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Resumen

TITULO: Comparacion de la efectividad del uso de Acido €-aminocaproico versus Acido
Tranexédmico en la disminuciédn de transfusion sanguinea en pacientes sometidos a cirugia de

cadera y fémur en el Hospital General de Mexicali.

INTRODUCCION: La efectividad del uso de Acido €-aminocaproico comparada con Acido
tranexamico para la disminucion de transfusion sanguinea es controversial. Este estudio se
realiz6 comparando la no inferioridad del acido €-aminocaproico contra &cido tranexamico
para la disminucién del sangrado y transfusion sanguinea en durante la cirugia de cadera y

fémur.

OBJETIVO: Comprobar la eficacia en la reduccion de trasfusion sanguinea, con el uso de
acido e-aminocaproico contra acido tranexamico en pacientes sometidos a cirugia de cadera

y fémur en el Hospital General de Mexicali.

MATERIAL Y METODOS: ensayo clinico aleatorizado. Se incluyeron 11 pacientes
sometidos a cirugia de cadera o fémur en el periodo comprendido de enero a octubre 2018,
se valor6 hemoglobina y hematocrito pre quirdrgicos, seleccion del medicamento al azar el
dia de la cirugia, al ingreso del paciente a sala se iniciaba monitoreo continuo no invasivo.
El manejo anestésico se dejo a eleccion de anestesiologo tratante. Se administraba dosis de
medicamento 15 minutos previos a la incision quirdrgica, &cido €-aminocaproico 50mg/kg
intravenosos y acido tranexamico 15mg/kg intravenosos. Se cuantifico el sangrado y
hemocomponentes transfundidos en el trans quirdrgico, se registraron los valores de

hemoglobina, hematocrito y sangrado en las primeras 24 horas del post quirtrgico

RESULTADOQOS: con un total de 11 pacientes, el promedio de edad estudiada fue 74.5 afos
para grupo acido &-aminocaproico y 74 afios para acido tranexamico. La hemoglobina
promedio pre y post quirtrgica para el grupo de acido €-aminocaproico fue de 10.96 y 9.9

respectivamente y de 12.32 y 11.6 para el grupo de acido tranexamico, con un IC 95% para

2



ambos grupos. Se realiz6 prueba exacta de Fisher obteniendo p.05757, sin encontrar una
asociacion entra la necesidad de trasfusion y la administracion de ambos medicamentos

antifibrinoliticos.

CONCLUSIONES: Se concluye que no existe asociacion en la necesidad de transfusion y la
administracion de alguno de los farmacos. Podriamos observar una variacion en los
resultados al aumentar el tamafio de la muestra, ya que en este estudio solo se incluyeron 11

pacientes.



Introduccion

La cirugia mayor y las lesiones por trauma se asocian con un aumento en la
mortalidad y la morbilidad de los pacientes, esto por el sangrado que se presenta posterior al
evento quirdrgico.! El trauma quirtrgico activa, por el dafio producido a los tejidos y a los
vasos sanguineos, mecanismos hemostaticos en el lugar de la lesion, estos posteriormente
daran lugar a la activacion del sistema fibrinolitico, que permitira la permeabilidad de los
vasos sanguineos y el inicio de la remodelacion del tejido lesionado.? EI uso de los
inhibidores fibrinoliticos en el periodo perioperatorio o como profilaxis ® para las cirugias
que con llevan alto riesgo de sangrado es de gran ayuda para el anestesidlogo, ya que
minimizan la necesidad de transfusion alogénica y hemoderivados al reducir la actividad
fibrinolitica en el plasma y tejidos dando como resultado disminucion de las hemorragias,
sin que esto aumente el riesgo de complicaciones tromboembdlicas®3*. La transfusion
alogénica y de hemoderivados puede presentar efectos adversos como, reacciones
inmunoldgicas, infeccion viral o bacteriana, sobrecarga hidrica, lesion pulmonar, asi como

un aumento en la morbilidad y mortalidad de los pacientes.3#3

El manejo del paciente en el perioperatorio por parte anestesiélogo puede prever el
riesgo de hemorragia y la necesidad de transfusién en las cirugias mayores o de trauma, pero,
la demanda de sangre y sus derivados puede ser inaccesible en algunos casos por el costo o

la falta de disponibilidad en el hospital.

En la actualidad se prefiere minimizar la transfusion sanguinea y buscar nuevas
estrategias que se ajusten a la necesidad de cada paciente, para asi disminuir la morbilidad
relacionada con la trasfusién sanguinea. La cirugia de ortopedia se asocia a sangrado

significativo perioperatorio y postoperatorio, que requiere en la mayoria de los casos



transfusion de por lo menos 3 paquetes de concentrado eritrocitario® en el postoperatorio;
esto tiene un repercusion importante en los sistemas de salud ya que aumenta los dias de
estancia intrahospitalaria, los costos por paciente y se relaciona estrechamente con un

aumento en la mortalidad a largo plazo.®

En las ultimas décadas, en la cirugia de ortopedia, el uso de medicamentos
antifibrinoliticos como son el &cido tranexamico y el &cido épsilon- aminocaproico ha venido
a disminuir de manera significativa la hemorragia y la necesidad de transfusion sanguinea en

el perioperatorio y en el postoperatorio, reduciendo la morbilidad en esto pacientes.



Planteamiento del Problema

Gran variedad de estrategias para minimiza las perdidas sanguineas y controlar la
hemorragia durante el acto quirdrgico se han desarrollado en las Gltimas décadas. La eficacia
de estos métodos es esencial en el periodo perioperatorio, ya que esto nos va a permitir
disminuir o incluso eliminar la necesidad de transfusion alogénica y de hemoderivados; si
bien disponemos de sangre y sus derivados en nuestro medio, la transfusién posee efectos
adversos inmunoldgicos y no inmunoldgicos® (Cuadro 1), aumenta el costo en la atencién de
cada paciente al aumentar de manera significativa la morbilidad, los dias de estancia

hospitalaria y la mortalidad a largo plazo*®.

Cuadro 1.Clasificacidn de reacciones transfusionales'

Reaccion entre antigeno eritrocitario del donante y | Mecanismos inmunoldgicos diversos que no causan
los anticuerpos plasmaticos del receptor. hemdlisis

-Fiebre -Dishea Inmediatas No inmediatas
-Hipotension -Hemoglobinuria -Fiebre -Aloinmunizacién
-Opresion toracica -Hemorragia -Alergia/ anafilaxia -Hemosiderosis
-Dolor lumbar -Insuficiencia renal -Contaminacion bacteriana -Transmisidn de
-Nausea y vomito -Muerte -Sobrecarga circulatoria infecciones

El conocimiento por parte del anestesi6logo de técnicas adecuadas para la
disminucion de hemorragia y transfusion sanguinea, deben incluir el dominio en el uso de
agentes antifibrinoliticos, ya que estos farmacos pueden ser utilizados de manera profilactica
en pacientes con negativa al uso de hemocomponentes, en cirugia mayor o en caso de

transfusiones masivas por hemorragia®.

En la actualidad se prefiere individualizar la atencion y tratamiento de los pacientes
sometidos a cirugia mayor o con riesgo de hemorragia importante, esto incluye los pacientes
sometidos a cirugia de artroplastia de rodilla o cadera & En la sociedad occidental el
envejecimiento de su poblacion ha significado un aumento en las cirugias para corregir la

degeneracion articular en la poblacion mayor, y en los adultos jévenes secundario a



traumatismos®; si bien el aumento en este tipo de cirugia va de la mano de una mayor
experiencia por parte de los cirujanos, no se encuentra exento de complicaciones, siendo la

que mas destaca el sangrado peri operatorio y la necesidad de transfusion en estos pacintes®.

La tendencia en la cirugia de protesis articulares es el minimizar el sangrado peri
operatorio y post operatorio.® ® La pérdida intra operatoria en la cirugia de protesis total de
cadera o rodilla puede ser de hasta 2000ml de sangre. Esto puede condicionar anemia en el
paciente, que condiciona un aumento en la recuperacion funcion y esta estrechamente
relacionada con la mortalidad a largo plazo®, la mitad de estos pacientes necesitaran la
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transfusion de por lo menos 3 paquetes de concentrado eritrocitario °, produciendo un

aumento significativo en la estancia hospitalaria y los costos por paciente8?®,

En México la estadistica nos dice que 169 mujeres y 98 hombres de cada 100,000 mil
personas mayores de 50 afios presentan fractura de cadera anualmente, incrementandose este
numero 1% de manera anual. Se prevé que para el 2050 el nimero de pacientes mayores de

50 afios con fractura de cadera aumentara en 46%.10

En Mexicali el total de poblacion adulta mayor de 50 afios es de 96 207 mujeres y 89
363 hombres, lo que significa que anualmente 162 mujeres y 87 hombres presentan fractura
de cadera, representando un costo por atencién de 4365.50 USD en un paciente con un
promedio de 9.3 dias de hospitalizacion en hospitales de la Secretaria de Salud®. Anualmente
estos costos representarian un total de 1 087 009 USD. En nuestra institucion el promedio de
dias de estancia hospitalaria es mayor al nacional, por lo que lo costos aumentan
significativamente. La necesidad de transfusiones sanguineas de estos pacientes aumenta

significativamente con los das de estancia hospitalaria. Actualmente en México el costo de



la trasfusion sanguinea es de aproximadamente 3 485 pesos por paquete globular trasfundido,

pero variar del 750 hasta 5 235 pesos por paquete trasfundido®?.

Los altos costos®, aunado a la necesidad de optimizar recursos y el ofertar la mejor
opcidn de tratamiento a nuestro pacientes, teniendo en cuenta que la transfusion sanguinea
aumenta las morbilidades (infecciones, sobrecarga hidrica, alteraciones hematologicas e
inmunoldgicas*®) en estos pacientes y la mortalidad, nos lleva al uso de medicamentos
antifibrinoliticos, que actGian como ahorradores hematicos al ser agentes procoagulantes?,
disminuyendo directamente los requerimientos de hemoderivados y las morbilidades en estos

pacientes®®.

En los ultimos afios se han utilizado multiples farmacos que reducen el estado de
hiperfibrinolisis* para tratar de optimizar y disminuir las transfusiones sanguineas en los
pacientes sometidos a cirugia de ortopedia °, sin que esto suponga un aumento significativo
en las complicaciones tromboembdlicas por el uso de los mismos. Actualmente para este fin
solo existe inhibidores fibrinoliticos sintéticos?, como lo son el acido &- aminocaproico y el
acido tranexamico. Existe abundante literatura médica que apoya el uso y resultados
favorables del &cido tranexamico, en diferentes esquemas de administracion, en reducir el
sangrado intra y post operatorio en los pacientes que son sometidos a cirugia ortopédica. Por
lo contrario, poca es la literatura médica que evalla el uso y eficacia en la reduccién de
sangrado de los pacientes con el uso de &cido & aminocaproico. El uso de ambos
medicamentos no se ha asociado a un aumento significativo en la morbilidad, dias de estancia

intra hospitalaria o eventos tromboticos en estos pacientes' 0,



Pregunta de Investigacion

¢El uso de Acido s-aminocaproico es igual de efectivo para reducir la transfusion sanguinea
comparada con el uso de Acido tranexamico en pacientes sometidos a cirugia de cadera y

fémur en el Hospital General de Mexicali?



Hipdtesis

Hipdtesis nula: El &cido €-aminocaproico es igual de efectivo que el &cido tranexamico para

reducir la transfusion sanguinea en pacientes sometidos a cirugia de cadera y fémur

Hipotesis Alterna: El &cido €-aminocaproico no es menos efectivo que el &cido tranexamico

para reducir la transfusidn sanguinea en pacientes sometidos a cirugia de cadera y fémur.
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Marco teorico

El sistema de coagulacidon es el encargado de mantener la circulacion y controlar la
hemorragia secundaria a un evento quirdrgico, traumatico o por lesion vascular mayor’.
Durante el trauma quirdrgico el dafio producido a los tejidos y a los vasos sanguineos, activa
mecanismos hemostaticos principalmente en el sitio de lesion, estos posteriormente daran
lugar a la activacion del sistema fibrinolitico, dando como resultado final el inicio de la

remodelacion del tejido dafiado en el sitio de lesion?.

La fibrindlisis es regulada por complejos mecanismos de retroalimentacion que llevan
a la homeostasis del estado de hipercoagulabilidad y coagulopatia posterior secundarios al

trauma tisular quirdrgico®?,

Se le conoce como fibrindlisis al proceso de
w w degradacion de un coagulo, que trae como resultado de

v desobstruccion de un vaso sanguineo ocluido por un trombo.

) Fibrina
l l En el proceso de coagulacion normal el fibrindgeno se
convierte a fibrina, esta as u vez se une a las plaquetas
Plasmina Plasmina - - -z
formando una red de fibrina y plaquetas en el lugar de la lesion
vascular para obstruir el vaso lesionado y controlar la
l v hemorragia, después de este proceso hemostatico y tras el
Fibrina

( » @ inicio de la remodelacion del sitio lesionado, el coagulo se

Figura 1. Mecaniso de accién de degradara por medio de la conversion del plasminogeno a
antifibrinoliticos

plasmina por el factor de activacion tisular (t-Pa), este mecanismo se ve bloqueado por los

analogos de la lisina (figura 2) como son el &cido tranexamico y el acido €-aminocaproico

que se unen a los receptores de lisina en el plasminogeno y evitan la formacion de plasmina
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inactivandolo®®. Descritos por primera vez en 1957 por Okamoto, son actualmente los

antifibrinoliticos de mayor uso a nivel mundial®.

El uso de medicamentos inhibidores de la fibrinolisis se asocia a una reduccion en el
sangrado asociado a la hemorragia masiva 0 a la desregulacion de la via fibrinolitica
secundaria a evento quirGrgico, trauma o enfermedades hematicas®. Existen dos
organizaciones que establecen pautas y recomendaciones especificas para el control de el
sangrado perioperatorio, la American Society of Anesthesiologist (ASA) que recomienda el
uso de agentes antifibrinoliticos intravenosos en pacientes sometidos a procedimientos con
alto riesgo de sangrado, la Society of Thoracic Surgeons and Society of Cardiovascular
Anesthesiologist (STS/SCA) sugiere la prevencion de la hemorragia con uso de agentes
hemostaticos topicos en sitio de las anastomosis y antifibrinoliticos tépicos en el sitio de

herida quirdrgica®*.

Los reportes sobre complicaciones trombdticas con el uso de antifibrinoliticos
intravenosos especificamente con analogos de la lisina como &cido tranexamico y acido &-
aminocaproico son limitados y no sugieren un aumento en el riesgo, esto abre la puerta a la
investigacion reciente de su uso de manera topica en cirugia mayor o con potencial riesgo de

sangrado®®,

El &cido tranexamico es un analogo sintético de la lisina, su mecanismo de accion es por
bloqueo indirecto del sitio de unidn del plasmindgeno a la fibrina, retrasando o inhibiendo su
formacion a plasmina®. Su dosis es de 10-15 mg/kg administrados de 10-15 minutos previo
a evento quirdrgico, seguido de una infusion de 1-2mg/kg/hr durante el procedimiento

quirdrgico o una segunda dosis de 10-15 mg/kg administrada 3 horas posterior al evento
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quirdrgico, se han reportado uso de distintas dosis tdpicas en cirugia ortopedia que van de

1.5-3gr** 0 a 50mg/kg*® administrados intra articular.

El acido & aminocaproico actta inhibiendo de forma indirecta el sitio de unién del
plasmindgeno a la fibrina, tiene una potencia 10 veces menor que el acido tranexamico®, y
debe ser administrado en infusion para mantener dosis terapéuticas por su vida media de
eliminacién corta. La dosis va de 30-150 mg/kg administrada previa a la incision quirdrgica,
seguido de infusién de 15-50mg/kg/hr durante el procedimiento quirdrgico, algunos autores
mencionan que la infusion debe continuar hasta el cese del sangrado.® 14

La utilidad de ambos medicamentos se basa en investigaciones que han demostrado su

actividad atifibrinolitica en el plasma, mucosas y ciertos tejidos, demostrando un efecto
positivo en la reduccion de sangrado y la necesidad de transfusion de hemoderivados.?
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Justificacion

El establecer mediante este protocolo de estudio la relacion que existe con el uso del
acido tranexamico comparado con el acido €- aminocaproico para disminuir el sangrado y la
necesidad de transfusiones sanguineas en pacientes sometidos a cirugia de fractura de fémur

en el Hospital General de Mexicali:

» A pesar de que la transfusion sanguinea es un procedimiento que conlleva riesgo
importantes para el paciente que pueden aumentar la morbilidad y la mortalidad, es
muy frecuente en los pacientes con diagnostico de cirugia de fractura de fémur
durante su estancia preoperatoria, trans y post operatoria.

» Lanecesidad de transfusion de estos pacientes aumenta significativamente el costo
de atencion por paciente.

» Se han realizado muy pocos estudios que comparen el uso de &cido tranexamico
contra el uso de acido &-aminocaproico para disminuir el sangrado y la necesidad de
transfusidn sanguinea en cirugias de ortopedia.

» En el servicio de Anestesiologia del Hospital General de Mexicali se cuenta con los
recursos para manejo pre y post operatorio del paciente sometido a cirugia de

fractura de fémur.
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Objetivo General

Comprobar la efectividad en la reduccién de trasfusion sanguinea, con el uso de
acido e-aminocaproico contra acido tranexdmico en pacientes sometidos a cirugia de cadera

y fémur en el Hospital General de Mexicali.

Objetivos Especificos

Determinar la no inferioridad efectiva para disminuir la trasfusion de hemoderivados
en paciente sometidos a cirugia de cadera y fémur comparando el uso de acido -

aminocaproico y 4cido tranexamico.
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Metodologia

Disefio del Estudio: Ensayo clinico aleatorizado, de efectividad terapéutica.
Lugar de Realizacion del Estudio: Hospital General de Mexicali.
Tipo de Muestreo: Probabilistico

Universo, muestra y tamarfio de muestra: 11 pacientes sometidos a cirugia de cadera y fémur

en el periodo comprendido entre Enero a Octubre del 2018.

Criterios de Inclusion: Pacientes mayores de 20 afios sometidos a cirugia de cadera y femur

uni o bilateral, estado fisico ASA I-111.

Criterios de Exclusion: Pacientes con traumatismos asociados o sometidos a cirugia mayor
no ortopédica, antecedentes de eventos tromboembolicos, evento vascular cerebral, Infarto
agudo al miocardio, insuficiencia renal, anemia crénica, estado funcional NYHA [11-1V, uso

cronico de anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios.

Criterios de Eliminacién: Pacientes que no firmen consentimiento informado,
complicaciones perioperatorias quirdrgicas y/o anestésicas que requieran manejo posterior

del paciente en la Unidad de Cuidados Intensivos.
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Procedimiento

Se realizd un estudio prospectivo y aleatorizado. La poblacion de estudio fue
pacientes sometidos a cirugia de cadera o fémur en el periodo de Enero del 2018 a Octubre
del 2018 en el Hospital General de Mexicali. Se analizaron 11 pacientes con diagnostico de
fractura de cadera o fémur. Se incluyeron pacientes mayores de 20 afios, género indistinto,
ASA I-111. Se excluyeron pacientes con traumatismos asociados o0 sometidos a cirugia mayor
no ortopédica, con antecedentes de eventos tromboembolicos, anemia cronica y estado
funcional NYHA IlI-1V, asi como pacientes con uso cronico de anticoagulantes o

antiagregantes.

Dwosis inicial 50 mgfkg IV
diluidos en 100ml de
Grupo solucidn salina 2l 0.3%,
Pacientes derivados del AEAC en un pericdo de 10-15

T SEM““T de min. Segunda dosiz
raumatologia y B
ortopedia 50 mgfkg V. 3 horas de
|z primera dosis.

Consentimiento
informado Registro:
Evaluacién pre Aleatorizacién pacienies VSC, requerimientos
anestésica Pra medicacion basales y reposicién
Eleccidn técnica hidrica, Sangrado
anestésica permisible, diuresis
horaria, PST,

-

medicamentos, Reposicidn trans

signos vitales. operatoria
Hidrosxdalmidon 1:1
Cristaloides 2.1
Critarios de inclusidn: fractura
de fémur, ASA I, mayores 20

afios, sexo indistinto.

Primera dasis los 15

minutos previos al inicio
quirirglco en dosls de
Grupo 15 mg/kg IV en 50-100ml

AT de 55.0.9% en un periodo

de 10 minutos. Segunda
dosisde  15mg/kg alas
3 horas de la primera dosis.

Imagen 1. Diagrama del procedimiento metodol6gico

Se recabaron los valores de hemoglobina y hematocrito prequirdrgico de los
pacientes. Se administré tromboprofilaxis con heparina de bajo peso molecular 12 horas
previas a procedimiento quirdrgico. EI manejo anestésico de los pacientes quedo a criterio
del anestesidlogo tratante. Se administrd la primera dosis de medicamento 15 minutos previos
a la incision quirurgica. Durante el transanestésico se cuantifico el sangrado y las unidades
de hemocomponentes transfundidas. Se administré una segunda dosis del medicamento a las
3 horas de administracion de la primera dosis. Al término del procedimiento se monitorizo a
los pacientes por 3-4 horas en la unidad de cuidados post anestésicos, para su posterior

traslado a piso de ortopedia y traumatologia.
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Se realizd un seguimiento a las 24 horas pos operado, con cuantificacion de

hemoglobina, hematocrito y sangrado post quirdrgico.
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Registro de Variables

El registro de las variables se realizé en formato Excel 2016 (Cuadro 2) con el nUmero
de identificacion paciente, edad, sexo, diagndstico, cirugia realizada, hemoglobina y
hematocrito pre y post quirdrgico, medicamento administrado, sangrado transoperatrio,
hemocomponentes administrados, valores de hematocrito y hemoglobina a las 24 horas y

sangrado a las 24 horas.

Cuadro 2. Registro

Sangrada

Tipe Hbpost Htopost Tromboprofilaxis wznsquirurgico Trasfusion PG PFC Sangrada
Registro Sexo Edad  fractura  Cirugla  ASA  HbpreQxHopreQx  Ox ax previa Cx Mx ml transquirrgica  transqurirgicos transquinirgicos  drenaje Anestesia
1M G60FCFI HP n 139 388 9.8 27.9 HBPM AEAC 300 No 0 0 NC BM
2 F 68 FCFD STC n 12 347 10.7 32.5 HBPM AT 250 No 0 0 MINIMO BM
3 F 83FCFI DHS n 12.2 34.5 12.4 35.4 HBPM AT 700 Si 3 2 75 BM/BR
4 F JOFCFD DHS 1 12.8 341 10 26.9 HBPM AEAC 300 No 0 0 25 BMBR
S M 7AFEIFD  DHS 1 9.7 28.3 9.8 26.6 HBPM AEAC 450 Si 3 1 NC BM
6 F 88FCFI DHS 1 10.9 32.8 10.3 30.9 HBPM AT 100 No 0 0 100 BM/BR
7 M A3 FEIFI DCS n 12.2 36.7 11.2 34 HBPM AT 150 No 0 0 NC BM/BR
8 F 85 FCFD DHS n 8.6 25.4 5.8 28.9 HEPM AEAC 350 Si 3 2 NC BM
9 F 82FDFI ccM n 10.6 321 10.6 31.3 HBPM AEAC 150 No 0 0 NC BSA/BR
10 F 80FCFD HP n 14.3 42.1 13.4 40.1 HBPM AT 150 No 0 0 50 BSA/BR
11 F 57FDFD  CCM n 10.2 29.5 2.6 28 HBPM AEAC 200 No 0 0 NC BM
FCFI: fractura cadera fémur izquierdo, FCFD: fractura cadera fémur deracho, FEIFD: fractura epifisis inferior fémur derecho, FEIFI: fractura epifisis inferior fémur izquierde, FOFI: fractura diafisis fémur izquisrde, FDFD: fracturs diafisis fémur derecho
AEAC: dcido & L AT: deido NCxmo BM: bloguso mixto, BR: blogueo regionzl, BSA: blogueo subaracncideo.
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Andlisis Estadistico

Definicion operacional de las variables:

Nivel de
Variable Definicion Tipo Medicion Indicador Fuente
Efectividad de la Reduce el riesgo de Cualitativa Se Transfusion de Registro de
reduccion de la transfusion OR 0.16 (IC  Dicotémica transfunde/ CE transfusiones
transfusion 95% 0.09 — 0.26) No
sanguinea transfusion
No inferioridad del  1C95% superior no mayor  Cualitativa Inferior / IC 95% del OR OR para
acido &- al 90% del limite superior Dicotomica  No inferior transfusion
aminocaproico del acido tranexamico
Plan de Analisis
Nivel de Tipo de
Variable Tipo Medicion Indicador Analisis Estadistico Resultado
Riesgo de Cualitativa Transfusion/ Unidades de CE Comparativo OR (IC 95%) Expuesto / No
transfusion Dicotémica No Expuesto

Transfusion
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Consideraciones Bioéticas

Este trabajo de investigacion cumple con los apartados de la NOM-012-SSA3-2012
que establece criterios para la ejecucidn de proyectos de investigacion para la salud en seres

humamos, y menciona:

5.5: Toda investigacion garantiza que no se expone al sujeto de investigacion a riesgos
innecesarios y que los beneficios esperados son mayores que los riesgos predecibles.

7.4.1.2- 6: que hacen referencia al material y método, resultados y su presentacion,
conclusiones que deben puntualizar si tienen o no relacion con las hipotesis y los objetivos
planteados, referencias bibliogréaficas y los anexos necesarios para el sustento de la

informacion.

8.1: toda investigacion debe realizarse en una institucion, que cuente con infraestructura y
capacidad resolutiva para proporcionar atencion adecuada ante la presencia de cualquier

efecto adverso.

Cumple con los lineamientos establecidos en la Ley general de salud en materia de
investigacion para la salud, en su Titulo tercero De la investigacion de nuevos recursos

profilacticos, de diagnosticos, terapéuticos y de rehabilitacion, Capitulo 1, articulos 61 al 64.
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Resultados

Se realiz6 un estudio aleatorio con una total de 11 pacientes, divididos en 2 grupos, grupo
de acido tranexamico y grupo de acido €-aminocaproico. Con un total de 8 pacientes de
sexo femenino (72.72%) y 3 pacientes de sexo masculino (27.27%), con un promedio de edad
de 74.72 aios.

En el grupo de &cido tranexamico, el total fue de 5 pacientes (45.45%), la edad promedio 74
afios, con una hemoglobina pre quirdrgica promedio de 12.32 mg/dl y hemoglobina post
quirdrgica de 11.6 mg/dl promedio 1C95% (0.2069-13.4288). En el grupo de acido &-
aminocaproico, la edad promedio fue de 74.5 afios, la hemoglobina pre quirdrgica promedio
fue de 10.96 mg/dl y un promedio de 9.9 mg/dl en la hemoglobina post quirtrgica 1C95%
(0.0745- 4.8344) (Cuadro 3)

Cuadro 3
IC 95% IC 95% Fisher
RR Inf Sup OR Inf Sup P
1.66 0.2069 13.4288 2 0.1251 31.9766 0.5757
0.6 0.0745 4.8344 0.5 0.0313 7.9942 0.5757

El analisis estadistico se realiz6 con prueba exacta de Fisher (Cuadro 3) obteniendo una
p 0.5757 con un 1C95% de 0.2069-13.4288 para el &cido tranexamico y de 0.0745- 4.8344
para el acido &-aminocaproico, sin encontrar una asociacion entra la necesidad de trasfusion

y la administracion de ambos medicamentos antifibrinoliticos (Grafico 1y 2).
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Grafico 1. RR e 1C95% para Transfusion. Ambos Intérvalos sobrepasan la unidad
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Grafico 2. OR e 1C95% para Transfusion. Ambos intervalos sobrepasan la unidad.

Se realiz6 prueba de chi- cuadrada para asociacion de variables cualitativas, encontrandose
IC 95% de 0.2069-13.4288 para el &cido tranexadmico y de 0.0745- 4.8344 para el acido &-
aminocaproico, por lo que no se puede concluir una asociacion entre los resultados y el

farmaco. (Gréfico 3.)
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Grafico 3. Chi cuadrado para asociacion entre farmaco y transfusion

No existe suficiente evidencia para concluir que existen diferencias entre la transfusion y la

no transfusion entre ambos grupos.
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Discusioén

La cirugia de cadera y fémur se asocia a una perdida sanguinea post operatoria mayor,
que nos obliga a transfundir a los pacientes, aumentando asi el riesgo de complicaciones y la

morbi- mortalidad de estos pacientes.

Con el uso racional de medicamentos antifibrinoliticos en cirugia de ortopedia se
pretende minimizar el riesgo de sagrado trans y post operatorio, asi como la necesidad de
transfusion, lo riesgos relacionados con la mismal®1®, y los costos que se derivan del manejo

y administracion de los hemocomponentes administrados®’.

En las ultimas décadas el estudio sobre el uso de antifibrinoliticos para prevencién y
tratamiento de la hemorragia asociada a procedimientos quirdrgicos, sobre todo en los que
presentan mayor riesgo de hemorragia masiva 0 mayor necesidad de trasfusion
sanguinea®>!31" se ha visto en aumento, pero pocos estudios comparan el uso de &cido

tranexdmico contra el acido €-amicocaproico.

La mayor parte de los estudios comparativos entre estos dos antifibrinoliticos estan
asociados a procedimientos o cirugias cardiacas o neuroldgicas y han demostrado que no
existe una diferencia significativa en la perdida sanguinea entre el uso de uno u otro
antifibrinolitico. Estudios comparativos entre ambos medicamentos administrados como
profilaxis en cirugia ortopedia, demuestran que existe una disminucion en la perdida
hematica y una necesidad menor de transfusion sanguinea, sin aumentar el riesgo

tromboembolico comparado con los controles®®.

En su estudio Churchil, et al*®* demuestran que el uso de antifibrinoliticos en el
perioperatorio disminuye de manera significativa a necesidad de trasfusion post operatoria,
demostrando que la efectividad del &cido &-aminocaproico es similar a la del &cido
tranexamico, aunado a un menor costo de hospitalizacion comparado con aquellos a los que

se transfunde.
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Conclusion

Si bien en nuestro estudio no encontramos asociacion entre el uso de algln
antifibrinolitico y la disminucion de la necesidad de trasfusion, los estudios multicentricos
comparan la efectividad en el transoperatorios de ambos para reducir de manera significativa

la necesidad de transfusion sanguinea en el postoperatorio.

En este estudio no se puede demostrar la no inferioridad del acido &-aminocaproico
comparado con &cido tranexdmico. A igual que en los estudios multicentricos, deberia

considerarse un tamafio de muestra mayor para poder validar los resultados.
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