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Resumen

La artroplastia total de rodilla es un procedimiento quirirgico en el que se
sustituye la articulacion de la rodilla degenerada por un implante que realiza las
funciones de la articulacion. Una de las complicaciones mas importantes es el
sangrado abundante que se asocia a problemas cardiovasculares y a elevados
costes. Actualmente el sangrado postoperatorio no se ha resuelto. Para evitar
estas complicaciones, se han desarrollado las técnicas de Patient Blood
Management que buscan reducir el nimero de transfusiones de sangre
alogénicas. No hay evidencia sobre qué método es mejor y no existe consenso
entre los hospitales ni entre profesionales. Este estudio busca evaluar la eficacia
de los diferentes métodos de ahorro de sangre en cirugia ortopédica de protesis
de rodilla. Mediante un ensayo clinico experimental, longitudinal y prospectivo,
compararemos las técnicas disponibles de ahorro de sangre. Participaran
pacientes con artrosis de rodilla en Valladolid que vayan a someterse a
artroplastia total de rodilla (Hospital Clinico y Hospital Rio Hortega) repartidos de
forma aleatoria en tres grupos: acido tranexamico intraarticular sin drenaje,
recuperador sanguineo y acido tranexamico con drenaje. Las variables que se
tendran en cuenta son la estancia hospitalaria, sangrado total, complicaciones
con cada técnica, transfusiones recibidas, tipo de prétesis, reingresos en el
primer mes y costes de estancia. Conocer que método es mejor para el ahorro

de sangre permitira su implementacion en nuestro entorno.
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1. Introduccidén

La artroplastia total de rodilla (ATR) o reemplazo total de rodilla es un
procedimiento quirdrgico con elevada prevalencia en el cual se sustituye la
articulacion de la rodilla degenerada por un implante o prétesis que hace las
funciones de dicha articulacion. Su objetivo es eliminar el dolor, reestablecer el
movimiento de la articulacion y la funcion de los musculos, ligamentos y otros

tejidos blandos que controlan la misma?.

La artroplastia total de rodilla es un procedimiento que generalmente se realiza
a pacientes mayores de 65 afios que padecen diferentes tipos de artropatias,
tanto degenerativas como inflamatorias’, siendo la principal indicacion la artrosis,
que tiene una alta prevalencia, un 14% en mujeres y un 5,7% en varones?. Con
esta cirugia el paciente adquiere un estilo de vida independiente, sin dolor y con
un nivel de funcion alto, lo que mejora su calidad de vida. La cirugia esta indicada
en pacientes con avanzada degeneracion articular y limitacion en su actividad
diaria en los que el tratamiento conservador no ha funcionado (tratamiento con
antiinflamatorios no esteroideos durante 6 meses o mas, bastones y apoyos

fisicos y terapia fisica) y en los que padecen dolor continuo®.

Debido al aumento de la esperanza de vida y el envejecimiento de la poblacion,
es previsible que el numero de cirugias de ATR vaya en aumento. En Catalufia,
desde 1992 a 2005 el nimero de cirugias se incrementé un 400%?2.

Aungue la cirugia de artroplastia primaria de rodilla es muy habitual no esta
exenta de complicaciones, una de las mas graves es el sangrado abundante, el
cual se ha tratado de multiples formas, no habiendo encontrado el método méas
seguro para el paciente y con menos costes. El sangrado medio puede superar
el litro de sangre, produciendose su mayoria en las seis primeras horas, ya que
la cirugia suele realizarse bajo isquemia del miembro inferior3.

El sangrado postoperatorio puede dar lugar a diferentes complicaciones, como
la anemia aguda, apareciendo, por lo tanto, riesgo de complicaciones
cardiovasculares®.

Para evitar estas complicaciones se estan desarrollando las Patient Blood
Management (PBM) o sistemas de ahorro de sangre que se definen como el uso

apropiado de la sangre y sus derivados, con el objetivo de reducir al minimo su
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uso. Se basa en el juicio de los profesionales, que, segun el estado clinico,
determinan el uso de componentes sanguineos °.
Existen muchas técnicas para combatir el sangrado:

e Preoperatorias:

o Incrementar la eritropoyesis: Hierro y eritropoyetina (EPO)

o Donacién preoperatoria de sangre autéloga (DPSA)

e Intraoperatorias:

o Infiltracién de adrenalina en la herida

o Isquemia

o Recuperacion de sangre autéloga intraoperatoria (RSAI)

o Acido tranexamico intraoperatorio

o Técnica quirdrgica cuidadosa

e Postoperatorias:

o Transfusiéon de sangre alogénica (TSA):

o Recuperacidon de sangre autéloga postoperatoria (RSAP)

Hierro: reduce las transfusiones. Esta desaconsejada la administracién de hierro
por via intramuscular®.

EPO: puede administrarse via intramuscular o intravenosa. Ademas de corregir
la anemia, puede utilizarse para evitar las transfusiones®.

DPSA: es una técnica consistente en la extraccion de sangre del paciente en los
dias 0 semana previos a la intervencién, pudiendo asi disponer de ella si el
paciente lo requiere. Esta indicado en cirugias que precisen tres 0 mas unidades
de sangre. Se usa preferiblemente con un tratamiento coadyuvante de hierro®.
Isquemia: el uso del torniquete mecanico disminuye el sangrado, mejora la vision
del campo, acorta el tiempo quirdrgico y facilita la cementacién si esta fuera

precisa’.



Infiltracion de adrenalina: consiste en la infiltracion de adrenalina sola o con otros

farmacos (anestésicos locales y opiaceos) durante la cirugia para disminuir el
sangrado y el dolor postoperatorio®.
Recuperacion de sangre autdloga intraoperatoria: es un sistema de aspiracion

que anticoagula, lava y concentra la sangre que se ha vertido al campo
quirurgico, para después retornarla al paciente en forma de concentrado de
hematies en suero salino®.

Acido tranexamico: es un farmaco antifibrinolitico. Ha demostrado reducir el

volumen de sangrado perioperatorio y la necesidad de TSA cuando se administra
por via intravenosa o tépica (intraarticular)®. Algunos autores indican que el uso
de ATX intravenoso junto con la administracion intraarticular es mas efectivo que
cualquiera de las dos vias por separado®, sin embargo, otros estudios indican
gue la administracién de una Unica dosis de ATX intraarticular es tan efectivo en
la reduccién del sangrado como una Unica dosis de ATX intravenoso?°. Aunque
no existe consenso sobre la via de administracion, el ATX venoso esta
contraindicado, por su potencial trombético, en pacientes con antecedentes o
riesgo de trombosis (ictus, infartos...), aunque se ha demostrado que la
administracion intraarticular es segura, por lo que podria administrarse en estos
pacientes?’,

Con el &cido tranexamico aparece una menor reduccién del nivel de Hb,
disminuye la pérdida total de sangre y el volumen de sangre en el drenaje, y
proporciona una menor tasa de TSA; todo esto sin asociarse a un incremento del
riesgo de infeccion de la herida o de trombosis venosa profunda?. Algunos
efectos adversos que se han descrito con el uso del ATX son:

o Nauseas y vomitos
o Reacciones de tipo ortostatico®?

El ATX tiene un coste muy bajo, ya que su precio es de 5€4.

Técnica quirdrgica cuidadosa: durante la cirugia deben cuidarse varios aspectos

como son la normotermia del paciente, la postura de este (evita un aumento de
la presion venosa), hipotension controlada. Ademas, el cirujano debe intentar
elegir técnicas minimamente invasivas cuando sea posible y realizard una

hemostasia cuidadosa®.



TSA: es el tratamiento tradicional del sangrado postoperatorio'®. La TSA
previene facilmente las complicaciones derivadas del sangrado®. El nivel
preoperatorio de Hb es el principal factor de riesgo independiente para recibir
TSAG®. Sin embargo la transfusién de sangre no esta exenta de complicaciones
como:

o Fiebre

o Disnea

o Escalofrios

o Mareos®

o Aumento del riesgo de sufrir edema o congestion pulmonar

o Incremento del riesgo de infeccion superficial o profunda de la

herida quirargica 6

o Riesgo de transmision de enfermedades infecciosas: actualmente,
la sangre que se dona pasa varios controles antes de ser
transfundida, por lo que el riesgo es bajo, pero aln aparecen casos
aislados (VIH, hepatitis B y C)*7:18

Un aspecto importante a destacar es que algunos pacientes pueden negarse a
recibir una TSA debido a sus creencias religiosas, siendo necesario valorar este
aspecto antes de realizar la cirugiat®2°.

Las TSA tienen un elevado coste, ya que cada concentrado de hematies tiene
un precio de 120€ 4,

Recuperacion de sangre autologa postoperatoria: es un proceso en el que se

usan dispositivos que recolectan y reinfunden la sangre total filtrada y no lavada
procedente de los drenajes.

En pacientes intervenidos de prétesis primaria total de rodilla el uso de RSAP
reduce el riesgo absoluto de recibir TSA en un 20% pero no el nimero de TSA
por paciente transfundido®.

El uso de recuperadores sanguineos no esta exento de complicaciones, ya que
el paciente puede sufrir taquicardia y escalofrios que obligan a parar la

transfusion después de cien centimetros cubicos, no quedando claro el motivo



de estas reacciones, ya que no se encontré relacion entre el volumen
transfundido o el tiempo de recoleccién hasta la transfusion?t. También puede
aparecer fiebre (>38°C) transitoria que no deja problemas residuales si se para
la transfusion cuando esta aparece y se deshecha la sangre??.

Los recuperadores sanguineos tienen un elevado coste, con un precio de 150€4,
Encontramos, ademas, la desventaja de que requieren el uso de un drenaje
(existen estudios que demuestran que el uso de los drenajes cerrados aumenta
las necesidades de transfusion y no presenta ningun tipo de ventaja respecto a

cuando no se usan?d).

Son muchos los sistemas de ahorro de sangre, pero no existe bibliografia con
suficiente nivel de evidencia a cerca de cual es el mejor sistema. Los estudios
existentes son contradictorios. Tampoco hay consenso entre la practica clinica
en los diferentes hospitales de nuestro entorno. Con motivo de la elaboracion de
este proyecto nos hemos interesado en las técnicas empleadas en nuestra
region preguntando en los diferentes hospitales. La tabla 1 muestra el abordaje

de este problema en los hospitales de Castilla 'y Leon.



Tabla 1. Técnicas de ahorro de sangre en Castilla y Leon. Elaboracion propia

_ | Tranexamico _ | Adrenalina
Hospitales | Drenaje _ Isquemia o Recuperador | Protocolo
iv/ local o similar
Rio _
| si, | ,
Hortega Si _ _ Si No No Si
intraarticular
Valladolid
Clinico . Si, . . '
Si Si Si No Si
Valladolid intravenoso
Medina del . Si, . .
Si . . Si No No Si
Campo intraarticular
. Si, . . .
Salamanca Si ) Si No Si Si
intravenoso
Avila Si/No Si/No Si/No Si/No Si/No No
Si,
Zamora Si _ Si No Si Si
intravenoso
Palencia Si No Si No Si Si
Burgos Si/No Si/No Si/No Si/No Si No
Ledn Si No Si No Si Si
_ , Si, . _
Segovia Si . . Si No No Si
intraarticular
Ponferrada | Si/No Si/No Si/No Si/No Si/No No

Como se puede ver, no hay uniformidad de criterios en cuanto al manejo del

ahorro de sangre en las PTR respecto al uso de drenajes, recuperador

sanguineo, acido tranexamico, adrenalina e isquemia. Existen diferencias entre

profesionales de un mismo servicio ademas de entre hospitales, debido a que no

existe un protocolo Unico y algunos hospitales ni siquiera cuentan con él.

Seria necesario disponer de un protocolo que unifique criterios sobre el uso de

las diferentes técnicas de PBM, y que éste estuviera disefiado en base a la

evidencia. Existen pocos estudios cuyo objetivo principal sea analizar la técnica

de los recuperadores sanguineos postoperatorios y por ello, no se puede

establecer la seguridad de la misma. La polémica fundamental esté entre el uso




de recuperadores o de acido tranexamico, ya que ambos sistemas han
demostrado su eficacia en el ahorro de sangre, aunque este Ultimo se asocia a
un menor coste!4. Otro aspecto importante es el uso de drenaje, se ha
demostrado que el uso de drenaje incrementa el sangrado en la PTR cuando se
usa sin otros sistemas de ahorro de sangre asociados. Sin embargo, no usar
drenaje en las protesis de rodilla se asocia a hematomas intraarticulares, dolor
postoperatorio y problemas en la herida?324,

La bibliografia revisada corrobora la necesidad de realizar més estudios con
mayor nivel de evidencia y mas pacientes?. Es preciso, por tanto, realizar mas
investigaciones en este ambito como la que proponemos en este proyecto de

investigacion.



2. Hipotesis y objetivos
El uso del acido tranexamico es mas efectivo en la reduccion del sangrado y
produce menos complicaciones que los recuperadores sanguineos.

Objetivo general:

e Evaluar la eficacia de los diferentes métodos de ahorro de sangre en

cirugia ortopédica de prétesis de rodilla.
Obijetivos especificos:

e Evaluar las complicaciones de los sistemas de ahorro (recuperadores
sanguineos postoperatorios, acido tranexamico y transfusiones).
e Determinar el sangrado postoperatorio con cada sistema.

e Evaluar la incidencia de complicaciones ligadas al sangrado.

e Determinar los costes de los sistemas de ahorro de sangre en las prétesis

de rodilla.
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3. Material y método

a) Disefio metodologico
Se realizara un ensayo clinico experimental, longitudinal y prospectivo.

b) Poblacion

La poblacién diana seran pacientes con artrosis de rodilla.

Muestra: todos los pacientes del Hospital Clinico Universitario (HCUV) y del
Hospital Universitario Rio Hortega (HURH) de Valladolid que vayan a ser
sometidos una operacion de protesis primaria total de rodilla incluidos
consecutivamente entre los que cumplan los criterios de inclusién/exclusion (que
aportamos a continuacion) durante el periodo de tiempo en el que se realice el

estudio.

c) Criterios de inclusion y exclusiéon
Los participantes en este estudio deben cumplir una serie de requisitos:

e Criterios de inclusién:
o Mayores de 18 afios que firmen el consentimiento.
o Estar en lista de espera de protesis primaria total de rodilla.

o Pacientes valorados en la consulta preoperatoria y que son aptos por

anestesia.
e Criterios de exclusion:

o Pacientes con alergia al &acido tranexamico o a alguno de sus

componentes.
o Anemia al ingreso (hemoglobina <10 g/dl).
o Infeccion articular.

d) Duracion
El estudio tendra una duracion de dos anos y medio, siendo dos anos el periodo

de recogida de datos.

e) Procedimiento
El trabajo se realizara en varias fases: formacion del personal, ensayo clinico,

recogida e interpretacion de datos.
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1. Formacion

Como parte inicial del estudio se planificara la formacioén al personal sanitario

implicado en el mismo: médicos, enfermeras y auxiliares. Dicha formacion la

impartira una enfermera. Durante la formacién se explicaran los protocolos de

los diferentes procedimientos con el objetivo de que la informacién reunida sea

igual en ambos hospitales y entre el personal. Se facilitara la informaciéon por

escrito.

Formacion a médicos: los aspectos mas importantes son:

Técnica quirurgica: a todos los pacientes se les administrara una profilaxis
antibiotica previa a la cirugia y se utilizara la misma técnica durante la
cirugia entre pacientes del mismo grupo (incluyendo el uso de isquemia,
colocacion del drenaje, recuperadores sanguineos y aplicacion del acido

tranexamico).

Transfusion postoperatoria: el criterio de transfusion sera que este tenga
una hemoglobina inferior a 7 g/dl o 8,5 g/dl y algun sintoma (mareo,

taquicardia, cefalea, hipotensién o malestar general).
Profilaxis tromboembdlica.

Registro de las variables.

Formacion a enfermeros: se incidira especialmente en:

Captacion de pacientes: obtencién del consentimiento informado del
paciente para su participacion en el estudio tras una explicacion sobre los

diferentes métodos que se van a utilizar en el ensayo.

Registro: instruccidén del personal sobre como se deben recoger, en su
respectiva hoja de registro, tanto las variables, como cualquier evento
adverso que pueda aparecer en algun paciente del estudio, notificando al
médico cualquier incidencia que requiera parar la transfusion (ya sea de

sangre del recuperador o TSA).
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¢ Informacion a pacientes y familiares: adiestramiento del personal para que
sean capaces de resolver cualquier duda del paciente o familiar de este.
Se facilitara informacién por escrito en forma de triptico.

e Manejo del recuperador sanguineo: detallar el uso del recuperador,
explicando el funcionamiento, manipulacién y técnica de reinfusion (existe
un tiempo maximo para la transfusiéon de 6 horas, una vez pasadas se
desechara la sangre; se debe para la transfusion antes de que finalice,

cuando queden 100 cc de sangre en la bolsa).

e Complicaciones: se incidira en la deteccion precoz de eventos adversos
ya conocidos segun técnica y en la notificacion de aquellos que no sean

conocidos.

Formacion a auxiliares: se les instruira acerca de la técnica de medicion de los

drenajes segun el tipo que sea.
2. Ensayo clinico

Cuando se haya finalizado la formacion al personal implicado se iniciara el
ensayo clinico. La captacibn de pacientes se realizara en la consulta
preoperatoria. Si cumplen los criterios de inclusidn/exclusion se les citara en la
consulta de enfermeria, donde se les informara de la investigacion a desarrollar
y se les entregara un consentimiento informado. Los que cumplan los criterios
de inclusion/exclusién, habiendo firmado el consentimiento informado, seran
asignados a los tres grupos de tratamiento de forma aleatoria, utilizando una

tabla de numeros aleatorios disefiada antes del reclutamiento de los pacientes:
1° Grupo: solo acido tranexamico intraarticular (sin ningun drenaje)
2° Grupo: solo recuperador sanguineo
3° Grupo: acido tranexamico intraarticular y drenaje

La enfermera pesara y tallara al paciente (calculando el IMC) y extraera una
analitica. Estos nuevos datos se recopilaran junto con la anamnesis inicial en la

hoja de registro del estudio (anexo 1).
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La recogida de datos implicard que cada paciente tenga una hoja que se
identificard con el nUmero consecutivo de inclusion en el estudio, comenzando
por el 1, seguido del nimero de historia y las iniciales del hospital HURH o HCUV
en la que constaran todas las variables del estudio y el grupo al que pertenece.
Cuando el paciente vaya al quiréfano, se seguira el mismo procedimiento dentro
de cada grupo:

e En el grupo 1 (ATX sin drenaje), se administraran 2 gramos de ATX
diluidos en 30 centimetros cubicos de suero fisioldégico de forma topica en
la herida el cierre de la incision, a través del drenaje, antes de quitar la
isquemia. A continuacion, se retira el drenaje, se venda y se quita la
isquemia.

e En el grupo 2 (recuperador sanguineo), tras colocar el drenaje se
conectara al recuperador, siguiendo las indicaciones técnicas del
recuperador empleado (el mismo en todos los pacientes).

e Enelgrupo 3 (ATX con drenaje) se administran 2 gramos de ATX diluidos
en 30 centimetros cubicos de suero fisioldgico de forma tépica en la herida
tras el cierre de la incision, a través del drenaje, antes de quitar la
isquemia, luego se pinzaré el drenaje durante 10 minutos, se venda la
herida quirdrgica y se retira la isquemia, procediendo a despinzarlo
después.

e Los drenajes se ubicaran en la misma zona en todos los pacientes y se
retiraran a las 48 horas.

Durante todo el tiempo que el paciente permanezca ingresado tras la operacion,
ya sea en una cama de Reanimaciéon (REA) o en planta, se completara la hoja
de variables.

Se realizard un seguimiento de los pacientes hasta un mes después del alta
hospitalaria, haciendo revisiones a la semana, a las dos semanas y al mes del
alta hospitalaria, pudiendo asi observar posibles complicaciones que aparezcan

en este primer mes.

Cuando se haya obtenido la informacién, esta sera pasada a bases de datos
creadas a tal efecto para su posterior analisis. Los ultimos meses del estudio
estan dedicados al analisis de datos y la redaccién de informes.
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f) Cronograma

Actividad Personal encargado

-Reuniones de
preparacion
Mes 1 -Elaboracion del triptico Equipo investigador

-Creacion de un curso

formativo

Coordinador del
-Adquisicion del material
Mes 2 proyecto

-Formacion del personal
enfermera

-Captacion de pacientes
Meses 3-28 Equipo investigador
-Recogida de datos

Mes 29 -Analisis de datos Equipo investigador
Mes 30 -Analisis de datos Equipo investigador

-Reunioén del equipo
-Segunda valoracion de

datos
Equipo investigador
-Obtencién de resultados
Mes 31
-Descripcion de los

resultados

-Establecimiento de

limitaciones del estudio
Mes 32 Equipo investigador
-Redaccion del informe

final

g) Variables
Independientes:

e Grupo al que pertenece: 1,2,3.
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Edad al ingreso.

Sexo: masculino (M) o femenino (F).
Peso: medido en kilogramos (kg)

Talla: medida en metros.

indice de masa corporal (IMC).
Lateralidad: rodilla derecha o izquierda.

Antecedentes médicos (comorbilidades): recogida como Si/No, se anotara

cudl: Diabetes Mellitus, hipertensién arterial...
Medicacion al ingreso: recogida como Si/No, se anotara cual.

Tratamiento anticoagulante previo: Si/No, en caso positivo se indicara

cual: sintrom ®, adiro ®, plavix ® u otros anticoagulantes.
Hemoglobina al ingreso: expresada en g/dl.
Hematocrito ingreso: expresado en porcentaje.

Tipo de prétesis (estabilizada posterior/ cruzado

conservado/revision/charnela).

Dependientes:

Tiempo de isquemia: desde su colocacion hasta la retirada, expresado en
minutos.

Tiempo quirdrgico: desde el inicio de la incision inicial hasta el cierre de la
herida, expresada en minutos.

Transfusiones intraoperatorias: recogido como Si/No y el niumero de
concentrados.

Hematocrito postoperatorio: expresado en porcentaje.
Hemoglobina postoperatoria: expresada en g/dl.

Sangrado postoperatorio: calculado por la diferencia de hemoglobina:

preoperatoria — postoperatoria.
Transfusion: recogido como Si/No.
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Numero de concentrados de hematies transfundidos: total de
concentrados de hematies transfundidos a cada paciente, sin contabilizar
los transfundidos en el quiréfano.
Cantidad de sangre en drenaje: medida en centimetro cubicos.
Cantidad de sangre en recuperador: medida en centimetros cubicos.
Cantidad de sangre de recuperador reinfundida: medida en centimetros
cubicos.
Complicaciones con recuperador: Si/No, en caso positivo se indicara cual.
Suspension de transfusion del recuperador: Si/No, en caso positivo se
indicara por qué, horas transcurridas desde el inicio de la transfusion y
volumen reinfundido.
Complicaciones en ingreso: se recogeran como Si/No, en caso positivo
indicar cudl:

o Tromboembolismo pulmonar (TEP)

o Trombosis venosa profunda (TVP)

o lctus

o |AM

o Insuficiencia renal

o Exudado de la herida quirargica

o Infeccion de la proétesis

o Sangrado por la herida

o Hematoma

o Flictenas

o Otros eventos adversos
Estancia total hospitalaria: desde la fecha de ingreso en el hospital hasta
el dia del alta, expresada en dias.
Estancia en reanimacion: expresada en dias.
Estancia en planta: se contara tanto la estancia preoperatoria como la
postoperatoria, expresada en dias.
Coste recuperador: expresada en euros.
Coste transfusiones: expresada en euros (numero de transfusiones por

coste de cada unidad).
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e Coste estancia: dias en planta por precio de la cama + dias en REA por
precio de la cama.

e Coste total= coste recuperador + coste transfusiones + coste estancia +
coste reingresos (estancia + transfusiones).

e Complicaciones en el 1° mes: se indicara cual.

e Reingresos en el primer mes: Si/No.

h) Analisis estadistico
Los datos obtenidos seran incluidos en las bases de datos creadas al efecto en
el programa Excel ®, chequeando que los datos introducidos verifican reglas
l6gicas conocidas para evitar hasta donde sea posible los errores en la

introduccion de los datos.

Resumiremos las variables numéricas con medias y desviaciones tipicas y las
cualitativas con porcentajes. En el caso de las variables numéricas se chequeara
el alejamiento de su distribucion respecto del modelo normal. En el caso de tener
evidencias de un gran alejamiento de este modelo, se intentara corregir con
transformaciones de los datos o, en caso de no ser posible, se resumiran éstas
con la mediana y el rango intercuartilico. Se obtendran intervalos de confianza al

95% para los parametros poblacionales.

Se contrastara la igualdad de medias, de medianas o de porcentajes, segun
corresponda, correspondientes a los diferentes grupos de tratamiento en las
variables de tratamiento. Para ello se utilizara el analisis de la varianza, el test

de Kruskal Wallis o el test chi-cuadrado, segun corresponda.
Se considerara como estadisticamente significativos p-valores inferiores a 0.05.

Todo el analisis estadistico sera llevado a cabo utilizando el programa estadistico
SPSS version 20.

i) Consideraciones ético-legales
La investigacidn respetara los principios éticos incluidos en la declaracién de

Helsinki de 1964 (ultima enmienda en el afio 2013).

Los datos se trataran de forma anonimizada utilizando una codificacion

adecuada. El fichero conteniendo la informacion clinica de los pacientes se
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declarara a la Agencia de Protecciéon de Datos (segun la Ley Organica de
proteccion de datos de caracter personal). Los datos procesados seran tratados
exclusivamente desde el punto estadistico y una vez analizados seran
eliminados para evitar filtraciones de la informacion. Las estrategias aplicadas
para asegurar la confidencialidad de los datos se les comunicaran a los pacientes

en el consentimiento informado.

Se cuenta con la aprobacion de la Comision de Investigacion del Hospital
Universitario Rio Hortega (perteneciente al area oeste de Valladolid) y del

Hospital Clinico Universitario (perteneciente al area este de Valladolid).

j) Limitaciones del estudio
La evaluacién de algunas variables (anamnesis del paciente con todos los
antecedentes meédicos) puede ser subjetiva. Para evitar los problemas derivados
de esta subjetividad durante el periodo de formacion intentaremos conseguir una

obtencién estandarizada de las mismas.
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4. Conclusiones. Implicaciones para la practica clinica

Tras la realizacion de este estudio en ambos hospitales esperamos conocer cual
de los métodos utilizados en la reduccion del sangrado es més eficaz, en relacion
con los criterios analizados. Ello permitira aplicar en nuestro entorno protocolos

basados en los resultados de esta investigacion.
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6. Anexos

a. Anexo 1

Paciente:

Peso:

Fecha ingreso:

Dias en planta:

Tipo de protesis: Estabilizada posterior |:| Cruzado conservado |:|
Charnela [ ]

Grupo:
Edad:

Talla:

Revision |:|

Rodilla: Derecha [ ]

Fecha alta:

Dias en REA:

Izquierda [ ]

Sexo: M|:| F|:|

Hemoglobina /

Hematocrito g/dl %
preoperatorio
o . Si
Medicacion al ingreso
No [
- Si
Antecedentes médicos
No [
Tratamiento Sit
anticoagulante
No [
Tiempo quirargico Min
Tiempo isquemia Min
Hemoglobina /
Hematocrito g/dl %
postoperatorio
Sangre en el drenaje e
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Sangre en el
recuperador

CcC

Transfusion

Total cc reinfundidos

recuperador
'S y Si . D L
¢ouspension Tiempo inicio-fin transfusion
reinfusion?
No [] h
Complicaciones Sid
recuperador
P No []
Transfusiones de siOl Numero de concentrados
sangre (intraoperatorias
+ postoperatorias) No [
Tromboembolismo
Insuficiencia renal [
pulmonar [
Trombosis venosa Exudado de la herida
profunda [ quirurgica [
Infeccién de la protesis
o Ictus [J .
Complicaciones
Sangrado por la herida
IAM [ .
Hematoma [] Flictenas [
Otros:
Reingresos
Si O No [
1° mes postoperatorio
Complicaciones: Si [ No []
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