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RESUMEN

Antecedentes. El reemplazo articular total de cadera y rodilla es un procedimiento comdn en
nuestro medio. Una de las preocupaciones del ortopedista es el sangrado trans y postquirargico.

Se han empleado multiples estrategias para disminuir esta tasa de transfusion, como son el empleo
de &cido tranexamico, del cual no existe un consenso de la dosis ideal.

Objetivo. Comparar la ventaja sobre el sangrado y la tasa de transfusion sanguinea, de la dosis
Unica de &cido tranexamico prequirurgica en los pacientes sometidos a reemplazo total de cadera o
rodilla contra los pacientes a los que no se les administro el medicamento.

Material y métodos. Se incluyeron 60 pacientes sometidos a reemplazo total de cadera o rodilla
secundario a artrosis, en el hospital Regional ISSSTE Puebla que cumplan con los criterios de
inclusion en el periodo de mayo del 2022 a octubre del 2022

Se dividieron a los pacientes de forma aleatoria en dos grupos: grupo control al cual no se le
administro acido tranexdmico y un grupo experimental al que se le administro 1 gr de &cido
tranexamico 30 minutos antes de iniciar el evento quirdrgico. Realizando a ambos grupos control
de hemoglobina y hematocrito a las 24 horas postquirargicas y midiendo la incidencia de
transfusiones sanguineas en ambos grupos.

Resultados.

Estudiamos 60 pacientes, a 30 de ellos se les aplico una dosis de &cido tranexamico y a 30 de ellos
no. Del total, dos pacientes fueron sometidos a reemplazo total de cadera y 58 a reemplazo total de
rodilla.

La pérdida de hemoglobina en el grupo control fue de 3.5 £ 1.4 g/dL, en comparacion con con el
grupo experimental, fue de 2.5 £ 1.5 g/dL; p= 0.006. Con respecto a la pérdida del hematocrito, fue
del 10.6% + 3.5 para el grupo control, en comparacién del 8% + 4.9 para el grupo experimental;
p=0.02. La transfusion sanguinea solo se realizé en 3 pacientes (5%), 2 del grupo control y 1 del
grupo experimental (p=0.4).

Conclusion.

La dosis intravenosa de 1 gr prequirdrgico de &cido tranexdmico disminuye la pérdida de

hemoglobina de pacientes sometidos a reemplazo total articular de cadera y rodilla.
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INTRODUCCION

Los reemplazos articulares totales de rodilla y cadera son procedimientos comunes en nuestro
medio, solo en Estados Unidos se realizan aproximadamente 600,000 y 280,000 respectivamente,
con una tendencia hacia el aumento debido al envejecimiento poblacional. Este tipo de
procedimientos provee una mejoria en la calidad de vida en los pacientes con artrosis en estadios
avanzados.

Al ser estos procedimientos mayores, el sangrado es un aspecto preocupante para el medico
ortopedista, y con ello, un aumento en la necesidad de realizar transfusiones sanguineas. La
pérdida sanguinea total no solo ocurre en el periodo transquirurgico, existe una perdida oculta en el
periodo postoperatorio.

Existe evidencia sobre los riesgos que representa la transfusién sanguinea; aumento del riesgo de
infeccion postquirdrgica, aumento en la estancia hospitalaria y un aumento en la morbimortalidad
global.

El beneficio que representa el uso del &cido tranexamico, sin aumentar la incidencia de trombosis
venosa, infarto al miocardio, accidente isquémico transitorio, esta bien documentada y apoya su
uso como una de las formas mas efectivas para reducir la perdida sanguinea en pacientes
sometidos a Reemplazo Total Articular.

El objetivo del presente estudio fue evaluar la eficacia de una dosis prequirdrgica de acido
tranexamico (1 gr) en la disminucién del sangrado asociado a reemplazo articular total de rodilla'y

cadera, asi como la disminucion de la tasa de transfusiones sanguineas.
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ANTECEDENTES

El reemplazo articular total de rodilla y cadera es eficaz para mejorar la funcion y calidad de vida
(Kang et al., 2021) en pacientes con desgaste articular avanzado; realizandose anualmente
aproximadamente 280,000 reemplazos total de cadera y unos 600,000 reemplazos totales de rodilla
solo en EE. UU.(Wilde et al., 2018) con una tendencia hacia el aumento debido al répido

envejecimiento poblacional. (Charette et al., 2021) (Furgan et al., 2022)

La anemia aguda y la pérdida de sangre es una de las principales preocupaciones de los cirujanos
articulares (Xue et al., 2021). El reemplazo total articular de rodilla y cadera puede conducir a
sangrado importante con un aumento significativo del riesgo de transfusion (Goldstein et al., 2017)
(Jules-Elysee et al., 2019) ; el cual puede ir de 1479 ml (Kang et al., 2021) a 2000ml de pérdida de
sangre durante el periodo peri-operatorio para las protesis de rodilla (Cho et al., 2021) (Xue et al.,
2021)

La pérdida sanguinea no solo se da en el periodo transquirdrgico, existe una pérdida sanguinea oculta
durante el periodo postquirargico, la cual representa la filtracién hacia el tercer compartimento
anatomico (Goyal et al., 2020). Esta pérdida oculta puede representar del 50% al 60% de la perdida
sanguinea total (Qi et al., 2019) de los pacientes sometidos a reemplazo total articular de rodilla y
cadera (Goyal et al., 2020).

La tasa de transfusion en el reemplazo total de rodilla se encuentra entre el 10 % y 62 % (Xue et al.,
2021), y del 42% en promedio de los pacientes sometidos a reemplazo total articular de cadera
(Goldstein et al., 2017). Las indicaciones para transfusion sanguinea postquirdrgica incluyen un
valor de hemoglobina menor a 8 g/dl en pacientes asintomaticos y sin historia de enfermedad
cardiaca o un valor menor a 9 g/dl en pacientes sintomaticos y aquellos con enfermedad cardiaca
preexistente(Sanz-Reig et al., 2016).

Esta demostrado que la transfusion sanguinea aumenta el riesgo de infeccion postquirdrgica (Cho et

al., 2021) (Goldstein et al., 2017) , la estancia hospitalaria (Kang et al., 2021) y aumento de la
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morbilidad y mortalidad global (Gonzalez Osuna et al., 2022) (Goyal et al., 2020) (Oztiirk, 2021)(Qi
et al., 2019); lo que genera una carga econdémica y una amenaza potencial para los pacientes (Qi et
al., 2019).

Se han desarrollo multiples estrategias para reducir la perdida sanguinea en el periodo peri-
operatorio incluido el manejo de la anemia prequirdrgica, cirugia minimamente invasiva,
acortamiento del tiempo quirdrgico, autotransfusion (Goldstein et al., 2017), uso de farmacos
antifibrinoliticos (acido tranexamico y acido épsilon-aminocaproico)(Li et al., 2021), hipotension
controlada(Balachandar & Abuzakuk, 2019) y suplementos nutricionales postoperatorios (Kang et
al., 2021).

Después del reemplazo total de rodilla y cadera, se desarrolla un periodo hiperfibrinolitico el cual
alcanza su punto maximo a las 6 horas postquirurgicas y dura hasta 18 horas postquirdrgicas (Goyal
et al., 2020), de aqui la utilidad de emplear farmacos antifibrinoliticos como una estrategia para
disminuir el sangrado asociado al reemplazo articular de cadera y rodilla.

Existe evidencia suficiente para apoyar el uso de acido tranexdmico como una las formas mas
efectivas para reducir la perdida sanguinea en paciente sometidos a reemplazo total articular (Xue et
al., 2021) reduciendo la tasa de transfusiones sin aumentar la incidencia de trombosis venosa (Kang

et al., 2021), infarto al miocardio, accidentes isquémicos transitorios (Poeran et al., 2021).

El &cido tranexamico es un analogo sintético de la lisina (Jules-Elysee et al., 2019) (Sanz-Reig et al.,
2016) con una potencia 10 veces mayor que el &cido épsilon aminocaproico (Goldstein et al., 2017).
Actla blogueando la conversion de plasmindgeno a plasmina y con esto se evita la degradacion de
la fibrina (Morrison et al., 2017) (Qi et al., 2019) (Wilde et al., 2018), lo que finalmente estabiliza
la matriz de fibrina al final de la cascada de coagulacion (Kolin et al., 2021). El &cido tranexamico
tiene una vida media de 2 -3 horas (Goyal et al., 2020) (Morrison et al., 2017) pero su actividad
antifibrinolitica se mantiene hasta por 8 horas (Kang et al., 2021) y se excreta mas del 90% por via

urinaria (Kang et al., 2021)

Las contraindicaciones para el empleo del acido tranexdmico son: enfermedad cardiovascular

preexistente, antecedente de trombosis venosa profunda, tratamiento con esteroides,
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hipersensibilidad al acido tranexamico, insuficiencia renal y hepatica (Furgan et al., 2022),
enfermedad pulmonar avanzada, hipercoagulabilidad (Jules-Elysee et al., 2019), paciente con terapia
anticoagulante prolongada (Wilde et al., 2018), retinopatia, enfermedades hematoldgicas con un INR
>1.4 (Sanz-Reig et al., 2016), antecedente de convulsiones, trastornos adquiridos de la vision de

color (Kang et al., 2021) y cancer activo.

El 4cido tranexamico se ha empleado en via oral, local (Furgan et al., 2022) (Kim et al., 2021) e
intravenoso (Kang et al., 2021) (Krebs et al., 2019). En la administracion local se han empleado
dosis que van desde 0.5 grs hasta 3 grs trans quirdrgicos en dosis Unica (Kim et al., 2021), mientras
que la via intravenosa se han empleado dosis de 15-30 mg/kg (Goldstein et al., 2017) (Goyal et al.,

2020) en dosis Unica y multiples dosis posquirdrgicas.
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Planteamiento del Problema

La tasa de transfusion en el reemplazo total de rodilla se encuentra entre el 10 %y 62 % y del 42%
en promedio de los pacientes sometidos a reemplazo total articular de cadera, las trasfusiones
sanguineas se asocian a un aumento en las infecciones peri protésicas, aumento en el tiempo de
estancia intrahospitalaria y aumento en la morbilidad y mortalidad global. El uso de acido
tranexamico es usado como estrategia para disminuir el sangrado trans quirdrgico, sin embargo, no
existe un consenso sobre la dosis y via de administracion ideal. Por lo cual nace la pregunta de
investigacion:

¢Cudl es la eficacia, en la disminucién del sangrado y la tasa de transfusiones sanguineas, del uso
de la dosis Unica prequirdrgica de acido tranexamico en el reemplazo total de cadera y rodilla?

Objetivos

Objetivo general

Comparar la eficacia de la dosis Unica acido tranexamico prequirdrgico para la prevencion de
transfusiones postquirdrgicas en pacientes sometidos a reemplazo articular total de rodilla y
cadera.

Objetivos especificos

Comparar la eficacia de la dosis Unica de acido tranexamico prequirurgico para controlar la
disminucion de hemoglobina a las 24 horas postquirdrgicas en pacientes sometidos a reemplazo
articular total de rodilla y cadera.

Comparar la eficacia de la dosis unica de acido tranexadmico prequirurgico para controlar la
disminucion de hematocrito a las 24 horas postquirdrgicas en pacientes sometidos a reemplazo
articular total de rodilla y cadera.

Comparar la eficacia de la dosis Unica de acido tranexamico prequirurgico para disminuir la
incidencia de transfusiones sanguines postquirdrgicas en pacientes sometidos a reemplazo articular

total de rodilla y cadera.
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Material y Métodos
Estudio comparativo tipo ensayo clinico
Objetivo: comparativo
Intervencion de maniobra: experimental
Temporalidad: longitudinal
Direccionalidad: prospectivo
Recoleccidn de datos: prolectivo

Conformacion de grupos: homodémico

Poblacion de estudio
Pacientes sometidos a reemplazo total articular de cadera o rodilla unilateral en el periodo de estudio

con diagndstico de coxartrosis o gonartrosis.

Definicién del grupo control
Pacientes que cumplieron con los criterios de inclusién del estudio, quienes fueron sometidos a

reemplazo total de cadera o rodilla

Definicidn del grupo a intervenir
Pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion del estudio, quienes recibieron unica dosis

de &cido tranexamico prequirdrgico como prevencién de sangrado postquirdrgico.

Criterios de inclusion
e Pacientes sometidos a reemplazo total articular de cadera o rodilla unilateral en el periodo
de estudio con diagndstico de coxartrosis o gonartrosis.
e Edad mayor a 40 afios.
e Peso mayor a 40 kilogramos

e Agquellos pacientes que dieron su consentimiento para participar en el protocolo de estudio.
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Criterios de exclusion.
e Enfermedad cardiovascular preexistente
e Antecedente de trombosis venosa profunda
e Tratamiento con esteroides.
e Hipersensibilidad al acido tranexamico,
e Insuficiencia renal o hepética
e Enfermedad pulmonar avanzada
e Hipercoagulabilidad,
e Terapia anticoagulante prolongada
e Retinopatia
e Enfermedades hematoldgicas con un INR >1.4
e Antecedente de convulsiones
e Trastornos adquiridos de la vision de color

e Cancer activo

Tipo de muestreo.
Para determinar el grupo al cual perteneceran los participantes en el estudio, se distribuyeron de

acuerdo con una designacion aleatoria simple.

Metodologia para el célculo del tamafio de la muestra y tamafio de la muestra

De acuerdo con Goyal (2020), no encontraron diferencia en la prevencion de sangrado al aplicar
una dosis en comparacion con 3 dosis de acido trenexamico; en nuestro medio no contamos con
antecedentes de este tipo, por lo cual, consideramos un tamafio de muestra de 30 pacientes a
quienes les aplicamos una dosis de acido tranexamico y 30 pacientes a quienes no les aplicamos
acido tranexamico. Para descartar una hipotesis nula de no diferencia con disminucion de 1 g de
hemoglobina y una desviacién estandar de 1, con una probabilidad de error tipo | de 5% y una

potencia del 90%.
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Goyal, Tarun, Arghya Kundu Choudhury, and Tushar Gupta. 2020. “Are Three Doses of
Intravenous Tranexamic Acid More Effective than Single Dose in Reducing Blood Loss During
of Orthopaedics 54 (6): 805-10.

Bilateral Total Knee Arthroplasty?” Indian Journal

https://doi.org/10.1007/s43465-020-00231-2.

Descripcion operacional de las variables.

Variable Definicion Definicion Clasificacion Escala Valor Instrumento
conceptual operacional estadistica de
medicién.
Sexo Es la condicion Identificacion  Variable Nominal 1 Formato de
organica  que del sexo por el independiente Femenino  recoleccion
- . Dicotomica
distingue al paciente al de datos
2.
hombre de la momento de la _
. . Masculino
mujer y puede entrevista
ser femenino o
masculino
Edad Es el tiempo que Numero de Variable Numeérica  afos Formato de
ha vivido una afios independiente recoleccién
persona al dia cumplidos, de datos

de realizar el

estudio

segun fecha de

nacimiento.
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Método Calculo Variable Numérica  Kg/m? Formato de
3 utilizado para dividiendo el independiente recoleccion
Indice de masa .
estimar la peso, de datos
corporal .
P cantidad de expresado
grasa corporal siempre en
que tiene una kilogramos,
persona entre la altura,
siempre en
metros al
cuadrado.
Diagndstico Término Diagndstico Variable Nominal 1: Expediente
utilizado para medico dependiente Coxartrosis  Clinico
- : Dicotoémica
describir la establecido en
. 2.
patologia por la el expediente
L. Gonartrosis
cual serd cinico
intervenida
quirdrgicamente
Hematocrito Porcentaje que Nivel de Variable Numerica  Porcentaje  Expediente
postquirargico ocupa la hematocrito dependiente (%) clinico

fraccion solida
de la muestra de
sangre anti
coagulada  al
separarse de su
fase liquida
medida a las 24
horas

postquirurgicas

medido en la
biometria
hematica 24
horas

postquirurgicas

10
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Hemoglobina

postquirdrgica

Proteina del
interior del
glébulo rojo de
transporta

oxigeno, media
24 horas

postquirargicas

Nivel de
hemoglobina
medido en la
biometria
heméatica 24
horas

postquirdrgicas

Variable

dependiente

Sangrado

postquirurgico

Todo sangrado
generado por la
realizacion de la

cirugia.

Sangrado
cuantificado
por el sistema

de drenaje

Variable
dependiente

Numérica  gr/dl Expediente
clinico

Numérica  Mililitros Formato de
recoleccion
de datos

11
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Técnicas y procedimientos empleados

o0 pacientes
operacaos de
reemplazo articular
total
Grupo experimental
Grupo control (n=30) (n=30)
o Dosis unica de 1 gr IV
Mo se administro prequirdrgico de
acido tranexamico acido tranexamico
|
[ I |
Registro de pacientes Medicion de Hb 24 Medicion del Hto24

transfundidos hrs postguirurgicas hrs postguirurgico

Procesamiento y analisis estadistico.

El anélisis de datos se recolecté mediante el programa EXCEL, las variables numéricas se
describieron con media y desviacion estandar; las variables nominales se describieron en
frecuencia y porcentaje. Para la inferencia estadistica se emple6 la T de Student para diferencia de
las medias en grupos independientes o bien U de Man Whtiney (Si se comporta como una
distribucion no normal), a través de programa SPSS version 21.

Para comparar la eficacia en la prevencion de sangrado de una sola dosis en contraste con la no
aplicacion de acido tranexamico, empleamos Chi cuadrada y calculamos OR con 1Ces% con un

valor de p<0.05.

12
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ASPECTOS ETICOS.

El proyecto fue evaluado y aprobado por los comités de investigacion y ética en investigacion del
Hospital Regional ISSSTE Puebla. EI nimero de registro del proyecto fue: 168.2022

RESULTADOS

Estudiamos un total de 60 pacientes, de los cuales 31.7 % fueron hombres y 68.3% fueron mujeres,
el promedio de edad fue de 67+8 afios, 2 pacientes fueron sometidos a reemplazo total de cadera 'y
58 a reemplazo total de rodilla, el 21.7% padecia Diabetes mellitus tipo 2, el 51.7% Hipertension,
el 1.7% dislipidemia, el 3.3% insuficiencia venosa periférica, el 1.7% cardiopatia, el 8.3% artritis
reumatoidea (Tabla 1).

La hemoglobina prequirdrgica promedio de los pacientes operados fue de 14.4+1.6 g/dL, y un
hematocrito prequirdrgico de 42.8%

De los grupos evaluados, a 30 pacientes se les administro 1 gr intravenoso de acido tranexamico 30
minutos previo a la intervencién quirargica y a 30 pacientes no se les aplico.

La perdida de hemoglobina promedio de los pacientes que no recibieron &cido tranexamico fue de
3.5+ 1.4 g/dL y de 10.6 £ 3.5% hematocrito; mientras que del grupo experimental que recibid
acido tranexamico prequirurgico, hubo una perdida promedio de hemoglobina de 2.5+ 1.5 g/dL y
de hematocrito de 8 + 4.9% (Tabla 2). La relacion de la perdida de hemoglobina entre los pacientes
a quienes se les administro acido tranexamico contra los que no se les administro, fue
estadisticamente significativa (p=0.006).

En total 3 pacientes de ambos grupos requirieron transfusion sanguinea (5%), 2 pacientes del
grupo control y 1 paciente del grupo experimental (p=0.4).

En cuanto a las variables estudiadas y su relacion con el requerimiento de transfusion, solamente se
encontrd que la insuficiencia venosa presento necesidad de transfusion en 50% (1/2) en
comparacion con 3.4 (2/58) en quienes no tienen insuficiencia venosa (OR 28 (IC 9s% 1.2 a 627.8);
p=0.03).

13
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Tabla 1. Datos demograficos generales

Variable n=60
Fcia (%)
Grupo de estudio
Grupo con &cido tranexamico 30 (50)
Grupo sin &cido tranexamico 30 (50)
Sexo
Femenino 41 (68.3)
Masculino 19 (31.7)
Comorbilidades
HAS 31 (51.7)
DM tipo 2 13 (21.7)
Dislipidemia 1(1.7)
Cardiopatia 1(1.7)
Acrtritis Reumatoide 5(8.3)
Insuficiencia Venosa 2(3.3)
Requirio transfusion 3(5)

Tabla 2. Hemoglobina y hematocrito posquirdrgico en pacientes con profilaxis con acido

tranexamico

Variable Sin &cido Con acido *p
tranexamico tranexamico
n=30 n=30

14



Eficacia de la dosis tinica prequirtrgica de dcido tranexdmico

x+DE X +DE

Edad en afios 68.4 6.8 67.0 £ 10.6 0.5
IMC kg/m2 28.8+3.9 29.7+4.9 0.4
Hemoglobina Prequirurgica 146+1.6 143 +1.7 0.5
(gd/)

Hemoglobina Posquirdrgica 11.0+17 118+1.38 0.08
(gd/)

Hematdcrito prequirdrgico (%) 42.7+3.9 43.0+5.1 0.8
Hematdcrito posquirdrgico (%) 32.1+45 349+5.1 0.03
Hemoglobina perdida (g/dl) 3514 25+15 0.006
Hematocrito perdido (%) 10.6 +3.5 8.0x49 0.02

* p<0.05, t de student
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Gréfico . Pérdida de hemoglobinay hematdécrito pos artroplastia total
de rodilla en pacientes premedicados con &cido tranexamico
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El Sin acido tranexamico
Bl Con acido tranexamico

Hemoglobina (g/dL) Hematécrito (%)

n=60

A 30 pacientes se les aplic6 1 g IV (lento y diluido) de acido
tranexamico 30 minutos antes de cirugia

A 30 pacientes no se les aplic6 acido tranexamico

**p = 0.006
*p=0.02
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DISCUSION

La pérdida de hemoglobina promedio entre los pacientes a quienes se les administro el acido
tranexamico fue de 2.5 + 1.5g/dL y de hematocrito fue de 8 £+ 4.9%, en comparacion con la perdida
promedio de hemoglobina de 3.5 + 1.4 g/dL y hematocrito de 10.6 + 3.6% perdida de quienes no
recibieron el medicamento. El beneficio del uso de 1 gr de &cido tranexamico prequirurgico, Si
tuvo un beneficio estadisticamente significativo en los niveles de hemoglobina (p=0.006). Todo
esto concuerda con lo publicado por Balachandar et al., ellos reportaron una perdida promedio
hemoglobina de 2.9 mg/dL entre los pacientes que recibieron 1 dosis prequirargica (antes de la
incision cutanea), la cual compararon con la administracion transquirurgica (antes de desinflar el
torniquete), los cuales tuvieron una perdida promedio de 2.0 mg/dL.

El requerimiento de transfusiones fue mayor entre los pacientes a quienes no se administro el
medicamento, 2 paquetes contra 1 paquete, sin embargo, esta diferencia no resulta con una
significancia estadistica (p=0.4). Sanz-Reig et al. Evaluaron la tasa de transfusiones entre los
pacientes a quienes se les administro 15 mg/kg de &cido tranexamico transquirdrgico y a quienes
no se les administro, compararon a 49 pacientes en cada grupo y obtuvieron un 100% de no
transfusion entre los dos grupos. Wild et al. Obtuvieron un descenso promedio de la hemoglobina
con 1 dosis de acido tranexamico de 2.9 g/dL, y en los pacientes a quienes se les administraron 2
dosis se presenta una perdida promedio de 3.1 g/dL, y 3.6 g/dL en aquellos que no recibieron el
medicamento. De los pacientes que no recibieron el medicamento, el 12.5% requirieron
transfusion, del grupo de 1 dosis ninguno la requirié y del grupo de 2 dosis solo el 4.3%. no
encontraron diferencia estadisticamente significativa entre el uso de 1 dosis y 2 dosis en cuanto a
tasa de transfusion.

Las variables estudiadas como la edad, el sexo, el indice de masa corporal, las comorbilidades
como diabetes mellitus, hipertension arterial sistémica, cardiopatia, insuficiencia venosa,
dislipidemia y artritis reumatoide, no tuvieron una correlacion significativa con la necesidad de
transfusion, a excepcion de la insuficiencia venosa (OR 28 (IC gs% 1.2 a 627.8); p=0.03), sin
embargo, la muestra es insuficiente y la diferencia entre los pacientes que padecen esta condicion y
los que no la padecen, no puede ser correlacionada directamente.

En este estudio excluimos a los pacientes con alto riesgo de coagulacion, lo que limita el uso de

este medicamento a paciente quienes no las padecen. En nuestro algoritmo solo incluimos como
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medicién definitiva del sangrado postquirargico la hemoglobina a las 24 horas, lo cual no toma en
cuenta la caida real del nivel de hemoglobina, sin embargo, dentro del protocolo habitual en la

valoracion postquirdrgica y la toma de decision del alta de los pacientes, este parametro es

suficiente.
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CONCLUSIONES

Conclusiones especificas

La aplicacion profilactica de acido tranexamico disminuye 1 gr/dL, la pérdida de hemoglobina en
pacientes sometidos a reemplazo total de rodilla y cadera.

La aplicacion profilactica de &cido tranexamico disminuye 1.4%, la pérdida de hematdcrito en
pacientes sometidos a reemplazo total de rodilla y cadera

No hay diferencia en los requerimientos de transfusion sanguinea en pacientes sometidos a

reemplazo articular total de rodilla y cadera, con o sin profilaxis con acido tranexamico

Conclusion general
La dosis intravenosa de 1 gr prequirtrgico de &cido tranexadmico disminuye la pérdida de

hemoglobina de pacientes sometidos a reemplazo total articular de cadera y rodilla.

Recomendaciones

Debido a la gran evidencia que existe con el uso del acido tranexamico, asi como el bajo riesgo de
complicaciones que representa en pacientes seleccionados, las siguientes corrientes de
investigacion podrian ampliarse a su uso en otros procedimientos ortopédicos, asi como su uso
como sustitucion del uso de isquemia en las extremidades, por las secuelas trans y posquirurgicas

que el uso de isquemia representa en los pacientes como el dolor y el sindrome de reperfusion.
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Propuesta de mejora (algoritmo)

Pacientes candidatos para

: Valorar contraindicaciones
reemplazo total articular alorar contraindicacio

Aplicar 1 gr IV diluido en Tomar control de

100 cc de solucion salina hemoglobina y hematocrito
para 20 minutos, antes de a las 24 horas

entrar a sala quirurgica. postquirurgicas.

Valorar necesidad de
transfusion sanguinea en
aquellos pacientes con Hb <
8g/dLo<9g/dLen
pacientes con sintomas.
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Anexos

Eficacia de la dosis Unica versus dos dosis de acido tranexamico prequirargico como
estrategia de prevencion de transfusién sanguinea, en pacientes sometidos a reemplazo
articular total de caderay rodilla en el Hospital Regional ISSSTE Puebla, de mayo 2022 a
octubre de 2022

Formato de Recoleccion de Datos

Folio:
Nombre: Edad:
Peso: Kgrs. Talla: Mts. IMC:
Comorbilidades: DM2 D HTA D Dislipidemia D
(Marcar con X) Insuficiencia venosa periférica D Cardiopatia D
Artritis Reumatoide D Tabaquismo D
Enfermedad renal crénica D Insuficiencia hepatica D
Fecha de intervencién quiruargica: ATR D ATC D

Lado afectado: Derecha D lzquierda D

Cirujano:

Dias de estancia hospitalaria:

Hemoglobina: prequirurgico post quirurgico
Hematocrito: pre quirurgico postquirdrgico

Gasto por drenaje: ml

Amerito transfusion: si no No. De concentrados:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION
EN SALUD

Titulo del protocolo: Eficacia de la dosis Gnica de dcido tranexdmico transquir@rgico como
estrategia de prevencidon de transfusidén sanguinea, en pacientes sometidos a reemplazo
articular total de cadera y rodilla en el Hospital Regional ISSSTE Puebla, de mayo 2022
a octubre de 2022

Investigador principal: Dra. Frida Paulina Lameiro Sanchez

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Regional ISSSTE Puebla
Teléfono y horario donde localizarlo. 664-445-3588

Investigador asociado: Dr. David Campos Flores
Sede donde se localiza: Hospital Regional ISSSTE Puebla
Teléfono y horario donde localizarlo: 238-3853267

A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacidn médica. Antes de decidir
si participa o no, debe conocery comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso
se conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar
sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que
firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

OBJETIVOS DEL ESTUDIO.

Evaluar la eficacia de la dosis Unica transquirurgica del dcido tranexamico contra los pacientes a
los que no se les aplico el medicamento.

Evaluar la tasa de transfusiones sanguineas postquirldrgicas en pacientes post operados de
artroplastia total de cadera o rodilla.

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizardn algunas preguntas sobre usted, sus
habitos y sus antecedentes médicos.

Se asignara aleatoriamente en uno de los dos grupos de estudio, en el grupo control no se le
administraran acido tranexamico y en el segundo grupo se administrara una dosis Unica de 1gr
de acido tranexamico transquirurgico. Posteriormente se mediran los niveles de hemoglobinay
hematocrito postquirdrgico, asi como el sangrado medido por drenaje, se evaluara la incidencia
de trombosis venosa profunda y de infecciones peri protésicas tempranas.

RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

El uso de acido tranexamico se ha asociado a reacciones adversas como dermatitis alérgica,
diarrea, vomito, nauseas, convulsiones, alteraciones visuales, trombosis venosa a cualquier nivel,
reacciones de hipersensibilidad.
Este estudio consta de las siguientes fases:
24 horas posteriores a su evento quirdrgico se hard toma de una muestra sanguinea y se
mediran los niveles de hemoglobina y hematocrito, se cuantificara el sangrado postquirdrgico
por medio de drenaje tipo drenovac.
ACLARACIONES

e Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.
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e No habrd ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion.

e Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, - aun
cuando el investigador responsable no se lo solicite-, informando las razones de su
decisién, la cual sera respetada en su integridad.

e No tendrd que hacer gasto alguno durante el estudio.

e No recibira pago por su participacion.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la informacién anterior
Yy mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo
gue los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicado o difundidos con fines cientificos.
Convengo en participar en este estudio de investigacion.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento informado.

Firma del participante o del padre o tutor. Fecha

Testigo
Domicilio
Parentesco

Testigo
Domicilio
Parentesco.

En esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr. (a). la naturalezay los propdsitos de la investigacion;
los riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las preguntas en la medida
de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la
normatividad correspondiente para realizar investigacidén con seres humanos y me apego a ella.
Una vez concluida la sesién de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el presente
documento

Firma del investigador. Fecha.
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