uso IV e intraarticular era superior al TXA IV solo
en la reduccién de la pérdida de sangre y la transfusion. En cuanto a la reduccion
de la morbilidad y la mortalidad asociada al TXA, no se han realizado grandes
ensayos multicéntricos prospectivos hasta la fecha en la poblacion pediatrica. Sin
embargo, un estudio observacional multicéntrico informa que la administracion de
TXA en cirugia craneofacial pediatrica se asocia de forma independiente con una
reduccion del 37 % en las probabilidades de un evento adverso perioperatorio
mayor. Las contraindicaciones absolutas para el paciente pediatrico incluyen
hipersensibilidad, enfermedad tromboembdlica activa y condiciones fibrinoliticas
con coagulopatia por consumo. Las contraindicaciones relativas deben tener en

cuenta la relacion riesgo-beneficio. Los ensayos de TXA en pediatria son pequefios
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y/o de un solo centro, y no tienen el poder estadistico para informar sobre el riesgo
de trombosis.

Aunque el TXA es un estabilizador de coagulos y no un agente que promueva la
formacién de codgulos, el riesgo asociado a su uso es bajo, segun lo demuestran
grandes ensayos multicéntricos en adultos. No se contraindica el uso de TXA en
nifos con trastornos convulsivos, ya que existe una creciente evidencia que
respalda la seguridad del régimen de dosificacién terapéutica en estos pacientes.
Sin embargo, se han reportado casos de convulsiones asociadas a altas dosis de
TXA (100 mg/kg) en estudios retrospectivos de pequefia escala en pacientes
pediatricos con alto riesgo de cirugia cardiaca (incidencia del 3,5 %). En
comparacion, la incidencia de convulsiones en nifios sometidos a cirugia
craneofacial y tratados con antifibrinoliticos es similar a la observada en nifios que
no recibieron estos medicamentos (incidencia del 0,6 %). 1°2° Aunque hay mas
evidencia disponible sobre la seguridad del TXA, se necesitan urgentemente
ensayos multicéntricos prospectivos mas amplios y con un poder estadistico
adecuado para evaluar su eficacia y seguridad en diversos entornos pediatricos. En
general, el TXA tiene un perfil de seguridad favorable en estudios de cirugia no
cardiaca. Sin embargo, tedricamente, el uso del TXA puede aumentar el riesgo de
eventos tromboembdlicos, como trombosis venosa profunda, embolia pulmonar,
infarto de miocardio o accidente cerebrovascular. Sin embargo, grandes ensayos
clinicos han demostrado que este efecto adverso no es clinicamente significativo
con las dosis intravenosas comunmente utilizadas (1-2 g). El riesgo de administrar
TXA a pacientes con antecedentes de tromboembolismo o hipercoagulabilidad adn

no ha sido ampliamente estudiado. Por lo tanto, se recomienda evitar el uso de
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antifibrinoliticos en pacientes con un historial de tromboembolismo o que estén
tomando otros medicamentos protrombéticos (como la tretinoina y la pildora
anticonceptiva oral). Otros efectos adversos comunes asociados con la
administracion oral de TXA incluyen trastornos gastrointestinales (nauseas,
dispepsia, diarrea) y dolores de cabeza. Las convulsiones son un efecto secundario
raro, pero conocido, de la administracion de TXA. Se estima que el 10% de la dosis
de TXA cruza la barrera hematoencefélica, aunque esto puede variar debido a
cambios en la permeabilidad de la membrana por traumatismos, embolias
cerebrales y circulacion extracorpérea. La mayoria de las convulsiones se han
reportado en pacientes de cirugia cardiaca (incidencia de aproximadamente el 1%),
donde normalmente se usan dosis mas altas de TXAy los pacientes tienen mdltiples
factores de riesgo para la actividad epileptdgena, como edad avanzada, disminucion
del aclaramiento sistémico de TXA por problemas renales cronicos y embolia
cerebral durante el uso de circulacion extracorp6rea o procedimientos a corazon
abierto. Grandes ensayos multicéntricos en traumatologia y obstetricia no han
reportado problemas de convulsiones con TXA en dosis de 1-2 g. Los estudios
clinicos y farmacocinéticos han evaluado la seguridad, eficacia y factores
importantes del paciente, como el peso y la funcién renal. 2! Los pacientes que
necesitan cirugia de reemplazo articular mayor, como la artroplastia total de rodilla
y cadera, pueden experimentar una peérdida de sangre significativa, que puede
variar desde 1450 a 1790 ml. En los ultimos diez afos, se han realizado numerosos
ensayos clinicos pequefos para evaluar el uso del TXA con el objetivo de minimizar
el sangrado durante esta cirugia. Estos estudios han llevado a la Asociacion

Estadounidense de Cirujanos de Cadera y Rodilla a emitir una guia de practica
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clinica que recomienda el uso rutinario de TXA en dosis baja intravenosa (20 mg/kg
0 1 g), dosis alta intravenosa (1 g), dosis alta topica (1.5 g) o una combinacion
intravenosa/topica de TXA para la artroplastia de cadera. De manera similar, se
recomienda el uso de TXA para la cirugia de artroplastia de rodilla. La eficacia del
TXA ha sido demostrada por dos metaanalisis de red en artroplastia de cadera y
rodilla. Actualmente, no hay consenso sobre la ruta, el momento o la dosis éptimos
de TXA para la artroplastia articular. La aplicacion intraarticular de TXA se ha vuelto
una opcion popular como alternativa a la administracion intravenosa en la
artroplastia de cadera y rodilla, ya que tiene el potencial de aplicarse directamente
en el sitio de sangrado, con una absorcion sistémica minima y menos efectos
adversos en pacientes con alto riesgo de tromboembolismo venoso. Sin embargo,
todavia se desconoce la dosis 6ptima de TXA para la artroplastia articular y los
estudios han mostrado una amplia variacion en los regimenes de dosificacion. Hay
pocos estudios de rango de dosis y han producido resultados contradictorios,
algunos muestran un efecto dependiente de la dosis positivo y otros no muestran
ningun efecto de la dosificacion. Las dosis intraarticulares de TXA varian desde 15
mg/kg hasta 3 g, y las dosis intravenosas de TXA varian desde 500 mg hasta 3 g.
Se ha utilizado TXA en el desinflado del torniquete, después del cierre de la herida
y durante el uso posoperatorio. A nivel mundial, el trauma es la causa de mas de
5,8 millones de muertes al afio. Aproximadamente del 20 al 40% de las muertes
tempranas después de un traumatismo se deben a una hemorragia masiva. La
coagulopatia, que afecta a un tercio de los pacientes, aumenta de manera
independiente el riesgo de muerte. La fisiopatologia de la coagulopatia inducida por

el trauma es compleja e incluye una respuesta de coagulopatia aguda endégena

8




temprana (en minutos) que resulta de la superposicion de multiples mecanismos,
como la hipoperfusion, la alteraciébn de la glucocdlix endotelial, la disfuncién
plaquetaria, la hiperfibrindlisis y la desregulacion del sistema de proteina C activada.
También puede estar involucrada la acidosis y la transfusion de hemoderivados. La
fibrindlisis adquirida es comun y se produce debido a que el inhibidor-1 del activador

del plasminégeno esta regulado al alza.??

Existen similitudes entre los estudios de TXA en obstetricia y en trauma, incluyendo
beneficios modestos en la mortalidad asociada a la hemorragia, mayores beneficios
en pacientes mas enfermos y ningn cambio general en las tasas de transfusion. El
sangrado perioperatorio puede requerir transfusiones de sangre, lo que conlleva
ciertos riesgos y complicaciones, ademas de aumentar los costos médicos. Para
prevenir la pérdida de sangre durante la cirugia, el tratamiento con &cido
tranexdmico ha demostrado ser eficaz, especialmente en el postoperatorio
inmediato. En el contexto de la cirugia ortopédica, los estudios que evaltan el uso
de TXA han mostrado que es eficaz y seguro tanto cuando se administra por via
intravenosa como intraarticular. Las dosis intravenosas habitualmente evaluadas
oscilan entre 10 mg/kg y 20 mg/kg o una dosis fija de 1 o 2 g. El uso de acido
tranexamico ha demostrado reducir la pérdida de sangre, las tasas de transfusién y
la mortalidad asociada al sangrado, asi como también la incidencia de anemia

postoperatoria y los dias de estancia en el hospital.?3
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Marco conceptual

La artroplastia total de cadera es una intervencién quirdrgica que mejora la calidad
de vida del paciente al aliviar el dolor causado por la degeneracion o lesion articular.
Sin embargo, uno de los problemas més comunes relacionados con esta cirugia es
el sangrado. Este sangrado ocurre durante la intervencion y suele continuar en
menor medida durante el periodo postoperatorio. Se estima que la pérdida media
de sangre es de 1.236 mL, y es posible que muchos cirujanos subestimen esta
pérdida de sangre. Como resultado, es posible que sea necesario transfundir hasta
un 30% de los pacientes, segun algunas series. Las transfusiones de sangre son un
recurso limitado y no siempre disponible, con un alto costo y ciertos riesgos
potenciales como la transmision de infecciones, reacciones inmunes y reacciones

anafilacticas.?*

Los antifibrinoliticos son medicamentos que impiden la degradacién del coagulo
sanguineo una vez que se ha formado, aumentando su duracion y teniendo, por
tanto, un efecto procoagulante neto. Varios estudios han demostrado que los
antifibrinoliticos pueden reducir el sangrado, las necesidades de transfusién e
incluso los costos asociados en cirugias como la artroplastia total de cadera y rodilla,
la cirugia reconstructiva de la columna vertebral en adultos y la cirugia de escoliosis
en niflos. El acido tranexamico, que tiene una estructura molecular muy similar a la
del aminoécido lisina, bloquea de forma reversible el sitio especifico para este
aminoacido en la molécula de plasmindgeno, evitando que se una a la fibrina del
coagulo sanguineo e inhibiendo la activacion del complejo plasminégeno-tPA-

fibrina.2®
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En los dltimos afos, ha aumentado el interés de los cirujanos ortopédicos en el uso
del &cido tranexamico debido a que numerosos estudios han demostrado que es un
farmaco eficaz y seguro, incluso a dosis altas, y su aplicacion tépica parece facilitar
Su uso sin comprometer su eficacia. Aunque se han descrito reacciones adversas
menores como nauseas, vomitos y ortostatismo y, en menor proporcion, fallo renal
y ataques epilépticos, el problema mas importante potencialmente asociado con el
uso del acido tranexamico es la trombofilia, ya que como es un farmaco
procoagulante, podria aumentar el riesgo de eventos graves como el
tromboembolismo pulmonar o la trombosis venosa profunda. Por esta razén, en la
mayoria de los estudios se excluyen a pacientes con antecedentes trombaticos. Sin
embargo, este riesgo no se ha demostrado en practicamente ninguno de los
estudios publicados. Ademas, el acido tranexamico es un farmaco de bajo costo,
por lo que muchos autores han sefialado que su uso podria representar ahorros
econdmicos, incluso del 25% en el manejo perioperatorio de los pacientes. En los
altimos afios, se han investigado métodos para reducir el sangrado y las
necesidades de transfusiones sanguineas en cirugias ortopédicas vy

traumatoldgicas, especialmente en artroplastias de cadera.?®

El &cido tranexamico (TXA) farmaco antifibrinolitico que ha demostrado su eficacia
en la reduccion del sangrado durante cirugias ortopédicas, cirugia de columnay de
trauma. Aunque existe el riesgo teérico de trombofilia con el uso de TXA, este no se
ha comprobado en la mayoria de los estudios publicados. Ademas, el uso de TXA
puede ser un ahorro econdmico, especialmente en pacientes con alto riesgo de

sangrado. La FDA ha aprobado el uso de TXA por via intravenosa para el
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tratamiento del sangrado durante procedimientos dentales en pacientes con
hemofilia y por via oral para el control de metrorragia. La OMS incluy6 a TXA en su
lista de medicamentos esenciales en 2011 debido a su capacidad para reducir

significativamente la mortalidad por hemorragia en pacientes con trauma.?’

La artroplastia de cadera es un procedimiento quirdrgico que tiene como objetivo
mejorar la calidad de vida del paciente y aliviar el dolor causado por la degeneracion
o lesion articular. Sin embargo, este tipo de intervencion también se asocia con una
pérdida significativa de sangre, con una pérdida promedio de 700 a 2,000 ml y una
tasa de transfusion de 16 a 37%. El &cido tranexdmico ha demostrado ser eficaz
para reducir los requerimientos de transfusion sanguinea en pacientes sometidos a
una artroplastia total de cadera, independientemente de la dosis, momento de
administracion, tipo de anestesia o tipo de protesis. Ademas, se ha observado una
disminucién significativa en el sangrado transoperatorio y postoperatorio, el drenaje

postoperatorio y los costos.

El uso del TXA también ha sido estudiado en cirugia de trauma, con el objetivo de
reducir los requerimientos de transfusion sanguinea y la mortalidad secundaria a
hemorragias. Los resultados mostraron que el uso de TXA es seguro y eficaz, y que
debe administrarse lo mas pronto posible a los pacientes que hayan sufrido un
trauma. Se ha demostrado que tuvo el mayor beneficio de sobrevivencia en
pacientes con una presion sistélica por debajo de 75 mmHg y que fueron tratados
prontamente después de sufrir las lesiones, especialmente si recibieron el

tratamiento dentro de la primera hora. %8
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La lesién pulmonar es otra reaccion adversa poco frecuente que puede ocurrir
durante una transfusibn de sangre. Esta reaccion puede causar problemas
respiratorios graves y es la segunda causa mas comun de muerte relacionada con
la transfusion. Aproximadamente ocurre en 1 de cada 5000 a 1 de cada 10 000
transfusiones, aunque muchos casos son leves y por lo tanto no se diagnostican.
A la mayoria de las personas con lesiones pulmonares leves a moderadas se les
administra oxigeno y otros tratamientos para mantener la respiracion hasta que
los pulmones sanen. El uso de sangre donada por varones reduce el riesgo de

presentar esta reaccion.

La destruccion de los glébulos rojos es otra reaccion adversa que puede ocurrir
durante una transfusion. A pesar de una cuidadosa tipificacion y pruebas cruzadas,
todavia pueden producirse desajustes debido a diferencias sutiles entre donante
y receptor (y, en muy raras ocasiones, a errores). Cuando se produce una falta de
coincidencia, el cuerpo del receptor destruye los glébulos rojos transfundidos (una
reaccion hemolitica) poco después de la transfusion. Por lo general, esta reaccion
comienza con una sensacion de malestar general o ansiedad durante la

transfusién o inmediatamente después.

La enfermedad del injerto contra el huésped es una complicacion rara que afecta
principalmente a las personas cuyo sistema inmunitario se encuentra debilitado
por farmacos o enfermedades. En esta enfermedad, el injerto ataca los tejidos del
huésped. Los sintomas consisten en fiebre, erupcidn cutanea, recuentos
sanguineos bajos, destruccién de tejidos y choque. Las reacciones pueden ser

mortales. Sin embargo, la enfermedad del injerto contra el huésped puede
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eliminarse si a la persona con el sistema inmunitario debilitado se le transfunden
glébulos rojos y plaquetas que han sido tratados con radiacion. Lesion pulmonar;
los anticuerpos del plasma del donante causan otra reaccion muy poco frecuente,
denominada lesion pulmonar aguda relacionada con la transfusion. Esta reaccion
puede causar problemas respiratorios graves, y es la segunda causa mas habitual
de muerte relacionada con la transfusion. Ocurre en 1 de cada 5000 a 1 de cada
10 000 transfusiones, pero muchos son leves y por lo tanto no se diagnostican. A
la mayoria de las personas con lesiones pulmonares de leves a moderadas se les
suministra oxigeno y otros tratamientos que tienen como objetivo mantener la
respiracion hasta que los pulmones sanen. El uso de sangre donada por varones

reduce el riesgo de presentar esta reaccion.

Los exdmenes de sangre y la evaluacion cuidadosa de los donantes de sangre
ayudan a mantener baja la tasa de transmisiéon de microorganismos infecciosos.
Sin embargo, a veces los examenes no detectan microorganismos en la sangre
de un donante que ha sido recientemente infectado o que ha sido infectado por un

microorganismo que no se puede detectar con los examenes disponibles.

Se ha demostrado que el uso de &cido tranexamico reduce el sangrado.*°

Planteamiento del problema

En qué porcentaje el uso del 4cido tranexamico en paciente labil que se somete a
cirugia ortopédica de cadera disminuye el sangrado transoperatorio y la

probabilidad de transfusién de hemoderivados.
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Justificacion

El numero de cirugias ortopédicas va en aumento con el envejecimiento progresivo

de la poblacién.

Se prefiere minimizar la indicacion de la transfusion sanguinea alogénica, por lo que
se buscan otras opciones terapéuticas para obtener mejores resultados clinicos.

Una opcion farmacologica preventiva del sangrado es el acido tranexamico.

Hipotesis

El uso de &cido tranexamico preoperatorio disminuye el sangrado intraoperatorio y

postoperatorio inmediato.

El uso de &cido tranexamico reduce la incidencia de anemia postoperatoria y dias

de estancia hospitalaria en el paciente postoperado de artroplastia de cadera 'y DHS.

Objetivos

Objetivo General

-Estudiar en qué porcentaje el uso de acido tranexamico reduce el sangrado

postoperatorio en pacientes sometidos a artroplastia de cadera y DHS.

Objetivos Especificos

-Evaluar el beneficio del acido tranexamico en disminucion de sangrado

intraoperatorio y postoperatorio.

-Proponer menor transfusion de hemoderivados en cirugia ortopédica de cadera.
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-Analizar la posibilidad de que el acido tranexamico formé parte del protocolo

quirurgico en cirugia ortopédica de cadera.

MATERIAL Y METODO

TIPO DE ESTUDIO:

Estudio: Aleatorizado, Comparativo, Longitudinal

DISENO DE ESTUDIO:

Clinico, Progresivo, Prospectivo

POBLACION DE ESTUDIO:

Adultos mayores a partir de 50 afios de edad que son programados de forma

electiva a artroplastia de cadera y DHS del 1 de julio del 2023 al 1 de julio del 2024

GRUPO DE ESTUDIO:

Hospital General Lazaro Cardenas ISSSTE Chihuahua.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusion:

Pacientes a partir de 50 afios de edad, programados electivamente a artroplastia

total de cadera y DHS.
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Pacientes que acepten participar en el protocolo de investigacién y firmen el

consentimiento informado

Criterios de Exclusioén:

Pacientes que no acepten participar en el protocolo de investigacion

Criterios Eliminacion:

Pacientes con diagnéstico de daltonismo, alergia al farmaco, antecedentes de

tromboembolismo o estado de hipercoagulabilidad.

TAMANO DE MUESTRA

El tamafio muestral calculado para demostrar una disminucion del porcentaje de
transfusion del 30% tedrico al 10%, con una potencia estadistica del 80%, un nivel

de significacion del 5% y unas pérdidas del 10% fue de 123 pacientes

CALCULO DE TAMANO MINIMO DE MUESTRA

Tamafio de Muestra=22* (p) * (1-p) / c2

Z = Nivel de confianza ( 95% 0 99%)
p=.5

c = Margen de error (.04 = £4)
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES DE ESTUDIO

VARIABLE DEPENDIENTE

Sangrado Estimacion Cuantitativa | Continua 200 ml -1000ml
visual
Bh menor a 1gr
BH de la basal a las
24y 48 hs.

VARIABLE INDEPENDIENTE

Acido Antifibrinolitico Cualitativa Nominal 1. si

tranexamico 2. no

18




TERCERAS VARIABLES

Tensiéon

Arterial

Fuerza
ejercida por la
sangre al
circular por el

cuerpo

Cuantitativa

Intervalos

<140/90

Frecuencia

cardiaca

Numero de
contracciones
por unidad de

tiempo

Cuantitativa

Razén

60-100

Enfermedades
Croénico

Degenerativas

Aquellas que
degradan
fisica o
mental,
provocan
desequilibrio y
afectan
oérganos y
tejidos

Cualitativas

Nominal

Hta, Dm

Creatinina

Sustancia
generada por
el
metabolismo
muscular

Cuantitativa

Razones

0.7-1.3 mg/dL

mujer

0.6-1.1 mg/dL

hombres
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ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizé el programa STATA 14 y Wilcoxon Rank Sum Test para realizar el andlisis

estadistico.

Se uso estadistica descriptiva sobre los datos recolectadas en el estudio (ej., edad,
genero) como mediana (rango) y frecuencia (%). Se hizo uso de la U de Mann
Whitney y chi cuadrado para comparar las caracteristicas y desenlaces de los dos

grupos.

Las graficas se realizaron en el creador de graficos del programa estadistico,
usando grafica de barras apiladas para describir la hemoglobina basal, a las 24 hs
y 48 horas de los grupos a estudiar. Analisis univariado proporciones simples y
relativas de las variables dicotdmicas y de las continuas medidas de tendencia
central y de dispersion con un nivel de significancia de P<0.05 fue considerado

significativo.

RECURSOS

HUMANOS:

Médicos adscritos anestesiélogos

Médicos Ortopedistas

Residentes de anestesiologia

Personal de enfermeria de recuperaciéon y piso

Personal de laboratorio quimico y banco de sangre

20




= s s
‘CIENCIAS BIDMEDICAS

FISICOS:

Quiréfano

Equipo de Venoclisis

Laboratorios

Vial de acido tranexamico 1gr

Solucion fisiolégica 0.9% 100 mililitros

Jeringas 20 mililitros

Computadora

FINANCIEROS:

Reposicion del vial 1gr acido tranexamico $1300 para 48 pacientes: $52,800

Equipo de Venoclisis $90 para 123 pacientes: $ 12,060

Solucion Fisiologica 0.9% 100 mililitros $25 para 48 pacientes: $ 1,200

Jeringas de 20 mililitros para 48 pacientes: $ 288

Estos gastos son propios de la atencion de los pacientes y proporcionados por la

institucion

CONSIDERACIONES ETICAS

Los procedimientos por realizar estdn de acuerdo con las normas éticas y

reglamentos institucionales, con el reglamento de la Ley General de Salud en
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Materia de Investigacion en seres humanos y con la declaracion de Helsinki de 1975

y enmiendas posteriores.

De acuerdo con el articulo quinto de la Ley General de Salud, en su ultima reforma
del 2014, esta investigacion contribuye al conocimiento de los procesos bioldgicos
y tecnolégicos de los seres humanos; a la prevencion y control de problemas de

salud que se consideran prioritarios para la poblacion.

Es un estudio que se adapta a los principios basicos de la investigacion y la ética
gue justifica la investigacion médica, esperando contribuir a la solucion del problema

planteado.

Existe la seguridad de que no se expondra a riesgos ni dafios innecesarios a los
pacientes participantes en este estudio, tomando las medidas necesarias para

salvaguardad su integridad en todo momento.

Este proyecto se clasifica como una investigacion con riesgo mayor que el minimo
debido que se realizara un ensayo con medicamentos aplicados directamente a los

pacientes.

Contaremos con el consentimiento informado de los participantes en la realizacion
de esta investigacion, tutor o representante legal, en términos de lo dispuesto por

este reglamento y demas disposiciones legales disponibles.

Se protegera la informacion obtenida, utilizando solamente las iniciales de nombre

y apellido de los participantes.
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Este estudio sera sometido a un comité de ética ya que se interviene en la atencion
médica de seres humanos. Se contara con la aprobacion del comité de ética local e

institucional antes de interferir en el entorno hospitalario.

La investigacion serda realizada por profesionales de la salud en una institucion

médica que actuaran bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.

METODOLOGIA OPERACIONAL

Se realiz6 un estudio experimental aleatorizado, prospectivo, dirigido a 123
pacientes de 50 afios de edad en delante, programados para artroplastia total de
cadera y DHS y que aceptaron participar en el estudio en el Hospital General
Presidente L&zaro Cardenas del Rio del ISSSTE Chihuahua, en el periodo

comprendido del 1 de julio 2023 al 1 de julio 2024.

Los pacientes fueron vigilados en el periodo pre-, trans- y postanestésico segun la

NOM 006-SSA3-2011, para la practica de la anestesiologia.

Previa valoracion preanestésica y obtencién del consentimiento informado firmado

por las pacientes.

Del total de muestra de 123 pacientes, 48 pacientes recibieron 1 gramo de acido
tranexamico 20 minutos previos a evento quirdrgico en una solucion fisiolégica de

100 ml por via periférica y 75 pacientes (grupo control), no lo recibieron.

Todos los pacientes recibieron la misma técnica anestésica. Bajo anestesia de
blogueo neuroaxial con bupivacaina isobarica 15 miligramos y morfina 100

microgramos, 1 gramo de paracetamol como analgésico, 4 mg de Ondasetron como
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antiemético, 1 gr de Ceftriaxona como profilaxis antibiética.Se evalla la incidencia
de sangrado intraoperatorio y las necesidades transfusionales intra vy
postoperatorias en el grupo &cido tranexamico mediante valores previos y de control
a las 24 y 48 horas de hemoglobina y creatinina. Se monitoriza estado
hemodindmico en todo momento mediante frecuencia cardiaca, tension arterial,

cuantificacion de sangrado mediante estimacion visual de gasas y compresas.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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Resultados X
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Conclusiones vy X
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RESULTADOS

En el estudio, se incorporaron un total de 123 pacientes, distribuidas entre dos

grupos: 48 recibieron acido tranexamico y 75 pacientes fueron el grupo control; es

decir no recibieron el tratamiento. La mediana de edad de los pacientes incluidos

fue de 73 afios, con un rango comprendido entre 50 y 97 afios.

La enfermedad cronico degenerativa mas prevalente fue la hipertensién arterial

sistémica, identificada en 82 pacientes, seguida de la diabetes mellitus tipo 2 en 55

(Tabla 1).

En cuanto a las intervenciones quirargicas, el reemplazo total de cadera fue la méas

frecuentemente realizada. En cuanto a los valores de laboratorio prequirdrgicos se

visualiza hemoglobina en promedio 11.92 mg/dl, creatinina sérica en promedio .96

mg/dl y observé un sangrado total promedio de 254 mililitros (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas clinicas del grupo de estudio

DESCRIPCION MEDIA RANGO
EDAD 73 afios 50-97 afios
HAS 82
DM 55
SANGRADO 254 ml 150ml -600m|
CREATININA .96 0.5-4.9
RTC 70
DHS 53
HB 11.92 mg/dI 8.7-16 mg/dI
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No se encontraron diferencias significativas entre la presencia de enfermedades
cronicas degenerativas y el tipo de cirugia administrada. Se observé un aumento en

el sangrado en aquellos pacientes que presentaban hipertension arterial.

La evaluacion del sangrado intraoperatorio revelé una disminucion en aquellos
pacientes en quienes se les administré acido tranexamico asi como la necesidad de
transfusion, describiéndose de la siguiente manera; Se comparé el nivel de
hemoglobina a las 24 y 48 horas posoperatorio, en el grupo al cual se le administré
ATX en la cual no fue significativo, ya que en el paciente que no recibi6 ATX se
trasfundié buscando llevar las cifras iniciales al momento de su egreso. (Figura 1).
Se observé en el grupo estudio (ATX) que el sangrado fue menor a 300 ml en 30
pacientes, de 300 a 400 ml en 18 pacientes; en comparacion al grupo control donde
en 4 pacientes el sangrado fué menor a 300 ml, 33 pacientes de 300 a 400 ml y 38
pacientes presentaron un sangrado mayor a 400 ml; siendo estadisticamente
significativo para el grupo estudio (p =0.002). (Figura 2). En cuanto a la transfusion
48 pacientes recibieron un concentrado eritrocitario, de estos 7 fueron del grupo

estudio y 41 del grupo control. (Figura 3).
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Figura 1. Comparacion de valor de hemoglobina basal, a las 24 y 48 horas.
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Figura 2. Comparacién de valor del sangrado con y sin uso del Acido tranexamico
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Figura 3. Comparaciéon de transfusion con pacientes en quienes recibieron y no
acido tranexamico

DISCUSION

El 4cido tranexamico (ATX) es un medicamento antifibrinolitico empleado en
diversas areas de la medicina, incluyendo Ortopedia y Traumatologia, con el
propésito de prevenir y reducir el sangrado y minimizar la necesidad de
transfusiones. Este medicamento es seguro y no incrementa el riesgo de efectos
trombéticos en pacientes saludables. Existen varias formas de administracion y
regimenes de dosis, todos efectivos, pero aun no se ha definido de manera definitiva
la via de administracion y la dosis éptimas. Ademas, la transfusion de sangre
alogénica no solo resulta costosa, sino que también presenta riesgos como
hemolisis, reacciones anafilacticas, transmision de infecciones (como hepatitis, VIH,
citomegalovirus, entre otros).3! La cirugia ortopédica se asocia con una pérdida
significativa de sangre y transfusion de glébulos rojos, lo que proporciona
justificacion para su uso, el cual es un tratamiento seguro y siendo parte importante
en el cuidado del paciente evitando eventos adversos, aunado a los altos costos y

el impacto econémico hospitalario en el area médica-quirdrgica.?

LIMITACIONES

Este estudio presenta algunas limitaciones que deben tenerse en cuenta Este
estudio tiene una serie de limitaciones. Primero, por ser un estudio de caracter
descriptivo no cuenta con un alto nivel de evidencia cientifica. También, presenta
como limitacion el hecho de considerar el sangrado mediante estimacion visual y a

razon de interpretacion de cada anestesiologo, asi como también la realizacion de
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la cirugia la cual fue llevada a cabo por diversos ortopedistas del hospital. Siempre
se sugiere tener en cuenta la individualizacién de cada paciente, esperando futuras
investigaciones, puedan beneficiarse de una muestra mas diversa. La duracion del
seguimiento en el estudio podria haber afectado los resultados. Pudiéndose
considerar a futuro considerar periodos de seguimiento mas extensos para evaluar

mejor la sostenibilidad y la duracién de los efectos observados.

Se espera se fortalezca esta investigacion a futuro complementandose con mas

sustentos.

CONCLUSIONES

En este estudio se demostré una superioridad significativa en cuanto a la
disminucion de sangrado y necesidad de transfusion en la cirugia ortopédica de
cadera teniendo en cuenta que la cirugia ortopédica se asocia a grandes pérdidas
sanguineas, el acido tranexamico se mostré como un medicamento seguro y eficaz,
asi como también se observo una reduccion de la instancia intrahospitalaria y una
reduccion de costos hospitalarios siendo parte importante en el cuidado integral del

paciente.

RECOMENDACIONES

Incluso con las limitaciones que se presentaron las cuales ya se mencionan
previamente, este estudio mostré resultados significativos, para tener datos mas
precisos se sugiere limitarse a estudiar a pacientes operados por el mismo médico
asi como también quien de la anestesia sea la misma persona que va a recolectar

los datos.
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ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

NOMBRE

EDAD

ENFERMEDADES CRONICO DM HTA

DEGENERATIVAS :

CIRUGIA REALIZADA: DHS REEMPLAZO TOTAL DE
CADERA

SANGRADO TOTAL

ANALGESIA: PARACETAMOL: SI. NO. PERIDURAL: BUPIVACAINA
+MORFINA

NECESIDAD DE TRANSFUSION | INTRA CX: SI. NO. A LAS 24 HS: SI. NO.

PREVIO A CX cr. Hb.

A LAS 24 HS Cr. Hb.

A LAS 48 HS Cr. Hb.

ACIDO TRANEXAMICO: 5l. ND.
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 CIENCIAS BIDMEDICAS

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha / /202

Efecto del acido tranexamico a dosis Unica intravenosa en el sangrado
transoperatorio y tasa de transfusion en cirugia ortopédica de cadera en el
Hospital General presidente Lazaro Cardenas.

He sido invitado (a) a participar en una investigacién sobre el efecto del acido
tranexamico a dosis Unica intravenosa en el sangrado transoperatorio y tasa de

transfusion en cirugia ortopédica de cadera en el Hospital General Lazaro Cardenas.

Me han informado y en qué consiste los riesgos asociados a este estudio. El médico
me dio una explicacion clara y lei la informacion sobre la investigacion, con oportunidad de

resolver dudas y preguntas al respecto.
A su vez, se me ha asegurado que se mantendra la confidencialidad de mis datos.

Acepto voluntariamente participar en este estudio y entiendo que tengo derecho a
retirarme de la investigacion en cualquier momento, por cualquier razén sin que tenga
ningln efecto sobre mi tratamiento médico y sin perder mis derechos como paciente de

este hospital.
Nombre y firma del participante

y/o representante legal:

Nombre del testigo Firma

Nombre del testigo Firma
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