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RESUMEN

La artroplastia de cadera es un procedimiento que conlleva una hemorragia significativa, con
una peérdida sanguinea importante durante una artroplastia primaria. Esta revisién sistematica
presenta evidencia sobre la eficacia del acido tranexamico aplicada via intravenosa en la
reduccion del sangrado en la artroplastia de cadera. Se incluyeron los estudios que utilizaron un
disefio de ensayo clinico con asignacion aleatoria de pacientes a diferentes grupos de
tratamiento, incluyendo un grupo placebo y se empleé la escala OPMER para evaluar la calidad
metodologica de los articulos revisados. En términos de participantes, los estudios incluyeron
alrededor de 33 pacientes en cada grupo. Los pacientes eran mayores de edad, y la mayoria
tenia mas de 60 anos. La mayoria de los estudios informaron una significativa reduccion en los
volumenes de sangrado intraoperatorio, postoperatorio y total, asi como, una disminucién en la
tasa de transfusion en los grupos que recibieron acido tranexamico en comparacion con los
grupos placebo. Estos resultados sugieren implicaciones significativas para la optimizacion de
practicas clinicas y la mejora de resultados para los pacientes y se demostré una estructura

metodoldgica sdélida de los estudios analizados.
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INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

La artroplastia de cadera es una intervencidén que consiste en el reemplazo total o parcial de la
cadera con algun tipo de protesis. Se encuentra entre los procedimientos ortopédicos mas
comunes, tan solo en México, se realiza en aproximadamente el 17% de la poblacion mayor de
60 anos (1). La artroplastia de cadera puede provocar pérdidas importantes de sangre, dando
lugar a anemias en el periodo postoperatorio que conlleva una recuperacién funcional mas lenta,
prolongacion en la estadia hospitalaria y la necesidad de transfusion (2). La tasa de transfusion
hospitalaria oscila entre el 20% y el 40% en artroplastia total de cadera, sin embargo, existe una
marcada variabilidad en las practicas de transfusién, con tasas desde un 4% hasta un 80%. La
artroplastia de cadera es un procedimiento que conlleva una hemorragia significativa, con una
pérdida sanguinea promedio durante una artroplastia primaria, que oscila entre 700 y 2000 ml.
Para reducir la necesidad de transfusion sanguinea, se aplican diversas técnicas preoperatorias,
como la suspensién de medicamentos relacionados con el sangrado, asi como la evaluacion y
el tratamiento de la anemia preoperatoria.

Dentro de las medidas intraoperatorias se incluyen la regulacion controlada de la presion arterial,
el uso de anestesia regional, la aplicaciéon de meticulosa hemostasia, la utilizacion de agentes
hemostaticos y la administracion de sustancias antifibrinoliticos, como el acido tranexamico (3).
El acido tranexamico (ATX) es una molécula sintética analoga a la lisina que actua como
inhibidor competitivo reversible del receptor de lisina. La union de este receptor evita que la
plasmina (forma activada de plasmindgeno) se una a la matriz de fibrina y, en ultima instancia,
la estabilice. De esta manera se retienen los coagulos de sangre con mayor eficacia y se
previene la pérdida de sangre. Los efectos adversos del uso de acido tranexamico incluyen

convulsiones, dolores de cabeza, dolor de espalda, dolor abdominal, nauseas, vomitos, diarrea,



fatiga, embolia pulmonar, trombosis venosa profunda, anafilaxia, alteracion de la vision de los

colores y otras alteraciones visuales (4).

FRACTURAS DE CADERA

Las fracturas de cadera son reconocidas como la consecuencia mas grave de la osteoporosis.
Se asocian a complicaciones como dolor cronico, incapacidad para caminar, disminucion de la
calidad de vida o una muerte prematura. La mortalidad por fractura de cadera esta relacionada
con diversos factores de riesgo, incluyendo edad avanzada, género, comorbilidades, tipo de
fractura y retraso de 48 horas 0 mas para la cirugia (5). Sin embargo, otros autores sugieren
que no existe una relacidn directa entre la mortalidad y las complicaciones o el retraso en la
cirugia de fractura de cadera. La incidencia de fractura de cadera varia entre paises y
poblaciones. Los paises industrializados, como los que se ubican en el norte de Europa y
Estados Unidos de América (EUA), presentan las tasas mas altas, mientras que América Latina
y Africa tienen las mas bajas.

El riesgo de sufrir una fractura de cadera se incrementa en la quinta década de vida y se duplica
cada 10 afos. Mas de 90% de las fracturas de cadera ocurren en pacientes mayores de 65
afos. Se ha descrito que la tasa de mortalidad a un afio incrementa entre 14 y 47% después de
una fractura de cadera, siendo mayor en hombres con comorbilidades asociadas (6). Asimismo,
un paciente que requirié una reparacion de fractura de cadera nunca regresa al nivel de actividad
que tenia previo a la misma, a pesar de los avances en el tratamiento médico. Por lo tanto, las
fracturas de cadera son una importante causa de morbimortalidad en los adultos mayores.

La fractura de la extremidad proximal del fémur (FEPF) es una patologia compleja a cuya
etiologia se han asociado multiples factores de riesgo como la edad avanzada, sexo femenino,
raza blanca, inactividad fisica, consumo de alcohol y tabaco, benzodiacepinas,

anticonvulsivantes, accidente cerebrovascular, diabetes, osteoporosis, hipertiroidismo y otras
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enfermedades cronicas (7). Sin embargo, la mayoria de los estudios consideran a los pacientes
con fracturade cadera como una poblacion homogénea, sin discriminar entre los dos principales
tipos de fractura segun su localizacion anatdmica, las fracturas trocantéricas (extracapsulares)
y cervicales (intracapsulares), existiendo cada vez mayor evidencia de las importantes
diferencias en los factores de riesgo que intervienen en la etiopatogenia de estas dos entidades
(7).

Las fracturas trocantéricas se asocian tipicamente apacientes de mayor edad, con fracturas
vertebrales previas y menor densidad 6sea; sugiriendo mayor relacién con la osteoporosis, a un
peor estado de salud previo a la fractura, menores niveles de vitamina D, mayor elevacién de

PTH en respuesta a la hipovitaminosis D5, accidente cerebrovascular (8).

ANATOMIA

La articulacion de la cadera es una articulacion sinovial formada por la cabeza y el cuello del
fémur. La cabeza femoral estd conectada inferolateral mente al eje a través del cuello femoral,
gue se encuentra entre el trocanter mayor y el menor (9). El angulo formado por el cuello femoral
y la cara medial del eje femoral es de aproximadamente 127 con un rango de 120 a 140. La
version femoral esta formada por el angulo del eje entre el cuello y el eje femorales transcondilar.
Una estructura importante, conocida como calcar femoral, es un puntal esponjoso denso que se
extiende desde los aspectos posteriores del cuello femoral hasta el eje femoral proximal
posteromedial (Figura No.1).

Esta estructura desempefia un papel fundamental al proporcionar soporte estructural y permitir
la distribucion de la tension desde la cabeza femoral hasta el fémur proximal. Por lo tanto, su
presencia o ausencia desempefa un papel importante en la seleccién del implante adecuado

para el tratamiento de la fractura de cadera (9). Dentro del cuello del fémur se encuentran las
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trabéculas de compresién y de traccidn, que forman el triangulo de Ward, delimitado en su parte
superior por las trabéculas de traccion y en su parte inferomedial por las trabéculas de
compresion, y que representa una region de baja densidad 6sea (9). Estudios recientes han
demostrado que la degeneracion de las trabéculas estaba estrechamente relacionada con la
aparicion de fracturas del cuello del fémur, y que el agrandamiento del triangulo de Ward estaba

relacionado con la aparicion de fracturas intertrocantéricas (10).

FEMUR

! Pahis

Trocanter mayor "
ay y = Articulaciin

=

Fractura
intracapsular

Fractura
trocantérea Trocanter
menor

Fractura
subtrocantérea

FIGURA 1 Anatomia de la cabeza del fémur (11)

FISIOPATOLOGIA

Dentro de la fisiopatologia de esta lesién, se asocian de manera general la presencia de eventos
traumaticos, los cuales pueden distinguirse segun la intensidad con la que se desarrolla el
trauma. Es posible distinguir dos mecanismos principales (9): Mecanismos de alta energia:
Este mecanismo es el de mayor frecuencia, con un predominio en pacientes jovenes. Este tipo
de lesidon se asocia con la presencia de una respuesta inflamatoria exacerbada, acompanada
de lesidon grave a multiples érganos y sistemas. Este tipo de lesién, su extension, esta
condicionada por la fuerza con la que ocurre el trauma. En poblacién geriatrica este mecanismo

unicamente representa el 6.3 % de todas las fracturas de cadera reportadas, por lo que no
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representa la principal causa de estas (12). Mecanismos de baja energia: Este es el
mecanismo de accidn presenta una baja frecuencia en poblacién general, sin embargo, lidera
las causas de fractura de cadera en pacientes adulto mayor; en donde uno de los principales
motivos de fractura son las caidas desde su propia altura. Este presenta como principal
caracteristica que no es dependiente de la fuerza del trauma sino de factores debilitantes como
la presencia de una densidad mineral 6sea disminuida. Entre los factores debilitantes de mayor
importancia se pueden identificar las caracteristicas propias al envejecimiento, debilidad,
desorientacion, comorbilidades o efectos secundarios de medicamentos, junto con la
disminucién en la masa muscular y desmineralizacién ésea. Se ha identificado que las caidas
desde su propia altura corresponden al 76.7 % de las fracturas de cadera en adultos mayores,

lo que los convierte en la causa mas representativa de esta condicion (12).

CLASIFICACION

Existe un amplio grupo de escalas de clasificacién de las fracturas de cadera, en donde a partir
del reconocimiento del patron radiografico, estas escalas permiten estadificar el prondstico de
los pacientes y definir el mejor abordaje terapéutico (13). Las fracturas de cadera pueden
clasificarse en funcién de su relacién con la capsula de la cadera. Por lo tanto, las fracturas
pueden ser intracapsulares, como las del cuello del fémur, o extracapsulares, como las fracturas
y subtrocantéricas. Las fracturas del cuello del fémur pueden describirse de forma descriptiva
basandose en la localizacién de la fractura dentro del cuello del fémur o clasificarse utilizando
la clasificacion de Garden, AO/OTA o Pauwels (Figura 1). Asi, una fractura del cuello del fémur
situada en la union de la cabeza y el cuello del fémur se considera una fractura subcapital,
mientras que una fractura transcervical se situa en la parte del cuello del fémur. Una fractura

basicervical se localiza en la base del cuello del fémur. La clasificacion de Garden es la mas
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utilizada para las para las fracturas de cadera de los ancianos y se basa en el desplazamiento

de la fractura evaluada mediante una radiografia anteroposterior (AP) de la cadera.

La clasificacion tradicional de Garden se divide en 4 tipos.

Las fracturas de tipo 1 son incompletas y en valgo incompletas e impactadas en valgo, mientras

que las fracturas de tipo 2 son completas. Las fracturas de tipo 3 son parcialmente desplazadas,

y las de tipo 4 son completamente desplazadas.

Una modificacion de la clasificacion de Garden divide simplemente las fracturas del cuello

femoral en no desplazadas o desplazadas.

A

|
Pauwels I Pauwels 11

A1l A 2

A3

: 30 - 50 degrees

v

\ = 50 degrees

\‘\

Pauwels 111

FIGURA 2 Clasificacion de las fracturas de cadera segun Garden (A), Pawels (B) y AO/OTA (C). Figura A de Hahn S et al (14).
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El sistema de clasificacion AO/OTA se utiliza para clasificar todas las fracturas. Aunque este
sistema de clasificacion esta bien aceptado, solo se utiliza en la investigacion. La clasificacion
adicional de la fractura del cuello del fémur incluye la 31-B1, que indica una fractura de la union
entre el cuello y la cabeza del fémur con un desplazamiento minimo, la 31-B2, que denota las
fracturas de la regién media del cuello del fémur, y la 31-B3, que representa las fracturas también

en la unién del cuello y la cabeza del fémur, pero con desplazamiento.

TRATAMIEMIENTO

Los tratamientos mas actuales para la fractura de cadera involucran enfoques multidisciplinarios
que buscan estabilizar la fractura, aliviar el dolor, facilitar la recuperacion funcional y prevenir
complicaciones. La obtenciéon de una historia clinica completa debe incluir una exploracion
detallada de las circunstancias que rodearon la caida, con especial atencidon a los sintomas
precedentes y a los casos de pérdida de conocimiento. Esta meticulosa indagacion tiene por
objeto discernir los posibles origenes cardiogénicos o neurologicos de la caida. Ademas,
profundizar en las comorbilidades y los antecedentes sociales del paciente, incluidas las
condiciones de vida y la movilidad previa a la lesion, es crucial tanto para la estrategia
preoperatoria como para la planificacion de la rehabilitacion postoperatoria. Es imprescindible
preguntar especificamente sobre el uso actual de medicamentos anticoagulantes, como
warfarina o anticoagulantes orales directos, ya que esta informacién es importante para
determinar el momento 6ptimo de la intervencién quirdrgica (15).

A la llegada del paciente al hospital, es imprescindible una evaluacion rapida de su dolor, de
acuerdo con las directrices establecidas por el National Institute for Health and Care Excellence

(NICE). Las evaluaciones posteriores del dolor deben realizarse en los 30 minutos siguientes a
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la administracion inicial de analgesia. El protocolo de tratamiento del dolor preoperatorio implica
la administracién de paracetamol cada 6 horas, a menos que esté contraindicado, acompafiado
de opioides suplementarios segun sea necesario. No se recomiendan los antiinflamatorios no
esteroideos (AINE), segun las directrices del NICE. Se aboga por la consideracion de bloqueos
nerviosos para todos los pacientes, no solo para garantizar una analgesia eficaz, sino también
para disminuir la dependencia de opioides sistémicos (16).

La determinacion de las intervenciones quirurgicas apropiadas para las fracturas de cadera se
basa en la toma de decisiones quirurgicas influidas por la configuracién especifica de la fractura,
la edad del paciente, sus antecedentes médicos y su estado de movilidad antes de la lesion
desempefian un papel fundamental en la seleccion del abordaje quirurgico 6ptimo (17).

Tras una fractura de cadera, las personas sufren una pérdida aguda de sangre causada por la
lesion y la posterior intervencion quirurgica. Dado que la mayoria de las fracturas de cadera se
producen en personas mayores, la pérdida de sangre puede verse agravada por una anemia
preexistente. Las transfusiones de sangre alogénica (TSA) pueden administrarse antes, durante
y después de la cirugia para corregir la anemia cronica o la pérdida aguda de sangre. Sin
embargo, existe incertidumbre sobre la relacion beneficio-riesgo de las TSA. Se trata de un

recurso potencialmente escaso, con una disponibilidad de hemoderivados a veces incierta (18).

ACIDO TRANEXAMICO

El acido tranexamico es un inhibidor competitivo de la activacion del plasminégeno, y a
concentraciones mucho mas altas, un inhibidor no competitivo de la plasmina, es decir, muestra
unas acciones similares al acido aminocaproico. El acido tranexamico es unas 10 veces mas
potente "in vitro" que el acido aminocaproico. El acido tranexamico se une mas fuertemente que

el acido aminocaproico tanto a los receptores fuertes como a los débiles de la molécula de

16



plasminégeno. El acido tranexamico en una concentracion de 1 mg/ml no produce "in vitro" la
agregacion plaquetaria (19).

El acido tranexamico en concentraciones tan bajas como 1 mg/ ml puede prolongar el tiempo
de trombina. Sin embargo, el acido tranexamico en concentraciones de hasta 10 mg/ ml en la
sangre no muestra ninguna influencia en el recuento de plaquetas, el tiempo de coagulacion, u
otros factores de coagulacion en sangre entera o sangre citrada de sujetos normales. La unién
a las proteinas plasmaticas del acido tranexamico es aproximadamente un 3% cuando los
niveles plasmaticos son los terapéuticos y parece estar totalmente explicada por su union a
plasminégeno. El acido tranexamico no se une a la albumina sérica. Después de una dosis
intravenosa de 1 g, la curva de concentracion en plasma frente al tiempo muestra un decaimiento
triexponential con una semi-vida media de aproximadamente 2 horas para la fase de eliminacion
terminal. El volumen inicial de distribucion es de aproximadamente 9 a 12 litros (20).

La excrecion urinaria es la principal via de eliminacién a través de filtracion glomerular. El
aclaramiento renal total es igual al aclaramiento plasmatico total (110-116 ml / min), y mas del
95% de la dosis se excreta en la orina como farmaco inalterado. La excrecion de acido
tranexamico es de aproximadamente el 90% a las 24 horas después de la administracion
intravenosa de 10 mg/kg de peso corporal (21).

Sin embargo, la farmacocinética en pacientes traumatizados puede diferir, y la dosificacion
adecuada en esta poblacion puede no reflejar las concentraciones clinicamente eficaces
descritas previamente en individuos sanos (19). Por ejemplo, el ensayo CRASH-2, un estudio
aleatorizado controlado con placebo realizado en 274 hospitales de 40 paises investigo el efecto
del acido tranexamico (TXA) en 20,211 pacientes traumatizados adultos con hemorragias
importantes o en riesgo de padecerlas. Las personas que llegaron en las 8 horas siguientes a
la lesion fueron asignadas aleatoriamente a recibir un bolo de 1 g en 10 minutos seguido de una

infusidon de 1 g durante 8 horas o un placebo equivalente. El resultado primario medido fue la
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muerte en el hospital en las 4 semanas siguientes a la lesion. Los resultados indicaron una
reduccion del 14,5% de la mortalidad por todas las causas en el grupo de tratamiento frente al
16,0% en el grupo placebo (RR 0,91; IC del 95%: 0,85-0,97; p = 0,0035). Ademas, se observo
una disminucion del riesgo de muerte por hemorragia, que fue del 4,9% frente al 5,7% (RR 0,85;
IC del 95%: 0,76-0,96; p = 0,0077). La aparicion de eventos oclusivos vasculares, incluidos
infarto de miocardio (IM), ictus, trombosis venosa profunda y embolia pulmonar, fue similar en
ambos grupos. No se observaron diferencias significativas en el numero de transfusiones, la
necesidad de cirugia o la cantidad de hemoderivados transfundidos, y los datos demograficos

basales eran comparables entre los dos grupos (22).
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PREGUNTA CLINICAMENTE RELEVANTE (PICO)

¢ Es el acido tranexamico una herramienta eficaz para la disminucién de sangrado en pacientes
sometidos a artroplastia de cadera?

Poblacion: Pacientes sometidos a artroplastia de cadera.

Intervencion: Acido Tranexamico.

Comparacion: NO acido tranexamico.

O-Resultado: Disminucién de pérdida de sangre.
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JUSTIFICACION

La artroplastia de cadera es un procedimiento quirdrgico que tiene como objetivo restaurar la
biomecanica normal de la cadera y que ha alcanzado un excelente nivel de eficacia con una
baja tasa de complicaciones y una alta tasa de satisfaccion del paciente (23,24). Sin embargo,
uno de los desafios asociados con esta intervencion es el riesgo de sangrado excesivo durante
y después de la cirugia. Dicha pérdida de sangre se asocia con un numero significativo de
pacientes que desarrollan sintomas que requieren intervencioén y las transfusiones pueden ser
riesgosas en términos de reacciones inmunoldgicas, supresion inmune, hemdalisis intravascular,
transmision de enfermedades, lesién pulmonar y coagulopatia (25).

En este contexto, el acido tranexamico ha emergido como una posible herramienta para mitigar
el sangrado perioperatorio mostrando altos niveles de eficacia (26). Aunque numerosos estudios
han evaluado el uso de acido tranexamico para control de sangrado, pocos se centran en la
artroplastia de cadera, asi que, su uso aun se considera controversial y no es rutina en muchos
centros hospitalarios en los que se desarrolla este procedimiento.

Esta investigacion busca evaluar la eficacia del acido tranexamico en la disminucion de
sangrado en pacientes sometidos a artroplastia de cadera, abordando asi una necesidad clinica
relevante y contribuyendo al avance de las practicas médica. Al establecer la eficacia del acido
tranexamico en la reduccion de sangrado se podrian disminuir las complicaciones asociadas a
la pérdida de sangre y optimizar la utilizacion de recursos en los sistemas de salud. Ademas, al
mejorar la seguridad y eficacia de este procedimiento se contribuira a mejorar la calidad de vida
de los pacientes al reducir las complicaciones asociadas a la transfusién sanguinea y se

promovera una recuperacion mas exitosa y en menor tiempo.
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OBJETIVOS

Objetivo general

Realizar una revisidén sistematica de ensayos clinicos para determinar la eficacia del acido

tranexamico en la disminucidén de sangrado en pacientes sometidos a artroplastia de cadera.

Objetivos secundarios

1. Analizar la calidad metodoldgica de los ensayos clinicos seleccionados.

2. Analizar las dosis promedio de acido tranexamico empleadas en pacientes sometidos a
artroplastia de cadera.

3. Describir los datos recuperados sobre eventos adversos y complicaciones en pacientes

sometidos a artroplastia de cadera.
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METODOLOGIA

Registro del protocolo
Criterios de seleccion

Se limit6é a ensayos controlados aleatorizados (ECA) doble ciego en pacientes adultos sometidos
a una artroplastia de cadera independientemente del tipo o tamafo de la prétesis. Solo se
incluiran ECAs con dos o mas grupos de estudio, uno tratado con acido tranexamico y el otro
placebo, ambos administrados por via intravenosa. Los resultados primarios deberan contener
la proporciéon de pacientes que fueron transfundidos y la cantidad de pérdida de sangre
intraoperatoria, posoperatoria y total. Los resultados secundarios incluyen las edades de los
participantes, dosis de acido tranexamico, numero de unidades transfundidas, duracion de la

estancia y complicaciones.

Se excluyeron los ECA que incluyeran artroplastias de rodilla y/o menos de 12 participantes en
cada grupo. Se excluyeron publicaciones en idiomas diferentes al inglés y espafiol. Ademas, se
excluyeron los ensayos que implicaban una intervencion significativa, como la profilaxis con
heparina, que no se administré a ambos grupos. Se excluyeron registros de ECA y articulos sin

acceso al texto completo.
Fuentes de informacion

La busqueda contemplé las bases de datos PubMed, DIRECTORY OF OPEN ACCESS
JOURNALS, Cochrane y REDALYC. Los ensayos incluidos fueron aquellos desde 2013 al 2023.
Las publicaciones relevantes como revisiones sistematicas y metaanalisis se examinaron en

busca de articulos adicionales.
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Estrategias de busqueda

Se utilizaron los siguientes términos de busqueda “tranexamic acid” AND “trial” AND “blood loss”
OR “bleeding” AND “hip arthroplasty”. Para la busqueda en espafnol en la base de datos
REDALYC se usaron los términos “acido tranexamico” AND “ensayo clinico” AND “pérdida de

sangre” OR “sangrado” AND “artroplastia de cadera”.

Proceso de seleccion

El autor aplico la estrategia de busqueda para seleccionar referencias de las bases de datos.
Se revisaron los titulos y resumenes y al necesitar claridad sobre un tema, se revisé el texto

completo para un mayor analisis.

Evaluaciones

Para evaluar la calidad metodolégica de los estudios, se utilizé la guia OPMER la cual evalua la
metodologia desde el Objetivo, la Poblacion, la Metodologia (el uso de las variables), la

Estadistica y los Resultados. La guia OPMER se estructura en cinco secciones, cada una
compuesta por tres factores fundamentales esenciales para asegurar una metodologia
adecuada. Cada factor tiene asignado un punto si esta presente y cero puntos si esta ausente.
Ademas, se incluye en cada seccidn un factor principal, el cual tiene un valor de dos puntos si
estan completamente abordados, un punto si estan incompletos y cero puntos si estan ausentes.
La puntuacién maxima posible en la guia OPMER es de 20 puntos. En términos de la calificacién
obtenida, los analisis de repetibilidad y concordancia realizados con este instrumento indican
que, siun articulo carece de robustez metodoldgica, su puntuacion final sera inferior a 10 puntos.
Si el articulo obtiene entre 11 y 14 puntos, se cuestiona su calidad metodoldgica, y es necesario

determinar cuantos factores principales estan ausentes. En ultima instancia, si el articulo logra
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mas de 15 puntos finales, con al menos 3 factores principales presentes, se clasifica como un

articulo médico con una estructura metodolégica sdlida (28). En la figura 1 se presenta

resumen de los puntos a abordar durante la evaluacién OPMER.

Descripcién

Se describe

dénde y como

No se describe
la obtencion de

- Poblacién Poblacién No se poblacional se obtuvo la poblac
Poblacién descrita de descrita pero describe la I;: snzorzlgcc:g: ondse J’?Sﬁ
caracteristicas mabera clara faltan detalles poblacién en ! on ¢
y y suficiente o claridad el objefivo con el objetivo el objetivo

Se descdribe No se describe
variable de la variable de

Variable de salida

El verbo No existe verbo o
describeal  no es congruente
objetivoyes  con el disefio,

Verbo indicativo

de seleccién

Se describen
criteriosde

Criterios

Se describen
de manera

Criterios de
seleccion no son

salida y su salida ni su seleccién suficientes para
medicién medicién de manera comprender
clara la poblacién

Se intenta,
de alguna

La muestra
es pequena o

del diseno congruente variable, = clara, el manera, los autores
con el disefio poblacién Tamafio calculo de describir el “no”
o patologia muestral tamafio de tamanno de la describieron

Alejar

% Sedescubren  No se describen Normalidad métodos para comprueba
Variables las variables  las variables de de los datos comprobor distribucion
y su medicién ysu manera clara normalidad
medicién o su medicién o la muestra

muestray
cémo se
obtuvo

muestra, o su
poblacién es
>100

su cdlculo de
tamario de
muestra

Se describen

es> 100

No se

Se describe La medicién “No" se toma 2
explicitamente fue hecha en cuenta el Se':%r:é\:‘na enti’;;:;z , rzl‘;g%\:‘
% el método conun sesgo de i "
Calidad de estadistico instrumento medicion Coherencia L diectaenire  maneraciora  entre el oblefivo.
la medicién para evaluar  especializado, objetivo-analisis el objetivo, la relacién las variables
repefibilidad estadistico las variables de objetivo, y el andlisis

correlaciones

Se describe No se toman

y el andlisis
estadistico

variables
y andlisis

utilizado

Se describe

No sé

cémo se en cuenta cémo se controlaron,
Sesgo evitaron los sesgos Confrolde L conprolaron i se utiizé
metodolégico sesgos metodolégicos variables las variables  un método para
segun el disefio confusores confusoras controlar las

usando
algin método

s = e Se describen Se utilizan No sé entiende
b 4 L la di i
de dispersion los resultados. de puntos, entre grupos,
asi cémo el pero sin su o los resultados
uso de medida de no son claros
medidas de dispersion
dispersion

Los graficos
representan
le forma clara
y relevante la
informacién

Calidad de gréficos
y tablas

Los resultados

Los gréficos
son confusos
© no aportan

Los resultados

tienen una no tienen una
Coherencia relacion relacion
objetivos-resultados directa con directa con
el objetivo el objetivo

variables
confusoras

FIGURA 3 Resumen de los puntos a abordar durante la evaluacion OPMER
. Obtenido de Pierdant-Perez 2023 (29).

un
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Los articulos seleccionados para su revision seran evaluados midiendo el puntaje obtenido en

la evaluacion OPMER como se muestra en la tabla 1.

Tabla 1 Instrumento de evaluacion OPMER

Area Determinantes Valores
Objetivo Poblacion y caracteristicas 0aZ2
Variable de salida Oa1
Verbo indicativo del disefio Oa1
Poblacién Descripcién poblacional 0a1
Criterios de seleccion 0a1
Tamarfo muestral 0aZ2
Metodologia Variables y su medicion Oa1
Calidad de la medicion 0aZ2
Sesgo metodoldgico 0a1
Estadistica Normalidad de los datos Oa1
Coherencia objetivo-analisis estadistico O0az2
Control de variables confusoras Oa1
Resultados Estimador y medidas de dispersién 0aZ2
Calidad de graficos y tablas 0a1
Coherencia objetivo-resultados Oa1
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RESULTADOS

Seleccion de estudios (Flujograma PRISMA)

)

Numero de registros identificados

mediante busquedas en bases de datos

(n =2489)

Identificacién

A 4

(n =2389)

Numero de registros tras eliminar citas duplicadas

Numero de registros seleccionados
(n=285)

Namero de registros excluidos
> por titulo
(n =2304)

Numero de registros excluidos

A

> por resumen
(n=57)

Numero de articulos de texto completo

evaluados para su elegibilidad
(n=28)

>

Idoneidad

Inclusion

A4

Numero de estudios incluidos en
la sintesis cualitativa
(n=7)

Nidmero de articulos de texto
completo excluidos
(h=19)

Sin informacién sobre sangrado
intraoperatorio: 9
Incluyen administracidn topica: 2
Sin acceso al texto completo: 3
No contaba con grupo placebo: 3
No es artroplastia: 4

Diagrama de flujo de estudios seleccionados con la metodologia PRISMA.

FIGURA 4
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Caracteristicas de los estudios (Cuadro de resultados)

Tabla 2 Caracteristicas de los estudios incluidos en la revision sistematica.

Autor Numero de Intervencion % de necesidad de Volumen de pérdida de Puntaje de calidad
pacientes en transfusion sangre total (mL) OPMER
cada grupo

Lee et al. (30) 34 1) 15 mg/kg de acido tranexamico antes de la 1) 26.5 1)674.2 + 216.4 20

incision + infusion continua de 15 mg/kg hasta el 2)58.8 2)1326.2 £ 347.8
cierre.
2) Placebo (solucion salina).
Hsu et al. (31) 30 1) 500 g de acido tranexamico al iniciar y 500mg 1)6.7 1) 1070 (688-1478) 18
al finalizar la cirugia. ) 30 2) 1337 (495-2238)
2) Placebo (solucion salina).

Wangetal. (32) | 1) 38 1) Placebo (solucion salina). 1) 26.3 1) 1228.9 £ 296.3 17
2) 39 2) 10 mg/kg de acido tranexamico antes de la 2)20.5 2)1000.1 £ 252.9
3)42 operacion. 3)24 3)871.1£244.9

3) 15 mg/kg de &cido tranexamico antes de la
operacion.

Barrachina etal. | 1) 35 1) Dosis unica de 15 mg/kg de acido tranexamico | 1)22.9 1) 1377 + 689 20

(33) 2) 36 antes de la cirugia y solucién salina 3 h después 2)11.1 2) 1308 £ 641
3) 37 del inicio de la cirugia. 3)37.8 3) 2215+ 1136

2) 10 mg/kg de acido tranexamico antes de la
cirugia y 10 mg/kg 3 h después del inicio de la
cirugia.

3) Placebo (solucién salina antes y 3 horas
después del inicio de la cirugia).

Fraval et al. (34) | 1) 50 1) Dosis de 15 mg/kg de acido tranexamico en la 1)2 1) 1084 + 440 17
2) 51 induccion de anestesia y dosis adicional 8 y 16 h 2)11.8 2) 1394 + 426

después del inicio de la cirugia.

2) Placebo (solucion salina en la induccién de la
anestesia y 8 y 16 h después del inicio de la
cirugia.

Chin et al. (35) 1) 42 1) 1 g de acido tranexamico antes de la incision. 1) 19 1) 1097 .4* 16

2) 39 2) Placebo (solucion salina intravenosa antes de 2)20.5 2) 1158.2*
la incisién)
Narkbunnam et | 1) 30 1) Placebo (solucion salina antes de la incision y 3 | 1) 43.3 1) 1095.6 (349.6- 20
al. (36) 2)30 h después de la cirugia) 2)16.7 11157.0)
3) 30 3)3.3 2) 624.6 (211.7-5797.6)

3) 500.5 (61.5-4399.3)
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2) Dosis unica de 750 mg de acido tranexamico
antes de la incisién y solucion salina 3 h después
del inicio de la cirugia.

3) Dos dosis de 750 mg de acido tranexamico una
antes de la incisién y la otra dosis 3 h después del
inicio de la cirugia.

* El valor se calculé mediante la suma de las medias de perdida intraoperatoria y postoperatoria.
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Resumen de las evaluaciones

Los ensayos revisados en este documento fueron evaluados cualitativamente mediante la
evaluacion OPMER para corroborar la calidad metodolégica reportada. De acuerdo con lo
recomendado por los autores de la evaluacion, los puntos de corte indicarian que un articulo
carece de robustez metodoldgica si su puntuacion final es inferior a 10 puntos, si el articulo
obtiene entre 11 y 14 puntos se cuestiona su calidad metodoldgica y si el articulo logra mas de
15 puntos finales se clasifica como un articulo con una estructura metodoldgica solida (28). En
los términos de calificacion obtenida por nuestro cribado, los siete articulos evaluados cuentan
con una estructura metodoldgica solida, destacando que los ensayos de Lee et al., Barrachina
et al. y Narkbunnam et al. obtuvieron la maxima puntuacion y el articulo publicado por Chin et
al. obtuvo la puntuacion mas baja con defectos en el area de calculo de tamafio muestral, calidad
de la medicién de variables y evaluacion de la normalidad de los datos (Tabla 3). Los principales
factores identificados que contribuyeron en gran medida a la falta de calidad fueron el tamafio
muestral, la calidad de la medicién y la normalidad de los datos, los factores que influyeron en

menor medida fueron el control de las variables confusoras y la calidad de graficos y tablas.
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Tabla 3 Evaluacion OPMER de los estudios incluidos en la revision sistematica.

Area

Determinantes Valores Lee Hsu

et
al.

(@)

et
al.

(8)

Wang
et al.

()

Barrac
hina et
al. (10)

Fraval
et al.

(11)

Chin
et al.
(12)

Narkbun
nam et
al. (13)

Objetivo

Poblacion y
caracteristicas

0aZ2

2

2

2

Variable de
salida

Oa1

1

1

Verbo
indicativo del
disefio

Oa1

Poblacién

Descripcion
poblacional

Oa1

Criterios de
seleccion

Oa1

Tamaino
muestral

Oa2

Metodologia

Variables y su
medicién

Oa1

Calidad de la
medicion

Oa2

Sesgo
metodoldgico

Oa1

Estadistica

Normalidad de
los datos

Oa1

Coherencia
objetivo-
analisis
estadistico

OaZ2

Control de
variables
confusoras

Oa1

Resultados

Estimador y
medidas de
dispersion

Oa2

Calidad de
gréficos y
tablas

Oa1

Coherencia
objetivo-
resultados

Oa1

TOTAL

20

18

17

20

17

16

20
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Resultados de la sintesis cualitativa

La busqueda de articulos se llevd a cabo en 4 bases de datos. Se identificaron un total de 2489
estudios de los cuales se eliminaron 100 estudios duplicados. Se evaluaron 2389 estudios para
su inclusiéon mediante el tamizaje por titulo y resumen, de los cuales solo 57 fueron optimos para
el tamizaje posterior por texto completo. Se eliminaron articulos sin informacion sobre sangrado
intraperatorio, administracién topica, sin acceso al texto completo, no contaban con grupo
placebo y no es artroplastia. Finalmente se incluyeron 7 estudios para la sintesis cualitativa de
la presente revision sistematica, incluyendo un total de 563 pacientes.

Los siete estudios evaluados se centraron en evaluar los efectos del acido tranexamico en
pacientes sometidos a artroplastia de cadera, especificamente en términos de reduccion de la
necesidad de transfusiones, disminucion de pérdida de sangre y evaluacion de la seguridad.
Todos se llevaron a cabo bajo un disefio de ensayo clinico con asignacion aleatoria de pacientes
a diferentes grupos de tratamiento incluyendo obligatoriamente un grupo placebo. Cuatro de los
ensayos se llevaron a cabo aleatorizando en un grupo experimental y un placebo, mientras que,
tres de ellos contemplaron tres grupos de estudio, dos grupos experimentales y un placebo.

En cuanto al numero de pacientes, seis estudios incluyeron alrededor de 33 pacientes en cada
grupo con minimo 60 participantes y maximo 119. Todos los pacientes fueron mayores de edad,
y la mayoria de los estudios tuvieron pacientes de mas de 60 afios.

Los 7 estudios incluidos en esta revisidon con sus 563 pacientes en total confirman de manera
importante que la administracion de acido tranexamico disminuye consistentemente la
necesidad de transfusiones sanguineas en pacientes sometidos a artroplastia de cadera

(30,31,33,35,36).

31



En relacion con los volumenes totales de sangrado, el estudio de Narkbunnam et al. destaco
por obtener los valores mas reducidos. Informaron un volumen promedio de sangrado total de
500 mL en el grupo que recibié dos dosis de 750 mg de acido tranexamico, una antes de la
cirugia y la otra, tres horas después del inicio del procedimiento quirurgico.

La proporcion de necesidad de transfusion significativa mas baja fue la obtenida por Wang et al.
en el grupo de 42 pacientes con 15 mg/kg de acido tranexamico antes de la operacion en donde

solamente un paciente necesito transfusion.

Con respecto a los resultados obtenidos de acuerdo con la pérdida de sangre, la mayoria de los
estudios reportan una significativa reduccion en los volumenes de sangrado intraoperatorio,
postoperatorio y total en los grupos que recibieron acido tranexamico en comparacion con los
grupos placebo (30,31,32,33,34,36). Solamente un estudio no reporto diferencias significativas
entre la perdida de volumenes sanguineos (35).

De la misma manera, seis de los estudios realizados reportaron una disminucion en la tasa de
transfusion, es decir, el numero de pacientes que necesitaron transfusién en los grupos
experimentales con respecto a los grupos placebos (30,31,32,33,34,36). Tres estudios
reportaron una disminucion significativa de la cantidad de unidades transfundidas en los grupos
tratados con acido tranexamico (30,31,36), mientras que dos de ellos no encontraron
significancia estadistica (33,35) y otros dos no reportan ese dato (32,34).

Los estudios de Lee, Hsu, Wang, Barrachina y Narkbunnam examinaron los niveles de Hb,
destacando diferencias significativas en algunos puntos después de la cirugia (30,31,32,33,36).
En general, los niveles de Hb fueron similares entre los grupos antes de la cirugiay a las 24 y
48 h de tiempo postoperatorio, sin embargo, las diferencias significativas se observaron en

puntos temporales especificos.
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La dosis que se observé con una mayor eficacia de disminucion de sangrado fue la de 15 mg/kg
de acido tranexamico antes de la incision + infusidon continua de 15 mg/kg hasta el cierre (30)
Y la otra dosis con buena eficacia fue la de 2 dosis de 750 mg de acido tranexamico la primera

antes de la incision y la segunda dosis 3 h después del inicio de la cirugia. (36)

La mayoria de los estudios no difirieron en cuanto a los dias de estancia hospitalaria
(30,31,33,35,36) y solo uno reporto un tiempo de estancia menor en el grupo experimental (34)
y el ensayo restante no reporté el dato (32). En cuanto a las complicaciones, ninguno de los
estudios informé diferencias significativas en la incidencia de complicaciones como
tromboembolismo venoso, eventos cardiovasculares o mortalidad entre los grupos de acido
tranexamico y los grupos control. Solamente en los estudios de Barrachina et al. y Chin et al.
presentaron un caso de tromboembolia pulmonar cada uno en el grupo con acido tranexamico

y ninguno reporté datos de mortalidad.

Resultados de los estudios de forma individual

En el ensayo clinico llevado a cabo por Lee et al. en 2013, se reclutaron 68 pacientes sometidos
a artroplastia total de cadera dividiéndolos aleatoriamente en el grupo de estudio (primero una
dosis en bolo de 15 mg/kg de acido tranexamico mezclado en solucién salina normal en volumen
total de 50 ml administrado lentamente 10 minutos antes de la incision, siguiendo con una
infusion continua de 15 mg/kg de ATX en solucion salina en un volumen total de 50 mL hasta el
cierre de la piel) y el grupo placebo. La edad promedio de los participantes fue de 52.8 + 10.7
en el grupo placebo y 51.4 £ 11.2 en el grupo de estudio. Los resultados revelaron que el grupo
que recibio el farmaco experimentd una notable reduccion en la necesidad de transfusion con
respecto al grupo control (26.5% vs 58.8% respectivamente, p<0.05), asi como, una disminucién

en significativa en el numero total de unidades trasfundidas entre grupo (20 vs 47, p<0.05).
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De la misma manera, el grupo de acido tranexamico mostré volumenes significativamente
menores de sangrado postoperatorio (439.3 £ 171.6 vs 1074.4 + 287, p<0.05) y total (674.2 +
216.4 vs 1326.2 + 347.8, p<0.05). No se observé diferencia significativa sobre el volumen de
sangrado intraoperatorio entre el grupo con acido tranexamico y el grupo placebo (251.8 £ 109.9
vs 234.9 £ 93.9 respectivamente). Los valores de hemoglobina (Hb) y hematocrito (Hct) fueron
similares entre los dos grupos antes de la cirugia y a las 24 y 48 horas después de la cirugia,
pero diferian significativamente a las 6 horas después de la cirugia (p = 0.006 y p = 0.004,
respectivamente). No se reporta diferencia significativa entre los dias de estancia hospitalaria ni

aparicion de complicaciones.

En el ensayo clinico realizado por Hsu et al. en 2015, se incluyeron 60 pacientes programados
para una artroplastia total unilateral minimamente invasiva y no cementada de cadera,
asignados aleatoriamente en dos grupos: uno que recibio acido tranexamico en dos aplicaciones
intravenosas de 1 g antes y después de la operacion, y el otro con placebo. La edad media de
los grupos fue de 56.5 para el grupo con acido tranexamico y de 59.5 para el grupo placebo sin
diferencia significativa. Los resultados destacaron una significativa reduccion en la necesidad
de transfusiones (p=0.021) y en los volumenes de sangrado intraoperatorio, postoperatorio y
total (p=0.044, p=0.002 y p=0.004 respectivamente) en el grupo con acido tranexamico).
Ademas, el grupo experimental mostré una disminucion en el numero de unidades de sangre
trasfundidas (p=0.020). no se observaron diferencias significativas en los niveles de Hb entre
grupos pre y postcirugia (p=0.894 y p=0.251, respectivamente). La estancia hospitalaria fue
similar en ambos grupos (p=0.603) y no se registraron sintomas de tromboembolismo venoso o
complicaciones de la herida.

En el estudio de Wang et al. (2016), se examinaron 119 pacientes sometidos a artroplastia

total de cadera, divididos aleatoriamente en dos grupos: un grupo placebo o control (1), uno
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tratado con acido tranexamico a una dosis de 10 mg/kg (2) y el tercero con 15 mg/kg (3) antes
de que comenzara la cirugia. La edad media fue de 63.89+12.52, 58.15£14.02 y 59.36+£11.29
en los grupos 1, 2 y 3 respectivamente sin diferencias significativas. Diez pacientes en el grupo
1, ocho pacientes en el grupo 2 y un paciente en el grupo 3 necesitaron transfusiones. La tasa
de transfusion del grupo 2 fue considerablemente mas baja que la del grupo 1 (p=0.002) y la del
grupo 2 (p=0.012), sin embargo, la diferencia entre el grupo 1 y 2 no fue significativa (p=0.547).
La pérdida de sangre posoperatoria y total fueron diferentemente significativas entre los tres
grupos y las diferencias entre la disminucién de hemoglobina entre los tres grupos fueron
significativas. Se detecto una trombosis venosa profunda asintomatica en el grupo 2 mediante
un examen de ultrasonido en el tercer dia después de la operacion que fue exitosamente
resuelta con la administracion de heparina. No se reportd alguna otra complicacion relevante.

En la investigacién dirigida por Barrachina et al. (2016), se incluyeron 108 pacientes
programados para artroplastia de cadera, asignados aleatoriamente en tres grupos para recibir
una dosis unica de 15 mg/kg de acido tranexamico antes de la cirugia y solucion salina 3 h
después del inicio de la cirugia (Grupo 1). El segundo grupo recibié dos dosis de 10 mg/kg de
acido tranexamico antes de la cirugia y la misma dosis 3 h después del inicio de la cirugia (Grupo
2). Por ultimo, el grupo 3 recibio el tratamiento placebo con solucion salina antes y 3 horas
después del inicio de la cirugia. La edad media fue de 66.4 + 12.1 sin mostrar diferencias
significativas entre grupos. Los resultados indicaron que los grupos de acido tranexamico
mostraron volumenes significativamente menores de sangrado postoperatorio y total que el
grupo placebo (p<0.001 y p=0.003 respectivamente). No se observo diferencia significativa
sobre el volumen de sangrado intraoperatorio entre los tres grupos (p=0.664). Se obtuvieron
diferencias significativas en los niveles de Hb postoperatoria entre grupos hasta seis dias
después de la cirugia (p=0.012). ademas, se reportd una reducida cantidad de transfusiones en

los grupos con acido tranexamico con relacién al placebo, sin embargo, el grupo con dos dosis
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de acido tranexamico fue el que necesito transfusion en menor proporcion (p=0.028). No hubo
diferencia entre la cantidad de unidades trasfundidas entre grupos (p=0.720). El ultrasonido
realizado tres dias y tres semanas después de la cirugia detecto trombosis en 4 y 3 pacientes,
respectivamente. Solo uno de los cuales presentd una tromboembolia pulmonar con resultado
favorable perteneciente al grupo 2. No se observé diferencia entre los tiempos de estancia
hospitalaria entre grupos.

En el ensayo clinico llevado a cabo por Fraval et al. en 2017 se reclutaron 101 pacientes
sometidos a artroplastia total de cadera electiva para el tratamiento de la osteoartritis y
aleatoriamente fueron asignados a dos grupos. El grupo 1 recibié una dosis de 15 mg/kg de
acido tranexamico en la induccion de anestesia y la misma dosis adicional 8 y 16 h después del
inicio de la cirugia, mientras que, el grupo 2 recibid el tratamiento placebo que consisti6 en la
administracion de solucién salina en la induccién de la anestesia y 8 y 16 h después del inicio
de la cirugia. Todos los pacientes fueron mayores de 40 afios y no hubo diferencias significativas
en la edad entre grupos (p=0.480). Los resultados demostraron una pérdida de sangre
intraoperatoria significativamente menor en el grupo 1 en comparacion con el grupo control (460
mL + 228 vs 687 mL + 283, respectivamente; p < 0.001). La pérdida de sangre total también fue
significativamente menor en el grupo con &acido tranexamico (p<0.001). No se mostro
significancia estadistica en la necesidad de transfusion (p=0.088) ni los niveles de Hb (p=0.180).
El tiempo de estancia hospitalaria fue menor en el grupo experimental con respecto al grupo
control (3.58 dias = 0.84 vs 4.27 dias £ 0.98, respectivamente; p < 0.01). No se describieron
complicaciones en ninguno de los dos grupos.

En el estudio liderado por Chin et al. en 2020, se incluyeron 81 pacientes programados para

artroplastia de cadera, asignados aleatoriamente para recibir 1 g de acido tranexamico durante

la induccién, previo a la incisién (grupo 1) o un placebo (grupo 2). Los resultados indicaron una
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tasa total de transfusion y de unidades de transfusién similares en ambos grupos (p=1.00 y
p=0.700, respectivamente). La pérdida de sangre intraoperatoria fue similar en el grupo 1y 2
(536.5 mL (130-920) vs 468.8 mL (57-1359), respectivamente, p=0.276). Los niveles de Hb
fueron similares en ambos grupos tanto en el dia 1 (p=0.114) como en el dia 4 (p=0.130). La
duracion de la estancia hospitalaria no difirié significativamente entre los dos grupos (p=0.200).
Solo un paciente del grupo tratado con acido tranexamico tuvo embolia pulmonar postoperatoria
y un paciente en el grupo placebo tuvo un infarto de miocardio postoperatorio. No se menciona
algun otro dato de estos casos en el articulo.

En el ensayo clinico de Narkbunnam et al. (2021), participaron 90 pacientes hemiartroplastia
de cadera. Los pacientes fueron asignados aleatoriamente a un grupo que recibio solucion salina
normal intravenosa de 20 mL antes de la incision en la piel y lo mismo 3 horas después de la
cirugia. Los pacientes del grupo de dosis unica (1D) recibieron 750 mg de acido tranexamico
intravenoso antes de la incision en la piel y 20 mL de solucién salina 3 horas después de la
cirugia. Los pacientes del grupo de dosis doble (2D) recibieron 750 mg de acido tranexamico
intravenoso antes de la incision en la piel y 750 mg de acido tranexamico 3 horas después de la
cirugia. La edad media de los participantes fue de 79.7 afios sin diferencias significativas entre
grupos (p=0.253). La frecuencia de transfusiones en el grupo control, 1D y 2D fue del 43.3%,
16.7% y 3.3%, respectivamente (p=0.001). Hubo una diferencia estadisticamente significativa
entre los grupos 2D y control, pero no entre el grupo 1D y el grupo control. Este mismo patrén
estadistico se mantuvo para la cantidad de unidades transfundidas (p=0.003). se observo una
reduccion significativa en los volumenes de sangrado intraoperatorio y total entre los tres grupos
(p=0.004 y p<0.001, respectivamente), esta diferencia se mantuvo al comparar el grupo 2D con
el placebo, pero no entre el grupo 1D y el placebo. El grupo 2D exhibié niveles de Hb
significativamente superiores a las 24 y 48 h después de la cirugia en comparacion con el grupo

control y no se encontraron diferencias significativas en este aspecto entre los grupos 1D y de
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control. La estancia hospitalaria fue similar en los tres grupos (p=0.830) y no se registraron
infecciones en la zona quirdrgica, eventos tromboembdlicos venosos, complicaciones

cardiovasculares ni casos de mortalidad en ningun grupo.
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DISCUSION Y CONCLUSIONES

Fortalezas y debilidades

Los estudios en forma de disefo de ensayos clinicos aleatorizados son considerados el estandar
de oro para evaluar la eficacia de las intervenciones médicas. Los ensayos evaluados en esta
revision contaron con puntaje Optimo para ser considerados como consistentes y con rigor
metodoldgico segun la escala OPMER. Los criterios de inclusion y exclusién de dichos ensayos
fueron claros y consistentes e incluyeron poblaciones diversas que permiten fortalecer la
generalizacidon de los resultados. La limitacion de esta revision es el bajo numero de articulos
optimos, sin embargo, se cumplié correctamente con los criterios de seleccion. Otra de las
limitaciones es que la mayoria de los articulos representan resultados positivos, posiblemente
existiendo el sesgo de que los resultados negativos no fueron publicados, lo que podria llegar a
incluir un sesgo en los resultados de esta revision.

Ademas, esta revision se centra en un tema clinicamente relevante como lo es el uso de acido
tranexamico en pacientes sometidos a artroplastias de cadera, describiendo las complicaciones,
niveles de hemoglobina, el control sobre el sangrado en términos de necesidad de transfusiones
y volumenes de sangrado.

Dentro de las limitaciones o debilidades se incluyen la variabilidad entre dosis de acido
tranexamico, ya que algunos estudios abordaban la dosis en términos de mg/kg mientras otros
administraron una dosis especifica sin considerar el peso del paciente y/o no se mencionan
dosis totales.

Los estudios de Lee et al., Hsu et al., Wang et al., Barrachina et al., Fraval et al., Chin et al. y

Narkbunnam et al. fueron realizados en pacientes de los siguientes paises respectivamente:
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Corea, Taiwan, China, Espafia, Australia, Nueva Zelanda y Tailandia, existiendo el riesgo de
limitar la extrapolacion de resultados en otras poblaciones.

Aunque la mayoria de los estudios no informan complicaciones graves significativas se puede
sugerir en futuros estudios la evaluacion mas detallada y a largo plazo de eventos adversos

graves.

Implicaciones para la practica

A través de los resultados descritos, se proporciona evidencia clara sobre la utilidad del acido
tranexamico en la reduccion de sangrado en artroplastia de cadera. Lo anterior podria llevar a
la optimizacion de las practicas clinicas y mejorar los resultados para los pacientes, ademas de
identificar un enfoque efectivo y seguro.

Los estudios que informaron sobre la administracion unica de acido tranexamico, ya sea en
dosis de 10 mg/kg o 1 g antes de la incisidon, no mostraron diferencias en la necesidad de
transfusion. Sin embargo, demostraron ser efectivos para reducir el volumen total de sangrado.
En contraste, las intervenciones que incluyeron una sola dosis de 15 mg/kg o una segunda dosis
de 10 mg/kg y 1 g administrada a las 3 horas, o una infusion continua hasta el cierre, indicaron
que los grupos tratados con acido tranexamico tuvieron tasas mas bajas de necesidad de
transfusion y experimentaron volumenes de sangrado menores.

Aunque la segunda dosis de acido tranexamico parece ser una herramienta util para prevenir
sangrado, la administracion a las 8 y 16 h después del inicio de la cirugia parece no ser util en
la necesidad de transfusion, pero si en la disminucién de sangrado total incluyendo el
postoperatorio.

Asi mismo, se sugiere prestar especial atencion en las dosis, ya que las dosis de 1 gy 15 mg/kg

aplicados antes y después de la cirugia fueron las mas efectivas, sin embargo, se recomienda
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usar la dosis de acuerdo con el peso del paciente para asegurar el correcto funcionamiento del

farmaco.

Implicaciones en la investigaciéon

Se pudo concluir que la disminucién significativa del sangrado es dependiente de la dosis de
acido tranexamico administrada al paciente cuando son individualizadas tienen un mejor
resultado en comparacion con los estudios que se administraba por dosis estandarizadas.
(30,31,36). Cabe mencionar que algunos estudios abordaban la dosis en términos de mg/kg
mientras otros administraron una dosis especifica sin considerar el peso del paciente y/o no se
mencionan dosis totales mostrando una baja calidad metodoldgica, lo que nos podria indicar
cierto grado de sesgo dentro de la realizacion de estos estudios.

Conforme a complicaciones por el uso de acido tranexamico podemos mencionar que solamente
en los estudios de Barrachina et al. y Chin et al. presentaron un caso de tromboembolia pulmonar
en cada uno de los estudios, en el grupo con acido tranexamico y ninguno reporté datos de
mortalidad con esto podemos concluir que el acido tranexamico tiene una baja incidencia de
complicaciones con una dosis adecuada establecida.

En esta revision se excluyeron los ensayos que incluyeron la administracion de &cido
tranexamico oral y topica. Se ha senalado que ambas administraciones disminuyen el sangrado,
necesidades de transfusion sanguinea, drenaje después de la operaciéon y reduccion en los
niveles de hemoglobina, todo ello sin incrementar el riesgo de trombosis venosa profunda y
tromboembolia pulmonar (39,40).

Se sugiere la realizacién de futuras revisiones sistematicas y metaanalisis especificamente
dirigidos a comparar no solo los volumenes de sangrado, sino también las necesidades de
transfusion, entre las diferentes modalidades de administracién, incluyendo la tépica, la oral y la

intravenosa. Estas investigaciones adicionales podrian proporcionar una comprensién mas
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completa de los posibles beneficios y desventajas de cada enfoque en términos de eficacia y
seguridad en diversos contextos clinicos. Ademas, podrian ayudar a guiar la practica clinica al
proporcionar evidencia adicional sobre la seleccidn 6ptima de la ruta de administracion en

pacientes con diferentes caracteristicas y necesidades médicas.
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