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Resumen

Objetivo: Evaluar la eficacia del acido tranexamico topico en la artroplastia total de cadera no
cementada desde el punto de vista del sangrado, las necesidades transfusionales y la estancia
media, asi como describir las complicaciones derivadas de su uso respecto a un grupo control.
Material y métodos: Estudio prospectivo, aleatorizado, controlado y doble ciego que incluye
todos los pacientes intervenidos de artroplastia total de cadera no cementada en nuestro centro
entre junio de 2014y julio de 2015. La pérdida de sangre se estimé mediante la formula descrita
por Nadler y Good.

Resultados: El analisis final incluyo 119 pacientes. El descenso de hemoglobina tras la cirugia fue
menor en el grupo del acido tranexamico (3,28 41,13 g/dL) que en el control (4,03 + 1,27 g/dL,
p=0,001), asi como el volumen estimado de sangre perdida (1.216,754410,46mL vs.
1.542,12 + 498,97 mL, p<0,001), el porcentaje de pacientes transfundidos (35,9% vs. 19,3%,
p<0,05) y el nUmero de unidades de hematies transfundidas por paciente (0,37 40,77 vs.
0,98+1,77, p<0,05). No hubo diferencias entre los grupos en la aparicion de complicaciones
ni en la estancia media.

Conclusiones: El uso de acido tranexamico topico en la artroplastia total de cadera no cemen-
tada produce una disminucion en las necesidades transfusionales y el sangrado sin aumentar la
incidencia de las complicaciones.
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Abstract

Objective: To evaluate the efficacy of topical tranexamic acid topical in cementless total hip
arthroplasty from the point of view of bleeding, transfusion requirements and length of stay,
and describe the complications of use compared to a control group.

Material and methods: A prospective, randomised, double-blinded and controlled study inclu-
ding all patients undergoing cementless total hip arthroplasty in our centre between June 2014
and July 2015. Blood loss was estimated using the formula described by Nadler and Good.
Results: The final analysis included 119 patients. The decrease in haemoglobin after surgery
was lower in the tranexamic acid group (3.28 +1.13 g/dL) than in the controls (4.03 +1.27g/dL,
P=.001) and estimated blood loss (1,216.75 +410.46 mL vs. 1,542.12 +498.97 mL, P<.001), the
percentage of transfused patients (35.9% vs. 19.3%, P<.05) and the number of transfused red
blood cell units per patient (0.37+0.77 vs. 0.98+1.77; P<.05). There were no differences
between groups in the occurrence of complications or length of stay.

Conclusions: The use of topical tranexamic acid in cementless total hip arthroplasty results
in a decrease in bleeding and transfusion requirements without increasing the incidence of

complications.

© 2017 SECOT. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La artroplastia total de cadera es una intervencién quir(r-
gica que mejora la calidad de vida del paciente y combate
el dolor producido por la degeneracion o lesion articular.
Uno de los problemas mas frecuentes que se derivan de
esta intervencion es el sangrado. Este sangrado se produ-
cira durante la intervencion y continuara, habitualmente en
menor medida, durante el postoperatorio. Se estima que
la pérdida media de sangre es de 1.236mL' y ademas es
posible que muchos cirujanos subestimen esta pérdida de
sangre’. La consecuencia directa mas notable de este san-
grado sera la necesidad de transfundir hasta a un 30% de
los pacientes segun las series>*. Las transfusiones de sangre
son un recurso finito y no siempre disponible, normalmente
con un precio alto®, y con algunos riesgos potenciales como
la transmision de infecciones, reacciones de tipo inmune y
reacciones anafilacticas®.

Los antifibrinoliticos son farmacos capaces de evitar la
degradacion del coagulo sanguineo tras su formacion, incre-
mentando su duracion y teniendo por tanto un efecto neto
procoagulante. Numerosos estudios han demostrado que los
antifibrinoliticos pueden disminuir el sangrado, las necesi-
dades transfusionales e incluso los costes asociados en la
cirugia de reemplazo articular de cadera y rodilla’, la ciru-
gia reconstructiva de columna del adulto® y en la cirugia de
escoliosis infantil®.

El acido tranexamico tiene una estructura molecular
muy similar a la del aminoacido lisina y realiza un bloqueo
reversible del sitio especifico para dicho aminoacido en la
molécula de plasmindgeno, impidiendo su union a la fibrina
del coagulo sanguineo e inhibiendo por tanto la activacion
del complejo plasmindgeno-tPA-fibrina'®.

En los Ultimos afos se ha incrementado el interés de los
cirujanos ortopédicos por el acido tranexamico: por un lado,

ha demostrado en gran cantidad de publicaciones que se
trata de un farmaco eficaz y seguro incluso a dosis altas'' y
por otro, la posibilidad de ser usado por via tdpica parece
facilitar su aplicacion sin comprometer su eficacia'?'3.

Aunque con la administracion del farmaco se han des-
crito reacciones adversas menores como nauseas, vomitos y
ortostatismo'* y en menor proporcion fallo renal y ataques
epilépticos'®, tedricamente el problema mas importante
que puede aparecer al utilizar el acido tranexamico es la
trombofilia; al tratarse de un farmaco procoagulante podria
verse incrementado el riesgo de producirse eventos adversos
graves como el tromboembolismo pulmonar o la trombo-
sis venosa profunda. Es por esto que en la mayoria de los
trabajos publicados son excluidos los pacientes con antece-
dentes de tipo trombético’® '8, A pesar de ello, este riesgo
no ha podido comprobarse en practicamente ninguno de los
estudios publicados.

Por otro lado, al tratarse de un farmaco barato, muchos
autores reconocen que su uso podria representar un ahorro
desde el punto de vista econémico, en algunos casos hasta
del 25% en el manejo perioperatorio del paciente’.

Se plantea un estudio con el objetivo de evaluar la dismi-
nucion en el sangrado y en las necesidades transfusionales
de los pacientes intervenidos mediante una artroplastia
total primaria no cementada de cadera por via anterola-
teral utilizando 1,5¢g de acido tranexamico topico durante
la intervencion quirdrgica.

Material y métodos

Se realiza un estudio clinico, prospectivo, aleatorizado y
doble ciego que incluye a todos los pacientes interveni-
dos en el Servicio de Traumatologia de nuestro Hospital
mediante artroplastia total de cadera por via anterolate-
ral (Watson-Jones), utilizando distintos modelos de protesis
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no cementadas, en el periodo comprendido entre junio de
2014 y julio de 2015.

Criterios de inclusion

Pacientes mayores de 18 anos, intervenidos en nuestro cen-
tro durante el periodo de estudio (entre junio de 2014 y
julio de 2015) de artroplastia total de cadera no cementada
por via anterolateral (Watson-Jones), previa obtenciéon de
consentimiento informado.

Criterios de exclusion

Fueron excluidos del estudio los pacientes alérgicos al acido
tranexamico (Amchaﬁbrin®) 0 a alguno de sus componentes,
aquellos con reacciones adversas previas con la adminis-
tracion del farmaco y cuando la causa de la intervencion
fuera una fractura aguda (ingresada desde el Servicio de
Urgencias).

Tamano muestral

El tamano muestral calculado para demostrar una disminu-
cion del porcentaje de transfusion del 30% tedrico al 10%,
con una potencia estadistica del 80%, un nivel de significa-
cién del 5% y unas pérdidas del 10% fue de 124 pacientes (62
en cada brazo del estudio).

Grupos y enmascaramiento

Se describe un grupo control y un grupo de intervencion o
estudio (acido tranexamico). La asignacién a cada grupo se
realiza mediante una lista de aleatorizacion simple obtenida
por ordenador.

Durante la induccion anestésica, una vez conocido el
grupo al que pertenece el paciente conforme a la lista de
aleatorizacion, la enfermera circulante prepara una jeringa
con 60 mL de suero fisiologico estéril para el grupo control
y para el grupo de estudio una disolucion de 45 mL de suero
fisiologico y 3 ampollas de Amchafibrin® (cada una de ellas
contiene 500mg de acido tranexamico y 5mL de suero).
La preparacion se administra en todos los casos durante 3
momentos de la cirugia: 20mL se aplican en el lecho del
cotilo dejandolos actuar durante 3 min, una vez que se ha
fresado y previamente a la impactacion del componente
definitivo. Otros 20 mL son aplicados una vez que la cavidad
medular del fémur esta preparada antes de la impacta-
cion del vastago definitivo, dejando 3 min para la accion del
farmaco. Los Ultimos 20mL son introducidos al finalizar la
cirugia a través del drenaje de Redon, una vez que la herida
esta suturada. El drenaje permanece cerrado durante 60 min
en todos los pacientes y se mantiene durante 48 h.

Medida de resultados y variables

La medida principal de resultados de este estudio es el por-
centaje de transfusion. Se transfundieron los pacientes con
una hemoglobina menor o igual a 8,5g/dL y/o un hemato-
crito menor o igual al 25% al detectarse en las analiticas de

control en cualquier momento del ingreso (a las 24h de la
intervencion y cada 48 h posteriormente hasta el alta).

Se recogen ademas las variables demograficas y los ante-
cedentes de tipo cardiovascular, otras variables relativas a
la intervencion (como el tipo de protesis o la duracion de
la cirugia), los niveles de hemoglobina y hematocrito en los
distintos controles analiticos del ingreso, el nUmero de uni-
dades de hematies transfundidas por paciente, el volumen
estimado de sangre perdida segin la formula descrita por
Nadler” y Good? y las complicaciones (especialmente el
TEP y la TVP).

Recogida de datos

Se disefaron unas hojas especificas para la recogida de
datos. Se obtuvieron datos de la historia clinica electro-
nica del Hospital y en caso de no encontrar algin dato de
interés, se obtuvo mediante contacto telefonico directo con
el paciente o familiar cercano. Todos los datos se recogie-
ron una vez obtenidos todos los pacientes segun el tamafo
muestral calculado, momento en el cual se conocio por parte
de los autores la secuencia de aleatorizacién. Los datos se
registraron en un hoja de Excel 2011 para Mac (Microsoft®
Corporation) y tras su depuracion fueron analizados por un
experto utilizando el programa estadistico SPSS v. 15.0 (SPSS
Inc. 1989-2006). La pérdida de valores superior al 15% en una
determinada variable fue considerada como un posible sesgo
del estudio.

Estadistica

Para la comprobacion de la distribucion normal de
una variable se realizd el test de Kolmogorov-Smirnov.
Las variables de distribucion normal se describen como
media + desviacion estandar (DE) y las de distribucion no
normal como mediana y rango intercuartilico. Por su parte,
las variables cualitativas se describen mediante frecuencias
absolutas y relativas (porcentajes) de las categorias. Para
estudiar la asociacion entre variables cualitativas se uti-
liz6 la prueba de Chi cuadrado con test exacto de Fisher
o razon de verosimilitud, dependiendo de sus condiciones
de aplicacion. Para estudiar las diferencias entre medias se
utilizé la prueba de la t de Student o la U de Mann-Whitney,
dependiendo de las condiciones de aplicacion, para 2 gru-
pos. Se realizd un analisis por intencion de tratar, calculando
las medidas de asociacion y de efecto con un intervalo de
confianza al 95% (IC95%). Se realizd también un analisis de
regresion logistica para explicar la variable resultado (por-
centaje de transfusion), incluyendo en el analisis la edad, el
sexo, el grupo de estudio y las variables que resultaron aso-
ciadas a la variable en el estudio en el analisis bivariante.
El nivel de significacion para todas las pruebas se considera
para una p <0,05.

Aspectos éticos

Este trabajo se realizé siguiendo las recomendaciones de la
Declaracion de Helsinki de 1964 (Ultima enmienda en el afo
2013). Se cuenta con la aprobacion de la Comision de Investi-
gacion del Hospital Universitario Rio Hortega-Area Oeste de
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Tabla 1  Antecedentes cardiovasculares
NUmero Lesion Insuficiencia Demencia ACV Policitemia FA Cardiopatia Cirugia
paciente valvular cardiaca vascular vera isquémica cardiaca
1 J J
2 J
3 v
4 v
5
6 v
7 v
8 J
9 v J
10 v v v
11 J
12 J
Valladolid. Se obtuvo consentimiento informado por parte a7 s e
del paciente para la participacion en el estudio.
No existe ningln conflicto de intereses ni se dispone de Tipo de vastago NUmero de Porcentaje
financiacion por parte de organismos publicos o privados. pacientes
Taperloc Microplasty 63 52,1%
Resultados (Zimmer-Biomet)
Bimetric 23 19%
Entre junio de 2014 y julio de 2015 se incluyeron en el estu- F4:)Z](;::::Ig?;ﬁzt) 20 16.5%
dio 122 pacientes (124 artroplastias primarias de cadera). De Domitia 15 12’472
este grupo inicial, 2 pacientes no pudieron ser identificados (Transysteme-JWT ’
al faltar la etiqueta con sus datos personales en el momento Im lar:/ts)
de analizar los datos y otro fue excluido al tratarse de una P
fractura subcapital de cadera a la que se implant6 una prote-
sis parcial de Thompson. El analisis final se realizo sobre 119 i )
pacientes (121 intervenciones, ya que 2 pacientes se intervi- Tabla 3 Tipos de cotilo
nieron de ambas caderas en momentos diferentes). El 52,9% Tipo de cotilo Pacientes Porcentaje
de la muestra fue aleatorizado en el grupo control y el 47,1% -
restante en el grupo de estudio (acido tranexamico). Blhapro . 42 34,7%
La edad media de los pacientes intervenidos fue de (Zimmer-Biomet)
65,48 + 12,48 afos, el peso de 75,02 +14,38kg y la altura Spidercup 39 32,2%
de 164,30+ 8,11 cm; 63 de las pacientes intervenidas eran (.Zlmmer-Blomet) .
mujeres (52,1%) y 58 eran hombres (47,9%). El 54,5% de Ellistra 15 12,4%
las intervenciones se realizaron sobre el lado derecho (Transysteme-JMT
(66 pacientes) y el 45,5% restante sobre el izquierdo (55 Implant§) . .
pacientes). Ninguna de estas variables de filiacion presentd Exceed (Zimmer-Biomet) 14 11,6%
diferencias entre el grupo de estudio y el control. Regenerex 6 3%
Un total de 12 pacientes (9,9%) presentaron algin tipo (Zimmer-Biomet) .
de antecedente cardiovascular, siendo los mas frecuentes Avantage 2 1,7%
el ACV, la fibrilacién auricular y la cirugia de revasculariza- (Zimmer-Biomet)
cion coronaria (tabla 1). Un 14% de la muestra (17 pacientes) G7 (Zimmer-Biomet) 2 1’7?’
tomaba alguin tipo de medicacion anticoagulante o antiagre- DNI\)r:‘S;?]'::;’Steme'JMT 1 0,8%

gante. No se encontraron diferencias significativas entre los
grupos de estudio y control para ninguna de estas variables.

El tiempo quirlrgico (73,77 4 18,18 min), el tamafo y tipo
de vastago y cotilo (tablas 2 y 3), cabeza e inserto y la
estancia media (6 & 1 dia) tampoco presentaron diferencias
significativas entre los grupos de estudio y control.

Los niveles de hemoglobina y hematocrito previos a la
intervencion y a las 24 h de la misma fueron similares entre
los grupos.

Se encontraron diferencias significativas entre los pacien-
tes a los que se administro6 acido tranexamico y los

pertenecientes al grupo control para las variables dismi-
nucion de hemoglobina y hematocrito en las primeras 24 h
con respecto a los niveles previos tras la intervencion,
punto mas bajo alcanzado durante el ingreso y descenso
maximo en los niveles de hemoglobina y hematocrito (con
respecto a los niveles preoperatorios), volumen estimado de
sangre perdida, porcentaje de transfusion y niUmero de uni-
dades de hematies transfundidas por paciente, todas ellas a
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Tabla 4 Variables con diferencias significativas entre el grupo TXA y el control
Variable Grupo TXA Grupo control p
Descenso Hb 24 h 3,28+1,13g/dl 4,03+1,27g/dl 0,001
Descenso Hto 24 h 9,51+ 3,44% 11,86 + 3,68% <0,001
Hb minima 10,03 +1,39g/dl 9,28 +1,58g/dl 0,007
Hto minimo 30,52 +4,18% 28,3444,79% 0,009
Descenso max. Hb 3,93+1,44¢g/dl 4,94+1,39¢g/dl <0,001
Descenso max. Hto 11,87 +4,68% 14,54+ 4,26% 0,001
Volumen estimado de sangre perdida 1.216,75+ 410,46 ml 1.542,12 + 498,97 ml <0,001
% transfusion 19,3% 35,9% 0,042
Concentrados por paciente 0,37+0,77 0,98 +1,77 0,014
Tabla 5 Variables con diferencias significativas entre el grupo de pacientes transfundidos y no transfundidos
Variable Transfundidos No transfundidos p
Peso 70,97 + 15,63 kg 76,61+ 13,63 kg 0,05
Talla 161,6548,23cm 165,334+7,86cm 0,024
Hb previa 13,21 +1,64g/dl 14,45+ 1,29 g/dl <0,001
Hto previo 39,71+ 4,6% 43,55+ 3,74% <0,001
Hb 24h 9,224+1,44g/dl 10,894 1,08g/dl <0,001
Hto 24h 28,07 +4,29% 33,15+ 3,25% < 0,001
Hb minima 7,99+1,19g/dl 10,28 +1,13 g/dl < 0,001
Hto minimo 24,43 + 3,55% 31,30+ 3,40% <0,001
Descenso max Hto 5,21 +1,69g/dl 4,17 +1,31g/dl <0,001
Descenso max Hto 15,28 +5,04% 12,50+ 4,26% 0,003
Volumen estimado de sangre perdida 1.619,05 4 545,25 ml 1.298,88 431,26 ml 0,003
Estancia media 6,62 + 2,04 dias 5,92 4+ 1,58 dias 0,048
Concentrados transfundidos 2,47 +£1,7 0 <0,001
Las variables que demostraron diferencias significativas
entre el grupo de pacientes transfundidos y no transfundidos
COXARTROSIS fueron el peso, la talla, valores tanto de hemoglobina como
_ de hematocrito antes de la intervencion, hemoglobina y
av hematocrito a las 24 h de la cirugia, punto mas bajo durante
_ el ingreso y descenso maximo en los niveles de hemoglo-
bina y hematocrito, volumen estimado de sangre perdida y
Fxcotio nimero de unidades de hematies transfundidas por paciente
(tabla 5). La variable «sexo» también presenté diferencias
DISPLASIA significativas entre ambos grupos (un 32,4% de los pacientes
; - - - - = transfundidos eran hombres y el 67,6% mujeres, p <0,05). La

N° de pacientes

Figura 1  Diagndstico al ingreso: diferencias entre los grupos
TXA'y control.

favor del grupo del acido tranexamico (tabla 4). La variable
«diagnostico» también se repartié de forma desigual entre
los grupos (fig. 1).

Se realizé una segunda comparacion, esta vez entre el
grupo de pacientes transfundidos y el grupo de pacientes
no transfundidos y no se encontraron diferencias entre ellos
para las variables edad, diagnéstico, lateralidad, antece-
dentes cardiovasculares y medicacion previa, tipo y tamano
de vastago, cabeza, inserto y cotilo, disminucion en los
niveles de hemoglobina y hematocrito en las primeras 24 h
respecto a los previos tras la intervencion y duracion de la
intervencion.

estancia media fue mayor en el grupo de pacientes transfun-
didos (6,62 2,04 dias vs. 5,92+ 1,58djias, p<0,05).

Ninglin paciente presenté una clinica compatible con
tromboembolismo pulmonar en ninguno de los grupos; 2
pacientes tuvieron una clinica compatible con trombosis
venosa profunda. Ninguna de las complicaciones pre-
sentd diferencias significativas entre los grupos estudiados
(fig. 2).

En el momento de recoger los datos, 3 pacientes (2,5%)
habian fallecido. Los 3 pertenecian al grupo de estudio
(acido tranexamico), aunque no se demostraron diferencias
significativas para la variable «mortalidad» entre los grupos
comparados (tranexamico-control y transfundidos-no trans-
fundidos).

Se realizd un analisis de regresion logistica con la
finalidad de estudiar la relacion de distintas variables
con la variable dependiente «transfusion». De los mode-
los propuestos se concluye que hay 2 variables que
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Sospecha TEP
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Sospecha TVP -

TVP

Exudado
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Sangrado excesivo

Edema de Uvula

Budd-Chiari
0 3 6 9 12 15 18
N° de pacientes
Figura 2 Complicaciones aparecidas durante el estudio.

influyen de forma notable sobre la necesidad de transfu-
sion: la hemoglobina previa y el volumen estimado de sangre
perdida.

Discusién

Elinterés por el uso topico del acido tranexamico ha aumen-
tado en los Ultimos afos hasta multiplicarse el niUmero de
estudios sobre este tema; uno de los pioneros en proponer
esta via de administracién fue Alshryda'>. Este autor plantea
la hipdtesis de que el reparto sistémico del farmaco cuando
se utiliza por via intravenosa podria disminuir la concen-
tracion en el organo diana y ademas aumentar los efectos
adversos. Un punto de controversia en las diversas publi-
caciones es la dosis a la que se debe utilizar del farmaco,
aunque parece ser eficaz y seguro independientemente de
las dosis utilizadas. En nuestro estudio se utilizan 1,5¢g en
45 mL de suero fisiologico, que representa una dosis inter-
media de las que se pueden encontrar en la bibliografia,
tedricamente eficaz y que permite obtener una cantidad
muy facil de repartir de forma equitativa en los 3 momentos
en los que se utiliza durante la intervencion. Otro punto de
cierta controversia es el momento en el que debe utilizarse
el acido tranexamico, aunque la mayor parte de los trabajos
apoyan la idea que cuando se utiliza un tiempo después de
terminar la cirugia disminuye su efectividad?'"2. Se utilizo
drenaje aspirativo en todos los pacientes de la muestra, con
el fin de homogeneizarla.

No han sido excluidos del estudio los pacientes con
antecedentes cardiovasculares ni con medicacion anticoagu-
lante/antiagregante porque uno de los objetivos del trabajo
es comprobar la seguridad cardiovascular del farmaco. Wind
et al. publican un estudio en el que utilizan el acido trane-
xamico en estos pacientes por via topica en lugar de por
via intravenosa, sin que aumenten los efectos adversos ni la
incidencia de complicaciones?*. Por otra parte, en el ensayo
clinico CRASH-2, que se realizo sobre pacientes con trauma
grave, no fueron excluidos aquellos que tenian un riesgo
trombético aumentado, y en el grupo en que se utilizd el
acido tranexamico se aprecio una reduccion significativa del

riesgo de presentar eventos tromboticos fatales y no fatales,
asi como en la incidencia de trombosis arterial?>2°.

Los grupos de estudio y control fueron comparables desde
el punto de vista de sus caracteristicas, salvo en la varia-
ble «diagnostico», que se repartié de forma desigual entre
los 2 grupos debido a que los 6 pacientes con displasia
formaron parte del grupo control. Aunque en teoria la ciru-
gia de reemplazo articular en un paciente con displasia
puede ser mas compleja, mas larga y presentar el riesgo
de tener un mayor sangrado, lo cierto es que no se han
demostrado diferencias significativas entre los grupos de
estudio y control en el tiempo quirdrgico ni se han trans-
fundido mas los pacientes con esta etiologia (al comparar
el grupo de pacientes transfundidos frente al de no trans-
fundidos la variable «diagndstico» no presentd diferencias
significativas).

En el grupo en el que se utilizo el acido tranexamico,
la hemoglobina y el hematocrito descendieron menos en
la analitica a las 24h de la intervencion que en el grupo
control, y el punto mas bajo alcanzado durante el ingreso
por ambas variables también resulté favorable al grupo del
acido tranexamico. La diferencia media de sangrado entre
los 2 grupos fue de 325,37 mL, dato muy similar al publi-
cado por otros autores como Yamasaki et al.?” y Yue et al.?8.
Los pacientes del grupo control precisaron ser transfundi-
dos con mayor frecuencia que los pacientes del grupo de
estudio y ademas necesitaron un mayor numero de unida-
des de hematies por paciente. Yue et al.”® obtienen unas
tasas de transfusion del 22,4% para el grupo control y del
5,7% para el grupo del acido tranexamico, March et al.? del
19,3% para el grupo control y del 4,5% para el grupo que
utiliza acido tranexamico intravenoso, mientras que Chang
et al.’* consiguen unas tasas del 35% para el control y del 17%
para el grupo de estudio, porcentajes proporcionalmente
comparables a los obtenidos en nuestro trabajo; estas dife-
rencias observadas en los porcentajes de transfusion entre
los distintos estudios podrian obedecer a los criterios y pro-
tocolos de transfusion utilizados en cada centro. Aunque
el acido tranexamico parece un posible factor protector
para la transfusion, este hecho no ha podido ser demos-
trado en nuestro trabajo desde el punto de vista estadistico
(RR=0,54; 1C95%: 0,29-0,99).

Comparando el grupo de pacientes transfundidos frente
al de pacientes no transfundidos se aprecia que el sexo, el
peso y la talla presentan diferencias significativas entre los
grupos. Como norma general, los pacientes varones, mas
altos y con mas peso han presentado una menor tendencia a
ser transfundidos. Los niveles de hemoglobina y hematocrito
antes de la cirugia también presentaron diferencias signifi-
cativas: niveles de partida mas altos en estas variables van
asociados a una menor necesidad de transfusion; este hecho
ya fue observado por algunos autores como March et al., en
su trabajo del ano 2013%°. La hemoglobina y el hematocrito
a las 24 h de la cirugia también presentaron diferencias sig-
nificativas entre los grupos, probablemente debido al hecho
de que son estas variables las que se han utilizado como
guia para transfundir al paciente. Resulta sencillo pensar
que cuanta mas sangre se pierda durante la intervencion,
mas disminuiran la hemoglobina y el hematocrito y por tanto
mayor riesgo existira para la transfusion: por ello las varia-
bles hemoglobina y hematocrito minimos durante el ingreso,
pérdida maxima de hemoglobina y hematocrito respecto a
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los niveles de partida y volumen estimado de sangre per-
dida también presentaron diferencias significativas entre el
grupo de pacientes que precisaron transfusion y el que no.

No aparecieron eventos compatibles con tromboembo-
lismo pulmonar en ninguno de los grupos. En 2 pacientes
pertenecientes al grupo del acido tranexamico apareci6 una
clinica compatible con trombosis venosa profunda que no
pudo ser confirmada con ecografia Doppler y en ambos casos
la resolucion fue espontanea. Aparecieron 2 infecciones pre-
coces (una en el grupo de estudio y otra en el control) que
pudieron resolverse con lavado, recambio de partes movi-
les y antibioterapia intravenosa durante 2 semanas, seguida
de una pauta oral ambulatoria. En 2 pacientes apareci6 un
sangrado mantenido por la herida quirtrgica que preciso la
realizacion de angioTAC y arteriografia, sin encontrarse la
causa de sangrado y con resolucion espontanea en ambos
casos. Otras complicaciones se repartieron de forma similar
entre los grupos y no se demostré una mayor incidencia en
el grupo de pacientes con antecedentes cardiovasculares ni
con medicacion anticoagulante y/o antiagregante.

Los 3 pacientes que fallecieron pertenecian al grupo del
acido tranexamico, aunque no se encontraron diferencias
significativas entre los grupos para la variable «mortalidad».
Ninguno de los casos parece atribuible claramente al uso del
acido tranexamico sino a los antecedentes personales de los
pacientes: 2 pacientes fallecieron meses después de la inter-
vencion (uno de ellos por una fibrosis pulmonar idiopatica de
larga evolucion y el otro por una carcinomatosis peritoneal)
y otro fallecid a las 48 h de la intervencion tras presentar un
sindrome de Budd-Chiari, partiendo de un antecedente de
carcinoma de prostata. Esta complicacion ha sido descrita
como un sindrome paraneoplasico y aunque un trabajo del
ano 2010 relaciona la aparicion del Budd-Chiari con una dis-
minucion en la capacidad de fibrindlisis del organismo®', no
existen articulos que relacionen directamente esta compli-
cacion con el uso de farmacos antifibrinoliticos.

La estancia media no presenta diferencias significativas
entre los grupos de estudio y control, aunque si entre los gru-
pos de pacientes transfundidos y no transfundidos. A pesar
de estas diferencias, probablemente la importancia clinica
sea escasa ya que en nuestro centro de trabajo no existen
unos criterios rigidos para dar de alta a un paciente, sino
que son varios los factores que influyen (incluso los sociales)
y no Unicamente el sangrado.

En la Gltima parte del trabajo se realizaron varios mode-
los de analisis de regresion logistica para encontrar las
variables que influyen en mayor medida sobre la necesi-
dad de transfusion. Las variables «<hemoglobina previa a la
cirugia» y «volumen estimado de sangre perdida» demostra-
ron una fuerte correlacién con la necesidad de transfusion.
La variable «aleatorizacion» (pertenecer al grupo de estu-
dio o al grupo control) solo demostro significacion con uno
de los modelos, aunque la correlacion fue muy débil desde
el punto de vista estadistico; este hecho puede deberse con
mucha probabilidad a un tamano muestral pequefo. A pesar
de no poder demostrar una relacion directa en la regresion
logistica entre las 2 variables, parece claro que existen dife-
rencias clinicas y desde el punto de vista estadistico entre
el grupo en el que se utilizo el acido tranexamico y el grupo
control que apoyan la bibliografia existente con respecto al
uso del acido tranexamico topico.

Limitaciones del estudio

La participacion de distintos cirujanos (aunque utilizando
la misma via de acceso quirirgico) puede haber generado
diferencias en el sangrado intraoperatorio de los pacientes;
el nivel de experiencia de los cirujanos no es el mismo y
esto podria tener influencia en el trauma quirlrgico y la
duracion de la intervencion, aunque no se han estudiado
las diferencias en este sentido.

Por otro lado, calcular la pérdida de sangre con una
férmula matematica en lugar de medirla directamente
puede haber sobre/subestimado el sangrado real; la formula
utilizada en este trabajo tiene una tendencia a la infra-
estimacién para pérdidas moderadas (en torno al 10% del
volumen total). Aun asi, ha demostrado en muchos trabajos
que es un método de estimacion eficaz para la pérdida san-
guinea en una intervencién. El hecho de medir directamente
las pérdidas de sangre en el campo quirlrgico, asi como la
recogida en el drenaje, podria haber aumentado la precision
del estudio en este sentido, aunque metodoldgicamente es
mucho mas complejo.

El tamano muestral ha resultado pequefo para demos-
trar relaciones estadisticamente significativas entre algunas
de las variables durante el analisis de regresion logistica. A
pesar de que el nimero de pacientes analizados esta com-
prendido dentro del tamano calculado antes del estudio y
las pérdidas son menores de las estimadas, no se ha podido
demostrar una relacion directa entre las variables «uso del
acido tranexamico topico» y «necesidad de transfusion». A
la luz del resto de los resultados obtenidos en el estudio cabe
pensar que un tamano muestral mayor podria demostrar esta
relacion de forma estadisticamente significativa.

Conclusiones

El uso de 1,5 ¢ de acido tranexamico topico diluido en 45 mL
de suero fisioldgico durante la cirugia de reemplazo articular
de cadera con protesis total no cementada por via antero-
lateral de Watson-Jones ha producido en nuestro medio una
menor pérdida de hemoglobina y hematocrito, una disminu-
cion en las necesidades transfusionales y una menor pérdida
estimada de sangre sin aumentar las complicaciones gene-
rales ni los eventos de tipo tromboembolico (TVP y TEP),
ni siquiera en aquellos pacientes con antecedentes cardio-
vasculares o con medicacion anticoagulante/antiagregante.
Los niveles de hemoglobina previos a la cirugia influyen de
forma muy importante en la necesidad de transfusion, por
lo que resulta fundamental que los pacientes lleguen a la
cirugia en las mejores condiciones posibles, tanto desde
el punto de vista fisico como analitico. La estancia media
no parece verse afectada de forma significativa por el uso
del acido tranexamico topico. A raiz de estos resultados,
el acido tranexamico topico se ha comenzado a utilizar de
forma protocolizada en la cirugia de reemplazo articular de
cadera en nuestro centro.

Nivel de evidencia

Nivel de evidencia I.
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Responsabilidades éticas

Protecciéon de personas y animales. Los autores decla-
ran que los procedimientos seguidos se conformaron a las
normas éticas del comité de experimentacion humana res-
ponsable y de acuerdo con la Asociacion Médica Mundial y
la Declaracion de Helsinki.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre
la publicacion de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los
autores han obtenido el consentimiento informado de los
pacientes y/o sujetos referidos en el articulo. Este docu-
mento obra en poder del autor de correspondencia.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningin conflicto de intereses.
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