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RESUMEN

Introduccion

La colocacién de protesis de rodilla representa la cirugia de reemplazo articular
mas realizada a nivel internacional y nacional, sangrados mayores se presentan en tres
a cinco por ciento de pacientes después de una artroplastia total de rodilla y
transfusiones sanguineas en 21% a 53% de estos pacientes. El sellador de fibrina es
una alternativa para disminuir el sangrado posquirdrgico en estas intervenciones, en
este estudio se analiza el uso de sellador de fibrina después de una artroplastia de rodilla.

Objetivo:

Medir el riesgo de recibir transfusion sanguinea en posoperatorio de pacientes
sometidos a artroplastia total de rodilla primaria con uso de sellador de fibrina en
comparacion con pacientes sometidos a misma intervencion quirdrgica sin el uso de
selladores de fibrina.

Material y Métodos:

Este estudio, observacional, analitico y transversal, con una muestra no
probabilistica por conveniencia. Se utilizaron los registros en expedientes de pacientes
intervenidos con artroplastia de rodilla primara en el periodo comprendido de del 1ro de
marzo del 2010 al 28 de febrero de 2011 en el servicio de ortopedia del hospital Regional
1ro de Octubre, que corresponden a 60 pacientes. La informacién se recabo en una
base de datos para su posterior analisis estadistico.

Resultados:

Fueron incluidos 60 pacientes de entre 60 y 78 afios de edad, 61.7 % (37)
correspondiendo a mujeres y 38.3 % (23) a hombres. A 20 de estos pacientes se les
aplico Quixil® con una media de sangrado posquirurgico reportado de 167.25 ml, contra
una media de 500 ml en los pacientes a los que no se les aplico sellador. En el grupo al
cual se le aplico sellador ningun paciente requirié transfusién sanguinea posquirurgica.

Conclusiones:
Se demostré una diferencia estadisticamente significativa en la necesidad de
transfusién sanguinea entren los grupos estudiados, donde podemos resaltar como

factor protector ante una transfusion sanguinea al uso de sellador de fibrina.

Palabras clave: Gonartrosis, artroplastia, lesion, sellador, fibrina




ABSTRACT

Introduction.

The knee prosthesis placement represents the joint replacement surgery most
done at the international and national scene, major bleeding occur in three to five percent
of patients after total knee arthroplasty and blood transfusions in 21% to 53% of these
patients . The fibrin sealant is an alternative to reduce post-surgical bleeding in these
interventions, in this study the use of fibrin sealant after a knee replacement is analyzed.

Objetive.

Measure the risk of receiving blood transfusion in postoperative patients
undergoing total knee arthroplasty primary use of fibrin sealant in comparison with
patients undergoing the same surgery without the use of fibrin sealants.

Material and methods:

This study, observational, analytical and cross, with a non-probability patients
choices. Data records from patients undergoing knee arthroplasty in the period of the
March 1, 2010 to February 28, 2011 in orthopedic service, Hospital Regional 1 Octubre,
corresponding to 60 patients. The information was collected in a database for statistical
analysis.

Results:

We included 60 patients aged between 60 and 78 years of age, 61.7% (37)
corresponding to women and 38.3% (23). In 20 of these patients were given Quixil® with
an average postoperative bleeding reported from 167.25 ml, against an average of 500
ml in patients who can not apply sealant. In the group with apply sealant no patient
required postoperative blood transfusion.

Conclusions:
A statistically significant difference was demonstrated in the need for blood
transfusion enter the groups studied, where we can highlight as a protective factor against
a blood transfusion to the use of fibrin sealant.

Keywords: Osteoarthritis of the knee, arthroplasty, injury, sealant, fibrin
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INTRODUCCION.,

Sangrados mayores ocurren en 3 a 5% de pacientes después de una artroplastia
total de rodilla y transfusiones sanguineas en 21 a 53% de ellos. De acuerdo a algunos
reportes la pérdida de sangre después de una artroplastia total de rodilla varia de 470
ml a 1974 ml (medido a las 24 horas.) ,, .

Las transfusiones de gldbulos rojos constituyen una intervencién médica
sumamente comun. De todas las unidades de glébulos rojos transfundidas, entre el 60 y
el 70% se utilizan en el ambito quirdrgico. La preocupacion mundial con respecto a la
seguridad de la sangre transfundida impulsé la reconsideracion del papel de la
transfusion de sangre alogénica (sangre total o concentrado de eritrocitos de un donante
no relacionado). Aunque la transfusion de sangre alogénica ha ocupado un lugar unico
en la practica médica, es necesario examinar de manera critica las pruebas sobre los
beneficios, dafos y costos de una variedad de técnicas disehadas para reducir al minimo
el uso de este recurso escaso, dado que algunas de las alternativas de transfusion de
sangre alogénica tienen sus propios riesgos y son costosas ;.

El sellador de fibrina, una tecnologia que tiene por objeto reducir la pérdida de
sangre en la cirugia, se ha utilizado en intervenciones quirurgicas durante mas de 20
afos, sobre todo en cirugia hepatica, el reconocimiento de su potencial como agente
hemostatico ha determinado que su uso se amplie a una gran variedad de ambitos
quirurgico y muchos cirujanos lo han defendido por considerarlo el material que mas se
aproxima al sellador quirurgico ideal.

En México sea ha utilizado ampliamente en la practica quirurgica desde la década
pasada, principalmente en el sector privada por lo referente a costos. Durante el periodo
comprendido de 2009 a 2012, por licitacidn a nivel central del ISSSTE, Quixil® se
encontré dentro del cuadro basico de medicamentos, por lo que se utilizé a nivel
institucional para practicas quirdrgicas (Comunicacién verbal con Dr. Echavarri Arana,
coordinador de cirugia de Hospital Regional 1ro de Octubre ISSSTE). En el Hospital
Regional 1ro de Octubre se us6 principalmente en cirugias ortopédicas de remplazo
articular de cadera y rodilla. Ademas se aplicé en cirugias abdominales; en donde
manifiestan verbalmente los cirujanos que lo utilizaron que observaron de forma empirica
disminucién en sangrados posquirurgicos en los pacientes a los que se le aplicé. Con la
licitacion actual en vigor ya no se encuentra disponible esta tecnologia, por lo que se
usaran datos recolectados de expedientes de pacientes intervenidos dentro de ese
periodo de tiempo en busqueda de evidencia de un beneficio directo a los mismos con
el uso de Quixil®.



ANTECEDENTES.

El international study of peri-operative transfusion (ISPOT; un estudio de diez
paises que analiza las pruebas, actitudes y practicas relacionadas con el uso de
alternativas de transfusién peri operatoria de sangre alogénica) generdé una serie de
revisiones sistematicas que examinaron la eficacia y seguridad de diversas tecnologias
empleadas para reducir al minimo la necesidad de transfusién peri operatoria de sangre
alogénica. Entre las diversas tecnologias estudiadas se encontraron: los farmacos
antifibrinoliticos, la aprotinina, el acido tranexamico y el acido épsilon aminocaproico; la
desmopresina (8D-deamino-arginina vasopresina); la donacién de sangre autdloga
mediante depdsito preoperatorio; la hemodilucidon normovolémica aguda; y el rescate
celular. Los resultados en estos estudios indican que el uso de depdsito preoperatorio,
la hemodilucion normovolémica aguda y el rescate celular (técnicas para reinfundir la
propia sangre de un paciente y no para reducir la pérdida de sangre) se asocia a
beneficios relativamente pequefos en cuanto a la reduccién de la necesidad de sangre
alogénica. Sin embargo, el uso de aquellas tecnologias que tienen por objeto reducir la
pérdida de sangre en la cirugia, tales como la aprotinina y el acido tranexamico, se asocia
a beneficios significativos en cuanto a la reduccion de la necesidad de transfusién de
sangre alogénica s.

Como agente bioldgico, la fibrina se ha utilizado desde principios del siglo XX.
En el afio 1909, Bergel, ya habia informado sobre el uso de plasma seco como fuente
de fibrindgeno y capa de fibrina para establecer la hemostasia quirdrgica. En 1915,
lippencot uso parches de fibrina en procedimientos neuroquirurgicos. El primer uso del
fibrinbgeno plasmatico mezclado con trombina bovina se informé en 1944. Tidrick y
Warner también informaron sobre la mezcla de trombina bovina con fibrinbgeno
fisiolégico (2-5 mg/ml) como medio de aceleracién de la formacién del coagulo de fibrina.
En 1945, los cirujanos empezaron a contar entre su armamento para hacer hemostasia
con gelfoam y oxycel. En 1960 hizo su aparicién surgicel. En 1978, la Food and Drug
Administration estadounidense, alarmada por la posible transmisién viral a través de
productos derivados de la sangre, revoco la autorizacién para la utilizacion clinica de
concentrados de fibrinégeno humano. Le siguieron dos décadas en las que el uso de
sellantes de fibrina estuvo restringido a preparaciones autélogas o a partir de un solo
donante. En 1989, un estudio aleatorizado de Rousou, preparé el terreno para una
nueva aprobacién por la FDA de los sellantes de fibrina. El primer sellante de fibrina
comercial entré en el mercado norteamericano en 1998. Por otro lado, otros agentes
hemostaticos se han ido introduciendo en la practica quirdrgica habitual desde hace 60
afios al presente. Entre estos hemostaticos locales se cuentan el colageno, las esponjas,
las gelatinas y las combinaciones de trombina s .



Por lo general, los selladores de fibrina contienen dos compuestos principales:
fibrindgeno (+/- factor Xlll) y trombina (mas calcio generalmente en forma de cloruro de
calcio). El fibrinogeno, el principal compuesto estructural en los selladores de fibrina, es
una proteina producida principalmente por los hepatocitos en el higado v,
secundariamente, por las plaquetas; circula en el plasma en una concentracion de 2-5
mg/ml. La trombina es una proteasa de serina, generada a partir de su forma inactiva
(protrombina) por la enzima protrombinasa en presencia de calcio. Durante la fase final
de la cascada de coagulacion, la trombina en presencia de calcio convierte el fibrinogeno
en hilos de fibrina disgregados e insolubles. Los selladores de fibrina imitan esta fase
final de la cascada de coagulacién y llevan a la formacion de un coagulo semirrigido .

Formas farmacéuticas disponibles de selladores de fibrina

Estos agentes incluyen la celulosa oxidada, las esponjas de gelatina absorbible,
el colageno microfibrilar, los adhesivos de cola de fibrina producidos a través de plasma
de varios donantes y, mas recientemente, la esponja de colageno recubierta con
fibrinbgeno y trombina (tachosil®). Los sellantes de fibrina han adquirido gran
popularidad por mejorar la hemostasia perioperatoria, reduciendo la necesidad de
transfusiones sanguineas y previniendo la fuga biliar.

El primer sellante de fibrina aprobado por la FDA e introducido al mercado
americano en 1998 fue el tiseel® (baxter healthcare). Contiene aprotinina bovina como
antifibrinolitico. Un producto de segunda generacion, el crosseal® (american red Cross)
recibio la aprobacion de la FDA en 2003. El crosseal se comercializa fuera de EE.UU.
Con el nombre de Quixil® (omrix Biopharmaceutical). Crosseal contiene acido
tranexamico como antifibrinolitico. Estas nuevas generaciones de sellantes de fibrina
son virus inactivados, y desde su introduccion no se ha notificado ningun caso de
transmision de virus a través de estos productos. Tiseel y crosseal no son iguales en
composicion. Difieren en las concentraciones de sus componentes fundamentales —el
fibrindgeno y la trombina— y también en el tipo de antifibrinolitico agregado: aprotinina
bovina y acido tranexamico. El producto utilizado en europa, tissucol® contiene
aprotinina bovina. El tissucol contiene: trombina 500 Ul, fibrinbgeno 70-110 mg,
plasmafibronectina 2-9 mg, factor Xl 10-50 Ul, plasminégeno 40-120 ug, ab 3.000 KIU
(unidades inhibidoras de kalicreina). Se presenta en viales de 2 y 5 ml, y se instila segun
un sistema duploject. A mayor concentracion de trombina, mayor velocidad de
produccion del coagulo. A mayor concentracion de fibrindgeno, mayor resistencia
mecanica de la malla de fibrina producida. ;

Sellador de fibrina utilizado

La forma farmacéutica de sellador de fibrina en los pacientes incluidos en este
protocolo fue Quixil® elaborado a base de crioprecipitados de plasma humano por la
compania Omrix en Israel. Viene envasado en dos viales listos para usar. En un frasco




se encuentra el componente biolégico activo que es un concentrado de proteinas
humanas de la coagulacion (40-60 mg/mL), acompafiado de acido tranexamico (92
mg/mL), clorhidrato de arginina, glicina, citrato de sodio, todo disuelto en agua para
inyectar. En el otro vial se encuentra la solucion de trombina que se compone de
trombina humana (900-1100 UI/ mL), cloruro de calcio (5.6-6.2 mg/mL), albumina
humana, manitol, acetato de sodio y agua para inyectar. Cada lote de componente
biolégico activo esta fabricado a partir del plasma de aproximadamente 3,600
donaciones, y cada lote de trombina tiene su origen en aproximadamente 1,800
donaciones, a diferencia de otros sellantes hemostaticos quirurgicos disponibles en el
mercado, cuya trombina proviene de bovinos, con el consecuente riesgo de reacciones
anafilacticas por exposicién a proteinas animales s.

Uso clinico de los selladores de fibrina

El sellador de fibrina se ha utilizado en pacientes con hemofilia A y B, enfermedad
Von Willebrand, eficiencia de factor Xl y otros trastornos de la coagulacién. En pacientes
con hemofilia, los selladores de fibrina se han utilizado ampliamente y con éxito para
realizar extracciones dentales, cirugias ortopédicas y no ortopédicas y para la
circuncision.s,s,io. Se ha demostrado que esto reduce la necesidad de terapia de
reemplazo por via intravenosa. No obstante, todavia hay relativamente pocos estudios
bien controlados sobre la eficacia clinica de los selladores de fibrina en pacientes con
trastornos de la coagulacién, en parte debido a la dificultad para definir criterios de
valoracion clinicos validos y cuantificables. En pacientes sin trastornos de la coagulacion,
los criterios de valoracion pueden incluir mejoras en la hemostasia cuando se utilizan
selladores de fibrina en comparacién con un placebo o un procedimiento considerado
“norma de cuidado”. Tanto la administracién de alimentos y medicamentos de estados
unidos (FDA), como la agencia europea para la evaluacion de productos medicinales
(EMEA) han publicado directivas respecto a las pruebas clinicas en las que se utilizan
selladores de fibrina 11.




La busqueda del sellador quirurgico perfecto inicio en la primera década del siglo
pasado. Desde los 1960 con el perfeccionamiento de las técnicas de produccién los
selladores de fibrina fueron usados para promover cicatrizacion de heridas, en injertos
cutaneos, promover hemostasia en cirugia microvascular y lesiones marenquimatosas;
y como matriz para hueso en chips y fragmentos en reparacion de defectos 6seos.

Mucho de la literatura generada durante los ultimos 20 anos proviene de Europa,
pero algunos estudios se han realizado en estados unidos. Aunque la mayoria de los
estudios son anecdodticos o con falta de un grupo control razonable, pareciera que los
sistemas de selladores de fibrina son eficaces en controlar focos pequerios de sangrado,
sangrado difuso, sangrado de sitios de puncion, perdidas linfaticas, colecciones de
fluidos séricos y hemorragia difusa parenquimatosa 1,.

Virtualmente todas las disciplinas quirdrgicas han encontrado una aplicacion
para los selladores de fibrina, inicialmente en cirugia cardiovascular y neurocirugia.
Dependiendo de la naturaleza de la cirugia, los selladores fueron utilizados
principalmente por sus propiedades hemostaticas y adhesivas.

Usos como hemostaticos en cardiocirugia y cirugia toracica; trauma, incluyendo
laceraciones hepaticas y esplénicas; extracciones dentales en hemofilicos; hemostasia
en sitios de canulaciones en membrana de oxigenacién de circulacién extracorpoérea;
aplicacion en ulceras gastricas; o en injertos vasculares; y remplazo de
empaquetamiento nasal en cirugias endonasales.

Usos como adhesivos en cicatrizacion de perdidas durales; promoviendo la union
de huesos de oido medio; injertos de piel posterior a quemaduras; cirugia reconstructiva
uroldgica; cicatrizacion de fistulas broncopleurales, como una alternativa a las sutura en
cirugia plastica; y provee una matriz para la reparacion de defectos 6seos.

Aplicacién experimental de la tecnologia de selladores de fibrina incluye lo siguiente:

e El uso de componentes liofilizados de selladores de fibrina impregnados en una
venda la cual podria ser aplicada directamente en las heridas o en cavidades
para detener sangrados internos.

e Selladores de fibrina impregnados con antibioticos podrian ser capaces de
concentrar el antibiético en el sitio de la infeccién y promover la cicatrizacion de
heridas.

o Es posible que los selladores de fibrina también puedan ser usados para liberar
localmente agentes para quimioterapia.

e Podrian ser usados en combinacién con citocinas capaces de promover la
endotelizacion de injertos vasculares en vivo.

Contraindicaciones para el uso de selladores de fibrina

Los selladores de fibrina hechos a base de plasma autégeno o crioprecipitados;
no debe ser usado en pacientes con historia de reaccién anafilactica previa a productos
de plasma o en aquellos con enfermedad por deficiencia de IgA.



Eventos adversos

A pesar de los registros de muy buena seguridad, hay dos problemas teéricos y
documentados asociados con el uso de selladores de fibrina.

Diatesis hemorragicas. Una diatesis es una de las complicaciones mas
importantes. Han sido reportadas en pacientes que desarrollan deficiencia de factor V,
porque forman un anticuerpo anti- factor V bovino (el factor v bovino es un contaminante
de los preparados de trombina bovina) el cual produce una reaccién cruzada con el factor
V endogeno. El uso de trombina humana deberia prevenir esta complicacién. El
desarrollo de hipotensién profunda en algunos individuos después de la inyeccién
directa en parénquima de sellador también se cree que es debida a la trombina bovina
altamente concentrada. La hipotension, que dura hasta aproximadamente 30 segundos,
responde a epinefrina; ademas, esta complicacion puede evitarse reduciendo la dosis
de trombina bovina y comprimiendo el sitio de la inyeccion.

Anafilaxia. Una reacciéon anafilactica a las proteinas del plasma es una
complicacién rara a los selladores de fibrina. Una historia de reaccion anafilactica previa
a productos derivados de plasma o deficiencia de IgA deberia contraindicar el uso de
selladores preparados de plasma o crioprecipitados.

Transmision de enfermedades. Una complicacion comun de todos los
componentes sanguineos es la transmision potencial de una enfermedad infecciosa,
aun de sangre minuciosamente seleccionada y examinada. Ademas del paciente los
trabajadores de salud en la sala de operacion podrian en teoria estar expuestos a una
enfermedad infecciosa cuando el sellador de fibrina es aplicado en forma de aerosol.
Mas aun los selladores de fibrina en aerosol han sido responsables de la formacién de
multiples abscesos intra abdominales cuando se usaron en paciente durante un
procedimiento intraabdominal contaminado.

Interferencia con la reparacion tisular. La aplicacién excesiva de selladores de
fibrina podria impedir la reparacion tisular en tejido neural (si el material de sellador de
fibrina se interpone entre las terminaciones nerviosas opuestas) y tejido dseo 7.

Artrosis de rodilla

Fisiopatologicamente la artrosis de rodilla se caracteriza por una destruccion
progresiva del cartilago articular, causado por una combinacion de aumento en la
degradacion de la matriz extracelular (aumento en la activacion de metaloproteinasas
de la matriz), disminucién en la produccién de la matriz y muerte de condrocitos.
Tradicionalmente, las estrategias de tratamiento han sido orientadas al manejo del dolor
y aumento de funcionalidad. Aqui se incluye control de peso, ejercicios modificacion de
la actividad, elementos de asistencia, uso de AINES, analgésicos e inyecciones
corticoesteroides. El tratamiento quirurgico con protesis total de rodilla es efectivo, pero
se reserva a los estadios mas avanzados de la enfermedad.



Indicaciones para artroplastia total de rodilla primaria

La artroplastia total de rodilla primaria es el manejo quirurgico otorgado para la
artrosis de rodilla una vez que han fallado los manejos conservadores, se refiere a la
reseccion de cartilago y tejido 6seo de la superficie distal de fémur y proximal de tibia;
cambiando los mismos por componentes metalicos protésicos (principalmente
aleaciones de cromo-cobalto y titanio).

En el 2003 se efectuaron en Estados Unidos 402 100 artroplastias totales de rodilla
primarias, y se estima que para el 2030 se observara un incremento del 673% que
equivale a 3.48 millones de procedimientos de remplazo articulares primarios de rodilla.3
Durante el periodo de tiempo que abarca este estudio se realizaron en esta unidad
hospitalaria 60 artroplastias de rodilla primarias, siendo 34 derechas y 26 izquierda.
(Tomado de Sistema de Informacién Médico Financiero hospitalario).

Segun la guia de la practica clinica IMSS435-12 “tratamiento con artroplastia de
rodilla en pacientes mayores de 60 afios”, se realiza ATR en aquellos pacientes con
las siguientes caracteristicas: 1.- mayores de 60 anos, 2.- osteoartritis con dafio
estructural severo, 3.- sintomatologia grave sin mejoria al tratamiento. EI medico debera
clasificar la severidad de gonartrosis en base a la clasificacion de kellggren-laurence
modificada para establecer el grado de severidad radiografica. Se considerara candidato
a ATR primaria a aquel paciente que presenta caracteristicas radiograficas de grado 3
y 4 en esta clasificaron. 14

Clasificacion radiografica de kellgren & Lawrence

-osteofitos cuestionables

Grado | - OA dudosa
-espacio articular normal

-osteofitos definidos

Grado Il - OA minima . )
-espacio articular

posiblemente disminuido

-osteofitos multiples

-disminuciéon  definida del
Grado Il - OA moderada espacio articular

-esclerosis 6sea subcondral




-osteofitos muy grandes

-severa  disminucion  del
espacio articular

Grado IV - OA severa -esclerosis 6sea marcada

-quistes 6seos

-deformidad o trastornos del
alineamiento

El paciente debe tener substancial dolor que limite sus actividades diarias,
especialmente dolor persistente nocturno o ante las actividades de carga. Estos
sintomas deben ser refractarios al tratamiento conservador (reducciéon de peso,
actividad aerobica, terapia fisica, medicacion analgésica y antiinflamatoria, etc.).
Persistencia de dolor a pesar de llevar medias conservadoras por al menos 6 meses
(como las propuestas por la sociedad internacional de osteoartritis) es indicacion para
artroplastia total de rodilla primaria.

Otros factores como la edad y el peso necesitan ser considerador antes de
proceder con una ATR. Por ejemplo, mientras no es una contraindicacion, la obesidad
o la edad menor a 60 afios ha arrojado resultados variables ante una ATR. Los pacientes
deben ser medicamente capaces de sobrellevar una procedimiento quirurgico y de
participar activamente en el proceso de rehabilitacion. Los pacientes deben ser
informados de todos los riesgos, beneficios y alternativas de la cirugia y proporcionar
consentimiento informado del procedimiento. Decidir cuando proceder con una ATR
es un proceso complejo para tanto el cirujano como el paciente y un proceso en el cual
deben tomarse en cuenta factores como la severidad de los sintomas, la edad,
comorbilidades y variables socioeconémicas. Aunque los médicos deben ofrecer la
opcién de ATR cuando esta indicada, la ultima decisién para proceder con ATR se hace
con la colaboracion del cirujano y el paciente.

Contraindicaciones para artroplastia total de rodilla.

Contraindicaciones absolutas para ATR: 1.- Antecedente de infeccidn
articular, 2.- osteomielitis de fémur distal con afeccién articular, 3.- Historia de procesos
infecciosos locales de repeticion, 4.- disfuncion del aparato extensor. 5.- Enfermedad
vascular local severa, 6.- deformidad en recurvatum secundaria a debilidad muscular. 7.-
Artrodesis de rodilla funcional



Contraindicaciones relativas: 1.- Condiciones médicas que ofrezcan un
procedimiento anestésico no seguro, 2.- malas condiciones locales de la piel
(dermatosis). 3.-artropatia neuropatia. 4.- obesidad moérbida.

Uso de drenajes posquirurgicos en cirugia de remplazo articular primario de
rodilla.

Este descrito en la literatura que el uso de drenajes cerrados por succion en
artroplastia de rodilla previene la formacién de hematomas en el area quirurgica,
disminuye la tension en la incisidon, aminora el retraso en la cicatrizacion de heridas y
reduce el riesgo de infeccién. Por lo que es una practica ampliamente distribuida. Se
cuenta con reportes de drenajes con gasto promedio de entre 94% a 97% a las 24
horas cuando se han mantenidos hasta 48 horas, por lo que la recomendacion general
es su permanencia al menos por al menos 16 horas.is En esta unidad Hospitalaria,
especificamente en el servicio de ortopedia se restringe el uso de drenaje posquirurgico
para pacientes sometidos a intervenciones en las cuales es esperado encontrar
sangrado posquirurgico, ejemplo de ello remplazos articulares de grandes articulaciones
como cadera y rodillass.

Costos de la terapia transfusional autégena

Ademas de los costos del analisis de donaciones sanguineas, la terapia
transfusional aun esta asociada con riesgos que incluyen reacciones transfusionales,
hepatitis no A no B, infeccion por HIV, y disminucién de la respuesta inmune que esta
relacionada con recurrencia de cancer e infeccién postoperatoria. El costo monetario
total del servicio de transfusion por la administracion de una unidad de células
sanguineas reportado por Sanchez, en el Hospital General de México, es de $1,750.00
y con un costo promedio en un hospital privado de $5,235.25. Aun asi el costo mucho
mayor al que estamos exponiendo a los pacientes y a los sistemas de salud, es a las
consecuencias de las reacciones transfusionales y transmisiones infecciosas; que de
presentar pueden llegar a ser incalculables 6.

Indicaciones para transfusion de concentrado eritrocitario

Las cifra de hemoglobina y/o hematocrito no siempre es indicativa de la necesidad
de transfusion; es su asociacion a la sintomatologia clinica la que nos hara tomar esta
decision. Hay que recordar que los pacientes sin factores de riesgo asociados
(cardiopatias, ancianos, etc) toleran bien cifras de Hemoglobina de 7 g/dL o aun
inferiores, siempre que la instalacion no sea aguda ni estén hipovolémicos. En caso de
que la sintomatologia obligue a transfundir, se hara con la menor cantidad de eritrocitos
necesarios para corregir los sintomas. No se debera marcar como meta el superar los
10 g/dL o llegar a cifras normales con las transfusiones. Se deben considerar en tanto
las siguientes recomendaciones para uso de transfusion autégena:



-anemia con signos Yy sintomas de hipoxia tisular en pacientes normovolemicos,
independientemente de los niveles de hemoglobina.

-Hemoglobina pre-operatoria menor a 8 g/dl en pacientes que seran sometidos a
procedimiento quirdrgico con alto riesgo de hemorragia, cuando la anemia no tenga
tratamiento especifico y la intervencién no sea diferible.

Pacientes con enfermedad coronaria, accidente cerebrovascular o enfermedad
pulmonar severa, edad mayor a 70 afios y hemoglobina menor a 10 g/dl.

La Asociacion Americana de Bancos de sangre establece criterios de transfusion
sanguinea que pueden ser aplicados de manera uniforme durante toda la estancia
hospitalaria.

Recomendacion 1.- La AABB recomienda adherirse a una estrategia de transfusion
restrictiva (Hb 7-8 g/dL) en los pacientes hospitalizados estables (recomendaciéon grado
1A).

Recomendacion 2.- La AABB sugiere adherirse a una estrategia restrictiva en pacientes
hospitalizados con enfermedad cardiovascular preexistente y considerar la transfusion
en pacientes con sintomas o una Hb de 8 g/DI o menor (recomendacién grado 2b).

Recomendacion 3.-. La AABB no puede hacer una recomendacion a favor o en contra
del uso de un umbral de transfusién liberal o restrictivo en pacientes hospitalizados,
hemodinamicamente estables con sindrome coronario agudo.

Recomendacion 4.- La AABB sugiere que las decisiones de transfusion estén basadas
en sintomas, asi como en la concentracién de Hb (grado 2 c). 1.



MATERIAL Y METODOS.

Es un estudio observacional, analitico y retrolectivo. Disefio: transversal. Se
tomaron los registros de los expedientes de pacientes a los cuales se le realizo
artroplastia total de rodilla primaria en el periodo comprendido 01 marzo 2010 a 28
febrero 2011 que corresponde a 60 pacientes (34 rodillas derechas y 26 izquierdas), se
tomara el grupo con aplicacién de sellador de fibrina que corresponde a 20 pacientes y
un grupo sin uso de sellador de fibrina, al cual le corresponden 40 pacientes. Todas las
cirugias se realizaron bajo isquemia controlada con manguito neumatico a 250 mmHg,
la cual se retir6 solo después del término de la cirugia y colocacion de vendaje de Jones.
La forma de aplicacién de Quixil® fue al término de la colocacion de los implantes, antes
de realizar el cierre de la capsula articular, rociando todas las estructuras oéseas,
membrana sinovial, capsula articular, tendon de cuadriceps y patelar, asi como el tejido
celular subcutaneo.

Los criterios de inclusion utilizados fueron:

e Pacientes mayores de 60 afios con sintomatologia y diagnostico radiografico de
gonartrosis G IV (segun los criterios de Kellgren & Lawrence) sustentado en el
expediente clinico.

e Pacientes intervenidos por el mismo cirujano con colocacion del mismo tipo de
modelo protésico.

e Pacientes los cuales fueron intervenidos con artroplastia total de rodilla primaria
con y sin uso de sellador de fibrina en el periodo comprendido 01 marzo 2010 a
28 febrero 2011.

e Pacientes sin alteraciones en coagulacion documentadas previa a intervencion
quirurgica.

o Pacientes sin deficiencia selectiva de IgA documentada previa a intervencién
quirurgica.

o Pacientes que acepten transfusidén sanguinea posoperatoria en caso de ser
requerida.

e Pacientes con comorbilidades frecuentes para este grupo de edad como:
hipertensién arterial sistémica, diabetes mellitus, insuficiencia vascular periférica,
insuficiencia renal, enfermedad coronaria, hipotiroidismo y combinaciones.

Los criterios de exclusion utilizados fueron:

Expedientes de pacientes con alteraciones en coagulacion documentadas previa
a intervencién quirurgica.



o Expedientes de pacientes que no acepten transfusion sanguinea posoperatoria
en caso de ser requerida.

o Expedientes de pacientes con antecedente conocido de deficiencia de IgA o
reaccion anafilactica previa a componentes sanguineos.

e Expedientes de pacientes los cuales cuenten con antecedente de transfusion
sanguinea 3 meses previos a intervencion quirdrgica.

o Expedientes de pacientes a los cuales se le realice artroplastia total de rodilla de
revision.
Los criterios de eliminacion fueron:

e Expedientes de pacientes al que se le realizo intervencion quirdrgica pero no
cuente con los datos de todas las variables a estudiar.

e Expedientes de pacientes que presenten un evento cardiaco isquémico en el
periodo posoperatorio inmediato.

o Expedientes de pacientes que por complicacion transquirdrgica o posquirurgica
inmediata sufra defuncién.

o Expedientes de pacientes que no otorgue consentimiento para la intervencién
quirurgica o uso de sellador de fibrina.

Los datos obtenidos fueron transcritos a una base de datos electrénica en
Excel® para ser analizados mediante los programas de analisis estadistico
SPSS® versién 22.

El analisis de datos incluy6 porcentajes, promedio, descripcion de variables,
frecuencias, calculo de riesgo estimado, diferencia de medias.

_ Este estudio fue presentado y aprobado por los comités de Investigacion y
de Etica en la Investigacion del Hospital Regional 1° de Octubre.



RESULTADOS.

Durante el periodo comprendido entre el 1ro de marzo de 2010 y 28 de febrero
de 2011 a un total de 60 pacientes se les realizo artroplastia total de rodilla primaria, de
los cuales a un 33.33% (20) se les aplico Quixil® durante el procedimiento de forma
local en el lecho de la herida previo al cierre de la misma.

Como se observa en la figura 1 la distribucién de edades reportadas en
expedientes de pacientes fluctuaron entre 60 y 78 afios. Fue registrada una edad media
de 66.45 afios. La edad que se presentd con mayor frecuencia fue 60 anos. En cuanto
al género de los pacientes predomino el sexo femenino con un total de 61.7 % (37) y
el 38.3 % (23) restante corresponde al sexo masculino.

Distribucion de edades

107 Media = G5 .45
Desviacion estandar = 4 976
N =60

Pacientes

25

Edad

Figura 1. Distribucion de edades.

Los pacientes intervenidos mostraron una gran variabilidad de patologias
asociadas reportadas en expedientes, en los que el mayor porcentaje de comorbilidad
asociada corresponde a hipertension arterial con 31.67%, seguida de diabetes mellitus
con 21.67 %. Es relevante observar que el 31% de los pacientes no tenian alguna
comorbilidad al momento de la intervencion quirdrgica.
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Figura 2. Comorbilidades.

En la figura 3 observamos en lo referente a la religiéon un predominio claro de la religion
catélica reportada en expedientes de pacientes estudiados, con un total de 54
pacientes catolicos de un total de 60. Lo que corresponde a un 90%.

Religion

Porcentaje de pacientes

Catolico Cristiano Luz del Mundo  Testigo de Jehova

Religion




Figura 2. Religion.

En las perdidas hematicas generales reportadas a las 24 horas posquirurgicas si hacer
distincién en cuanto a aplicacion o no aplicacion de Quixil®, se presenté un promedio
de 389.08 ml, con un minimo de 110 ml y maximo de 1100 ml de sangrado
(representadas en figura 4). Una vez realizada la comparacion de medias de sangrado
postquirdrgico de los dos grupos encontrados, observamos que para el grupo de
pacientes en el cual se aplicé Quixil correspondié a una media de 167.25 ml y en el
grupo que no se aplicd Quixil el promedio de pérdida fue de 500 ml, es decir mayor que
el primero (Figura 5). Para la comparacion sangrado reportado a las 24 horas
posquirurgicas en pacientes con uso de Quixil y en pacientes sin uso de Quixil, aplicamos
la prueba estadistica de Kolmogorov-Smirnov se verifico la normalidad de los datos y la
igualdad de las varianzas se aplica la prueba de significancia estadistica de T de Welch
por tratarse de la comparacién de dos muestras independientes, con la cual se puede
demostrar que el sangrado posquirurgico reportado a las 24 hrs en pacientes a los que
se les aplico Quixil (media de 167.25 ml, error estandar de 6.1 ) es significativamente
menor (332.750 ml) que el presentado por pacientes a los cuales no se les aplico Quixil
(media de 500) con una valor de la prueba de hipotesis de t =8.83 con un valor de p<0.05
con un nivel de confianza del 95% (Tabla 1).
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Figura 4. Perdidas hematicas posquirurgicas.
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Figura 5. Grafica de comparacion de medias de sangrado registrado en pacientes a

las 24 horas posquirurgicos.

Prueba de muestras independientes

Prueba de Levene prueba t para la igualdad de medias
F Sig. t gl Sig. Diferenc Diferenc
(bilateral iade iade
) medias error
estandar
Sangrado Se asumen 20.343 .000 8.8 58 .000 332.750 37.673
posquirurgico a las varianzas iguales 33

24 horas

Tabla1. Anadlisis de comparacion de medias de sangrado posquirurgico.

95% intervalo de

confianza
Inferior Superior
257.339 408.161

Se realiz6 el analisis de comparacion de medias de hemoglobina pre quirargica,
tomadas de los niveles registrados tanto del grupo de pacientes con aplicacion de Quixil,
como en el que no se aplicd Quixil, donde se encontré lo siguiente: el promedio general
de hemoglobina prequirurgica fue 14.2 g/dL(sin tomar en cuenta la aplicaciéon o no
aplicacion de Quixil®). La media de hemoglobina prequirurgica en el grupo que no utilizo



Quixil® fue de 13.9 g/dL con valores entre 11.5 g/dL y 17 g/dL. En el grupo donde se
aplicod Quixil se presentd una media de hemoglobina prequirurgica de 14.6 g /dL, con
valores desde 12 hasta 17.5 g/dL (figura 6). En la busqueda de diferencia
estadisticamente significativa en la hemoglobina pre quirdrgica entre pacientes a los que
se les aplico Quixil y a los que no se les aplico. Se utilizé la prueba estadistica de
Kolmogorov-Smirnov se verifico la normalidad de los datos y la homogeneidad de las
muestras con la prueba Levene. Encontramos que no hay una diferencia significativa
en la hemoglobina prequirurgica del grupo que no utilizo Quixil (media de 13.97 mg/dI,
error estandar de 0.22) con la hemoglobina prequirurgica del grupo que utilizo Quixil
(media de 14.68 mg/dl, error estandar de 0.33, t(58)= 1.8, p> 0.05)(tabla 2).
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Figura 6. Grafica de medias de hemoglobina prequirdrgica de ambos grupos.

Tabla 2. Andlisis de comparaciéon de medias de hemoglobina prequirurgica

Se le aplico Quixil N Media Desviacion
estandar
Hemoglobina pre No utilizo Quixil 40 13.970 1.3833
quirurgica Si Utilizo Quixil 20 14.680 1.4767

El promedio general de hemoglobina posquirurgica fue 11.3 g/dL. Se
compararon las medias de hemoglobina posquirurgica, tomadas de los niveles
registrados tanto del grupo de pacientes con aplicacion de Quixil, como en el que no se
le aplico Quixil, donde se encontrd que; la media de hemoglobina posquirurgica en el
grupo que no utilizo Quixil fue de 10.7 g/dL con valores entre 7.9 g/dL y 13.3 g/dL y una




media de hemoglobina posquirurgica de 12.6 g /dL, en el grupo donde se aplicd Quixil
con valores desde 10.5 hasta 16 g/dL(figura 7). Al realizar el analisis estadistico de la
comparacion de medias de hemoglobina posquirurgica entre pacientes a los que se les
aplico Quixil y a los que no se les aplico, encontramos que, si hay una diferencia
significativa de 1.87 mg/dL entre la hemoglobina posquirdrgica del grupo que no utilizo
Quixil (media de 10.72 mg/dL) con la hemoglobina posquirurgica del grupo que utilizo
Quixil (media de 12.59 mg/dL) con una prueba de t=-4.3, IC al 95% (-2.74 - -1.00) y p<
0.05 (Tabla 3).

Comparacion de medias de hemoglobinas posquirurgicas.
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Tabla 3. Analisis de comparacion de medias de hemoglobina posquirurgica
Se le aplico Quixil N Media Desviacion
estandar
Hemoglobina No utilizo Quixil 40 10.720 1.6553
posquirurgica Si Utilizo Quixil 20 12.595 1.4251




Para finalizar utilizando la prueba X? se realizé el analisis de la relacion entre la

aplicaciéon y ala no aplicacion de Quixil y la necesidad de transfusion sanguinea, donde

se encontré una diferencia estadisticamente significativa. Los pacientes a los cuales

no se les aplico Quixil tienen 10 veces mas riesgo para recibir transfusion sanguinea

que los pacientes a los que se les aplico Quixil con una X*>= 7.5y p <0.05 (Tablady

Tabla 4. Prueba de muestras independientes Hemoglobina Posquirurgica

Tabla 5).
Prueba de
Levene
F Sig.
Hemoglobina Se asumen 1.324 .255
posquirurgica varianzas

iguales

4.323

prueba t para la igualdad de medias

gl Sig. Diferencia Diferencia
(bilateral) de medias de error
estandar
58 .000 -1.8750 4337

Tabla 5. Pruebas de chi-cuadrado

Chi-cuadrado

Razoén de verosimilitud

Valor Valor de p
7.5002 .006
11.179 .001

95% intervalo de

confianza
Inferior Superior
-2.7431 -1.0069



DISCUSION.

En general, los resultados sugieren que los selladores de fibrina son eficaces
para reducir la pérdida de sangre en el postoperatorio y la transfusion de paquetes
globulares alogénicos, Sin embargo la muestra es pequefa y para ser mas fidedigna
tendra que ampliarse. Como los pacientes son adultos mayores es importante disminuir
el sangrado postquirurgico debido a que su evolucidon es con menor riesgo, con una
mejor cicatrizacién de la herida, menos estancia hospitalaria, asi como menor riesgo a
contraer enfermedades contagiosas propias de cualquier transfusion sanguinea
alogénica.

Los selladores de fibrina estan compuestos de agentes especificos que
contribuyen a detener la hemorragia. Aunque los compuestos selladores de fibrina se
derivan de productos de la sangre humana, presentan un riesgo de transmision de
infecciones menor que la sangre procedente de donantes, por su estricto proceso de
preparacion y esterilizacion.

Siempre como cualquier procedimiento quirurgico debe tenerse especial cuidado
en realizar una buena hemostasia y mejor trato de tejidos blandos, principalmente vasos
capsulares, para disminuir la hemorragia postoperatoria en este tipo de cirugia.

No se encontraron efectos secundarios derivado de la aplicacion de este
medicamento; aunque hay riesgo de presentar hipersensibilidad o reacciones alérgicas
a los componentes, ésta disminuye significativamente con respecto a las que se utilizan
de origen animal.



CONCLUSION.

La principal premisa en ortopedia es preservar la movilidad y por ende la funcién;
pues la vida es movimiento y el movimiento es vida“. Una artroplastia total de rodilla es
una cirugia mayor, que mejora radicalmente la vida del paciente permitiéndole
nuevamente realizar sus actividades diarias sin dolor. La complicacion mas temida de
esta cirugia es el desarrollo de un proceso infeccioso local posquirurgico; ya se ha
asociado la presencia de transfusion sanguinea con el aumento de riesgo a infeccion
posquirdrgica 2, 12. Al comprobar nuestra hipoétesis, de que con el uso del sellador de
fibrina se reduce de forma significativa el riesgo a transfundir a un paciente sometido a
artroplastia total de rodilla primaria, estos se beneficiarian con la disminucién del riesgo
de infeccién en el sitio quirdrgico; o, incluso a nivel sistémico, ambos nefastos para el
paciente, con la implicacion de costos elevados para su red familiar y servicios de salud.

Dia a dia surgen nuevos productos, técnicas y tecnologias en el area médica.
Mas que para otros profesionistas, para los que nos encaramos con el reto de procurar
el beneficio de nuestros pacientes; tenemos la obligacion de conocer y discernir para
ofrecer lo mejor en nuestra atencion diaria.
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