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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion del problema

El tratamiento quirdrgico de las fracturas del fémur proximal se relaciona con una
alta morbimortalidad post operatoria. Entre estas se menciona la importante
pérdida sanguinea y con esto una alta tasa de transfusiones durante todo el
proceso terapéutico (preoperatorio, intraoperatorio y postoperatorio). Se han
hecho estudios y estos han determinado que durante una artroplastia total de
cadera, la perdida hematica es aproximadamente de 2 litros. Se ha documentado
de igual manera que las tasas de transfusion son de 3 +/- 1.5 unidades.
Lamentablemente los valores bajos de hemoglobina y hematocrito durante los
dias posteriores a la intervencion quirdrgica estan relacionados en forma directa

con la morbilidad y mortalidad a corto y mediano plazo de estos pacientes (1).

Un paciente que sufre una fractura cervical de fémur proximal y cumple con los
criterios para realizarle una artroplastia total de cadera tiene una alta probabilidad
de sufrir una transfusion sanguinea, ya sea por las condiciones clinicas previas
con que estos pacientes se presentan ante el evento traumatico o por la misma
disminucién de la hemoglobina secundaria al tratamiento quirdrgico. La
transfusion de paquetes globulares se ha relacionado con numerosos eventos
adversos y complicaciones. Entre algunas, me menciona el riesgo de transmision
de enfermedades infecciosas, la sensibilizacion inmune, el edema agudo de
pulmén, fiebre, sobrecarga hemodindmica y hasta shock anafilactico. Es mas, se
ha propuesto que estas transfusiones son un predictor independiente para el
desarrollo de infecciones postoperatorias (1). Se ha observado que tras
numerosas transfusiones estan conllevan a un aumento del riesgo de infeccion

del sitio operatorio en artroplastias totales de cadera (2).

Las medidas de seguridad que se han puesto en marcha con respecto a las
complicaciones y efectos adversos producidos por la administracion de paquetes
globulares y derivados alogénicos se han centrado en una vigilancia mas

exhaustiva del control de las donaciones y con esto el aumento en los costos de



las unidades de sangre en cuanto al manejo de la cadena de frio y de las pruebas
de screening. Por consiguiente, los bancos de sangre padecen de limitaciones en
las cantidades de paquetes globulares que manejan para las instituciones de
salud y estos sumados a la poca incidencia de donacién por la poblacion generan

problemas en los casos de necesidad.

Para disminuir las transfusiones de sangre en las artroplastias totales debido a
fracturas de cadera, varios esquemas han sido desarrollados para la reduccion de
la perdida hematica. Esquemas que incluyen el uso de sangre por donacion
previa, diluciones normovolémicas agudas o rescate de células a través de
recuperadores sanguineas se utilizan en algunos centros de salud como parte del
manejo preoperatorio (2). Y estas técnicas van a depender mucho de los medios
gue estos centros de salud tengan de acuerdo con su nivel de resolucion. La
revision de la bibliografia sugiere que la pre-donacion es dificil de instituir en
centros que no dispongan de un banco de sangre y las unidades de sangre
recolectadas usualmente son descartadas por el screening de estas, lo que lo
convierte en un método costoso (3). Ademas, algunos estudios han determinado
qgue el indicador mas significativo sobre la probabilidad del uso de transfusiones
es la concentracion de hemoglobina preoperatoria y menciona que existen
posibilidades de hasta un 65% de transfusion alogénica si los valores
preoperatorios de hemoglobina son menores de 13 g/dl y solo una posibilidad del
13% si la hemoglobina es mayor de 15 gr/dl (2). Al ser los pacientes con fracturas
de cuello femoral de la tercera edad, muchos de ellos se encontraran con
concentraciones de hemoglobina bajas debido a la existencia de comorbilidades

al momento del evento traumético (3).

Los antifibrinoliticos, como el acido tranexamico, son utilizados en forma habitual
en otras especialidades médicas (cirugia urologica, cirugia ginecologica, cirugia
cardiovascular, entre otros) para disminuir valores en la perdida sanguinea luego
del procedimiento quirdrgico (4). Esta sustancia inactiva en proceso de la
fibrindlisis, se produce un bloqueo de los receptores de union de la lisina, lo que
conlleva evitar la conversion del plasmindgeno. Se sabe tras estudios
experimentales que el acido tranexamico ingresa al espacio extravascular y se

acumula en los tejidos por mas de 15 horas, el fundamento de su mecanismo de



accion se menciona que es el bloqueo de la fibrindlisis tisular y la ulterior

estabilizacion del coagulo (5).

Multiples estudios han tenido resultados significativos sobre el efecto positivo del
acido tranexamico en la artroplastia de rodilla (6); sin embargo, los datos con su
relacion al uso en otras intervenciones ortopédicas, como la artroplastia de

cadera, es escaso.

En la actualidad, la artroplastia total de cadera se encuentra entre las cirugias
mas frecuentemente realizadas en el servicio de ortopedia y traumatologia del
Hospital Edgardo Rebagliati Martins. Siendo las fracturas de cadera, aquellas
denominadas intracapsulares, la segunda causa para la realizacibn de este
procedimiento, siendo superada por la artrosis de cadera en general. El aumento
de la esperanza de vida asociado a un basal independiente para las actividades
de la vida diaria y en algunos casos extradomiciliarios independientes en la
poblacion peruana, hace que las personas de la tercera edad sufran afio tras afio
una elevacién de la prevalencia de estas fracturas con el posterior aumento de la
indicacion del reemplazo articular en los casos seleccionados. Se debe asociar a
que pacientes jévenes con fracturas de cuello femoral estdn asociados a
accidentes de alta energia y que existen otras lesiones que se afiaden. Esto lleva

a la pérdida sanguinea y a la posterior necesidad para reponerla.

Las comorbilidades presentes en estos pacientes, usualmente ancianos,
predisponen a que los niveles de hemoglobina y hematocrito sean vigilados de
manera estricta para un buen resultado post operatorio y sobre todo para la
supervivencia del paciente. Es asi que un buen manejo de estos valores es de
vital importancia, no solo por las repercusiones sobre la morbi-mortalidad, sino
también por las econdémicas ya que se ha visto un incremento de la estancia
hospitalaria de los pacientes para poder estabilizarlos por la propia anemia y las
patologias asociadas (7). Es por todo lo expuesto anteriormente, la imperiosa
necesidad de buscar nuevas herramientas para el manejo del sangrado en los
pacientes sometidos al reemplazo articular de cadera, que sean econdmicas y se

puedan emplear de manera sistematica.



1.2 Formulacion del problema

¢,Cual es la utilidad del uso de acido tranexamico local en la reduccion de la
perdida sanguinea en pacientes posoperados de proétesis total de cadera por
fractura intracapsular en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins de julio
2017 ajunio 20187

1.3 Objetivos

Objetivo general

Establecer la utilidad del acido tranexamico local en la disminucion de la perdida

sanguinea en pacientes posoperados de proétesis total de cadera por fracturas

intracapsulares en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins de julio 2017 a

junio 2018.

Objetivos especificos

Describir las caracteristicas epidemiolégicas de los pacientes en estudio

sometidos a artroplastia total de cadera.

Establecer las concentraciones de hemoglobina y hematocrito antes y después de
la cirugia en pacientes tratados o no con acido tranexadmico local sometidos a

artoplastia total de cadera por fractura.
Comparar la utilidad en la reduccién de pérdida sanguinea con aplicacién o no del
acido tranexamico en pacientes sometidos a artroplastia total de cadera por

fractura.

Describir los efectos adversos en los pacientes tratados con acido tranexamico.



Describir los tipos de fracturas en los pacientes sometidos a artroplastia total de

cadera en el estudio.

Determinar la estancia hospitalaria en los pacientes tratados o no con &cido

tranexamico operados de artroplastia total de cadera por fractura.

1.4 Justificacién

El proposito de esta investigacion tiene como origen la necesidad de demostrar
qgue el uso de acido tranexamico de forma local tiene la capacidad de disminuir la
perdida hematica intra y posoperatoria de los pacientes que son intervenidos
quirargicamente a una protesis total de cadera por fractura intracapsular, lo cual
podria reducir la necesidad de transfusiones de componentes sanguineos durante
el periodo post-operatorio, acelerar la recuperacion funcional del paciente y tratar

de mitigar la morbilidad y mortalidad a corto, mediano y largo plazo.

Desde una perspectiva mas pragmatica, los resultados de la presente
investigacién cientifica permitirdn apoyar el uso del acido tranexadmico local para
la disminucion en el uso de derivados sanguineos de los pacientes sometidos a
artroplastia de cadera por fractura intracapsular. El uso de acido tranexamico
permitird que los pacientes presenten menos probabilidades a ser sometidos al
contacto de riesgos bioldgicos y fisicos secundarios a la administracion de
paquetes globulares y uso de hemoderivados al reducir las pérdidas hematicas

secundarias a la cirugia.

1.5 Viabilidad y factibilidad

Se solicitardn las autorizaciones respectivas a las autoridades del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins EsSalud, inicialmente se presentara el
proyecto del estudio de investigacion a la Unidad de Docencia e Investigacion. Se
solicitara el consentimiento informado por escrito a cada uno de los participantes,

precisando que se respetaran todos sus derechos en todo momento, asi como



que se cumpliran sin miramientos los principios de beneficencia, justicia y no
maleficencia.

La recoleccion de datos sera a través de una ficha de datos que se llenara de las
historias clinicas y aquellos datos que no se encuentren en esta, se realizaran de
forma verbal a los pacientes ingresantes al estudio y que se encontraran

hospitalizados en el servicio de ortopedia y traumatologia del hospital.

Este presente trabajo es viable desde el punto de vista técnico y administrativo
debido al a la alta casuistica que tiene el servicio, al ser el mas grande a nivel

nacional.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Zufferey D et al., en 2010, disefiaron un estudio para determinar la eficacia y la
seguridad del uso de acido tranexamico en la fractura de cadera para disminuir la
transfusion de paquetes globulares. Se realizé un estudio al azar doble ciego. Los
pacientes que necesitaban cirugia de una fractura aislada de cadera recibieron o
no acido tranexamico 15 mg/Kg administrados al momento de la incisién y 3 horas
después. Se evaluaron la transfusion de eritrocitos desde el momento de la
cirugia hasta 8 dias después de esta. Cincuenta y siete pacientes fueron
asignados al grupo de acido tranexamico y 53 al grupo placebo. La tasa de
transfusion de eritrocitos fue de 42% en el grupo de &cido tranexamico y 60% en
el grupo control. Se concluye que el acido tranexamico reduce la transfusion de

eritrocitos (13).

Ekback G et al., en 2009, investigaron el uso profilactico de acido tranexamico en
40 pacientes con osteoartritis de la cadera sometidos a reemplazo total de cadera
Se realizé un estudio prospectivo, al azar doble ciego con 20 pacientes que
recibieron acido tranexamico en dos dosis de 10 mg/Kg cada una, la primera justo
antes de la incisién quirargica y la segunda 3 horas después de esta. El sangrado
intraoperatorio fue significativamente menor en el grupo tratado con acido
tranexamico comparado con el grupo control. El sangrado postoperatorio a través
de los drenajes también fue significativamente menor (4).

Hynes H et at.,, en 2005, demostraron que la disminucién de la hemoglobina
posterior a la artroplastia total de cadera es disminuida por la administracion de
acido tranexamico. Se realiz6 una cohorte de 64 pacientes, 32 recibieron 20
mg/Kg de acido tranexamico al momento de la induccion. Las concentraciones de
hemoglobina fueron medidas dos semanas antes y 3 dias después de la cirugia.
En el grupo que no recibié acido tranexamico, la disminucion promedio de la
hemoglobina fue de 3,8 g/dL y en el grupo tratado con acido tranexamico fue de
2,8 g/dL. Concluyeron que la administracion de acido tranexamico es un método

efectivo para la evitar la reduccién de la hemoglobina posterior a la artroplastia de



cadera (6).

Gausden D et al.,, en 2016, comparé la pérdida sanguinea y la necesidad de
transfusion de hemoderivados en pacientes con fractura de cadera sometidos a
cirugia, ya sea artoplastia y/o osteosintesis, a los cuales se les administré y no se
les administré 1 bolo de 1 gramo de &cido tranexamico; encontrando diferencias
significativas de una menor pérdida sanguinea en el grupo que recibid el

tratamiento indicado (8).

Mariani D et al., en 2017, compararon la necesidad de transfusiéon de paquetes
globulares en pacientes sujetos a cirugias de revision de artroplastias totales de
cadera en un estudio retrospectivo entre los afios 2011 al 2014. Aquel grupo al
gue se le administraron 2 dosis de acido tranexamico (1gramo antes del inicio de
la incision y otro gramo luego del cierre de este) mostr6 un promedio de 1.6
unidades/paciente transfundidas en comparacion con 2.7 unidades/paciente del
grupo control. Se estim6 un 90.11% en la reduccion de al menos 1 paquete

globular en el grupo donde se administré el farmaco (14).

Melo CE et al., en 2017, compararon diferentes protocolos de administracion de
acido tranexamico en artroplastias totales de cadera. En su estudio prospectivo y
aleatorizado dividieron en tres grupos a 42 pacientes. Grupo 1 fue aquél que
administraron solo una dosis de acido tranexamico endovenoso (15mg/kg) 20
minutos antes de la incision. El grupo 2 recibid la misma dosis 20 minutos antes y
una dosis en infusiéon durante la cirugia. El grupo 3 no recibié ninguna dosis. Se
concluy6 que los grupos 1y 2 tuvieron menores tasas de sangrado postoperatorio
y valores de hemoglobina mayores que el grupo 3. No hubo diferencia significativa
en valores de hemoglobina entre el grupo 1 y no 2 ni la necesidad de transfusion

de paquetes globulares (15).

Watts FD et al.,, en 2017, en un estudio prospectivo, doble ciego y aleatorizado
dividieron a 138 pacientes con fractura de cuello femoral y tratados con prétesis
de cadera en dos grupos. El grupo al que se le fue administrado el acido
tranexamico (2 dosis de 15mg/kg antes y después de la cirugia) tuvieron una

reduccion en la incidencia de transfusion y su administracion fue segura sin



diferencia sobre eventos adversos a los 30 y 90 dias en comparacién con el grupo
control (16).

Zhang X et al.,, en 2017, realizaron un metaandlisis de estudios controlados
aleatorizados para comparar la eficacia y seguridad de la administracion
intravenosa sola versus la intravenosa asociada a la topica de acido tranexamico
en paciente sometidos a artroplastia total de cadera. Concluyeron que la
administracion combinada de acido tranexamico estuvo asociada con una menor
necesidad de transfusion, pérdida total sanguinea y baja de hemoglobina
comparada con la administracion intravenosa sola. No hubo diferencia

significativa entre los dos grupos con respecto a la estancia hospitalaria (17).

Ma FT et al., en 2017, condujeron un metaandlisis utilizando los buscadores
Pubmed, Embase and Cochrane desde 1996 hasta el 2017, comparando el uso
del acido tranexamico via oral versus el intravenoso. Sus resultados concluyeron
que el uso del acido tranexamico via oral muestra datos similares con respecto a
la prevencion de la pérdida de la hemoglobina, caida de esta y a la pérdida
sanguinea total luego de una artroplastia de cadera y de rodilla. Pero aconsejan

mas estudios sobre el uso de la via oral (19).

2.2 Bases teoricas

Artroplastia total de cadera como tratamiento de fracturas

El reemplazo articular total de cadera es una de las intervenciones quirtrgicas del
campo ortopédico que mayor éxito posee en la actualidad, siendo un tratamiento
coste efectivo dirigida para disminuir el dolor, restablecer la funcion y sobre todo
mejorar la calidad de vida de los pacientes con patologia degenerativa 0 en

aquellos indicados por fracturas intracapsulares de cadera.

Fue, John Charnley, el que desarroll6 los cimientos del reemplazo artificial y se

considera a este, el padre de la artroplastia total de cadera. Este procedimiento



medico ha sufrido una gran evolucién desde su aparicion gracias a los nuevos y
mas duraderos materiales que forman los componentes y a un mejor
entendimiento de la biomecanica de la cadera (16). Esta evolucién también
repercute en las complicaciones que pueden producir el reemplazo articular,
logrando un mejor control desde el preoperatorio hasta el seguimiento posterior

del paciente ambulatorio.

La artroplastia total de cadera y el impacto socioeconémico

Afo tras afio el nimero de protesis totales de cadera aumentan debido a la mayor
esperanza de vida de las poblaciones, al mejor acceso a los servicios de salud, a
la mejoria en los recursos de las instituciones sanitarias, al incremento de
especialistas que realizan estos procedimientos, etc, siendo ahora catalogado

como un importante tépico en las politicas de salud publica (18).

Los altos costos de la logistica para poder colocar una prétesis de cadera, ha
llevado a formular nuevos manejos para evitar complicaciones en el
posoperatorio. Lamentablemente, las diversas patologias asociadas al grupo
etario que usualmente es blanco de intervencién hacen dificil encontrar protocolos

que logren ser implementados de manera sistematica (1).

Pérdida sanguinea en atroplastia total de cadera

La cirugia de reconstruccion articular de cadera se encuentra entre las
especialidades quirdrgicas donde puede producirse una perdida hematica
excesiva, definido como la pérdida del 20 % o méas del volumen circulatorio total
calculado a 70 ml/kg de peso del paciente, tanto durante la intervencion quirargica

como después en el postoperatorio inmediato (1).

La propia técnica de la cirugia de reemplazo articular condiciona un mayor
sangrado que en otras especialidades médicas debido a lo cruento del
procedimiento quirdrgico. Desde el abordaje operatorio hasta el paso ultimo de la
cirugia que conlleva la reduccion de los componentes acetabulares y femorales

existen riesgos de sangrado. Numerosos abordajes se han elaborado para



acceder a la articulacion femoro-acetabular (anterior, anterolateral, lateral,
posterior, minimamente invasivo) sea cual sea el optado por el cirujano, estos
conllevan la diseccion de varios planos con el subsiguiente sangrado. Es el propio
cirujano que debera elegir el abordaje que mas cumpla con lo deseado en la

planificacion y que logre disminuir al maximo los riesgos de sangrado excesivo.

Durante la operacién se realiza el preparado de dos componentes: el acetabular y
el femoral. El componente acetabular, formado por una copa generalmente de
metal, sera implantado en el acetabulo del paciente, previa luxacion del fémur y
osteotomia de la cabeza femoral (en el caso de artrosis primarias y secundarias).
El componente femoral, formado por un vastago, seré introducido dentro del canal
medular del fémur. Ambos se unirdn a través de una cabeza artificial que sera el
encargado de permitir el rango de movimiento que se desea restaurar con este

procedimiento (3).

Se han reportado numerosas complicaciones que pueden acontecer durante una
artroplastia total de cadera. Las lesiones vasculo-nerviosas son las mas temidas
para los cirujanos ortopedistas dado los laboriosos pasos para la elaboraciéon de
los componentes. Las lesiones arteriales son mas frecuentes durante el trabajo
del componente acetabular. Lesiones de vasos de importante calibre como la
arteria iliaca externa y los vasos obturadores son de cuidado vital al colocar los
tornillos acetabulares que iran enroscados en la copa. El dafio de estos no solo
conlleva la disminucién de la hemoglobina y hematocrito postquirdrgico sino un
peligro para la vida del paciente que debera ser previsto durante la técnica
quirargica en sala de operaciones (11).

A pesar del control meticuloso de los bancos de sangre para el manejo de este
hemoderivado, los pacientes transfundidos no estan exentos de posibles
complicaciones, con un amplio abanico como la transmision enfermedades
infecciosas o por el efecto inmunomodulador, aumentando asi los riesgos de
poder contraer una infeccion luego de la intervencion quirdrgica. A lo mencionado
anteriormente se le afiade que un paciente transfundido cursara con una estancia

hospitalaria prolongada con el subsiguiente aumento del coste institucional. Por lo



que se siguen desarrollando medidas para minimizar la utilizacion de estos
derivados alogénicos en los pacientes posoperados de artroplastia total de cadera
(20).

Manejo de la pérdida sanguinea en artroplastia total cadera

El uso de antifibrinoliticos constituye una de las diferentes herramientas descritas
en la bibliografia para reducir las tasas de las pérdidas hematicas perioperatorias,
a lo que se le suman otros efectos beneficiosos de estos medicamentos para los
pacientes sometidos a artroplastia total de cadera, entre ellos la posible
disminucién de los dias de estancia hospitalaria y la reduccion de gastos para las
instituciones prestadoras de salud. Se ha descrito los altos costos que tiene el
mantenimiento de una unidad de banco de sangre y de sus productos, asi como
de las posibles complicaciones postransfusionales. El uso de estos farmacos
podria reducir de manera significativa estos costos al probar su eficacia en el
reemplazo articular por fracturas de cadera (14).

Existe evidencia cientifica plasmada en la literatura sobre el uso de &acido
tranexamico como método terapéutico en el ahorro de pérdida hematica en
pacientes que se someten a una artroplastia total de cadera, con respecto a su
eficacia y efectos adversos en estudios de diferente nivel de evidencia, aun asi, el

uso de este compuesto con este fin es controvertida (12).

El &cido tranexamico es un compuesto derivado del aminoacido lisina de manera
sintética que inhibe la fibrindlisis, siendo su mecanismo de accion el bloqueo de
los sitios de fijacion del plasmindgeno. La dosis y la via de administracion
continban siendo tema de debate. En los afios recientes, la bibliografia se ha
enriquecido de publicaciones que han comparado diferentes protocolos y vias de
administracion, llegando a la conclusion que todas estas eran eficaces, por lo que
en la actualidad se continda sin tener evidencia cientifica sobre cual es la ideal
para poder obtener asi el minimo riesgo con el maximo beneficio para el paciente.
Sin embargo, la dosis endovenosa mas utilizada parece ser de aproximadamente
10 mg / kg, y esto ha demostrado ser eficaz y capaz de mantener el nivel

terapéutico minimo durante aproximadamente tres horas. A su vez se ha



mencionado que la combinacidon del uso de &cido tranexamico de forma
endovenosa mas la forma tOpica genera mejores resultados que solo la

administracion endovenosa.

Aunque la forma intravenosa ha demostrado ser segura y eficaz, existen
complicaciones que se pueden producir tras la administracion de este derivado
sintético. Casos reportados de shock anafilactico y de complicaciones
tromboembdlicas pueden contraindicar el uso de este antifibrinolitico, sobretodo

en pacientes con trastornos hematoldgicos y de hipersensibilidad (7).

2.3 Definicién de términos béasicos

Artroplastia total de cadera: Procedimiento de recambio articular consistente en
la utilizacién de un componente acetabular, uno femoral y una cabeza con cuello,
que se articulan entre si para semejar una articulacion nativa. Estos pueden ser
modulares o no dependiendo del cambio entre las distintas partes que conforman
un componente. Existen diversos modelos y pueden estar fabricados con distintos
materiales, los que pueden colocarse con cemento o no. Tienen como

indicaciones principales la coxartrosis y las fracturas del cuello femoral (1).

Acido tranexamico: Farmaco inhibidor de la fibrindlisis, utilizado en medicina
para controlar la hemostasia en cirugias con alta predisposicion a la pérdida
hemética. Funciona como un inhibidor competitivo de la activaciéon del

plasmindégeno y a concentraciones mayores de plasmina (4).

Hemorragia intraoperatoria excesiva: Se define asi a la pérdida del 20 % o mas
del volumen circulatorio total calculado a 70 ml/kg de peso del paciente, tanto
durante la intervencién como después en el postoperatorio inmediato (1).

Fracturas cuello femoral: Aquellas fracturas que se localizan por dentro de la
capsula articular y que conllevan un trazo de fractura a lo largo del cuello del
fémur. Estas pueden dividirse en fracturas capitales, subcapitales, transcervicales

y basicervicales dependiendo de su localizacion. Esta clasificacion anatomica



toma importancia por el compromiso vascular que pondria en riesgo la vitalidad de
la cabeza femoral. El tratamiento de este tipo de fracturas se basa en el
reemplazo articular con una prétesis de cadera, sea esta total o parcial que va a

depender de ciertas caracteristicas del paciente (6).

Transfusion sanguinea: La accion de colocar a un individuo por via endovenosa
componentes hemoderivados. Estos componentes son de distintas estirpes
celulares y contienen glébulos rojos, glébulos blancos y factores de coagulacion.
Cada componente tiene una indicacion propia de transfusion y en el caso de
glébulos rojos un valor menor de 7mg/dL de forma aguda amerita este

procedimiento (1).

Hemoglobina: Proteina sanguinea encargada del intercambio gaseoso en el
organismo (oxigeno desde el sistema respiratorio hacia los tejidos tisulares
distales y del diéxido de carbono en sentido contrario) y de otros mecanismos

reguladores de la homeostasis (1).

Hematocrito: Se define como el porcentaje que ocupa la fraccién solida de una
muestra sanguinea, al separarse de la fraccion liquida (plasma). En términos

generales esta determinado por el volumen que ocupan los glébulos rojos (5).



CAPITULO lIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipétesis

HO: El uso de acido tranexamico no disminuye la perdida sanguinea en pacientes
posoperados de protesis total cadera por fracturas intracapsulares.
H1: El uso de &cido tranexamico disminuye la pérdida sanguinea en pacientes

posoperados de protesis total cadera por fracturas intracapsulares.

3.2 Variables y su operacionalizacion



VARIABLE DEFINICION TIPO POR SU ESCALA CATEGORIAS
OPERACIONAL DE INDICADOR Y SUS INSTRUMENTO
DE VARIABLE NATURALEZA MEDICION VALORES DE
RECOLECCION
Hemoglobina Proteina Cuantitativa Razén g/dL Antes cirugia Historia clinica
globular que Después
transporta O2 y cirugia
CO2enlos
tejidos
Hematocrito Volumen Cuantitativa Razén Porcentaje Antes de Historia clinica
ocupado por en sangre cirugia
eritrocitos en Después
sangre cirugia
Sexo Caracteristicas Cualitativa Nominal Condicion Masculino Historia clinica
organicas y biol6gica Femenino
sociales que
diferencian
machos de
hembras
Edad Tiempo Cuantitativa Razon Afios Historia clinica
transcurrido
nacimiento
hasta la
medicién
IMC Indice entre Cuantitativa Ordinal Kg/m? <18.5) Historia clinica
masa y estatura 18.5-24.9
al cuadrado 25-29.9
30-34.9 (
35-39.9
>40
Efectos Efectos Cualitativa Nominal Presenciao | Diarrea Historia clinica
adversos reportados del no de Nauseas
uso del Ac. efectos Vomitos
Tranexamico adversos Vértigo
Fracturas Fracturas que Cualitativa Nominal Tipo de Transcervical Historia clinica
intracapsulares | emergen dentro fractura Subcapital
de cadera la de capsula Bascicervical
articular
Estancia Dias Cuantitativo Razon Dias <7 dias Historia clinica
Hospitalaria hospitalizados 7 — 14 dias
desde el ingreso >14 dias

hasta el alta




CAPITULO IV: METOLODOGIA

4.1 Tipos y disefio

El estudio de investigacion sera de tipo cuantitativo, longitudinal, prospectivo y
analitico.

4.2 Disefio muestral
Poblacién universo

Pacientes hospitalizados en el Servicio de Ortopedia y Traumatologia del Hospital

Nacional Edgardo Rebagliati Martins en el periodo 2017-2018.

Poblacion de estudio

Pacientes con fractura de cadera que fueron sometidos a artroplastia total de
cadera hospitalizados en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins en el
periodo 2017-2018.

Tamafo de la muestra

El tamafio de la poblacion seran todos los pacientes que ingresen al servicio con
fractura intracapsular e indicacidon de prétesis total de cadera.

Muestreo o seleccién de la muestra
El muestreo o seleccién de la muestra sera de tipo no probabilistico al azar

Criterios de seleccion

Criterios de inclusién

— Pacientes con fractura intracapsular con indicacion de protesis total de cadera
durante los meses de julio del 2017 a junio del 2018 en el servicio de
Ortopedia y Traumatologia en el hospital Edgardo Rebagliati Martins.

Criterios de exclusion
— Pacientes con enfermedades reumatoldgicas

— Tratamiento con farmacos antiinflamatorio no esteroideo o anticoagulantes



— Antecedentes de enfermedad isquémica cardiaca, embolismo pulmonar,
trombosis venosa profunda, insuficiencia renal o hepatica

— Hipersensibilidad reconocida al &cido tranexamico

— Agquellos pacientes que no desearon participar en la investigacion.

— Pacientes con fracturas patolégicas

4.3 Técnicas y procedimientos de recoleccién de datos

Se realizara un cuestionario que incluira las variables del estudio a tratar. Los
datos que se registraran seran recolectados de las historias clinicas de los
pacientes hospitalizados y de la evaluacion clinica que se les realice. Se
registraran las caracteristicas generales de los pacientes, dosis y efectos
adversos del 4cido tranexamico, valores de hemoglobina, hematocrito y pérdida

hematica transoperatoria.

Los pacientes seran asignados al azar y operados por los cirujanos del servicio de
Ortopedia y Traumatologia del Hospital Edgardo Rebagliati Martins. El tipo de
cirugia realizada dependera de la preferencia del cirujano, edad, nivel de actividad
y demandas del paciente. En el grupo de tratamiento con &cido tranexamico
(grupo A) recibiran la dosis de 60mg de manera local por 10 minutos durante el
momento de cierre de los planes, antes de cerrar la fascia del Tensor. Los
pacientes del grupo control (grupo B) seran sometidos a cirugia sin recibir acido
tranexamico. Los pacientes de ambos grupos recibirdn tratamiento antibiético

(cefazolina) endovenoso antes y después de la cirugia.

La pérdida de sangre intraoperatoria se medird por la sangre recolectada en la
succién y en los drenes de presién negativa. Las concentraciones de hemoglobina
y los valores de hematocrito se obtendran en el preoperatorio y a los dos dias de
la intervencion. La decisibn de transfundir a los pacientes se basara
exclusivamente en las pérdidas hematicas o si las concentraciones de
hemoglobina fueran menores de 7 mg/dl; también se considerara la edad del
paciente, estado cardiovascular y sintomas. Los efectos adversos de los

pacientes se analizaran por interrogatorio o por visualizacion directa



4.4 Procesamiento y andlisis de datos

A la informacion recopilada se le aplicara una metodologia estadistica de tipo
descriptiva y los resultados se presentaran en forma de tablas y figuras. Las
variables cuantitativas de los pacientes de ambos grupos se analizaran con la
prueba t de Student y las variables cualitativas se analizaron con la prueba exacta
de Fisher. Se tomara un valor de p < 0,05 como estadisticamente significativo.

4.5 Aspectos éticos

Se solicitardn las autorizaciones respectivas a las autoridades del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins EsSalud, inicialmente se presentara el
proyecto del estudio de investigacion a la Unidad de Docencia y Capacitacion,
desde donde se envia el mismo para su revision a un comité de investigacion y
ética, con la opinién favorable, se eleva el mismo a las gerencias del hospital,

desde donde se emiten las cartas de aprobacion de los investigadores.

Se solicitara el consentimiento informado por escrito a cada uno de los
participantes, en el que constatard su autorizacion;, en el cual estaran
consignados todos los aspectos referentes a la investigacion, precisando que se

respetaran todos sus derechos en todo momento.
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia

Pregunta Poblacién de
Titulo - de Objetivos Hipotesis Tipo y disefio estudio y Instrumentos de
investigaci de estudio procesamient recoleccién
on o de datos
Utilidad en la El uso de Objetivo El uso de | Cuantitativo Pacientes Cuestionarios
disminucion acido general acido Experimental hospitalizados
de la pérdida tranexamico | Establecer la | tranexamico | longitudinal en el servicio
sanguinea en | disminuye la | utilidad del &cido | disminuye la | Prospectivo de Ortopedia y
posoperados perdida tranexamico perdida Analitico Traumatologia
de protesis sanguinea local en la | sanguinea del Hospital
total cadera en pacientes | disminucién de | en pacientes Nacional
por fractura con fractura | la perdida | con fractura Edgardo
intracapsular de cadera sanguinea en | de cadera Rebagliati
sometidos al sometidos a | pacientes sometidos a Martins en el
acido artroplastia posoperados de | artroplastia periodo julio
tranexamico total de protesis total de | total de 2017 — junio
local cadera. cadera por | cadera. 2018.
Hospital fracturas
Nacional intracapsulares
Edgardo en el Hospital
Rebagliati Nacional
Martins Edgardo
2017-2018 Rebagliati

Martins de julio
2017 a junio
2018.

Objetivos
especificos
Describir las
caracteristicas
epidemioldgicas
generales de los
pacientes en
estudio
sometidos a
artroplastia total

de cadera.

Establecer las
concentraciones
de hemoglobina
y hematocrito
antes y después
de la cirugia en

pacientes

tratados o no




con &cido
tranexamico
sometidos a
artoplastia total
de cadera por

fractura.

Comparar la
reduccion de
pérdida
sanguinea con
aplicacion o no
del &cido
tranexamico en
pacientes
sometidos a
artroplastia total
de cadera por

fractura.

Describir los
efectos
adversos en los
pacientes
tratados con
acido

tranexamico.

Describir los
tipos de
fracturas en los
pacientes
sometidos a
artroplastia total
de cadera en el

estudio

Determinar la
estancia
hospitalaria en
los pacientes
tratados o no
con acido
tranexamico
operados de
artroplastia total
de cadera por

fractura.




2. Instrumento de recoleccidn de datos

CUESTIONARIO N°1

ACIDO TRANEXAMICO LOCAL EN LA REDUCCION DE LA PERDIDA
SANGUINEA EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA POR FRACTURA
INTRACAPSULAR DE CADERA

N° de historia clinica:
Sexo:

Edad:

IMC:

Tipo de fractura:
Estancia hospitalaria:
Menos de 7 dias ()
De7al4ddias ()
Mas de 14 dias ()

Antes de la cirugia

Después de la cirugia

Hemoglobina gr/Dl

Hematocrito %

Pérdida sanguinea ml

Efectos adversos
Diarrea ( )
Nauseas ( )
Vémitos ()
Vértigo o mareos ( )
Otros ()




3. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGIA U OTROS
PROCEDIMIENTOS MEDICOS

RED CAS

identificado con DNI/ pasaporte /

carné de las FFAA / Carné de Extranjeria N° , en mi condicion de

paciente (padre, madre, representante legal del paciente

con historia clinica N° , autorizo a los médico(s):
Dr. (a): y Dr. (a):

a practicar el procedimiento médico

quirdrgico siguiente:

Que consiste en:

1. Sobre la naturaleza, el propdésito, los riesgos 0 consecuencias potenciales
razonablemente previsibles del procedimiento médico-quirlrgico propuesto
y otros que, excepcionalmente pueden mostrarse y estén relacionados al
procedimiento.

2. También se me ha expuesto las ventajas y beneficios razonablemente
previsibles que voy a obtener, respecto al tratamiento de mi dolencia y de
las posibles consecuencias de no recurrir a ningun tratamiento.

3. También yo entiendo que, en adicion a los riesgos particulares de este
procedimiento médico quirdrgico hay riesgos a mi persona por someterme
a cualquier procedimiento médico quirirgico como: paro cardiaco, dafio
cerebral o nervioso, procedimientos respiratorios, problemas de arterias y
venas, reaccion adversa a drogas / y/o medicamentos, dolor e

incomodidad; 6 imprevistos de otra naturaleza.



4. También he realizado las preguntas que considere necesarias, todas las
cuales han sido absueltas y con respuestas que considero suficientes y
aceptables.

5. También entiendo que durante el curso del presente procedimiento médico-
quirargico pueden concurrir condiciones inesperadas y que a juicio del (de
los) médico(s), deberia realizarse una extension o modificacion al
procedimiento inicialmente programado o diferente al arriba recomendado.
En mérito a ello, autorizo a no retardar o detener el (los) procedimientos
conplementario(s) para obtener un nuevo consentimiento adicional.

6. Finalmente autorizo que durante el procedimiento al cual soy sometido(a),
segun sea el caso, se pueden utilizar farmacos, técnicas e instrumentos
que garanticen evidencia cientifica y pedagodgica; de los cuales se me ha
explicado al detalle sus riesgos y beneficios, asi como sus posibles efectos

adversos.

En forma voluntaria y en pleno uso de mis facultades mentales, fisicas y de mi
entendimiento, libre de coercion o alguna otra influencia indebida y habiendo
sido debidamente informado sobre el procedimiento médico-quirdrgico al que
seré sometido(a): he procedido a suscribir de pufio y letra las seis (06)
declaraciones arriba descritas, por lo que firmo el presente Consentimiento

Informado.

Fecha:

Firma del paciente / padre / madre / representante legal con DNI, autorizando

el procedimiento médico quirdrgico y la terapia adyuvante inmerso en él.

DNI:



CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA FORMAR PARTE DE TRABAJO
DE INVESTIGACION

Uso de acido tranexamico local en la disminucion de la perdida
sanguinea en pacientes con fractura de cadera sometidos a artroplastia

total de cadera

Investigador: Alban Talancha Maurizio
Médico residente de Ortopedia y Traumatologia del Hospital Nacional Edgardo

Rebagliati Martins.

Propdésitos del estudio
Comparar la utilidad del acido tranexamico en la reduccién de la perdida
sanguinea con la aplicacién o no del acido tranexamico local en pacientes con

fractura de cadera sometidos a artoplastia total de cadera

Procedimiento

Es un estudio que consistirA en evaluar a pacientes en quienes se ha
practicado artroplastia de cadera por fractura de cadera, en quienes se
evaluara la pérdida sanguinea que han tenido durante la cirugia, comparando
los casos en los que se haya aplicado el farmaco acido tranexamico (cuyo
efecto probable es disminuir la pérdida sanguinea) y los casos en los que no
se haya aplicado éste farmaco. La evaluacion serd tomar muestras de sangre

para medir el valor de hemoglobina antes y después del acto quirargico

Riesgos
El farmaco acido tranexamico presenta los posibles efectos adversos:

nauseas, vomitos, diarreas, vision borrosa, hipotension, cefalea

Beneficios
La posibilidad de la disminucién de pérdida sanguinea con los beneficios
inherentes a este resultado (disminucion de necesidad de transfusion

sanguinea)



La informacion obtenida se mantendra confidencial.

RECUERDE QUE

“Su participacion en este estudio es de manera voluntaria. Su decisién de
participar o no en el estudio no afectara sus derechos como paciente para
recibir atencién médica u otro servicio de salud. Ud no esta renunciando a
ningun derecho como paciente que participa de este estudio. Si ud decide
participar, usted puede retirar su consentimiento y descontinuar su

participacion en cualquier momento”

ACUERDO

“He leido (o alguien ha leido para mi) la informacion anteriormente detallada.
Se me ha dado la oportunidad de preguntar, y todas mis inquietudes han sido
respondidas de manera satisfactoria. Esta firma indica que he decidido
participar habiendo entendido toda la informacidn relacionada con el estudio.
(PARTICIPANTE)

Nombre:

DNI:

Fecha:

Firma:

“Yo he explicado personalmente la investigacion al participante o al
representante legal del mismo, y he respondido a todas las preguntas que
él/ella ha formulado. Yo creo que él/ella entiende la informacion descrita en
este formulario de consentimiento informado y consiente libremente participar
en el estudio” (INVESTIGADOR)

Nombre:

DNI: CMP:

Fecha:

Firma:




