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“ESTUDIO COMPARATIVO PARA MEDIR LA EFECTIVIDAD DEL ACIDO
TRANEXAMICO VIA ORAL COMO METODO PARA DISMINUIR EL
SANGRADO TRANSOPERATORIO Y POSTOPERATORIO EN PACIENTES
INTERVENIDOS DE ARTROPLASTIA TOTAL PRIMARIA DE CADERA”

Introduccién.

La artroplastia total de cadera (ATC) es una intervencion coste-efectiva para
disminuir el dolor, mejorar la funcién y la calidad de vida de los pacientes con
patologia degenerativa o inflamatoria de la cadera. Los resultados publicados
demuestran una mejoria excelente tanto clinica, como funcional y radiografica
después de la ATC y aproximadamente el 90 % de las ATC tienen éxito, en
términos de no dolor ni complicaciones a los 10-15 afios de la cirugia. Acido
tranexdmico es un compuesto antifibrinolitico que actla como un potente
inhibidor competitivo de la activacion del plasminégeno a plasmina. En
concentraciones mucho mas altas es un inhibidor no competitivo de la plasmina,
demostrando disminucién en el sangrado transoperatorio y postoperatorio en

procedimiento consistente en artroplastia total de cadera.

Justificacion.

La demanda sanguinea transfusional en cirugia ortopédica se ha incrementado
en las ultimas décadas. La transfusién alogénica, a pesar de los exhaustivos
controles, no esta exenta de riesgos, tanto en la transmisién de enfermedades
infectocontagiosas como por reacciones transfusionales, o por el efecto
inmunomodulador que puede aumentar el riesgo de infeccion postoperatoria. A
esto se suma el hecho de que la transfusién aumenta la estancia hospitalaria y
el coste del proceso asistencial. Por ello se han desarrollado una serie de
medidas cuyo objetivo final es reducir al maximo posible las necesidades
transfusionales. Dentro de estas se encuentran las medidas farmacologicas
como el acido tranexamico (ATX), derivado sintético de la lisina con una accién
antifibrinolitico pura. Existe evidencia cientifica plasmada en la literatura sobre el
uso de acido tranexamico como medida de ahorro transfusional en artroplastia
total de cadera (ATC) con respecto a su eficacia y seguridad, en estudios

aleatorizados y metaandlisis, pero aun asi su utilizacion con este fin es



controvertida. Es por esto por lo que hemos disefiado este estudio, con el cual
intento otorgar un mayor nivel de evidencia para el uso de este farmaco en mi

especialidad.

Material y métodos.

Estudio, transversal, retrospectivo. Se incluyeron 40 pacientes consecutivos, con
diagndstico de coxartrosis e intervenidos de ATC por 2 cirujanos experimentados
en esta cirugia bajo anestesia raquidea, durante el afilo 2019-2021 en nuestro
centro hospitalario. se utilizé el niumero de historia clinica del hospital, la cual se
asigna respecto a profesion y fecha de nacimiento de tal modo que a los grupo
A seran a los gque se les administro el medicamento (acido tranexamico) y a los
del grupo B no se administr6 medicamento alguno. Ambos grupos cuentan con
las siguientes variables que podrian afectar al estudio, como son la edad, sexo,
comorbilidad y parametros analiticos prequirdrgicos, como los valores de Hb y
Hto, siendo por lo tanto los 2 grupos homogéneos en el momento previo a la
intervencidn. La administracion del acido tranexamico se realizd por parte de
médicos residentes de primer afio y 2do de ortopedia del Hospital General
Tacuba ISSSTE una dos horas antes de procedimiento quirdrgico , teniendo en
consideracion que en ningin momento se aplicG por parte del servicio de
anestesiologia medicamentos para la disminucion de sangrado También se
cuantificara la hemorragia total posquirdrgica resultante de la ATC, Asi mismo
toma biometria hemética para la medicion de Hb y HTC de 24 horas
postquirdrgicas secundaria a ATC, en el grupo donde se administra el
medicamento acido tranexamico y el grupo control donde no se administra

medicacion alguna.

Resultados.

De los 40 pacientes intervenidos 20 recibieron tratamiento con Acido
tranexamico. Del total de pacientes incluidos en el estudio 26 fueron mujeres, lo
gue supone el 65% del total de pacientes estudiados. Los valores obtenidos en
el tiempo pre quirdrgicos en el grupo muestra obtenemos la hb 12.5 y hto de
38.1, los valores obtenidos en el tiempo pre quirdrgico en el grupo control
obtenemos la hb de 13.4 y hto de 40.48. En el grupo que recibié Acido
tranexamico (2 tabletas de 650 mg cada una) en tiempo postquirdrgico se midio



una Hb 9.8 gr/dl de y un Hto 28,5 % vy en el grupo control en tiempo
postquirargico se midié una Hb 9.8 gr/dl y Hto 28.95%. Los tiempos de cirugia
fueron similares a los dos grupos (2-3 horas) En las primeras 24 horas tras la
cirugia los valores de sangrado medido en los drenajes del grupo control fueron
mayores (355cc) con respecto a los pacientes tratados con ATX (262.5cc).

Por lo que se pudo comprobar que la disminucion de la hemoglobina y
hematocrito en el grupo muestra es menor que en el grupo control, teniendo
disminucién de hb 2.7 gr/dl y hto 9.6 % en el primer grupo antes citado, mientras

gue en grupo control se tiene una disminucion de Hb 3.55y HTO de 11.55%.

Conclusiones.

La administracion de acido tranexamico ha demostrado ser un método efectivo
y seguro para la disminucion en las pérdidas no visibles y a través de los drenajes
a las 24horas en pacientes intervenidos de ATC. Las necesidades
transfusionales han sido también menores en el grupo experimental con acido

tranexamico frente al grupo control.

“COMPARATIVE ANALYSIS BETWEEN THE PRESURGICAL MANAGE OF
TOTAL KNEE ARTHROPLASTY WITH AND WITHOUT THE ORAL USE OF

TRANEXAMIC ACID FOR THE POST SURGICAL BLEEDING CONTROL”

Authors: Dr. Alan Ulises Nava Pifia. Dr. Ricardo Rodriguez Flores
Background

Total hip arthroplasty (THA), commonly known as total hip replacement, is a cost-
effective surgical procedure used to address and reduce hip pain, improve, as
well as improve the function and quality of life in patients with degenerative or
inflammatory hip diseases. The goal of the procedure is to allow the patients to
resume daily activities and exercise with less pain. Previous published data
demonstrate excellent clinical, functional and radiographic improvement following
total hip arthroplasty, with approximately a 90% success rate in terms of non
existent pain nor complications after ten to fifteen years of surgery. Moreover,
tranexamic acid (TXA) is an anti-fibrinolytic compound used to prevent excessive
blood loss, as it acts as a potent competitive inhibitor. It decreases the conversion
of plasminogen to plasmin, directly inhibiting its activity with weak potency. On
the other hand, at much higher concentrations, it acts as a non-competitive
inhibitor of plasmin.



Justification

In recent decades, the demand for blood transfusion in orthopedic surgery has
increased. Allogeneic transfusion, despite exhaustive research and measures, is
not without risks as patients are still prone to infectious diseases, adverse
reactions due to transfusion and inmunomodulatory effects that can increase the
risk of postoperative infection. In addition, the need for transfusion prolongs
hospital stay and therefore, hospital expenses. Accordingly, a series of measures
have been implemented in order to reduce the need for said transfusions, as
much as possible. Among them, is the use of pharmacological measures such as
TXA, a synthetic derivative of lysine with a pure anti-fibrinolytic action. There is
profound evidence in randomized studies and meta-analysis of primary studies
in scientific literature regarding the use of TXA, given its effectiveness and safety
to reduce surgical blood loss in trauma patients that undergo hip arthroplasty.
However, it's use is still highly controversial. For this reason, our sole purpose in
this study to provide a higher level of evidence for the use of TXA in the orthopedic
field.

Materials and Method

A observational: cross-sectional study. A total of 40 THA patients diagnosed with
coxarthrosis were included in the study, those of which underwent the surgery
with spinal anesthesia during the years 2019-2021, at the Tacuba General
Hospital. The results obtained from each patient are represented with their file
name. Furthermore, the patients were divided in two separate groups, in such a
way that group A includes those who received 2 tablets of 650mg of tranexamic
acid each (1.3 g one hour prior to aTHA - provided by the first year residents) and
group B that includes the other half of the patients who did not receive the drug.
Both groups have the following variables that may produce certain controversy
given the results of the study, such as comorbidity, age, sex, and preoperative
laboratory parameters (such as Hb and Hct), being therefore homogeneous at
the time prior to the intervention. Differences in hemoglobin (Hb), hematocrit (Hct)
and estimated blood loss (EBL) will be analyzed in patients receiving TXA versus
patients not receiving the anti-fibrinolytic drug before and after undergoing THA.

Results

The study included 40 patients, out of which 26 were women, representing 65%
of the overall selected population for the study. Moreover, half of the patients in
the study received treatment with TXA, which corresponds to 20 patients.
Therefore, the other 20 patients taking part in the control group of the study.
Differences in hemoglobin (Hb), hematocrit (Hct) and estimated blood loss (EBL)
were analyzed in patients receiving TXA versus patients not receiving the anti-
fibrinolytic drug. Prior to undergoing THA, patients who were to receive TXA had
an average hemoglobin level of 12.5 g/dL and 38.1% of hematocrit, whilst
patients belonging to the control group had an average hemoglobin level of 13.4
g/dL and 40.48% of hematocrit. Following the surgical procedure, all three
parameters previously mentioned were analyzed. Patients who had received TXA



had an average hemoglobin level of 9.8 g/dL and 28.5 % of hematocrit, whilst
patients belonging to the control group had an average hemoglobin level of 9.8
g/dL and 28.95 % of hematocrit. In both groups, the surgical procedure lasted
between two and three hours. During the first 24 hours after the surgery, EBL
was about 355 cc in patients with TXA versus 262.5 cc in patients without it. Thus,
proving a greater blood loss in patients who did not receive the anti-fibrinolytic
drug, as well as demonstrating fewer drops in hemoglobin and hematocrit levels
after THA. There was a 2.7 g/dL drop in Hb and 9.6% drop in Hct in patients who
received TXA, whilst those who did not receive TXA HAD A 3.55 g/dL drop in Hb
and 11.55% drop in Hct, respectively.

Conclusions

The administration of tranexamic acid has proven to be a safe and effective
method for reducing non-visible losses during the first 24 hours in patients
undergoing THA. Transfusion rates have also decreased in those who were
treated with tranexamic acid compared to the control group who did not receive
it.

Key words: Anti-fibrinolytic drug, tranexamic acid, coxarthrosis, total hip
arthroplasty, hemoglobin, hematocrit, excess blood loss



Contenido

1. MARCO TEORICO
1.1.1 INTRODUCCION
CAracteriStiCas GENEIAIES. ..........ccovueeeiiieieeee ettt ettt ettt et e saneesaneenanes 11
1.2 ARTROPLASTIA TOTAL DE CADERA
1.2.2 INTRODUCCION
1.2.3 INDICACIONES
1.2.4 CONTRAINDICACIONES
1.2.5 CLASIFICACION DE LAS PROTESIS DE CADERA
1.3 ACIDO TRANEXAMICO ..vvvieieiiieiuueteeeeeeetesitsteeeeesesessassssesesssessastssseesssesasssesssessesssssssssessesssssssssesssssessnsseeses
C B A 111 o T [V Lot el [o ] s KA 20
1.3.2000GEN Y PrOGUCCION. .....oeeeeveie e eeeieeeeet et a e st e e ettt e ettt e e e st seeasssaeessaeasatseseessssessssrenanns 20
1.3.3 MECANISMO U@ ACCION. ....ecccceeeereeeieeieeeiiieeieeeeeeettteteee e eeettetae e e ees st eeseessssssraeeseeeessasreeees 21
1.3.4 Absorcion y biodiSpONibilidad. .................cooeeueeeeeiiieeeeiie e ee e e et e e sraaa e 21
1.3.5 Metabolizacion (MetaboliSMO). ..........cuveceeeiiieeieesiieeeeest e ese st s e te e st e s saeessaeeseeeases 21
N N 1 2 114 Lo [l [o ) s R
1.3.7 Incompatibilidades (INtErACCIONES) .........ccueecereeieesiieeieeseeeseesteeesees e e s ste e st e s saeesseeeseesass
R3[4 Lo [ (ol ol [0 £ T=2 F
AQUITOS oottt ettt et e e et e ettt e e et e e et e e e s e e e sas e tbseatsa e tbaeatseentbaenrreees
Nifios y adolescentes..........
1.3.9 Dosis y administracion
AdUltoS ..o,
NIfIOS Y AUOIESCENTES ..ottt eas
1.3.JO0EfECLOS SECUNUQAIIOS. ...ttt ettt ettt ettt ettt sat e ettt e s e e nateesaseenaees
G I 3 A 00T 1 o 114 1o [ 1ol Lo [o ] L= T
1.3. 12 acido tranexdmico en cirugia de Ortopedia y Traumatologia
1.3.13Acido tranexdmico y protesis total de CAAera.............uuuuvueeeeciuieeeciieeesiieeeecivieeecceeeesiaean
2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMAL........cetteuiieeriiiennenesieeereeesensssesssseeessasssssssssssssnsssssssssssssnssssssssssssnnnes 28
3L JUSTIFICACION ..uueeeeereeerreseesssesssesssesssesssesssssssesssesssesssessstssssssstssssssstesstssstssstesssssssssssesssssssesssssssesssons 28
B, HIPOTESIS ....eveeeeeereeerreresseessesesssseessesessessssssessssessssesensssessssessssessnssssssssesssessnsssensesessnsesensssensesessssssens 28
B.OBIETIVOS ... ceeeeeceeeeeeeeeennneeeereeennsssesesseessnsssssssssessssnssssssssessssassssssssssssnnnsssssssssssnnnsssssssssssnnnnssnsssssnns 29
5.1 OBIETIVO GENERAL.....uuturreeeeeeeeeiiurreeeeeeeeesisrsseeeeeeesasssssesesesessassssessesesasssssssssesssenssrssssesssenssssssseeessenannnes 29
OBIETIVOS ESPECIFICOS ...uutvvreeeeeeeeeeiutreeeeeeeeesiittseeeeeeeesaisssseeeseeesaassssessesesessssssessesssenssstesssesssensnrssseeessennnnres 29
6. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION .....coeeeererrerrerseseesessessessessssessessessesessssssssessssssssssessessessssessensens 29
6.1 TIPO DE ESTUDIO 1uuuuieeeeeriuuueeeeeeeesssunaeesesssssssnnasesesssssssnnsesessssssnsnesesessssssnseseesssssssnsaesessssssssnnaeseessssssnnnnns
6.2 POBLACION DE ESTUDIO ....vvvveeeeeennans
6.3 UNIVERSO DE TRABAIO......uvveeereeernnnns
TIEMPO DE EJECUCION
7. ESQUEMA DE SELECCION ...uvevieneineireeresseieesseeseeseessessessesseessessessessssssessessssssessessessssnsessessesnsensessessess 30
7.1 DEFINICION DEL GRUPO EXPERIMENTAL.....ceeieutrrreeeeeeeiiurereeeseeeiesissssessesesesisssssseesssemssssssseesssemsssssssessssennnnnes 30
7.2 DEFINICION DEL GRUPO A CONTROL vvvvvvvvvrvrrsesereresssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssrees 30
7.3 CRITERIOS DE INCLUSION ..vvvvvvevererereserersssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssees 30
7.4 CRITERIOS DE EXCLUSION ..vvvvvvvvvrereresesesesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 30
7.5 CRITERIOS DE ELIMINACION ...vvvvvvevererereresesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssrees 30
8. TIPO DE IMUESTREQ. ...ccuuuuiiiiiieeeennneeeeeeeeenssseeeseeeesssssssssesesssssssssssssssssssssssssssssssnnssssssssssssnnnsssssssssssnnnns 31
8.1 MUESTREO PROBABILISTICO ..vvvveieeeeeiuurereeeeeeeieitrereeeseeesaisssseeesesssesisssesssesssemsssssssesssessssssssseesessmsssnsseseeeesnn

8.2 MUESTREO NO PROBABILISTICO. .........




9. METODOLOGIA PARA EL CALCULO DEL TAMARNO DE LA MUESTRA .....ccceveremrnrmrarnrernsasnsasssnsnnsnsnss 31

10. DESCRIPCION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES. ......c.cveurveereeerersessssssssssssssesssssssssessssssssssssssses 31
11. PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO......c.cceeuererrerereresssssesasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssaes 34
12. TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS A EMPLEAR........c.cceerrrrtrersrsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 34
13. ASPECTOS ETICOS. ..c.veueeerueerreerseseneesesesseesssssssssessssssssssessssenssssnsssssessesenssssnsssssensssenssssssssssensssensenes 35
14. CONFLICTO DE INTERESES. ...ccveueuerereeseseseseessesssesesessssssssesesenssssssesesssssssssssesssssssssssenssssssssssnsnssssnns 37
15. CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD ........ccoeveueueneeeesesesesesesesssesesesssssssssesssssssssssensnssssssssnsssnssnes 37
16. RECURSOS. .....cveveveueeressressssssssssssssssssssssssssssesssesssesssssssssssssssssssssnsnssssssssssssssssssesesesesssssessssssssssssssses 37

16.1RECURSOS HUMANODS ....eevvruuunereeeerrunnnsesessrssssnnnsesessssssnnnsesesssssssssesesessssssnnseseesssssssnssesessssssnnsesesssssssnnnnns 37

1.6.2 RECURSOS MATERIALES .evvuuuueseeereruunnsesesesssssnnsesessssssnnnasesessssssnnnesesessssssnnseseesssssssnnseseessssnnnassesesssssnnnnns 37

16.3 RECURSOS FINANCIERODS ...vvvuuuseeerrrununnsesesssssssnnnsesessssssnnnsesessssssnnnesesessssssnnseseesssssssnnsesessssssnnaesessssssnnnnnns 38
17. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES ......ccveueueereersseseresessesssesesessssssssssessssssssssssessssssssssssenssssssssssssssssssns 38
18. RESULTADOS ESPERADOS Y PRODUCTOS ENTREGABLES. ........ccoveueeeeesseesesesesessssssssssssssssssssnns 39
19. APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA EL INSTITUTO......ccceveeeeeeereesesensssssssssssssssannns 39
20. RESULTADOS ......coviveeeeessssssssessesesesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssasses 40
21, DISCUSION ....covvreneeetrteseteetsssssssseestesssssssesessssssssssessssssssssssessssssssssesessnsssssesssssssssssesssessesssssssssennes 54
22. CONCLUSIONES .......oveveeeeeeessnssessesesssesesssssssssssssssssssssnsssnsssssssssnssssssesssesessssssssssssssssssssssssnsnsnsnsnes 55
23. REFERENCIAS ....coveveveeeeeesssssssesesesesesesesssssssssssssssssnsssnsnsessssssssssssesssesessssssssssssssssssssssssnsnsnsnsnes 57

10



“ESTUDIO COMPARATIVO PARA MEDIR LA EFECTIVIDAD DEL ACIDO
TRANEXAMICO COMO METODO PARA DISMINUIR EL SANGRADO
PERIOPERATORIO Y POSTOPERATORIO EN PACIENTES INTERVENIDOS
DE ARTROPLASTIA TOTAL PRIMARIA DE CADERA”

1. Marco teodrico

1.1.1 Introduccion

La artroplastia total de cadera (ATC) es uno de los procedimientos ortopédicos
MAas exitosos que se realizan hoy en dia, y es una intervencion coste-efectiva
para disminuir el dolor, mejorar la funcién y sobre todo la calidad de vida de los
pacientes con patologia degenerativa o inflamatoria de la cadera.

La administracion de farmacos que reducen el estado de hiperfibrindlisis ayuda
a disminuir las pérdidas heméticas sin que ello supusiera un aumento de las
complicaciones tromboembdlicas posoperatorias. Teniendo principal atencion
hacia el Acido tranexamico. La utilizacion de &cido tranexamico en el
perioperatorio de una ATC ha demostrado ser muy eficaz para reducir el
sangrado que se produce en el trans operatorio y postoperatorio, disminuyendo
asi costes y dias de estancias hospitalarias favoreciendo asi mayor movilidad y

funcionalidad de una manera mas temprana.

Caracteristicas generales.

En el Hospital General Tacuba en el 2019-2021 se realizaron 49 artroplastias
totales de cadera se transfundieron el 25 % de estos pacientes.

Los resultados de los trabajos publicados en cirugia de prétesis totales de cadera
sugieren gue la aplicacion de acido tranexamico disminuye significativamente la
perdida sanguinea secundario a procedimiento de ATC, la necesidad de
trasfusiones sanguineas y sus posibles riesgos, la necesidad de mas dias de
estancias intrahospitalaria, y sus probables complicaciones por estadias

prolongadas hospitalarias.

El acido tranexamico (ATX) es un medicamento antifibrinolitico, inhibidor
competitivo de la activacion del plasmindgeno que actua blogueando el punto de

enlace de la lisina en la plasmina. En diversos estudios se ha demostrado la
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eficacia y la seguridad del uso de ATX en artroplastia de cadera sin que su
administracion aumente el riesgo de eventos tromboticos. A pesar de esto, la
dosis y via de administracibn mas seguras siguen siendo un tema controversial.
El uso de ATX en México es una practica reciente y poco comun; de igual
manera, no existen estudios en el pais con respecto al uso del acido tranexamico
y su seguridad, siendo esto los articulos publicados Unicamente los relevantes
hacia procedimiento relacionado a la artroplastia total de rodilla siendo nula hacia

el procedimiento quirdrgico relacionado a la artroplastia total de cadera.

1.2 Artroplastia Total de cadera

1.2.1 Historia

El inicio de las osteotomias se da con una cirugia que no era de cadera; esta
etapa puede ser relacionada a una publicacion de Charles White en 1769, quien
describe el caso de un adolescente de 14 afios de edad, el cual presentaba una
infeccion en su hombro izquierdo por probable tuberculosis. Este joven fue
tratado con un drenaje del absceso, aseo quirdrgico y reseccién del tejido
necrético. Sorpresivamente, para los contemporaneos de White el resultado fue
favorable y el paciente recuperé gran parte de su movilidad. Gracias a este
descubrimiento de White, los cirujanos comenzaron a utilizar las osteotomias
debridantes como una opcion de tratamiento a las infecciones articulares y, en
1822, Anthony White realiza una osteotomia de la articulacion de cadera por un
absceso por infeccion articular con recuperacién ligera de la movilidad
influenciada por otros padecimientos agregados.

Esto da la pauta para el inicio de la primera etapa, la cual tiene un gran avance
en 1832 cuando el cirujano Bernhard Heine crea la "osteotomia en cadena”. Esta
cirugia fue ampliamente aceptada por su facilidad de realizacion y buenos
alcances, amplia cantidad de cirujanos hicieron estudios sobre los efectos de tal
intervencion. En 1874, Von Langenbeck describe el abordaje posterior de cadera
que en afios siguientes seria popularizado por Moore. El mas relevante de los
cirujanos mencionados es Robert Girdlestone, quien en 1940 crea una
osteotomia la cual sigue siendo utilizada en muchas ocasiones e incluso aun se
discute su uso como ultima opcién a osteotomias infectadas. Inclusive dentro del
siglo XXI siguen existiendo analisis sobre el uso de esta operacion o sus

variantes posteriores.
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Las etapas previamente mencionadas no son secuenciales con fecha exacta
sino que, como la mayoria de los adelantos en la ciencia, algunos
descubrimientos son superpuestos cronoldgicamente debido al tiempo y
dedicacion de estudios de cada uno.

En 1880 se inicia la segunda etapa con Verneuil, quien intenta las primeras
artroplastias por interposicion; utilizando partes blandas adyacentes para esto, y
tres afios después M. Ollier seguiria dicha rama dando una nueva pauta a la
cirugia de cadera.JB Murphy desarrollaria técnicas mediante el uso de fascia y
grasa como tejido de interposicion, algunos afios después se experimentaria con
laminas cromadas de vejiga de cerdo por William S Baer, quien fuese el fundador
del Department of Orthopaedics del Johns Hopkins Medical School. Esta técnica
seguiria siendo experimentada con diferentes tejidos por multiples cirujanos;
Colonna utilizé la capsula como tejido de interposicion en nifios y Kallio probaria
el uso de tejido dérmico como membrana interpuesta.

Durante 1912 Jones comienza a usar otros materiales en las artroplastias de
interposicion usando laminas de oro, no obstante, los resultados continuaban
siendo malos.

En 1923 aparece el primer antecedente de una prétesis en copa llamada
"artroplastia de molde" de N. Smith-Petersen, el concepto de esta intervencion
s6lo se concentraba en la cabeza femoral, exponiendo el hueso esponjoso y
colocando una copa sobre ella. Los primeros implantes fueron de cristal, los
cuales en pocos meses se rompian, posteriormente utilizd la celulosa, sin
embargo, dio reacciones de cuerpo extrafio, le siguieron el uso de pirex y
baquelita. Al llegar 1938, se describe el primer material metalico biocompatible:
vitalium, el cual se compone de una aleacion cromo-cobalto-molibdeno. En el
afo 1939 Smith-Petersen presenta su técnica, en 1947 presenta la evolucion de
esa cirugia, y posteriormente presentaria mayor cantidad de resultados e incluso
presentaria la mencionada técnica como alternativa para fracturas, pero el
tiempo pasaria, hasta 1957 cuando Aufranc publicaria un articulo con 1,000
casos de caderas operadas con buenas consecuencias, con la técnica
previamente mencionada

La tercera etapa, al igual que otras etapas, inicia gracias a las referencias de
cirugias realizadas en otras regiones anatémicas: en el siglo XIX, mediante

experimentacion animal, Themistocles Gluck llegd a la conclusion de que el
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cuerpo humano podia resistir el uso de materiales no organicos durante largo
tiempo y realizé disefios de rodillas utilizando marfil, las cuales eran fijadas con
una especie de cemento compuesto por resinas con yeso o piedra pémez, el
cual en un futuro seria la base de la creacion del cemento acrilico fraguado en
frio de Charnley. En 1903 y en 1923 se realizan artroplastias parciales de cadera
sustituyendo la cabeza femoral por piezas de marfil siguiendo el concepto
previamente planteado por Gluck.

En 1938, en Londres se realiza la primera sustitucion de cadera de componentes
emparentados con acero inoxidable en seis pacientes con enfermedad de Still
por parte de Philip Wiles. El presenta una protesis bicompartimental la cual se
basaba en un elemento de cabeza femoral compuesto por un tallo, una placa
lateral y tornillos y una unidad acetabular que se estabilizaba con un tornillo,
siendo la prétesis no cementada primigenia; sin embargo, para Wiles la Segunda
Guerra Mundial se interpuso en el desarrollo de su técnica y materiales. En los
afos 40 se crea la primera proétesis parcial utilizada por parte de Bohlman y
Moore en un paciente que habia tenido una reseccién femoral proximal por tumor
de células gigantes, era una pieza de endoprotesis de vitalio, con buena
respuesta de 75% de movilidad.

En esta década inicia la cuarta etapa gracias a Robert y Judet quienes disefian
una proétesis parcial de acrilico, la cual hacia 1952 ya tenia gran cantidad de
difusién y una revision de los primeros 600 casos.

En ese momento la investigacion comienza ampliarse a muchos cirujanos,
quienes buscan perfeccionar la artroplastia; en 1950 Moore y Reyman disefian
una endoprétesis femoral de vitalio, el cual sin necesidad de adhesivo podia
anclarse al fémury un par de afios después presentarian un articulo con los
buenos logros de ésta. Fred Thompson disefia su hemiprotesis, la cual sigue
siendo utilizada hasta el presente, la cual consiste en un vastago femoral corto y
curvo de vitalium, el cual necesita cemento para ser fijado. En 1952 también
presentaria un articulo respaldando el uso de dicha prétesis como
alternativa.Merle d'Aubigné evaluaria el desarrollo de la técnica de Smith-
Petersen en 1949 siguiendo esta evaluacion, y junto a Gosset y Lange Rettig en
1954 disefiarian otra protesis con la variante de que la cabeza femoral no era

metalica, utilizando metilmetacrilato. En los siguientes tres y cuatro afios
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publicarian resultados sobre el uso de su protesis en fracturas y movilidad
posterior.

A partir de este principio, GK McKee crea una nueva protesis bicompartimental;
utilizando como componente femoral un prototipo muy parecido al usado por
Thompson y creando un cotillo que se ancla al trasfondo acetabular con puas
creadas de acero que posteriormente acabaria remplazada por una aleacion de
cromo-cobalto. Este disefio fue modificado en conjunto con Farrar,
evolucionando el elemento femoral por uno con el cuello mas delgado. En 1966
el mismo McKee presentaria una revision de sus casos con 90% de éxito usando
la prétesis bicompartimental e incluso en 1973 publicaria una ultima serie donde
s6lo 1% de los casos presenta malos efectos. A su vez, Ring en Gran Bretafia
publica en 1968 el uso de una protesis que, al sustituir ambos elementos, tiene
una inherente estabilidad, esa prétesis no necesitaba cemento acrilico, se podia
realizar en ambos lados al mismo tiempo e incluso se hablaba de un periodo de
cuatro afios con buenos desenlaces.

Los modelos de cadera bicompartimentales de metal-metal continuaron
apareciendo en diferentes paises, sin embargo, pasaron a ser obsoletas por
malos resultados, los cuales incluian incidencia alta de dolor y aflojamiento
temprano, pero tal experimentacion daria la pauta para el desarrollo de las
prétesis totales al demostrar que la sustitucion de ambos componentes tenia un
mejor efecto

La quinta etapa tiene sus inicios en la década de los cincuenta cuando John
Charnley prueba una nueva protesis; el elemento femoral de acero con una
cupula de mucho menor tamafio y la pieza acetabular de teflébn fijada por
metilmetacrilato (quien popularizaria el uso de éste, basado en estudios de
Haboush), llamada "prétesis de baja friccion". Esta protesis fracasd con el uso
de teflon y fue sustituido por el polietieno de alta densidad y peso
molecular. Charnley publica en 1960 un articulo como antesala a su protesis, el
cual hablaba sobre la evolucién hasta esos afios de la cirugia de cadera y en
1961 publica "Arthroplasty of the hip. A new operation” cambiando por completo
la historia de las prétesis mostrando muy buenos logros a corto
plazo. Lamentablemente, los estudios posteriores a medio y largo plazo darian
malos resultados, presentando muchas reacciones adversas por el uso del

cemento.
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A partir de este punto la crénica de la investigacion de la artroplastia total de
cadera cambiaria de forma trascendental, ya que al llegar a un punto de buenas
consecuencias quirdrgicas se concentraria en el desarrollo biomecénico; la
revolucion de los materiales comenzaria.

Este cambio iniciaria con Frederick Pauwels quien estudia los principios
biomecanicos de la cadera: fuerza de tension, compresion, cizallamiento y
rotacion, también estudiaria las caracteristicas biomecéanicas de los principales
materiales, resistencia, elasticidad y desgaste.

A partir de este punto se divide la narracion en multiples investigaciones de
material, la evolucién de la cementacion se basaria en cuatro generaciones
diferentes de cementacion y su relacion con el disefio protésico.

En 1953, Sven Kiar describiria el uso de un plastico autopolimerizante capaz de
unir una protesis al hueso, importando la técnica del area de odontologia.

La primera evaluacién del cemento y su biocompatibilidad seria previa a muchos
de los avances mencionados previamente. Increiblemente, el primer estudio
publicado sobre esto llegaria en 1957 por Wilse, Hall y Stenehjem
experimentando con conejos y monos.

La generacion original consistia en protesis de aleaciones de cobalto, aluminio y
vitalium ya mencionado, el vastago era afilado en sus bordes y el adhesivo se
introducia de forma anterégrada con la mano; lo que daba una distribucion no
uniforme del cemento y una reparticion marcada de cargas en ciertos puntos del
disefio de la protesis, lo que hizo que los resultados a corto plazo como ya fue
mencionado eran excelentes, pero los de medio y largo plazo fueron
devastadores, con un porcentaje alto de aflojamiento y ain mas alto de
revisiones por multiples factores.

Durante la segunda generacion se intentarian combatir estos problemas: se
comenzé a distribuir el cemento de forma retrograda con un previo lavado
extenso de la cavidad medular, también se colocaba por vez inicial un tapon
distal que mejoraria la presién del vastago y se eliminarian los bordes afilados
de este mismo. Los primeros logros daban una importante mejoria, presentarian
una tasa de aflojamiento menor y en mayor tiempo, no obstante, no alcanzaria a
ser suficiente.

La tercera generacidn se basaba en crear superficies rugosas cubiertas de

polimetilmetacrilato y en reducir la porosidad del adhesivo a fin de aumentar la
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sujecion de ambos, los resultados fueron mejores, presentados por Pillar y
Galante, y a pesar de ello se crearia una generacion mas buscando eliminar
complicaciones.

La cuarta generacion seria para buscar la homogenizacion de las capas de
cemento, se comenzaron a colocar posicionadores distales y proximales que
mantenian en posicion el vastago, mostrando una increible tasa de aflojamiento
de 1% en 15 afios.

En 1970, Boutin inicia con el uso de ceramica de aluminio en las artroplastias
creando una prétesis de alimina-alimina; tomando en cuenta que este material
ya era usado en odontologia. Esta rama crearia nuevas protesis no cementadas
que disminuyen su friccién por las caracteristicas de su material y no por la
dependencia de otros materiales de union. Le seguirian el uso de multiples
materiales como zirconia, hidroxiapatita, alimina, biovidrios y otros polimeros.
El inicio de la década de los setenta traeria consigo la primera protesis bipolar
gracias a Bateman y posteriormente, en 1985, Giliberty seguiria esa
investigacion dando como conclusion un hibrido entre la hemiprétesis y la
proétesis total, el cual tenia ventajas como la disminucién de la erosion articular,
el aflojamiento de tallo y luxaciones.

En 1981, Watson y Jones introducirian el abordaje anterolateral, disminuyendo
el riesgo de luxacion y sélo un afio después Bauer presentaria el abordaje lateral
directo con facilidad de técnica y una disminucion importante de luxaciones.

La investigacion también se ramificaria en eliminar el adhesivo intentando evitar
las complicaciones de la cementacién, las protesis se dividirian en dos grandes
tipos: cementadas y no cementadas, estas Ultimas basadas en un vastago que
ajusta a presion, con cubierta porosa de hidroxiapatita.

Los malos resultados de las protesis cementadas en jovenes llevaron a continuar
la rama de las artroplastias no cementadas de la mano de Judet y sus
colaboradores, siendo el final de los afios setenta la época de nacimiento de
estas mismas, tomando como prioridad la fijacion y ajuste en el canal medular
femoral evaluado por autores como Noble. En afios posteriores se evaluaria la
anatomia y caracteristicas biomecanicas de desgaste del mismo, apareciendo
en la literatura el término de "stress shielding" que se refiere a la osteopenia
causada por la eliminacién de la tension tipica por un implante en un hueso. En

los afios subsecuentes se buscaria enfrentar este problema mediante multiples
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creaciones de nuevos vastagos en la década de los dos mil: vastagos de anclaje
proximal y distal que se caracterizan por el fresado de la cavidad endostica
buscando rectificar las curvaturas anatomicas del fémur, vastagos de anclaje
proximal metafisario que se caracterizan por intentar un autobloqueo tipo cufa
con un anclaje so6lo metafisario, vastagos de anclaje anatomico que tiene como
caracteristica que es adaptado a la morfologia del fémur y vastagos isoelasticos
que cuentan con un médulo de elasticidad mas parecido al hueso, procurando
disminuir la atrofia 6sea por proteccion de la carga. En los ultimos afios se han
presentado vastagos modulares llamados “fit and fill" los cuales muestran

mejores alcances en revisiones.

1.2.2 Introduccion
La artroplastia total de cadera (ATC) es uno de los procedimientos ortopédicos

MAas exitosos que se realizan hoy en dia, y es una intervencion coste-efectiva
para disminuir el dolor, mejorar la funcién y sobre todo la calidad de vida de los
pacientes con patologia degenerativa o inflamatoria de la cadera. Sir John
Charnley, un cirujano ortopédico britanico, desarrollé los principios
fundamentales de la cadera artificial y se considera el padre de la ATC. El disefi6
una protesis de cadera a finales de los sesenta que todavia puede tener su
indicacion hoy en dia. El numero de implantes realizados sigue
incrementandose, debido tanto al aumento de la edad de la poblacién como al
éxito del procedimiento, y se calcula que se realizan alrededor de 500.000 ATC
anualmente en todo el mundo. Es imperativo, por tanto, para los profesionales
de la salud utilizar la medicina basada en la evidencia, integrando la literatura
cientifica, la experiencia clinica y las preferencias de los pacientes, para
seleccionar las intervenciones y tratamientos mas efectivos con el fin de mejorar

la recuperacion del paciente después de un reemplazo articular.

1.2.3 Indicaciones
La ATC esta indicada en pacientes con patologia de cadera, que condiciona

dolor persistente e incapacitante y disminucion significativa de las actividades de
la vida diaria (AVD) y la calidad de vida, en los que ha fracasado un tratamiento
conservador o quirargico previo. Pacientes con importante deformidad y
limitacion de la movilidad pueden ser también candidatos al reemplazo articular

si la discapacidad resultante es considerable. La edad en si misma no es una
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contraindicacion para realizar una artroplastia, y ésta se puede indicar por tanto
en pacientes de todas las edades (excepto antes de la finalizacion del
crecimiento), pero debido a la posibilidad de fallo de la prétesis con el tiempo es

preferible retrasar el procedimiento el maximo posible

1.2.4 Contraindicaciones
La ATC esta contraindicada en casos de infeccion activa (local o sistémica),

enfermedades médicas preexistentes significativas (por ejemplo, infarto agudo
de miocardio reciente o angina inestable, insuficiencia cardiaca o anemia
severa), inmadurez esquelética, paraplejia o tetraplejia y debilidad muscular
permanente o irreversible en ausencia de dolor

Son contraindicaciones absolutas las siguientes:

* Infeccién articular actual o reciente

» Artropatia neuropatica o enfermedad vascular periférica severa Son
contraindicaciones relativas las siguientes:

* Paralisis del cuadriceps

* Disfuncién mental

1.2.5 clasificacion de las protesis de cadera

La proétesis a utilizar depende de multiples factores, siendo los méas decisivos el
tipo de patologia (fractura o desgaste articular), la edad del paciente o la calidad
de sus huesos. La existencia de cirugias previas también es determinante, como

también lo es la experiencia y preferencias personales del cirujano que le opere.

o Protesis total de cadera: Compuesta por un vastago que une la prétesis
al fémur; un cotilo que la fija a la pelvis y dos componentes que articulan
entre si: la cabeza femoral y el inserto acetabular. Las protesis totales de
cadera suelen usarse en los casos de artrosis o desgaste articular.

o Protesis parcial de cadera: Al igual que la protesis total, se fija al fémur
por medio de un vastago, pero la cabeza femoral (de mayor tamafio que
en el caso de las prétesis totales) articula directamente contra la pelvis.
Esto se debe a que se emplea en el tratamiento de fracturas del fémur y

se supone que el acetdbulo puede no estar desgastado. Ademas, las

19



fracturas suelen darse en pacientes que caminan poco y el no utilizar
cotilo hace que la cirugia sea algo menos agresiva.

o Protesis de revision: Puede ser total o parcial. Son protesis que se
utilizan para reemplazar una ya existente y que presenta algun problema.
Normalmente son de mayor tamafio y pueden tener componentes
modulares para adaptarse a una anatomia que ya no es la original del
paciente.

o Protesis de resuperficializacion (o resurfacing): Son una especie de
capuchon metéalico que se sitla sobre la cabeza femoral y que articula
contra un cotilo también metélico. Fueron disefiadas pensando en
pacientes jovenes con buena calidad 6sea y que, por su esperanza de
vida, posiblemente tendrian que enfrentarse a una o varias cirugias de
revision de la protesis. Sin embargo, algunos modelos han presentado
problemas de durabilidad y hoy en dia es mas habitual el uso de protesis

totales con vastagos mas cortos que los convencionales.

1.3 Acido tranexamico

1.3.1 Introduccion.
Es una sustancia utilizada en medicina para neutralizar el sistema de fibrindlisis.

Fue descubierto en 1962 por Utako Okamoto. Su mecanismo de efecto radica
en un bloqueo de la formacion de plasmina mediante la inhibicién de la actividad
proteolitica de los activadores de plasminégenos, cosa que en definitiva inhibe
la  disolucibon de los  coagulos  (fibrindlisis). Por ello, se
denomina antifibrinolitico (inhibidor de la fibrindlisis) actuando sobre el factor de

coagulacion X.

1.3.20rigen y produccion.
El acido tranexamico es una sustancia sintética semejante a la lisina.

20


https://es.wikipedia.org/wiki/Medicina
https://es.wikipedia.org/wiki/Fibrin%C3%B3lisis
https://es.wikipedia.org/wiki/Utako_Okamoto
https://es.wikipedia.org/wiki/Fibrin%C3%B3lisis
https://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Antifibrinol%C3%ADtico&action=edit&redlink=1
https://es.wikipedia.org/wiki/Lisina

1.3.3 Mecanismo de accion.

El &cido tranexamico bloquea el punto de enlace de la lisina en la enzima de la
fibrindlisis plasmina, esencial para el enlace de la plasmina a la fibrina, actuando
sobre el factor de coagulacién X de este modo se bloquea el efecto normal de la
plasmina, la disolucién de codgulos (fibrindlisis). En dosis reducidas, el &cido
tranexamico actiia como inhibidor competitivo de la plasmina, en dosis elevadas

como inhibidor no competitivo.

1.3.4 Absorcion y biodisponibilidad.
El acido tranexamico tiene una biodisponibilidad de 30 a 50% tras la
administracion por via oral. El volumen de distribucion oscilaentre 9y 12 L; y el

valor del tiempo de vida medio es de 2 h.

1.3.5 Metabolizacion (metabolismo).
El &cido tranexamico se metaboliza de forma minima en el higado. Como
productos metabdlicos, se han encontrado en la orina acido carboxilico (1% de
la dosis administrada) y la forma acetilizada del acido tranexamico (0,1% de la

dosis administrada).

1.3.6 Eliminacion.
La eliminacion se efectia en un 95% por los rifiones y el aparato urinario

(eliminacion renal).

1.3.7 Incompatibilidades (interacciones)
Factor IX. Cuando se administra 4cido tranexamico junto con factor IX se ha

observado un riesgo elevado de trombosis.

1.3.8 Indicaciones
Adultos

Extraccion dental o hemorragias en las encias en caso de hemofilia. Para

evitar o reducir hemorragias.

Hiperfibrindlisis generalizada o local. Reduccion de la hiperfibrindlisis
provocada bien por sobresecretacion de plasmina (hiperplasminemia) o como
consecuencia de un tratamiento trombolitico con estreptocinasa, por ejemplo.

Puede aparecer una fibrindlisis local elevada en caso de operaciones
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de prostata y operaciones en el aparato urinario, hemorragias recidivantes en
el tubo  digestivo, colitis  ulcerosa, hipermenorrea esencial o  inducida
por DIU (menstruacién incrementada), hemorragias nasales y tras extracciones
dentales en pacientes con trastornos de la coagulacion sanguinea

(coagulopatias).

Antidoto para fibrinoliticos. El &cido tranexamico también se emplea
como antidoto en caso de bloqueo de fibrinoliticos como la estreptocinasa. En
este caso también se administra como sustancia alternativa el inhibidor de la

proteinasa (antiplasmina) aprotinina (Trasylol).

Disminuir el volumen de sangrado menstrual. Durante el tiempo de sangrado

disminuye la cantidad de este.

Esta también indicado para la profilaxis y el tratamiento de los episodios agudos

de angioedema hereditario (AEH).

Procedimientos quirargicos ortopédicos. Existe estudios de revisién y meta
analiticos que demuestran reduccién de sangrado transoperatorio Yy

postoperatorio en la cirugias consistente en artroplastia total de rodilla y cadera.

Nifios y adolescentes

Extraccion dental o hemorragias en las encias en caso de hemofilia. Para

evitar o reducir hemorragias.

Hiperfibrindlisis generalizada o local. Reduccién de la hiperfibrindlisis
provocada bien por sobresecretacion de plasmina (hiperplasminemia) o como
consecuencia de un tratamiento trombolitico con estreptocinasa, por ejemplo.
Puede aparecer una fibrindlisis local elevada en caso de operaciones de prostata
y operaciones en el aparato urinario, hemorragias recidivantes en el tubo
digestivo, colitis ulcerosa, hipermenorrea esencial 0 inducida
por DIU (menstruacion incrementada), hemorragias nasales y tras extracciones
dentales en pacientes con trastornos de la coagulacion sanguinea

(coagulopatias).

Antidoto para fibrinoliticos. El acido tranexamico también se emplea

como antidoto en caso de bloqueo de fibrinoliticos como la estreptocinasa. En
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este caso también se administra como sustancia alternativa el inhibidor de la

proteinasa (antiplasmina) aprotinina (Trasylol).

También esté indicado para la profilaxis y el tratamiento de los episodios agudos

de angioedema hereditario (AEH).

1.3.9 Dosis y administracion
Adultos

Extraccion dental en caso de hemofilia. 10 mg/kg de peso corporal, por dosis
individual administrada lentamente por via intravenosa (0 como infusion) antes
de la extraccion dental. Dosis diaria de 25 mg/kg de peso corporal, administrado
por via oral repartida entre 3 0 4 dosis individuales. Como alternativa un dia antes
de la extraccion dental se pueden administrar por via oral 25 mg/kg de peso

corporal, por dosis individual repartidos en 3 o 4 dosis individuales.

La dosis estandar en caso de fibrindlisis local es de 1 a 2 ampollas administradas
lentamente por via intravenosa (0,5-1 g de acido tranexamico) preferiblemente
como breve infusién durante 10 minutos o también con 2 o 3 comprimidos
recubiertos con pelicula, en dos o tres tomas diarias respectivamente. En caso
de fibrindlisis generalizada grave se administra lentamente 1 g (2 ampollas) por
via intravenosa en intervalos de 6 a 8 horas observando la proporcion 15 mg/kg

de peso corporal.

A causa de la eliminacion casi exclusivamente renal de esta sustancia, en caso
de insuficiencia renal debe reducirse esta dosis, en especial en tratamientos
prolongados, para que el acido tranexamico no se acumule en el plasma.
Dependiendo de la presencia de creatinina en el suero, se reducira el nimero de

dosis diarias individuales.
Nifios y adolescentes

Extraccion dental en caso de hemofilia. 10 mg/kg de peso corporal por dosis
individual administrada lentamente por via intravenosa (0 como infusion) antes
de la extraccidon dental. Dosis diaria de 25 mg/kg de peso corporal administrado

por via oral repartida entre 3 0 4 dosis individuales. Como alternativa, un dia
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antes de la extraccion dental se pueden administrar por via oral 25 mg/kg de

peso corporal por dosis individual repartidos en 3 o 4 dosis individuales.

A causa de la eliminacion casi exclusivamente renal de esta sustancia, en caso
de insuficiencia renal debe reducirse esta dosis, en especial en tratamientos
prolongados, para que el acido tranexamico no se acumule en el plasma.
Dependiendo de la presencia de creatinina en el suero, se reducira el nimero de

dosis individuales al dia.

1.3.10Efectos secundarios.
Reacciones alérgicas. Aparecen tanto de forma sistemética (en todo el cuerpo)

como en forma de erupciones cutaneas.

Formacion de trombosis. El &cido tranexamico puede provocar especialmente
en pacientes con propensiéon a la trombosis (trombofilia), ya sea natal o
adquirida, una formacioén o incremento de trombosis. Las trombosis pueden

provocar embolias (embolia pulmonar, apoplejia).
Fibrilaciéon auricular. Riesgo incrementado de apoplejia.

Trastornos visuales. El acido tranexamico puede provocar en personas
trastornos visuales. En experimentos con animales se han descrito dafios en la

retina.

1.3.11 Contraindicaciones.

Problemas gastrointestinales: dolor gastrico, nauseas, vomitos, diarrea.

Lactancia. El &cido tranexamico se filtra en la leche materna (en concentraciones

minimas).

Hemorragias en el tracto urinario. El empleo de acido tranexamico puede atascar

el uréter y provocar asi una acumulacion de orina.

Trombosis. Las trombosis (existentes) se potencian con la administracion de

acido tranexamico.

Sepsis y CID (coagulacion intravascular diseminada.
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Presencia de signos de anafilaxia, asi como alteraciones visuales, convulsivas

provocadas o no por medicamento.

1.3. 12 acido tranexamico en cirugia de Ortopedia y Traumatologia

En el &mbito de la traumatologia, se han realizado numerosos ensayos clinicos
que prueban que el ATX, a las dosis evaluadas, es eficaz y seguro. Un ensayo
clinico aleatorizado en el que participaron 274 hospitales en 40 paises, y que
incluyé a 20.000 pacientes que sufrieron un traumatismo con una pérdida
sanguinea importante, mostro que 1g de ATX administrado en 10min seguido de
una perfusion de ATX de 120mg/h durante 8h reducia de manera significativa la
mortalidad por todas las causas y las muertes debidas al sangrado en

comparacion con placebo.

Los resultados de los trabajos publicados tanto en cirugia de protesis de
cadera como en reemplazamientos primarios como en revisiones de protesis
totales de rodilla, y de escoliosis de columnajunto con algunos
metaanalisis sugieren que la aplicacion del ATX disminuye significativamente las
pérdidas heméticas y el nimero de pacientes transfundidos.

La eficacia de la administracion via topica o intraarticular del ATX también se ha
evaluado en cirugia ortopédica, a dosis que han oscilado entre 250mg y 3g. Los
estudios muestran que igualmente el ATX tdpico disminuye las pérdidas

sanguineas intraoperatorias, con un efecto dosis dependiente.

Se ha publicado recientemente una actualizacion de la guia de consenso sobre
alternativas a la transfusion de sangre alogénica, denominada «Documento
Sevilla». Este documento sugiere el empleo de ATX en cirugia ortopédica, con
una recomendacion débil apoyada por evidencias de calidad alta (2A). La guia
de la Sociedad de Anestesiologia Europea mantiene esta misma recomendacion
del uso del ATX en la cirugia ortopédica y establece la pauta de dosificacion del

ATX intravenoso de 20 a 25mg/kg de peso corporal.

Sin embargo, los ensayos clinicos que han evaluado el ATX son heterogéneos
en cuanto a la pauta de dosificacion. Las dosis evaluadas en los estudios

publicados en cirugia protésica tanto de rodilla como de cadera segun los autores
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oscilan entre 10 y 25mg/kg en una, 2 o 3 dosis intravenosas. Algunos autores,
con el fin de evitar errores de célculo y una posible iatrogenia de la administracion
del ATX segun el peso corporal del paciente, aconsejan dosis intravenosas fijas
de 1 a 2g de ATX.

1.3.13Acido tranexamico y protesis total de cadera.

En el &mbito especifico para la cirugia correspondiente a la artroplastia total de
cadera, hay pocos estudios publicados en América latina significativamente en
comparacion a los publicados hacia la artroplastia total de rodilla, sin embargo
se tiene conocimiento la importancia del uso del ATX, sea intravenoso, topico y
oral, en la ATC ya fue demostrado por metaanalisis, que destacaron la seguridad
en su uso. Como principales resultados fueron observados la disminucién de la
pérdida total de sangre en el intraoperatorio y en el posoperatorio, una reduccion
de la caida de la hemoglobina y menos indices de transfusion. Aunque el
aumento de la incidencia del tromboembolismo venoso (TVP) haya sido
sefialado como posible efecto colateral del uso del ATX en la ATC, los resultados
de metaandlisis demuestran no haber cambio con significancia estadistica,
cuando comparamos los grupos con o sin la utilizacion de ATX. realizaron un
estudio prospectivo, no ciego, sobre el uso del medicamento endovenoso en
ATC. Sus resultados demostraron una caida mayor de la tasa de la hemoglobina
en el grupo control en relacién a los grupos que realizaron bolo endovenoso o
bolo + bomba de infusibn. Comparando las formas de administracion, no hubo

diferencia estadistica.

La disminucién de la necesidad de transfusion sanguinea fue observada en
estudio realizado por Stoicea. En este estudio, sefialé que los pacientes que se
sometieron a la ATC presentaron una tasa de transfusién sanguinea de 19,30%
sin el uso de ATX y de 2,82% con el uso de ATX. En el grupo de pacientes en el
cual se realiz6 cirugia de revision de artroplastia, las tasas fueron de 60% sin el
uso de ATX y 27,50% con el uso de ATX. Asi como la administracion
endovenosa, la topica y la oral también pueden ser usadas en ATC con la misma
eficacia para el control del sangrado y bajo riesgo de trombosis, como lo

demuestra Luo et al. en un estudio randomizado, doble ciego controlado.
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El uso combinado de la aplicacién endovenosa y la forma topica ha demostrado
eficacia en un metaandlisis hecho por Liu et., en el cual hubo reduccién
estadisticamente significativa de los indices de transfusion, pérdida sanguinea
total y pérdida sanguinea oculta, en comparacion con el uso aislado de ATX sin
distincidon de ocurrencia de trombosis venosa profunda (TVP). Mientras el uso
topico parece actuar principalmente para las pérdidas. Uso del Acido
Tranexamico en la Artroplastia Total de Cadera Paulo Gilberto Cimbalista de
Alencar, Jodo Rodolfo Radtke Goncalves, Rafael Eduardo Garcia 55
intraoperatorias, el endovenoso actla ante las pérdidas ocultas y sangrado
sistémico. El uso combinado también es citado como superior al uso aislado de
las formas tdpica e intravenosa para la prevencion de pérdidas sanguineas, sin
aumentar las tasas de complicaciones o efectos adversos, en un metaanalisis
realizado en 2018. Numerosos trabajos reflejan la seguridad del uso del ATX en
pacientes sanos y en relacion a pacientes de riesgo Sabbag et al. demostraron
que la ocurrencia de TVP en pacientes con historia de enfermedad
tromboembolica previa es baja (2%) con el uso endovenoso de ATX en
artrosplastias de cadera y rodilla. En otro estudio, se realizé profilaxis con
aspirina, warfarina, aspirina + warfarina y heparina de bajo peso molecular, todas
manteniendo el mismo nivel de seguridad. Tavares et al. concluyeron que el uso
de 1,5 g de ATX tdpico, diluido en 45 ml de solucién salina, no aumentaba el
riesgo de complicaciones tromboembdlicas en pacientes sometidos a IATC,
incluso en pacientes con histéricos de enfermedades cardiovasculares y con uso
de drogas anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios. Los beneficios
econdémicos del uso de ATX también ya han sido demostrados. Tuttle et al.
sefalaron reduccion de 12% en las transfusiones posoperatorias y de 18% en la
cantidad de unidades de sangre utilizadas, lo que resulté una de U$ 8.372,66 a
cada 100 artroplastias realizadas, teniendo en cuenta solamente los costos de

transfusiones sanguineas.
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2. Planteamiento del problema

Los pacientes los cuales seran tratados con procedimiento quirdrgico consistente
en artroplastia total de cadera. ¢ La administracion via oral prequirdrgica de acido
tranexamico 1300 mg via oral disminuye la cantidad de sangrado en el tiempo
preoperatorio y postoperatorio en comparacion a los que no recibieron

tratamiento?

3. Justificacion

En estudios nos muestra la necesidad de transfusiones en un 25-60% por lo que
no resulta infrecuente en artroplastia total de cadera. Limitar la necesidad de
transfusiones sanguineas disminuye el riesgo de efectos adversos y los costos
de una estancia hospitalaria mas prolongada asimismo una mejor atencion a mas

poblacién en general de derechohabientes.

4. Hipotesis

Ho: La administracion oral de &cido tranexamico a dosis de 1300 mg, no
disminuird la hemorragia transoperatorio y postoperatoria en pacientes
programados a artroplastia total de cadera en comparacion con los pacientes
gue no recibieron el tratamiento.

Ha: La administracion oral de acido tranexadmico a dosis de 1300 mg, si
disminuird la hemorragia transoperatorio y postoperatoria en pacientes
programados a artroplastia total de cadera en comparacion con los pacientes

gue no recibieron el tratamiento.
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5. Objetivos
5.1 Objetivo General

Estudiar la efectividad del acido tranexamico como método para disminuir el
sangrado transoperatorio y postoperatorio en pacientes intervenidos de

artroplastia total primaria de cadera.

Objetivos Especificos
Identificar y analizar la cantidad de sangrado en el tiempo

transoperatorio y postoperatorio en pacientes operados de artroplastia
total de cadera que tomaron y no tomaron acido tranexamico en dosis de

1300 mg via oral.

11.2 Identificar y analizar los cambios en la hemoglobina y hematocrito en
pacientes post operados de artroplastia total de cadera que tomaron y no

tomaron acido tranexamico en dosis de 1300 mg via oral.

6. Metodologia de la investigacion

6.1 Tipo de estudio
Estudio transversal, retrospectivo, observativo.

6.2 Poblacidon de estudio
Derechohabientes del Hospital General Tacuba, ISSSTE que seran sometidos a

procedimiento quirdrgico consistente en artroplastia total de cadera.

6.3 Universo de trabajo
Derechohabientes programados para artroplastia total de cadera.

Tiempo de ejecucion
Mayo 2019 — Julio 2021.
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7. Esquema de seleccion

7.1 Definicion del grupo Experimental

Derechohabientes masculinos y femeninos, con coxartrosis grado IV entre 55-74
afos, ASA | — Ill programados procedimiento quirdrgico para artroplastia total de

cadera a los cuales se les administrara el medicamento acido tranexamico.

7.2 Definicion del grupo a control

Derechohabientes masculinos y femeninos, con coxartrosis grado IV entre 55-74
afos, ASA | — Ill programados procedimiento quirdrgico para artroplastia total de

cadera a los cuales no se les administrara el medicamento acido tranexamico.

7.3 Criterios de inclusion

Derechohabientes masculinos y femeninos, con coxartrosis grado IV entre 55-74
afos, ASA | — Il programados procedimiento quirdrgico para artroplastia total de
cadera, en el Hospital General Tacuba con duracion del procedimiento quirdrgico

menor a 4 horas sometidos a anestesia mixta.

7.4 Criterios de exclusion

Todo aquel paciente con reacciones de hipersensibilidad al farmaco conocidas,
todo aquel paciente que presentes convulsiones ligadas o no al farmaco, que
tengan alteraciones gastrointestinales, asi como aquellos que hayan tenido
eventos trombéticos o anafilacticos, con Hb <10mg/dl o que hayan requerido

transfusion pre quirdrgica.

7.5 Criterios de eliminacion
Muertes o complicaciones trans operatorias , pacientes que con patologias

donde no sea posible el procedimiento quirurgico.
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8. Tipo de muestreo.

8.1 Muestreo probabilistico
Se realizara un muestreo probabilistico para el grupo control y el grupo

experimental.

8.2 Muestreo no probabilistico.

No aplica.

9. Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra

Para calcular el tamafio de la muestra se emplea el nomograma de Altman

(Altman, 1980). El tamafio de la muestra es de 40 pacientes.

En el Hospital General Tacuba en el 2019-2021 se sometieron a procedimiento

quirurgico consistente en artroplastia tota de cadera, siendo el afio 2020 donde

menos se realizaron procedimientos quirdrgicos secundario a la no realizacion

de cirugias electivas por la pandemia del virus covid 19.

10. Descripcion operacional de las variables.

después de la
administracion de
acido tranexamico
en preoperatorio .
Cantidad de
hemorragia

después de la no
administraciéon de
acido tranexamico
en preoperatorio
en el grupo control

NOMBRE DESCRIPCION TIPO CODIFICACION
Edad Cantidad de afos | Cuantitativa ARoS.

cumplidos hasta la | continua

fecha de cirugia
Genero Sexo biologico. Cualitativa 1. Masculino

dicotdmica 2. Femenino

Hemorragia La cantidad de | Cuantitativa Se medird en ml.
transoperatoria hemorragia continua
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Hemorragia La cantidad de | Cuantitativa Mililitros.
postoperatoria hemorragia continua

después de la

administracion de

acido tranexamico

en el

postoperatorio

(24horas).

Cantidad de

hemorragia

después de la no

administracion de

acido tranexamico

en postoperatorio

(24 horas) en el

grupo control
Administracion Administracion Caulitativa 1.
de acido oral de acido | nominal Transquirdrgico
tranexamico tranexamico 2. Sin aplicacién

pacientes que

seran sometidos a

procedimiento

quirurgico

consistente en

artroplastia  total

de cadera
Hemoglobina Cantidad total de | Cuantitativa, Total de gr/dl
preoperatoria hemoglobina continua

medida por

biometria

hemética antes de

procedimiento

quirdrgico

consistente en

artroplastia  total

de cadera
Hemoglobina Cantidad total de | Cuantitativa, Total de gr/dl
posoperatoria hemoglobina continua

medida por
biometria
hemética después
de procedimiento
quirargico ( 24
horas) de
procedimiento
quirdrgico
consistente en
artroplastia  total
de cadera
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Hematocrito
preoperatorio

Cantidad total del
volumen
sanguineo medida
por biometria
hematica antes de
procedimiento
quirdrgico
consistente en
artroplastia  total
de cadera

Cuantitativa,
continua

Total de
Porcentaje

Hematocrito
posoperatorio

Cantidad total de
volumen
sanguineo medida
por biometria
hemética después
de procedimiento
quirargico ( 24
horas) de
procedimiento
quirdrgico
consistente en
artroplastia  total
de cadera

Cuantitativa,
continua

Total de
Porcentaje

Duracién del
evento quirdrgico

Tiempo

transcurrido desde
la incision inicial
hasta el término
de sutura de
herida quirdrgica

Cuantitativa,
continua.

Horas y minutos.

Variables de estudio de acuerdo eventos quirtrgicos llevados a cabo en el
Hospital General de Tacuba ISSSTE 2019-2021
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11. Procesamiento y analisis estadistico
Recoleccion de datos de manera manual en fisico y organizacion de estos en una

base de datos electronica en Excel Microsoft Office en su ultima version; se utilizara
el software SigmaPlot para analisis estadistico y el GraphPad Prism para la
elaboracion de gréficas. Se utilizara ANOVA de una via para la comparacion de
grupos control y experimental, y T de student pareada para comparaciéon de
sangrado trans y post operatorio en pacientes sometidos a procedimiento quirurgico

consistente en artroplastia total de cadera.

12. Técnicas y procedimientos a emplear.

Procedimiento con los pacientes seleccionados:

Informacién del estudio a los pacientes y/o su familiar.

Firma de consentimiento informado por el paciente donde se le explica el
objetivo de dicho estudio asi como sus posibles ventajas y desventajas del
mismo.

Elaboracion de la historia clinica por residente de Traumatologia y Ortopedia.
Administracion de medicamento (acido tranexamico 1,300 mg) via oral
prequirargico para determinar sangrado de forma cuantitativa prequirtrgica y
transquirurgica.

Cuantificacion de hemorragia quirargica mediante la obtencion de datos de
sangrado a través de hojas postquirdrgicas por parte de servicio de ortopedia y
Anestesiologia.

Solicitud de biometria hematica a las 24 h postquirurgicas para evaluacion de
hemoglobina y hematocrito pre y posquirargico de procedimiento quirirgico

consistente en artroplastia total de cadera.
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Determinacion de hemoglobina y hematocrito
a) Se tomara muestra sanguinea de sangre periférica y se llevara al laboratorio
para realizacion de biometria heméatica en el Hospital General Tacuba

ISSSTE a fin de homogenizar resultados.

13. Aspectos éticos.
El proyecto de investigacion sera llevado a cabo de acuerdo con la declaracion de

Helsinki en su Ultima version, con las Guias para la investigacion clinica y
epidemiologica del Consejo para Organizaciones Internacionales de Ciencias
Médicas (Council for International Organizations of Medical Sciences o CIOMS por
sus siglas en inglés), con el cddigo de ética de la Asociacion Médica mundial, con
el Reporte Belmont, con las guias de Buenas Practicas Clinicas y con la Ley Federal

de proteccion de datos personales en posesion de los particulares y la Ley General

' ISSSTE

INSTITUTO DI SEGURIDAD
Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS
TRABAJADORES DEL ESTADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo: “ESTUDIO COMPARATIVO PARA MEDIR LA EFECTIVIDAD DEL ACIDO
TRANEXAMICO VIA ORAL COMO METODO PARA DISMINUIR EL SANGRADO
TRANSOPERATORIO Y POSTOPERATORIO EN PACIENTES INTERVENIDOS DE
ARTROPLASTIA TOTAL PRIMARIA DE CADERA”

Investigador:

Sede: Hospital General Tacuba, Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores
del Estado

Fecha:

Este formulario de Consentimiento Informado se dirige al paciente o familiar responsable que sera
sometido a cirugia general y que se les invita a participar en la investigaciéon. ESTUDIO
COMPARATIVO PARA MEDIR LA EFECTIVIDAD DEL ACIDO TRANEXAMICO COMO METODO
PARA DISMINUIR EL SANGRADO TRANSOPERATORIO Y POSTOPERATORIO EN
PACIENTES INTERVENIDOS DE ARTROPLASTIA TOTAL PRIMARIA DE CADERA
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Introduccién: La cirugia de reemplazo total de cadera tiene un gran riesgo a pérdidas de sangre,
por lo que muchas veces se requiere una transfusion durante o después de la cirugia. El acido
tranexamico es un medicamento que se ha observado puede reducir el sangrado durante la cirugia

y asi, tal vez, evitar la necesidad de una transfusion y mayor estancia hospitalaria.

Objetivos: Estudiar la efectividad del acido tranexamico como método para disminuir el sangrado
perioperatorio y postoperatorio en pacientes intervenidos de artroplastia total primaria de cadera.
Procedimientos: Se le daran dos pastillas de acido tranexamico cada una de 650 mg del

medicamento via oral dos horas antes de la cirugia.

Riesgos: Al tomar el medicamento acido tranexamico se aumenta el riesgo de trombosis, mareos

convulsiones, dafio gastrointestinal

Su participacion es totalmente voluntaria.

No recibira pago por su participacion.

La informacién que recolectemos por este proyecto de investigaciéon se mantendra confidencial,
de acuerdo con la ley. Cualquier informacién acerca del paciente tendra un ndmero, en lugar de
su nombre.

Puede retirarse del estudio en el momento que lo desee. Los datos obtenidos en el estudio pueden
ser publicados o difundidos con fines cientificos. Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por
el Comité de Bioética del Hospital General Tacuba, cuya tarea es asegurarse de que se protege

de dafios a los participantes en la investigacion.

He leido la informacién proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de preguntar
sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado. Consiento
voluntariamente participar en esta investigacién y entiendo que tengo derecho a retirarme de ella
en cualquier momento, sin que se afecte en manera alguna mi cuidado médico.

Nombre y firma del participante:

He leido con exactitud o he sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento
informado al paciente, y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el

individuo ha dado consentimiento libremente.

Rechazo participar en el procedimiento descrito en el documento de consentimiento informado

Nombre y firma del participante:
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Nombre y firma del investigador:

Dr. Nava Pifia Alan Ulises Celular 5573394341

14. Conflicto de intereses.

No existe ningun conflicto de intereses.

15. Consideraciones de bioseguridad
Uso de guantes, lentes de proteccion, jeringa rotulada, cubre boca, gorro.

asi como la aplicacion de la norma

16. Recursos.

16.1Recursos humanos

Investigador responsable: Disefio del estudio, recoleccién de datos, calculo de la
estadistica.

-Médicos adscritos de ortopedia y traumatologia: Los cuales realizan los
procedimientos quirlrgicos consistentes en artroplastia total de cadera.

-Médicos residentes de ortopedia de 1.er, 2.do afio: en la realizacion de hojas

postquirdrgica, asi como en la administracién de acido tranexamico

1.6.2 Recursos materiales
Recoleccion de datos:

e Hojas papel bond tamario carta

e Impresora laser
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o Léapiz.

Administracion de medicamento:
Administracion de acido tranexamico 2 tabletas de (650 mg)
e Solucion salina 0.9 % estéril
e Jeringas de 5 ml estériles
e Jeringa 10 ml estéril
e Alcohol 70°

e Tubos para recoleccion de muestra

Analisis de estadistico:

Excel, laptop, internet

16.3 Recursos financieros
Propios del Hospital General Tacuba y aportados por derechohabientes.

17. Cronograma de actividades

Abril 2021 Mayo- Ao 2019 Ao 2020
Agosto
2021

Presentacion | Dr nava Dr. Nava
de protocolo

Captacion de | Dr. nava Dr. Nava Dr. nava Dr. Nava
paciente

Aplicacion de | Dr. nava Dr. Nava Dr. nava Dr. Nava
medicamento
y de
hemorragia
trans 'y
postquirdrgica

Andlisis de Dr.nava Dr. Nava
resultados,
escritura de
tesis 'y
presentacion
de la misma
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Se ingresa a paciente a hospitalizacién para procedimiento quirirgico consistente
en artroplastia total de cadera tomandose antes del mismo Biometria hematica para

la medicion de Hemoglobina y hematocrito.

El dia de procedimiento quirdrgico 2 horas antes se administra acido tranexamico
de 1300 mg via oral, cuantificando sangrados transoperatorios a través de las hojas
postquirargicas del servicio de ortopedia y del servicio de anestesiologia.

24 horas posteriores a procedimiento quirdrgica, se toma Bh de control para
medicion de hemoglobina y hematocrito.

48 horas después de procedimiento quirdrgico se da de alta, previo estado clinico

de paciente.

18. Resultados esperados y productos entregables.

Tesis para la obtencion del grado de especialidad de Traumatologia y Ortopedia.

Demostrar si el medicamento es efectivo por via oral.

19. Aportaciones o beneficios generados para el instituto.

Disminuir la incidencia de transfusiones posterior a artroplastia total de cadera para
la utilizacion de los mismo en pacientes que lo requieran.

Disminuir la estancia hospitalaria posquirtrgica para asi utilizar los recursos
hospitalarios de manera mas eficiente en este tipo de pacientes, asi como en la

poblacién en general de derecho habientes del Hospital General Tacuba ISSSTE.
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20. Resultados

Los pacientes sometido a artroplastia total de cadera fue de 55 afios y el mayor fue

de 74 afos obteniendo una edad promedio de 66 afos.

La edad promedio de

pacientes sometidos a intervencion quirurgica fue de 65 y 73 afos re presentado

cada uno en un 50% de la poblacion total del estudio (Ver tabla 4 y grafica 1).

TABLA 4.
Estadisticos descriptivos
Desviacion

N Minimo | Maximo | Media |estandar
EDAD 40 55 74| 66.73 3.523
N VAli
| valido (por 40
lista)

Frecuencia de acuerdo a edad en ATC llevados a cabo en el Hospital General de Tacuba ISSSTE 2019-2021

GRAFICA 1

Tipo de poblacién de acuerdo a edad
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Tipo de poblacion de acuerdo a
edad
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Variables de estudio de acuerdo a edad de pacientes sometidos a ATC en Hospital General de Tacuba ISSSTE 2019-2021

La prevalencia de género en este estudio se encuentra que el género predominante
fue el femenino siendo 26 pacientes contra 14 pacientes masculinos, representados

en un porcentaje de 66% y 35% respectivamente (Ver tabla 5 y grafico 2)

TABLA 5.
GENERO
Frecuenci | Porcentaj | Porcentaje | Porcentaje
a e valido acumulado
Valido F 26 65 65 65
M 14 35 35 100.0
Total 30 100.0 100.0

Comparacion de prevalencia de acuerdo a género en ATC llevados a cabo en el Hospital General de Tacuba ISSSTE 2019-

2021

GRAFICA 2

Tipo de poblacién de acuerdo a género




GENERO

mr
En

Variables de estudio de acuerdo a edad de pacientes sometidos a ATC en Hospital General de Tacuba ISSSTE 2019-2021

En el estudio de investigacion se analiz6 los niveles de hemoglobina en pacientes

antes del evento quirdrgico y posterior a este, siendo que el grupo control que no

utilizo &cido tranexamico, presenta con minima proporcion de hemoglobina pre

quirargica 10.5 gr/dl y la maxima 17.30 gr/dl; posquirdrgica resultado minimo 7.7

gr/dl con un maximo de 13.30 gr/dl, siendo asi representada la hemoglobina

prequiurgica con un 24.46% los valores de hemoglobina de 10.5 gr/dl y 17.3 gr/dl.

En hemoglobina post quirdrgica se muestra una pérdida considerable de

hemoglobina en un 15.2% de los pacientes con un rango de 3.55 gr/dl. (Ver tabla 6

y gréaficos 3y 4)

Estadisticos descriptivos

TABLA 6.

Desviacion
N Minimo | Maximo | Media estandar
CH:E)PREQUIRURGI 20 10.5 17.3]113.9000 1.15449
HBPOSTQUIRUR 20 7.7 13.3| 9.1200 1.14779
GICA
N valido (por lista) 20

Comparacion entre hemoglobina pre y postquirargica en ATC sin uso de &cido tranexamico llevados a cabo en el Hospital
General de Tacuba ISSSTE 2019-2021

42



GRAFICO 3 GRAFICO 4
Hemoglobina Hemoglobina
prequirurgica posquirdrgica
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v ©14.6-15.5 ﬁ ©11.8-12.7
10% 15.6-16.5 12.8-13.3

Variables de estudio de acuerdo a niveles de hemoglobina pre y post quirirgica de pacientes, sin el uso de acido tranexamico,
sometidos a ATC en Hospital General de Tacuba ISSSTE 2019-2021

Se determinaron los niveles de hemoglobina en pacientes antes del evento
quirargico y posterior a este, administrando acido tranexamico, siendo los
siguientes resultados con minima proporcion de hemoglobina pre quirdrgica 10.20
gr/dl y la méxima 15.10mg/dl; posquirdrgica resultado minimo 8.10 gr/dl con un
maximo de 11.3 gr/dl, siendo asi representada la hemoglobina prequirtrgica con un
45.05 % los valores de hemoglobina de 10. 2gr/dl y 15.10 gr/dl. En hemoglobina se
muestra una pérdida considerable de hemoglobina en un 9.2 % de los pacientes

con un rango de -2,7 gr/dl. (Ver tabla 7 y gréficos 5 y 6)

TABLA 7.
Estadisticos descriptivos
Desviacion

N Minimo | Maximo | Media estandar
I(_':(B)PREQUIRURGI 20 10.2 15.10(13.2800 1.34387
HBPOSTQUIRUR 20 8.10 11.3| 9.5333 1.25963
GICA
N valido (por lista) 20

Comparacion entre hemoglobina pre y postquirtrgica en ATC con el uso de acido tranexamico llevados a cabo en el Hospital
General de Tacuba ISSSTE 2019-2021
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GRAFICA 5

Hemoglobina prequirurgica en

pacientes con TXA
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GRAFICA 6

Hemoglobina posquirurgica en
pacientes con TXA
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Variables de estudio de estudio de acuerdo a niveles de hemoglobina pre y post quirirgica de pacientes, con el uso de acido
tranexamico, sometidos a ATC en Hospital General de Tacuba ISSSTE 2019-2021

Se determinaron los niveles de hematocrito en pacientes antes del evento quirtrgico
y posterior a este, sin administrando de &cido tranexamico, siendo los siguientes
resultados con minima proporcién de hematocrito pre quirargica 34.4% y la maxima
48.3%; posquirurgica resultado minimo 20.3% con un méaximo de 41.5%, siendo
asi representada el hematocrito pre quirdrgica con un 16.8 % los valores de
hemoglobina de 34.4 % y 48.3%. En hematocrito se muestra una pérdida
considerable de hemoglobina en un 28.53 % de los pacientes con un rango de -
11.53 %. (Ver tabla 8 y graficos 7 y 8)
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TABLA 8.

Estadisticos descriptivos

Desviacion
N Minimo Méximo Media estandar
HTCOPREQUIRURGICO 20 344 48.3 41.9667 3.60331
HCTOPOSTQUIRURGICO 20 20.30 415 35.4267 4.90080
N valido (por lista) 20

Comparacion entre hematocrito pre y postquirdrgica en ATC sin el uso de 4cido tranexamico llevados a cabo en el Hospital
General de Tacuba ISSSTE 2019-2021

Hematocrito Hematocrito
prequirurgico posquirurgico
5% 5%
i 34.4-39.5 u20.3-30.0

0,
‘30 2 = 39.6-40.0 25% %30.1-35.0
50%
50% 40.1-45.0 ° 35.1-36.0
0,
“ 45.1-483 w 36.0-41.5

GRAFICO 7 GRAFICO 8

Variables de estudio de acuerdo a niveles de hematocrito pre y post quirtrgica de pacientes sin el uso de acido tranexamico,
sometidos a ATC en Hospital General de Tacuba ISSSTE 2019-2021

Se determinaron los niveles de hematocrito en pacientes antes del evento quirirgico
y posterior a este, con administrando de acido tranexamico, siendo los siguientes
resultados con minima proporcién de hematocrito pre quirargica 32.3% Yy la maxima
43.4%; posquirurgica resultado minimo 21.4% con un méaximo de 36.5%, siendo
asi representada el hematocrito pre quirdrgica con un 14.53 % los valores de
hemoglobina de 32.3 % y 43.4%. En hematocrito se muestra una pérdida
considerable de hemoglobina en un 26.07% de los pacientes con un rango de -9.6
%. (Ver tabla 9 y graficos 9 y 10)
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TABLA 9.

Estadisticos descriptivos

Desviacion
N Minimo Méximo Media estandar
HTCOPREQUIRURGICO 20 32.30 43.40 36.6333 4.16630
HCTOPOSTQUIRURGICO 20 21.40 36.5 27.1200 3.70158
N valido (por lista) 20

Comparacion entre hematocrito pre y postquirrgica en ATC con el uso de &cido tranexamico llevados a cabo en el Hospital

General de Tacuba ISSSTE 2019-2021

GRAFICO 9

GRAFICO 10

Hematocrito
prequirurgico en
pacientes con TXA

15% 15%
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pacientes con TXA
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Variables de estudio de acuerdo a niveles de hematocrito pre y post quirdrgica de pacientes con el uso de 4cido tranexamico,
sometidos a ATC en Hospital General de Tacuba ISSSTE 2019-2021

Se llevd a cabo recuento de sangrado transquirurgico sin el uso de &cido
tranexamico, el cual dio como resultado un valor promedio de sangrado de 860 ml,
representado por el 71.6% de los pacientes en total. (Ver tabla 10 y grafica 11)
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TABLA 10.

SANGRADO TRANSQUIRURGICO

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido 500 1 5 5 5
600 4 20 20 25.0
700 3 15 15 40.0
800 3 15 15 55.3
900 4 20 20 75.7
1000 4 20 20 95.3
1200 1 5 5 100.0

Total 20 100.0 100.0

Presencia de sangrado transquirurgico en ATC sin el uso de acido tranexamico llevados a cabo en el Hospital General de
Tacuba ISSSTE 2019-2021

GRAFICA 11
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Variable de estudio sangrado trans quirrgico en pacientes sin el uso de acido tranexamico sometidos a ATC en Hospital
General de Tacuba ISSSTE 2019-2021
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Se llevé a cabo recuento de sangrado transquirurgico con el uso de &cido
tranexamico, el cual dio como resultado un valor promedio de sangrado de 591 mil,
representado por el 78.8% de los pacientes en total. (Ver tabla 11 y grafica 12)

TABLA 11
SANGRADO TRANSQUIRURGICO
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido 300 1 5 5 5
400 3 15 15 20
500 6 30 30 50
600 5 25 25 75
700 3 15 15 95
800 1 5 5 100
900 1 5 5
Total 100.0 100.0

Presencia de sangrado transquirurgico en ATC con el uso de &cido tranexamico llevados a cabo en el Hospital General de
Tacuba ISSSTE 2019-2021

GRAFICA 12

Sangrado transquirdrgico en
pacientes con TXA
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Variable de estudio sangrado trans quirdrgico en pacientes con el uso de acido tranexamico sometidos a ATC en Hospital
General de Tacuba ISSSTE 2019-2021
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Se llevd a cabo recuento de sangrado post quirdrgico sin el uso de &cido
tranexamico, el cual dio como resultado un valor promedio de sangrado 360 mil,
representado por el 78.8% de los pacientes en total. (Ver tabla 12 y grafico 13)

TABLA 12
SANGRADO POSTQUIRURGICO

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido 100 1 5 5 5
200 3 15 15 20
300 6 30 30 50
400 7 35 35 85
500 3 15 15 100.0

Total 20 100.0 100.0

Presencia de sangrado posquirtrgico en ATC sin el uso de &cido tranexadmico llevados a cabo en el Hospital General de
Tacuba ISSSTE 2019-2021

GRAFICA 13
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Variable de estudio sangrado post quirdrgico en pacientes sin el uso de acido tranexamico sometidos a ATC en Hospital
General de Tacuba ISSSTE 2019-2021
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Se llevd a cabo recuento de sangrado postquirargico con el uso de &acido
tranexamico, el cual dio como resultado un valor promedio de sangrado de 231 mil,
representado por el 66% de los pacientes en total (Ver tabla 13 y grafico 14)

TABLA 13
SANGRADO POSTQUIRURGICO
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido 100 4 20 20 20
200 10 50 50 70
300 6 30 30 85
400 0 0
500 0 0
600 0 0 100.0
Total 20 100.0 100.0

Presencia de sangrado posquirdrgico en ATC con el uso de &cido tranexamico llevados a cabo en el Hospital General de
Tacuba ISSSTE 2019-2021

GRAFICA 14

Sangrado posquirurgico en
pacientes con TXA
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Variable de estudio sangrado post quirdrgico en pacientes con el uso de &cido tranexamico sometidos a ATC en Hospital
General de Tacuba ISSSTE 2019-2021
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Se llevd a cabo recuento de sangrado postquirargico sin el

uso de acido

tranexamico, el cual dio como resultado un valor promedio de sangrado de 355 mil,

representado por el 71% de los pacientes en total (Ver tabla 14 y grafico 15)

TABLA 14
DURACION DEL EVENTO QUIRURGICO
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido 100 1 5 5 5
200 3 15 15 20
300 6 30 30 50
400 7 35 35 85
500 3 15 15 100.0
Total 20 100.0 100.0

Duracion del evento quirdrgico en ATC sin el uso de &cido tranexamico llevados a cabo en el Hospital General de Tacuba

ISSSTE 2019-2021

GRAFICA 15
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Sangrado sin el uso de &cido tranexamico sometidos a ATC en Hospital General de Tacuba ISSSTE 2019-2021
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Se cuantifico la duracién del evento quirargico, con la utilizacién y sin la utilizacién

de acido tranexamico en artroplastia total de cadera, en donde el promedio de

tiempo fue de 180-200 minutos representado asi por el 85.01% de los pacientes.

(Ver tabla 15 y grafico 16)

Tabla 15

DURACION DEL EVENTO QUIRURGICO

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido 120 0 0 0 0
150 3 15 15 15
180 9 45 45 55
200 8 40 40 100.0
Total 20 100.0 100.0

Duracion del evento quirdrgico en ATC con el uso de acido tranexamico llevados a cabo en el Hospital General de Tacuba

ISSSTE 2019-2021

GRAFICA 16
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Variable de estudio duracién del evento quirtrgico en pacientes con el uso de &cido tranexamico sometidos a ATC en
Hospital General de Tacuba ISSSTE 2019-2021
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21. Discusion

La importancia del uso del ATX, sea intravenoso, oral o tépico, en la ATC ya fue
demostrado por metaanalisis, que destacaron la seguridad en su uso. Como
principales resultados fueron observados la disminucion de la pérdida total de
sangre en el intraoperatorio y en el posoperatorio, una reduccion de la caida de la
hemoglobina y menos indices de transfusién. Aunque el aumento de la incidencia
del tromboembolismo venoso (TVP) haya sido sefialado como posible efecto
colateral del uso del ATX en la ATC, los resultados de metaanalisis demuestran no
haber cambio con significancia estadistica, cuando comparamos los grupos con o

sin la utilizacion de ATX.

La disminucion de la necesidad de transfusion sanguinea fue observada en estudio
realizado por Stoicea. En este estudio, sefialé que los pacientes que se sometieron
a la ATC presentaron una tasa de transfusion sanguinea de 19,30% sin el uso de
ATX y de 2,82% con el uso de ATX. En el grupo de pacientes en el cual se realizd
cirugia de revision de artroplastia, las tasas fueron de 60% sin el uso de ATX y
27,50% con el uso de ATX.19 Asi como la administracion endovenosa, la tépica y
la oral también pueden ser usadas en ATC con la misma eficacia para el control del

sangrado y bajo riesgo de trombosis.

Por lo tanto un uso estructurado en el procedimiento de artroplastia total de cadera,
a nivel institucional, nos ayudara a disminuir, estancias hospitalarias mas
prolongadas, por lo tanto una precoz movilizacién, asi como la disminucion de
trasfusiones sanguineas y sus probables complicaciones aun que pocas en la

actualidad pero todavia presentes.
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22. Conclusiones

La administracion de ATX ha demostrado ser un método efectivo y seguro para la
disminucién en las pérdidas no visibles y a través de los drenajes a las 24horas en
pacientes intervenidos de ATC. Asimismo, se ha demostrado la nula sintomatologia
adversa a la toma de acido tranexamico por el grupo variable, siendo estos

mayormente Gastrointestinales.

En los dltimos afios se utiliza acido tranexamico como principal estrategia de ahorro
de sangre en ATC, por parte de un médico articular adscrito al hospital ISSSTE
Tacuba demostrando en la contabilidad final la disminucion de hemorragia
perioperatoria y postoperatoria aunque todavia no existe consenso universal a nivel

hospitalario para la aplicacion de la misma.

La eficacia del acido tranexadmico esta influyendo en el retiro precoz de drenajes
posquirargicos y en la implementacion en la movilizacién y rehabilitacion precoz de

dichos paciente, disminuyendo la estancia media hospitalaria

La Unica estrategia actual para la prevenciéon de hemorragias trans y postoperatorios
en la artroplastia total de cadera existente es la administracion de acido

tranexamico.

Encuentro como debilidad al estudio, el hecho de comparar a dos diferentes
cirujanos articulares ortopédicos adscritos al Hospital General Tacuba ISSSTE,
pues entre los dos existen técnicas diferentes de abordaje quirdrgico, por lo que
nos lleva a tener en cuenta, que puede existir lesiones de diferentes estructuras
anatomicas y por ello diferentes cantidades de hemorragia de cada estructura en
tiempo perioperatorio y postquirargica.
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Por el momento no se cuenta con literatura de origen mexicana, para el estudio
relacionado con el control con el uso de acido tranexamico de hemorragias trans
quirdrgicas y postquirdrgicas secundario a artroplastia total de cadera. Por lo que
es de vital importancia estudios de seguimiento en afios posteriores, para tener
mayor literatura sobre todo local, sobre el uso correcto de acido tranexamico,
asimismo incitaria a la realizacion por parte de los cirujanos ortopédicos articulares
del hospital General Tacuba ISSSTE, a realizar el mismo abordaje quirdrgico con
el fin de tener un mismo punto de comparacion y tener resultados mas fiables y
objetivos sobre el uso del acido tranexamico y control de hemorragia perioperatoria

y transoperatoria en pacientes programados para artroplastia total de cadera.
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