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1. RESUMEN

Efectividad de Sello de fibrina mas acido tranexamico vs. Sello de fibrina
mas aprotinina bovina en artroplastia total de rodilla.

Introduccion: La perdida sanguinea en la artroplastia total de rodilla es mayor
en el post-operatorio, lo cual es subestimado y hace necesaria la transfusiéon
sanguinea "®. Se utilizan habitualmente sellos de fibrina para disminuir el
sangrado postquirtrgico ®. Los sellos de fibrina imitan el Gltimo paso de la
cascada de la coagulacion y tienen 3 componentes principales: fibrinbgeno,
trombina y un inhibidor de la fibrinolisis. Existen 2 tipos de sellos de fibrina en el
mercado, los que utilizan como inhibidor de la fibrinolisis a la aprotinina bovina
y otro que utiliza al acido tranexamico, siendo sus propiedades distintas,
ademas de sus efectos adversos y sus indicaciones . A pesar de numerosas
publicaciones en el uso de adhesivos tisulares de fibrina, no existen estudios
que comparen la efectividad entre los sellos de fibrina 0.

Objetivo: Conocer la efectividad del uso de sello de fibrina mas acido
Tranexamico respecto al sello de fibrina mas aprotinina bovina para disminuir la
perdida sanguinea posquirargica en la artroplastia total de rodilla.

Material y Métodos: se estudiaron 103 pacientes retrospectivamente de
manera controlada, fuente de informacion: Expediente clinico de Paciente
tratados con Artroplastia Total de Rodilla Primaria (ATRP). Hospital de
Ortopedia de la UMAE Magdalena de las Salinas, IMSS, México, D. F. Enero
de 2005 a Diciembre de 2006. Los dos grupos de estudio: casos (sello de
fibrina mas acido tranexamico) controles (sello de fibrina mas aprotinina
bovina), se analizaron de acuerdo a las variables demograficas: edad, sexo,
lado afectado, co-variables: tabaquismo, diabetes mellitus, discrasias, variables
dependientes: sangrado transquirirgico, sagrado total final, numero de
drenajes, numero de paquetes transfundidos, infeccién, hematocrito
prequirdrgico, hematocrito postquirdrgico y tipo de sello aplicado.

Resultados: Se revisaron 159 expedientes con criterios de inclusion, de los
cuales fueron excluidos 56 por presentar criterios de no inclusion, quedando un
grupo de estudio de 103 pacientes (casos: 55 pacientes [53.4%]), controles: 48
pacientes [46.6%)]). Ambos grupos fueron homogéneos respecto al sexo,
lateralidad, tabaquismo, diabetes mellitus, discrasias sanguineas y la edad, con
valores de p > de 0.05.

La muestra quedo integrada por 63.1% del sexo femenino. El 74.8% > 65 afos.
La ATRP se realiz6 en el lado derecho en el 54.4%. La co-morbilidad estudiada
fue: 19.4% tabaquismo activo al momento del estudio, 10.7% diabetes mellitus
y 0% discrasias sanguineas (p > 0.05).

El 75.7% no requirio transfusion, el 18.4% requirid la transfusion de 1 paquete



globular y el 5.8% requirio la transfusion de 2 paquetes globulares (p > 0.05).
Respecto a la infeccion en la herida quirargica, solo en 1 paciente presento
infeccién superficial y otro paciente presento infeccion profunda (p > 0.05).

El sangrado final en el grupo de casos fue de 673+300 ml, en los controles
640+£403 ml. Con una diferencia promedio de 33 ml (p = .545).

Acerca del numero de paquetes transfundidos en el grupo de casos se aplico
0.31 paquetes, en el grupo de controles 0.29 paquetes (p = 0.879).

El hematocrito postquirtrgico en el grupo de casos fue del 35%, y en el grupo
de el grupo de controles fue del 32% (p = 0.002).

Conclusiones: Con respecto a las variables demogréficas, co-morbilidad,
hematocrito prequirtrgico, sangrado total final, numero de paquetes
transfundidos y numero de plaquetas, no hubo diferencias significativas entre
los grupos. Solo en el hematocrito postquirdrgico hubo diferencia significativa.

Palabras clave: Sello hemostético, sangrado, artroplastia total de rodilla.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢, Cudl sera la efectividad del sello de fibrina mas acido Tranexamico respecto
al sello de fibrina mas aprotinina bovina para disminuir la perdida sanguinea

posquirdrgica en la artroplastia total de rodilla?



3. ANTECEDENTES

La perdida sanguinea en la artroplastia total de rodilla es mayor en el post-
operatorio, lo cual es subestimado y hace necesaria la transfusion sanguinea,
ya sea de concentrados eritrocitarios 0 de sangre total. Aunque el uso de
isquemia durante la cirugia puede disminuir la perdida sanguinea
transoperatoria, la perdida sanguinea postoperatoria, determinada por la
medicion de la cantidad de drenaje del portovac y calculado en base a la
disminucién en el nivel de hemoglobina, llega a ser considerable. La perdida
sanguinea después de una artroplastia total de rodilla es en promedio de 800 a

1200 ml, y la transfusién sanguinea es frecuentemente requerida ®®.

Ha habido una constante busqueda de nuevos métodos para la evitar la
perdida sanguinea en la cirugia ortopédica, debido al riesgo de las
transfusiones sanguineas, lo cual incluye la transmision de enfermedades

(19-21)

virales, como el VIH ®®, hepatitis “"'®, y citomegalovirus , asi como

reacciones transfusionales,. Entre los varios métodos estan la hemodilucion

(23-27)

@2 recuperador celular transoperatorio , el uso de

preoperatoria

anestesia hipotensiva o de anestesia epidural, y la autotransfusién %239,

El uso de proteinas plasméticas en el sitio quirtrgico para reducir la perdida
sanguinea remonta a principios de siglo, con Bergel ©” usando plasma secoy
9 usé parches de fibrina durante las cirugias. El concepto moderno de
tratamiento con adhesivos tisulares de fibrina, también conocido como
pegamento de fibrina o sellos de fibrina, consiste en la aplicacion de
fibrinbgeno plasmatico combinado con trombina para formar un coagulo

adhesivo de fibrina, y fue primeramente reportado, para nuestro conocimiento,



por Cronkite y colaboradores ©9 durante la 22 guerra mundial. Adhesivos
tisulares de fibrina comerciales estuvieron disponibles en Europa a finales de
1970 y ha sido usados extensivamente desde entonces para varias
indicaciones, incluyendo hemostasia, sellador, pegamento y como un vehiculo
para materiales quimicos y biolégicos “?. Debido a la carencia de evidencia
sélida concerniente a su seguridad y eficacia, muchos adhesivos tisulares de
fibrina comerciales disponibles todavia no han sido aprobados por la FDA en
los estados unidos. De echo, productos de banco de sangre y concentrados de
trombina bovina, los cuales son mucho menos seguros que los productos

comerciales, son usados extensivamente en los Estados Unidos (1)

Los Adhesivos tisulares de fibrina tienen 2 componentes principales:
Fibrinbgeno y Trombina. Cuando se mezclan, imitan el ultimo paso de la
cascada de la coagulacién: la trombina activa el fibrinbgeno para polimerizar un
coagulo inestable, el factor XIll, el cual esta presente en el concentrado de
fibrindbgeno y es activado por la trombina (factor Xllla), estabiliza el coagulo por
canalizacion y union entre las moléculas de fibrina. El Factor Xllla también une
inhibidores del plasmindégeno naturales entre si (lo cual copurifica con el
fibrindbgeno) y el fibrinbgeno mejoran la resistencia del coagulo contra la
fibrinolisis. Algunos productos contienen inhibidores de la fibrinolisis

adicionales, como aprotinina bovina o acido tranexamico “.

A pesar de numerosas publicaciones en el uso de adhesivos tisulares de fibrina
en todos los campos de la cirugia, la evidencia de estudios controlados en la
eficacia de adhesivos tisulares de fibrina es carente. Muchos reportes han sido

descriptivos y han tenido su base en estudios no controlados. %%,



Levi y colaboradores en un estudio realizado en 58 pacientes postoperados de
artroplastia total de rodilla en los cuales se utilizé sello de fibrina transquirargico
y enoxaparina prequirdrgica, encontraron una significativa disminucion en la
perdida sanguinea posquirdrgica y en los requerimientos de transfusion

sanguinea (",

Wang y colaboradores en un estudio realizado en 53 pacientes postoperados
de artroplastia total de rodilla en los cuales se utilizé un sello de fibrina posterior
a la cementacion de la proétesis, encontraron que la disminucion de los niveles
de hemoglobina fue 28.9% menor en los pacientes del grupo de sello de fibrina
que en los del grupo control, ademas de una disminucion del drenaje

sanguineo posquirtrgico ®.

Benoni y colaboradores realizaron un estudio en 86 pacientes postoperados de
artroplastia total de rodilla en los cuales se administro acido tranexamico
momentos antes de la colocacién del torniquete y 3 horas después, observando
disminucién importante de la perdida sanguinea posquirurgica y la necesidad

de transfusién sanguinea “?.

Los sellos de fibrina tienen 3 componentes: fibrinégeno, trombina y un inhibidor
de la fibrinolisis. Existen 2 tipos de sellos de fibrina en el mercado, los que
utilizan como inhibidor de la fibrinolisis a la aprotinina bovina y otro que utiliza al
acido tranexamico, siendo sus propiedades distintas, ademas de sus efectos

adversos y sus indicaciones ©.

Aunque existan numerosas publicaciones en el uso de adhesivos tisulares de

fibrina, no existen estudios que comparen la efectividad entre los sellos de



fibrina mas acido tranexamico y los sellos de fibrina mas aprotinina bovina %

15)



. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
Conocer la efectividad del uso de sello de fibrina mas acido Tranexamico
respecto al sello de fibrina mas aprotinina bovina para disminuir la perdida

sanguinea posquirargica en la artroplastia total de rodilla

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Conocer la efectividad del uso de sello de fibrina humana mas Acido
Tranexamico respecto al sello de fibrina mas aprotinina bovina para disminuir la
perdida sanguinea posquirlrgica en la artroplastia total de rodilla de forma
especifica y en conjunto de las siguientes variables: Edad, Sexo, Lado afecto,
Tabaquismo, Diabetes mellitus, Discrasias, Sangrado transquirdrgico,
Sangrado total final, Numero de drenajes, Numero de paquetes transfundidos,

Infeccidn, Tipo de sello aplicado, Hematocrito, Plaquetas.



5. HIPOTESIS
El uso de sello de fibrina mas Acido Tranexamico para disminuir la perdida
sanguinea posquirdrgica en la artroplastia total de rodilla sera mas efectivo

que el sello de fibrina mas aprotinina bovina.



6. JUSTIFICACION

La perdida sanguinea en la artroplastia total de rodilla es mayor en el post-
operatorio, lo cual es subestimado y hace necesaria la transfusion sanguinea,
ya sea de concentrados eritrocitarios o de sangre total. La perdida sanguinea
después de una artroplastia total de rodilla es en promedio de 800 a 1200 ml, y

la transfusién sanguinea es frecuentemente requerida .

Los sellos de fibrina tienen 3 componentes principales: fibrindogeno, trombina y
un inhibidor de la fibrinolisis. Existen 2 tipos de sellos de fibrina en el mercado,
los que utilizan como inhibidor de la fibrinolisis a la aprotinina bovina y otro que
utiliza al acido tranexamico, siendo sus propiedades distintas, ademas de sus

efectos adversos y sus indicaciones ©.

A pesar de numerosas publicaciones en el uso de adhesivos tisulares de
fibrina, no existen estudios que comparen la efectividad entre los sellos de

fibrina mas acido tranexamico y los sellos de fibrina mas aprotinina bovina

15)

La representatividad o validez externa actual de los estudios sobre sellos de
fibrina mas acido tranexamico, aun es baja debido a que las muestras son
pequefias, y sin control suficiente respecto a ser comparados con sellos de

fibrina mas aprotinina bovina.



MATERIAL Y METODOS.

DISENO DEL ESTUDIO

Estudio Cohorte, Retrospectivo, controlado.

SITIO

Hospital de Ortopedia Victorio de la Fuente Narvaez, Unidad Médica de Alta
Especialidad “Magdalena de las Salinas” del Instituto Mexicano del Seguro
Social, Servicio de Rodilla: Colector 15 S/N Col. Magdalena de las Salinas,

Delegacion Gustavo A. Madero. México DF

PERIODO

Periodo comprendido de Enero de 2005 a Diciembre de 2006.

MATERIAL
Se obtuvieron los datos de los expedientes clinicos de los pacientes operados
de artroplastia total de rodilla a los cuales se les aplicé sello de fibrina mas

acido tranexamico y sello de fibrina mas aprotinina bovina.



CRITERIOS DE SELECCION.

CRITERIOS DE INCLUSION.
Pacientes derechohabientes del IMSS

Expedientes de Pacientes tratados con ATRP en el periodo de estudio

CRITERIOS DE NO INCLUSION.
Ausencia de cualquiera de las variables de estudio en el expediente

clinico.

CRITERIOS DE ELIMINACION:
No amerita dado que la revision y la medicion de las variables de

desenlace se realizaran en una sola ocasion y de forma retrospectiva.

TECNICA DE MUESTREO

Muestreo no probabilistico de casos consecutivos.



METODOLOGIA

1)

2)

3)

4)

5)

Se contacté al jefe de servicio de rodilla del hospital de ortopedia Victorio
de la Fuente Narvaez y nos proporciond una lista de los pacientes
operados de artroplastia de rodilla durante el afio 2005 y 2006.

Se contacto al distribuidor del sello de fibrina mas acido tranexamico del
hospital de ortopedia Victorio de la Fuente Narvaez, y nos proporciond
una lista de los pacientes operados de artroplastia total de rodilla a los
cuales se les administré el sello de fibrina mas acido tranexamico
durante el afio 2005 y 2006 y se corrobor6 en el expediente que
efectivamente se utilizé el sello.

Se contact6 al distribuidor del sello de fibrina mas aprotinina bovina del
hospital de ortopedia Victorio de la Fuente Narvaez, y nos proporciono
una lista de los pacientes operados de artroplastia total de rodilla a los
cuales se les administro el sello de fibrina mas aprotinina bovina durante
el aflo 2005 y 2006 y se corrobor6 en el expediente que efectivamente
se utilizo el sello.

Se localizé en el archivo clinico del hospital de Ortopedia “Victorio de la
Fuente Narvaez” expedientes de pacientes que cumplieron con los
criterios de seleccion.

Se llenaron las hojas de recoleccion de datos independientes, tomando
los datos de los expedientes clinicos: Edad, sexo, lado afecto,
tabaquismo, diabetes mellitus, discrasias, sangrado total transquirdrgico,
sangrado total final, numero de drenajes, numero de paquetes
transfundidos, infeccion, tipo de sello aplicado, numero de plaquetas,

hematocrito prequirdrgico y hematocrito postquirargico.



6)

7

8)

9)

Se seleccionaron las siguientes hojas del expediente clinico y se
conformé la Forma de Reporte de Caso (FRC) de cada paciente incluido
en el estudio: Hoja quirdrgica, historia clinica, hoja de enfermeria, hoja
de transfusion y nota de evolucion.

Se tomaron fotografias de las mismas, archivandose en orden
cronolégico, para formar la FRC.

No se incluyeron aquellos casos que no cumplieron con los criterios de
seleccion antes mencionados.

Se otorgd un numero de folio progresivo a cada caso seleccionado y se
realiz6 una base de datos disefiada para éste proyecto utilizando el

programa SPSS 11.0.



DESCRIPCION DE VARIABLES

VARIABLES DEMOGRAFICAS

EDAD
Definicion conceptual: La edad de una persona se define como el tiempo
transcurrido desde su nacimiento®.

Definicion operacional: Tiempo vivido del paciente al momento del estudio.

Tipo de variable: Cuantitativa contindia de razon.
Unidad de Medida: Afios.
Técnica de medicion: revision manual del expediente clinico, en la hoja

quirurgica.

SEXO

Definicién conceptual: el sexo de una persona se define como la condicién
organica que le distingue como hombre o mujer®.

Definicidon operacional: Sexo referido en expediente y hojas quirargicas.
Tipo de variable: Cualitativa, nominal y dicotomica.

Unidad de medida: Dos categorias: 1. Femenino. 2. Masculino.

Técnica de medicion: revision manual del expediente clinico, en la hoja

quirurgica.

LADO AFECTADO
Definicion conceptual: Derecho: dicese de lo que esta colocado, en el cuerpo
del hombre, al lado opuesto al del corazén®.

Izquierdo: Dicese de lo que en el hombre esta del lado en que late el coraz6n®.



Definicion operacional: este se obtendra de los datos especificados en la hoja
quirurgica.

Tipo de variable: Cualitativa, nominal y dicotomica.

Unidad de medida: Dos Categorias: 1. Derecho. 2. 1zquierdo

Técnica de medicion: Revision manual del expediente clinico, en la hoja

quirurgica.

CO-VARIABLES

TABAQUISMO

Definicién conceptual: es la adiccién que presenta un individuo al tabaco. %
Definicién operacional: dependencia al tabaco de manera crénica. Medido en
anos.

Unidad de Medida: 1. Fumadores leves: Menos de 6 paquetes por afo. 2.
Fumadores moderados: Entre 5 y 15 paquetes por afo. 3. Fumadores
intensos: Mas de 20 cigarrillos diarios. 4. Fumadores pasivos: Son aquellas
personas que no fuman pero estan en contacto constante con los fumadores e
inhalan el humo del cigarro.

Tipo de Variable: Cualitativa, ordinal

Técnica de medicion: revisibn manual del expediente clinico, en la historia

clinica.

DIABETES MELLITUS
Definicion conceptual: Trastorno crénico que se caracteriza por hiperglicemia
(valores de glucosa sanguinea por encima de 140 miligramos por decilitro)

asociado a alteraciones del metabolismo de los carbohidratos, grasas y



proteinas “°.

Definicion operacional: Diabetes mellitus diagnosticada antes de realizarse el
estudio.

Unidad de Medida: presencia o ausencia, 1.- Con Diabetes Mellitus. 2.- sin
Diabetes Mellitus.

Tipo de Variable: Cualitativa nominal dicotomica.

Técnica de medicidon. Revision manual del expediente clinico, en la historia
clinica.

DISCRASIAS.

Definicion conceptual: Anomalia en cuanto a la calidad o la cantidad de
cualquiera de los constituyentes de la sangre, como por ejemplo la leucemia o

la hemofilia “®,

Definicion operacional: Discrasia diagnosticada antes de realizarse el
estudio.

Unidad de Medida: presencia o ausencia, 1.- Con Discrasia. 2.- Sin Discrasia.
Tipo de Variable: Cualitativa nominal dicotémica.

Técnica de medicidon. Revisibn manual del expediente clinico, en la historia

clinica.

VARIABLE INDEPENDIENTE

SELLO HEMOSTATICO:

Definicion conceptual: Proteinas plasmaticas compuestas de fibrindgeno,
trombina y un inhibidor de la fibrinolisis, las cuales imitan el ultimo paso de la
coagulacion, cuya indicacion es disminuir el sangrado transquirdrgico y

postquirdrgico posterior a su aplicacion en la zona quirdrgica.



Definicion operacional: Pacientes a los cuales se les administro sellos de
fibrina posterior a la cirugia.

Unidad de Medida: Dos categorias

1. Sello de fibrina mas acido tranexamico (Quixil®).

2. Sello de fibrina mas aprotinina bovina (Tissucol®).

Tipo de Variable: Cualitativa, nominal, dicotdbmica.

Técnica de medicion: Revision manual del expediente clinico, en la hoja

quirurgica.

VARIABLES DEPENDIENTES.

SANGRADO TRANSQUIRURGICO.

Definicion conceptual: Condicién que se refiere a la perdida de sangre, de un
paciente, hacia el exterior del cuerpo. “®

Definicion operacional: Cantidad de sangre que el paciente pierde durante la
cirugia.

Unidad de Medida: mililitro, O - n

Tipo de Variable: Cuantitativa, continua de razon.

Técnica de medicién: Revision manual del expediente clinico, en la hoja

quirurgica.

SANGRADO TOTAL FINAL
Definicion conceptual: Condicién que se refiere a la perdida de sangre, de un
paciente, hacia el exterior del cuerpo, ya que se ha cuantificado el sangrado

transquirlrgico y el sangrado de los drenajes “°



Definicion operacional: Cantidad de sangre que el paciente pierde durante la
cirugia, y la que pierde por los drenajes.

Unidad de Medida: mililitro, 0 - n

Tipo de Variable: Cuantitativa, continua de razon.

Técnica de medicion: Resultara de la suma de los valores obtenidos del

expediente clinico, en la hoja quirargica y de la hoja de enfermeria.

HEMATOCRITO
Definicion conceptual: Medida del volumen de la fraccion de hematies de la
sangre expresado como porcentaje de volumen sanguineo total .
Definicion operacional: Resultado del hematocrito antes y después de la
cirugia.
Unidad de Medida: Dos categorias 1. Hematocrito prequirargico. %
2. Hematocrito postquirargico. %
Tipo de Variable: Cuantitativa, continua de razon.

Técnica de medicion: Revisidbn manual del expediente clinico, en la hoja de

resultado de laboratorio.

NUMERO DE DRENAJES

Definicién conceptual: Numero de drenajes colocados en la articulacion
posterior al evento quirdrgico, los cuales evitan que se acumule el material
hematico en la articulacion.

Definicion operacional: Numero de drenajes ocupados en la artroplastia.
Unidad de Medida: Unidades.

Tipo de Variable: Cuantitativa, discontinua.



Técnica de medicion: Revision manual del expediente clinico, en la hoja

quirurgica.

NUMERO DE PAQUETES TRANSFUNDIDOS

Definicion conceptual: Numero de paquetes transfundidos a cada paciente
secundario a la perdida hematica total.

Definicion operacional: Numero de paquetes transfundidos.

Unidad de Medida: Unidad.

Tipo de Variable: Cuantitativa, continua de razon.

Técnica de medicion: Revisidbn manual del expediente clinico, en la hoja de

transfusion.

INFECCION.

Definicion conceptual: Es la presencia de microorganismos patdégenos en la
herida quirdrgica posterior a la realizacion del evento quirdrgico los cuales se
encuentran produciendo manifestaciones clinicas evidentes.

Definicion operacional: Que cumpla con los criterios del Center for Disease
Control and Prevention (CDC) y el National Nosocomial Infections Surveillance
(NNIS) se consideraran dos apartados:

Tipo de variable: Cualitativa, nominal, dicotdbmica

Categorias: 1. presente, 2. ausente.

Técnica de medicion: ISO incisional superficial cuando estd comprometida la

piel y el tejido celular subcutaneo.
1 Se presenta dentro de los 30 dias siguientes a la cirugia

2 Minimo una de las siguientes condiciones: drenaje purulento a través de



la incision superficial con o sin confirmacidn microbiologica o el aislamiento del
germen en fluido o tejido

3 Minimo uno de los siguientes signos y sintomas: calor, eritema, dolor e
inflamacion y que la incision superficial sea abierta deliberadamente por el

cirujano, excepto con cultivo negativo

ISO incisional profundo cuando hay compromiso de los tejidos blandos

profundos (fascia y musculo)

1 Se presenta dentro de los 30 dias siguientes 0 hasta un afio después
cuando se han colocado implantes

2 Minimo una de las siguientes condiciones:

3 Drenaje purulento a través de la incision profunda, incisién profunda
dehiscente espontaneamente o abierta deliberadamente por el cirujano cuando
el paciente tiene por lo menos uno de los siguientes signos y sintomas: fiebre
(>38°C), dolor o sensibilidad localizada, a menos que el cultivo sea negativo

4 Un absceso u otra evidencia de infeccibn que compromete incision
profunda, al examen directo, en una reintervencion o estudio histopatoldgico o

radioldgico.

PLAQUETAS.

Definicién conceptual: El menor de los elementos formes de la sangre. Tiene
forma de disco y no contiene hemoglobina; es esencial para la coagulacién de
la sangre y su cifra alcanza normalmente de 200 000 a 300 000 por mm? “©

Definicion operacional: Cantidad de plaquetas con que cuenta el paciente

previo a la cirugia.



Unidad de Medida: Plaquetas por mm?®
Tipo de Variable: Cuantitativa, continua de razon.
Técnica de medicion: Revision manual del expediente clinico, en la hoja de

resultado de laboratorio.



ANALISIS ESTADISTICO DE LOS RESULTADOS

Los datos primarios obtenidos y anotados en la Forma de reporte de caso
(FRC), fueron registrados en una hoja electronica de recoleccion de
informacion disefiada para este proposito en el paquete SPSS v.11.0. Se
realizo descripcion de las variables, asi como analisis de homogeneidad de las
variables demogréficas y co-variables, para conocer la comparabilidad de los
grupos, mediante Ji cuadrada y estadistico de Levene-Student (p > 0.05);
posterior a conocer la homogeneidad de los grupos, se procedio al analisis
inferencial de las variables dependientes, utilizando t pareada y Ji Cuadrada-
Pareada, siendo considerados con significancia estadistica los valores de p <

0.05 e IC al 95%.

CONSIDERACIONES ETICAS



La investigacion en el terreno de la salud, constituye un factor determinante
para mejorar las acciones destinadas a conservar, promover y reestablecer la
salud del individuo y la sociedad. La investigacion debe seguir los
planteamientos éticos que garantizan la libertad, dignidad y bienestar de los
individuos que patrticipan en ella, asi como los criterios técnicos que regulan el
uso de sus recursos humanos y materiales. Su propdsito es obtener nuevos y/o
mejores recursos profilacticos, diagnoésticos, terapéuticos y de rehabilitacion.
Las actividades de investigacion en salud deben controlarse con medidas de
seguridad, que las hagan eficaces y eficientes a la vez que eviten riesgos a la
salud de los individuos.
El presente estudio se llevo a cabo utilizando documentos que forman parte del
expediente clinico. Esto no implica alteraciébn en el acceso a los servicios
médicos, de acuerdo a lo estipulado por La ley general de salud en relacion en
materia de investigacion para la salud, actualmente vigente en el territorio de
los Estados Unidos Mexicanos:
e Titulo primero: disposiciones generales.
0 Articulo 2°: fraccion VI
0 Articulo 3°: fraccion IX
e Titulo segundo: capitulo II: distribucién de competencias.
0 Articulo 17°: fraccion lli
e Titulo quinto: investigacion para la salud.
o Atrticulos 96° a 103°
Siguiendo también los codigos internacionales de ética: Declaracion de Helsinki
de la Asociacion Médica Mundial: Principios éticos para las investigaciones

médicas en seres humanos; adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial



(Helsinki, Finlandia, Junio 1964) y enmendada por las 292 Asamblea Médica
Mundial (Tokio, Japon, Octubre 1975), 352 Asamblea Médica Mundial (Venecia,
Italia, Octubre 1983), 418 Asamblea Médica Mundial (Hong Kong, Septiembre
1989), 482 Asamblea General (Somerset West, Sudafrica, Octubre 1996), y la
522 Asamblea General (Edimburgo, Escocia, Octubre 2000).

Este trabajo se presentd ante el comité local de investigacion para su
evaluacion y dictaminacion. Una vez autorizado, se presentd el numero de
registro del proyecto ante la jefatura del archivo clinico del Hospital de
Ortopedia de la UMAE Magdalena de las Salinas del Instituto Mexicano del
Seguro Social, para su autorizacion. Una vez constada por escrito dicha

autorizacion, se realiz6 el estudio.

Dado que, los datos necesarios para llevar a cabo este estudio, se obtuvieron
del expediente clinico y de acuerdo a la naturaleza de estos, no fue necesaria
la participacién directa de los pacientes, qued6 asegurado que su tratamiento y
rehabilitacion se llevaron a cabo de forma habitual; tampoco se vio afectada su
autonomia, libertad, confidencialidad, integridad fisica y moral, ni ninguna

atencién médica que requieran en un futuro.



8. RESULTADOS.

Se revisaron 159 expedientes con criterios de inclusion, de los cuales fueron
excluidos 56 por presentar criterios de no inclusion, quedando un grupo de
estudio de 103 pacientes (casos: 55 pacientes [53.4%)]), controles: 48 pacientes
[46.6%]). Ambos grupos fueron homogéneos respecto al sexo, lateralidad,
tabaquismo, diabetes mellitus, discrasias sanguineas y la edad, con valores de

p > de 0.05.

La frecuencia con respecto al sexo fue de 65 pacientes (63.1%) del sexo
femenino y 38 pacientes (36.9%) del sexo masculino.

Encontramos que 77 pacientes (74.8%) fueron mayores de 65 afios y que 26
pacientes (25.2%) fueron menores de 65 afos.

Con respecto al tipo de sello de fibrina utilizado, encontramos que en 55
pacientes (53.4%) se utilizé sello de fibrina con acido tranexamico y que en 48

pacientes (46.6%) se utilizo sello de fibrina con aprotinina bovina.

Encontramos que la lateralidad fue mayor en la rodilla derecha, con 56
pacientes (54.4%), y menor en la rodilla izquierda con 47 pacientes (45.6%).
Dentro de las comorbilidades estudiadas encontramos que tuvimos 20 (19.4%)
pacientes con tabaquismo activo al momento del estudio, 11 pacientes (10.7%)
diabéticos y 0 pacientes (0%) con discrasias sanguineas.

Con respecto a la transfusién de paquetes globulares, 78 pacientes (75.7%) no
requirieron transfusién, 19 pacientes (18.4%) requirieron la transfusion de 1
paquete globular y 6 pacientes (5.8%) requirieron la transfusioén de 2 paquetes

globulares.



En lo que respecta a las infecciones de herida quirdrgica, encontramos que 101
pacientes (98.1%) no presentaron infeccion, 1 paciente (1%) presento infeccion

superficial y 1 paciente (1%) presenté infeccion profunda.

Los valores promedio encontrados en la muestra en general respecto a la edad
fue de 698 afos, en el sangrado transquirurgico fue de 0 ml, debido a que se
utilizo isquemia en todos los pacientes durante la cirugia, el sangrado total final
fue de 658275 ml, el sangrado total en los drenajes fue de 658+275ml.

Con respecto al hematocrito previo fue de 43+4% y el hematocrito
postquirargico fue de 34+4%.

El promedio de plaquetas fue de 252 000+54 600u/mm>.

La perdida sanguinea transoperatoria fue similar en los dos grupos.
El promedio del sangrado final total (y la desviacién estandar) fue 673+300
mililitros en el grupo de casos comparados con 640+403.0 mililitros en el grupo

de control. La diferencia de 33 mililitros no fue significativa (p = .545).

Acerca del numero de paquetes transfundidos en el grupo de casos se aplico
0.31 paquetes, en el grupo de controles 0.29 paquetes (p = 0.879).
El hematocrito postquirtrgico en el grupo de casos fue del 35%, y en el grupo

de el grupo de controles fue del 32% (p = 0.002).



9. DISCUSION.

En cuanto a la aplicacion de sello de fibrina con aprotinina bovina en
artroplastia total de rodilla no se encuentran estudios en la literatura. Tampoco
existen estudios donde se compare la efectividad de sello de fibrina mas acido
tranexamico vs. sello de fibrina mas aprotinina bovina.

En cuanto a la aplicacion de sello de fibrina mas acido tranexamico Levi,
Ofer”), reporta un estudio realizado en 58 pacientes con una aparente perdida
sanguinea postoperatoria de 360 + 287.7mm, y en nuestro estudio fue de 658 +
275, siendo mayor en nuestro estudio, debido a que Levi, Ofer quité la
isquemia y realiz6 cauterizacion de los vasos sangrantes mayores antes del
cierre de la herida.

En cuanto a la transfusién de paquetes globulares Levi, Ofer” reporta que 5
pacientes (17%) en el grupo de adhesivo tisular de fibrina requirieron
transfusion de 1 paquete globular y que uno (3%) requiri6 2 paquetes
globulares. Wang. G. J.®) en un estudio realizado en 53 pacientes reporta que
9 pacientes (36%) requirieron transfusion sanguinea. En nuestro estudio 19
pacientes (18.4%) requirieron la transfusion de 1 paquete globular y 6
pacientes (5.8%) requirié 2 paquetes globulares, lo cual resulta similar con el
estudio de Levi, Ofer”

En el presente estudio se valora la efectividad de sello de fibrina mas acido
tranexamico vs. sello de fibrina mas aprotinina bovina no obteniéndose
diferencia significativa entre ambos, pero con mejores resultados dentro del
grupo con sello de fibrina mas acido tranexamico, ya que el hematocrito

postquirdrgico es mayor en este ultimo grupo.



Los hallazgos anteriores ameritan un estudio prospectivo para la eliminacion de
los sesgos inherentes a los pacientes, asi como la necesidad de una muestra

con mayor tiempo de seguimiento.



10. CONCLUSION.

Con respecto a las variables demograficas, co-morbilidad, hematocrito
prequirargico, sangrado total final, nUmero de paquetes transfundidos y nimero
de plaquetas, no hubo diferencias significativas entre los grupos. Solo en el

hematocrito postquirdrgico hubo diferencia significativa.



. ANEXOS

Anexo 1
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre:
Afiliacion:
Edad: AfRos
Sexo: 1) Masculino
2) Femenino
Tipo de sello aplicado: 1) Con acido tranexamico
2) Con aprotinina bovina
Lateralidad: 1) derecha
2) izquierda
Tabaquismo: 1) Presente
2) Ausente
Diabetes mellitus: 1) Presente
2) Ausente
Discrasias: 1) Presente
2) Ausente
Sangrado Transquirurgico: mililitros
Sangrado Total Final: mililitros
Numero de drenajes: 1/4 mililitros
1/8 mililitros
Numero de paquetes transfundidos: unidades

mililitros



Infeccién: 1) Ausente
2) Infeccion superficial
3) Infeccién profundo

Hematocrito prequirargico: mililitros
Hematocrito postquirargico: mililitros

Plaquetas: por mm?.
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