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RESUMEN

En los dltimos afios se ha observado una tendencia cada vez méas conservadora
respecto al uso de hemoderivados en la practica médica, se han desarrollado grandes
avances en las técnicas de ahorro sanguineo. En cirugia endoscopica
otorrinolaringologica tradicionalmente se ha utilizado la hipotensién controlada como
mecanismo para disminuir sangrado y mejorar campo quirdrgico, sin tener en cuenta
algunos efectos deletéreos secundarios a dicha técnica. El acido tranexamico ha sido
estudiado en varios ambitos con resultados interesantes, sin embargo no hay suficientes
trabajos donde se investiguen los beneficios de esta sustancia en la cirugia ORL, donde
se constituiria en una alternativa segura y economica para disminuir las pérdidas

sanguineas sin incremento de las complicaciones trombaticas.

Metodologia: Estudio descriptivo retrospectivo para determinar el sangrado promedio
en pacientes con técnica de hipotension controlada versus administracion de acido

tranexamico en cirugia endoscopica ORL en HUCSR.

Resultados: El sangrado transoperatorio y los requerimientos de liquidos endovenosos
en cirugia endoscépica otorrinolaringolégica en el HUCSR disminuyeron

significativamente (p< 0,05) con la administracion intravenosa de Acido tranexamico.

Discusion: Este estudio es uno de los primeros en medir el sangrado transoperatorio en
cirugia endoscépica ORL con la administracion de Acido Tranexamico. La administracion
de dicho medicamento puede ser eficaz para disminuir el sangrado transoperatorio en
estos pacientes sin presentar aumento en el riesgo de complicaciones tromboticas, sin
embargo por ser una estudio descriptivo con una muestra pequefia no se pueden
generar conclusiones reproducibles, por lo que se constituye en un estudio piloto para

realizar nuevos trabajos intervencionistas que permitan corroborar los resultados.
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1. INTRODUCCION:

En los dltimos afios se ha observado una tendencia cada vez mas conservadora
respecto al uso de hemoderivados en la practica médica, se han desarrollado grandes
avances en las técnicas de ahorro sanguineo y cada vez es mas comun la utilizacion de
mecanismos que reduzcan significativamente los requerimientos de transfusionales dado
el riesgo que implican para el paciente y la disponibilidad cada vez menor de
hemoderivados en los bancos de sangre secundario a la disminucién en la poblacion
donante y el aumento de los procedimientos que requieren transfusion de

hemoderivados.

La cirugia otorrinolaringologica es un campo poco estudiado a este respecto ya que el
sangrado que se presenta en estos procedimientos rara vez e significativo debido
esencialmente a las caracteristicas de los grupos poblacionales intervenidos con mas
frecuencia, sin embargo son procedimientos que requieren de un campo quirdrgico
limpio y en cuya recuperacion influye significativamente el sangrado y la formacion de
hematomas en la satisfaccion del paciente y el tiempo de estancia intrahospitalaria y

consultas al servicio de urgencias.

Tradicionalmente se ha utilizado la hipotension controlada como mecanismo para
disminuir sangrado y mejorar campo quirdrgico en la cirugia ORL sin tener en cuenta
algunos efectos deletéreos secundarios a la hipotension mantenida y en algunos casos
la imposibilidad de conseguir tensiones arteriales medias adecuadas para lograr dicho

propésito.

El acido tranexamico ha sido estudiado en varios @mbitos quirirgicos con resultados
interesantes, especialmente en cirugia cardiovascular, espinal y ortopédica (5, 6, 7, 10).

El departamento de anestesiologia del Hospital Universitario Clinica San Rafael ha
venido promulgando la investigacion y la implementacion de medidas que aseguren la
reduccion de las pérdidas sanguineas perioperatorias y el requerimiento de
hemoderivados, sin embargo hasta ahora no hay trabajos donde se investiguen los

beneficios del Acido Tranexamico en la cirugia ORL.



ACIDO TRANEXAMICO EN CIRUGIA OTORRINOLARINGOLOGICA, UNA ALTERNATIVA
ECONOMICA A LA HIPOTENSION CONTROLADA

2. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢La administracion de acido tranexamico en pacientes programados para cirugia
endoscoépica ORL en el Hospital Universitario Clinica San Rafael disminuye el

sangrado transoperatorio?

3-MARCO TEORICO

En busca de la reduccién del sangrado perioperatorio, han sido mdultiples las
estrategias utilizadas dependiendo de los escenarios quirdrgicos, la cirugia
otorrinolaringolégica por su parte requiere de control estricto del sangrado que
asegure un campo operatorio limpio y una recuperacion pronta favoreciendo el
bienestar del paciente. En aras de conseguir este propésito se ha utilizado la técnica
de hipotension controlada mediante la cual se asegura escasa perdida de sangre
dada la hipo perfusiéon tisular global secundaria a las bajas tensiones arteriales
medias, sin embargo no todos los pacientes responden adecuadamente a las
medidas farmacolégicas hipotensoras y muchos otros no son candidatos a
beneficiarse de esta medida de forma inocua. Por esta razon en el Hospital
Universitario San Rafael el departamento de anestesiologia ha venido implementando
la administracion de acido tranexamico en la induccion anestésica de algunos
pacientes programados para cirugia otorrinolaringolégica endoscopica trasnasal con
resultados prometedores en cuanto a sangrado y a mejoria del campo quirargico, sin
embargo no hay trabajos en nuestro medio que evalien de forma objetiva el

impacto de esta medida en los pacientes y la pertinencia de su utilizacion.

El 4&cido tranexamico es un farmaco que bloquea el punto de enlace de la lisina con la
plasmina, esencial para el enlace de esta con la fibrina, bloqueando de este modo la
fibrindlisis. A dosis bajas, actta como inhibidor competitivo de la plasmina, a dosis
altas como inhibidor no competitivo. Tiene una biodisponibilidad de hasta 50% tras la
administracion por via oral. El volumen de distribucion oscila entre 9 y12 L; y su vida

media alcanza hasta 2 horas. Tiene metabolismo hepatico minimo. Su eliminacién es


http://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Plasmina&action=edit&redlink=1
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renal en un 95%. Cuando se administra con factor IX se ha observado un riesgo

elevado de trombosis.

Las complicaciones mas frecuentes con el uso de acido tranexamico son:
Nauseas (1-9%) vomito y diarrea

Reacciones alérgicas tanto sistémicas como locales.

Trombogénesis y embolia, especialmente en pacientes con factores de riesgo como
trombofilia. El efecto indeseable mas temido cuando se usa este agente, es la
trombogénesis, sin embargo aun no hay trabajos donde se evidencie de forma
estadisticamente significativa incremento en el riesgo de esta complicacion en los
usuarios del acido tranexamico(8). Se debe recordar que este farmaco no es un
procoagulante ni altera el coagulo ya formado. Sin embargo, se contraindica su uso

en pacientes con historia de enfermedad tromboembdlica e insuficiencia renal.

El acido tranexamico se ha empleado en varios ambitos y su pertinencia se ha
establecido a través de multiples trabajos a continuacion se enunciaran algunas de

sus aplicaciones.

Odontologia y Cirugia Maxilofacial: se ha comprobado en extraccion dental y
hemorragia gingival una reduccion significativa del sangrado sin presencia de eventos

adversos ya sea administrado IV, Via oral o de forma topica(7).

En pacientes afectados por hiperfibrindlisis ya sea secundaria a tratamientos con
tromboliticos 0 en postoperatorio de reseccion transuretral prostatica, cirugia de tracto
urinario o digestivo, en hipermenorrea esencial o inducida por DIU, epistaxis y
coagulopatia(4).

El acido tranexamico también se emplea como antidoto en caso de bloqueo de
fibrinoliticos como la estreptocinasa, donde se ha convertido en la mejor alternativa al

inhibidor de la proteinasa aprotinina(1).

Un campo muy estudiado ha sido la ginecologia donde se ha logrado establecer que

la administracion de acido tranexamico disminuye el volumen de sangrado menstrual
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cuantitativamente en comparacion con el placebo u otros tratamientos farmacologicos
(AINE, progestagenos orales de la fase luteinica y etamsilato)(13), sin efectos
significativos sobre el tiempo de sangrado y sin evidencia de aumento en los efectos
secundarios comparado con dichos farmacos. Ademas algunos trabajos investigaron
medidas de calidad de vida tales como los efectos sobre la actividad sexual.
(COCHRANE)L

En el estudio retrospectivo de Lindoff y cols no se evidencié incremento en las
complicaciones tromboembdlicas, con el uso de acido tranexamico en pacientes
obstétricas, pero se estableci6 una disminucion importante en el sangrado
transoperatorio en cesarea y en el requerimiento de transfusiones lo que convierte al

acido tranexamico como una alternativa ideal en este grupo de paciente(2).

En Cirugia de rodilla se ha evidenciado que el sangrado postoperatorio aumenta tras
la aplicacion de torniquete, como sucede en la artroplastia de rodilla, debido a un
aumento local de la fibrindlisis(3). El acido tranexamico aparentemente reduce las
pérdidas sanguineas perioperatorias entre un 43 y 54%, asi como la necesidad de
transfusion (hasta 10 veces menos). No se ha logrado evidenciar mayor incidencia de
efectos tromboéticos, aunque ningun estudio ha tenido el volumen de pacientes

necesario para encontrar diferencias en esta variable.

En cirugia de cadera aun no se ha logrado demostrar su efectividad en el ahorro de
transfusiones pero si es claro y contundente que disminuye las pérdidas sanguineas
intraoperatorias y postoperatorias(6). Se ha evidenciado que la efectividad del acido
tranexamico es mayor en aquellas situaciones que implican mas sangrado (remplazos
protésicos y cirugias de revision), esto se explicaria, posiblemente, porque son
procedimientos en los que el grado de fibrinolisis estaria aumentado, y cabe
mencionar que para mejorar la efectividad debe ser iniciado profilacticamente antes

de la incision.

En cirugia cardiaca se ha demostrado que la administracion preoperatoria de una
dosis Unica de acido tranexamico disminuye el sangrado un 24,8% en pacientes
pediatricos sometidos a cirugia cardiaca con Circulacién extracorpérea, por inhibicién

de la fibrinolisis asociada a la perfusion. En este campo también se ha comprobado

11
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gue los pacientes reintervenidos, tienen un efecto mayor, lo que se relaciona con una
disminucién en la necesidad de transfusion y justificaria su uso en este grupo de

pacientes(5).

Un procedimiento quirdrgico donde tradicionalmente se observan sangrados muy
importantes es la correccion de craneosinostosis, para realizar la remodelacion
craneal es precisa la exposicion de una gran cantidad de superficie 6sea y meningea,
lo cual conlleva a sangrado abundante. Este procedimiento se realiza generalmente
en lactantes menores en los que no existen muchas alternativas de ahorro sanguineo
y que requieren con frecuencia politransfusion, con las complicaciones y
repercusiones consecuentes, lo que ademas se traduce en un aumento en la estancia
hospitalaria en pacientes pediatricos aunque aun no hay trabajos estadisticamente

significativos (12).

La cirugia espinal mayor estd asociada con una marcada pérdida sanguinea, en el
intraoperatorio y hasta las primeras 24 horas del postoperatorio, existen varias teorias

para explicar este fendémeno:

Debido a que la exposicidn quirdrgica en estos procedimientos generalmente requiere
una extensa diseccion de tejido muy vascularizado y con dificil hemostasia por la
friabilidad de los mismos, ademas la manipulacién del hueso implica la exposicion de
médula ésea que funcionan como superficie de contacto y estimulan la via intrinseca
de la coagulacién, ademas de la liberacion de particulas durante la manipulacién
0sea, como la tromboplastina que acelera la coagulacion a través de la estimulacion
de la via extrinseca, y la coagulopatia dilucional producida por el balance positivo

liguidos endovenosos en el perioperatorio incrementa también el sangrado(10).

Evitar la transfusion intraoperatoria de hemoderivados es unos de los temas mas
estudiados ya que la toma de conciencia de los riesgos de la misma hoy son
considerados médica y socialmente inaceptables, ha obligado a adoptar una serie de

medidas que contribuyen al mantenimiento del volumen sanguineo del paciente.
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Llama la atencién que el sangrado es significativamente menor en las primeras 4
horas del postoperatorio(10), aunque la vida media del tranexdmico es menor; lo que

indicaria que su administracion continua mejora la efectividad.

Teniendo en cuenta que es un farmaco econdmico y en general bien tolerado parece
razonable su indicacion en varios tipos de cirugia, el acido tranexamico es un
medicamento interesante, ya que todo lo que represente un ahorro de sangre significa
una mejoria en la calidad y seguridad de los cuidados del paciente y en su

satisfaccion respecto a la institucion(8).
4. PROPOSITO

La literatura médica acerca del uso de &cido tranexamico en cirugia
otorinolaringolégica es escasa, y aun mas los estudios clinicos referentes a este tema,;
este trabajo pretende contribuir a una observacion de las diferencias en el sangrado
transoperatorio post administracion de Acido Tranexamico por via intravenosa y de
forma indirecta la presencia de eventos adversos secundarios a su uso en caso de

gue existan.

5-OBJETIVOS

5.1 Objetivo General:

Determinar si la administracién de acido tranexamico disminuye significativamente

el sangrado intraoperatorio en cirugia ORL

5.2 Objetivo especificos:

1. Caracterizar demograficamente la poblacion llevada a cirugia endoscopica

transnasal en HUCSR

2. Determinar el sangrado promedio en cirugia ORL en HUCSR

13
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3. Determinar la reduccion del sangrado intraoperatorio en cirugia ORL con

administracion de acido tranexamico vs hipotensién controlada.

6-METODOLOGIA
6.1 DISENO DEL ESTUDIO

Se realizd un estudio un estudio descriptivo retrospectivo para determinar el
sangrado promedio en pacientes con técnica de hipotension controlada versus
administracion de &cido tranexamico en cirugia ORL en HUCSR entre agosto y

noviembre de 2010.

Se incluyeron en este estudio, pacientes de ambos sexos, ASA I, Il segun el estado
fisico de la sociedad Americana de anestesia; edades limites entre 18 y 65 afios,
pesos corporales comprendidos entre 50 y 75 Kg. Seran llevados a Cirugia

endoscopica ORL electivamente

Se excluyeron pacientes con antecedentes de alergia o de hipersensibilidad al acido
tranexamico, pacientes usuarios de medicamentos que pudieran interferir en la
coagulacion (ASA, AINES, anticoagulantes) y pacientes que no accedan a ingresar en

el estudio.

Se realiz6 una revision sistematica de historias clinicas. Todas las historias clinicas
fueron valoradas por un solo médico quien corrobor6 la existencia de los criterios de

inclusion y exclusion.

Los datos fueron recogidos en un modelo elaborado para tales efectos.

6.2 HIPOTESIS

6.2.1 Hipotesis conceptual

14
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Los pacientes sometidos a administracion de acido tranexamico presentan menos
incidencia de sangrado intraoperatorio en cirugia ORL en el Hospital Universitario
Clinica San Rafael

6.2.2 Hipotesis operativa

El acido tranexamico disminuye significativamente la incidencia de sangrado
intraoperatorio en cirugia ORL respecto a la hipotension controlada como método

Gnico de prevencion del sangrado.

6.3 POBLACION Y MUESTRA

El Hospital Universitario Clinica San Rafael situada en la ciudad de Bogota D.C., es
una clinica de Ill y IV Nivel de atencion que cuenta con 382 camas en total, de las
cuales 7 de ellas son de Unidad de Cuidado Intensivo Cardiovascular y 10 de
hospitalizacion de cirugia cardiovascular, 100 corresponden al Servicio de Urgencias
y Observacion. Esta entidad es un centro de referencia de los pacientes a nivel

nacional.

La poblacion hacia la que se pretenden inferir los resultados de este trabajo esta
constituida por los pacientes que son y seran llevados a cirugia ORL en el Hospital

Universitario Clinica San Rafael.

Se tomara como muestra de esta poblacién los pacientes intervenidos de forma
programada en cirugia ORL en el Hospital Universitario Clinica San Rafael entre

agosto y noviembre de 2010.

6.4 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

6.4.1. Criterios de inclusion y exclusion

15
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Se incluyeron pacientes ASA | y Il mayores de 18 aflos y menores de 65 afios

programados para cirugia endoscopica ORL entra agosto y noviembre de 2010.

Se excluyeron los pacientes con alteraciones de la coagulacion, diagnostico de cancer
0 consumo previo antiagregantes o anticoagulantes, y aquellos que no deseen ser
sometidos al estudio o con alguna contraindicacién para el uso de acido tranexamico

como:

Lactancia
Trombosis
Sepsis
CID

A w0 NP

6.5 PROCEDIMIENTO
1. Se tomaron los registros anestésicos de pacientes de cirugia endoscopica ORL
en los que se hubiera administrado acido tranexamico como método de ahorro

sanguineo.

2. Se realizd la revision sistematica del registro anestésico obteniendo los datos

correspondientes a las variables a analizar.

6.6 VARIABLES

En el estudio, se consideraron variables de naturaleza cualitativa y cuantitativa, en

total fueron 7 variables que son mostradas en la Cuadro 1.
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Cuadro 1. Caracterizacion de las variables del estudio

NOMBRE DESCRIPCION TIPO VARIABLE ESCALA DE MEDICION CODIFICACION
Edad Afos cumplidos Cuantitativa Continua Razén Afios
Genero Masculino o femenino Cualitativa Nominal F/IM
Peso Medida en Kilogramos Cuantitativa continua Razén Numérico (kg)
I: sin patologia
Clasificacion II: Patologia controlada
. . Clasificacion de ASA Cualitativo Nominal
riesgo anestésico IIl: Patologia no controlada

IV: Amenaza constante para la vida

1=0 / 2=500cc
Cuantitativo Razon 3=1000cc/ 4= 1500cc
5=2000cc / 6=>2000cc

Hidratacién Liguidos administrados

Transoperatoria en el transoperatorio

Sangrado en cc medido

Sangrado gravimétricamente

) Cuantitativa Razén Numeérico (cc)
Transoperatorio durante el
transoperatorio
. Tiempo transcurrido
Tiempo o - . ) o
o desde la incision hasta Cuantitativa continua Razén Numérico (minutos)
quirdargico

el cierre quirurgico.

6.7 PLAN DE ANALISIS

6.7.1 Instrumento de Recoleccién

Se determinaron medidas de tendencias centrales y de dispersion para variables
continuas; proporciones y porcentajes para variables nominales y ordinales. Para la
realizacion del estudio observacional se utilizé un software disefiado para recoleccion
de datos SPSS el cual alimenté de una base en Excel con la informacion de los

pacientes y las variables a describir.

6.7.2 Técnica de Recoleccion
La recoleccion de los datos se realizara por analisis sistematico de regidstros
anestésicos por parte de los evaluadores, para valorar las diferentes variables a

investigar.
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6.7.3 Procesamientos de Recolecciéon

En el procesamiento de datos en el estudio para las variables cualitativas se
expresaran en frecuencias absolutas y relativas. En cuanto a las variables cuantitativas
se tendran en cuenta medidas de tendencia central como las medias. Para las medias

se analizaron con desviacién estandar.

6.9 CONSIDERACIONES ETICAS

Para la formulacion y ejecucion de este estudio, se tuvo en cuenta las consideraciones
del Comité de Etica del Departamento de Investigacion Cientifica del Hospital

Universitario Clinica San Rafael.

Ante la realizaciobn de cualquier tipo de estudio de investigacibn en humanos, las
consideraciones éticas estuvieron basadas en los principios de autonomia,
beneficencia y justicia para el paciente, estipulados en el Informe Belmont, puntos
pilares en el momento de planear y ejecutar el estudio. Principios que a su vez se cifien
a los fundamentales en la Declaracion de Helsinki, que desde 1964 ha velado por los
principios basicos como el respeto por el individuo, su derecho a la autodeterminacion y

el derecho a tomar decisiones informadas y la resolucion 08430 de 1993.
La informacién recolectada durante este estudio, fue de uso exclusivo para los
objetivos mencionados y se manejo con toda prudencia y reserva. Ademas segun las
resoluciones previas del sistema de seguridad social en salud, se consideré este
estudio de riesgo bajo, ya que no se realizé intervencién médica alguna.

7. RESULTADOS

Para este trabajo, aceptamos como diferencia significativa con un error a del 5% segun

la diferencia entre el grupo de acido tranexamico y el grupo de hipotension controlada.

18



ACIDO TRANEXAMICO EN CIRUGIA OTORRINOLARINGOLOGICA, UNA ALTERNATIVA
ECONOMICA A LA HIPOTENSION CONTROLADA

Se documentaron 18 pacientes segun los criterios de inclusion, los resultados del

analisis demogréafico se muestran en la tabla 1.

Tabla 1. Datos Demograficos

. Promedio Desviacion
Variable n=18

y % Estandar
Femenino 11 61,11%
Genero .
Masculino 8 39,89%
Edad Afos 36 8,2
Peso Kilogramos 65 7,3
I 79.3%
ASA
Il 20.7%

Tabla 1. Datos demograficos en pacientes llevados a cirugia endoscépica ORL agosto a

noviembre de 2010.

En este analisis se puede observar que las variables género y la edad, se distribuyeron
de manera similar. Para la edad el promedio fue 36 afos (+/- 8,2); Para el caso del
genero la relacion mujer/hombre fue muy similar de 1,3. Para la clasificacion ASA se
evidencié predominio de pacientes ASA | con un 79,3% versus 20.7% de ASA I, por las
caracteristicas del estudio no se presentaron pacientes ASA Ill ni ASA IV. El peso no
presento una diferencia estadisticamente significativa, con un promedio de 65
kilogramos (+/-7,3). En cuanto al sangrado se observd una diferencia estadisticamente
significativa entre los dos grupos, y respecto a los requerimientos hidricos no se observo

diferencia significativa, como se muestra en la tabla 2.

19



ACIDO TRANEXAMICO EN CIRUGIA OTORRINOLARINGOLOGICA, UNA ALTERNATIVA
ECONOMICA A LA HIPOTENSION CONTROLADA

Tabla 2. Descripcion del sangrado y los requerimientos hidricos grupo
acido tranexamico versus control en cirugia endoscopica ORL en HUCSR

entre agosto y noviembre 2010

CONTROL ACIDO TRANEXAMICO Valor
Variable
Media DS Min Max Media DS Min Max p
Sangrado
(cc) 544 4 101,4 400 700 3444 52,7 300 400 <0,01
cc
Hidratacion
(cc) 1500 353,5 1000 2000 1333.3 353,5 1000 2000 0,332
cc
600 1500
500 1450
400 1400
O CONTROL
300 OCONTROL 1350
200 @ TRANEXAMICO 1300 o
100 1250
0 1200
SANGRADO LEV

Figura 1: Grafica de barras del sangrado y los requerimientos hidricos grupo &cido
tranexadmico versus control en cirugia endoscépica ORL en HUCSR entre agosto y

noviembre 2010

Es bastante llamativo la significancia de la diferencia de sangrado entre los dos grupos
con una p< 0,001. En cambio el requerimiento de LEV no presenté diferencias
significativas estadisticamente entre los grupos (p=0,33) lo que hace pensar que el uso
de acido tranexamico disminuye el sangrado transoperatorio sin afectar los

requerimientos hidricos.
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8. DISCUSION

Los hallazgos descritos en este estudio se correlacionan con aspectos identificados
previamente en la literatura mundial aunque en realidad no hay estudios que lo
demuestren en el ambito de la ORL, como es nuestro caso. Ya son conocidos mudltiples
trabajos en cirugia cardiaca y ortopédica donde se ha demostrado la eficacia, la

seguridad y los beneficios econdémicos de su administracion.

En el estudio CRASH 2 (7) con 20.000 pacientes también se demostré con relevancia
estadistica su eficacia en la reduccion del sangrado y asi mismo en la mortalidad en
pacientes victimas de trauma, sin encontrarse aumento de los eventos trombaoticos entre

el grupo control y el grupo al que se administro acido tranexamico.

En este estudio descriptivo somos consientes de los sesgos presentes y de los limites
den su aplicacion y validez externa, sin embargo se logré demostrar una disminucién
importante en el sangrado que en estudios futuros podria traducirse en mejoria en el
campo quirdrgico e incluso reduccion del numero de transfusiones en pacientes
seleccionados. En estudios futuros sugerimos control del sesgo de medicion, realizando
estandarizacion del proceso anestésico, medicion objetiva del sangrado con
Hemoglobina Hematocrito pre y postprocedimiento, medicion de variables
hemodinamicas como la tensién arterial media y el diligenciamiento juicioso y completo

de los registros anestésicos.

En conclusion nuestro estudio describe de manera clara los cambios en el sangrado
transoperatorio en cirugia endoscopica ORL con el uso de acido tranexamico sin
evidenciar presencia de complicaciones trombdéticas, aunque esta variable no se
encuentre entre los objetivos del estudio y su afirmacién requiera una muestra mas
extensa. Mdltiples consideraciones éticas impidieron desarrollar un estudio
intervencionista que permita verificar la seguridad de la administracion del acido
tranexamico en otorrinolaringologia, sin embargo este estudio es una invitacion para
realizar trabajos futuros que evallen la eficacia del acido tranexamico asi como su

seguridad en procedimientos de ORL.
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Sugerimos, considerar establecer un protocolo de ahorro sanguineo en ORL, teniendo
en cuenta la seguridad del paciente, con el fin de iniciar la apertura de un estudio clinico

controlado.
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ANEXO I. Aspectos Administrativos
1. Recursos Humanos

El estudio se realizé por los autores en mencion, con la ayuda del personal del hospital y
de la universidad en casos en que fuera necesario aclarar la informacion o

complementarla.

2. Recursos Tecnolégicos

Utilizamos los programas, Excel Windows 2007, correos electrénicos, SPSS y Microsoft
office. Para la busqueda de la literatura usamos las bases de datos virtuales del sistema

de biblioteca de la Universidad militar

3. Recursos Locativos

La sede fue el Hospital Universitario Clinica San Rafael y la Universidad Militar Nueva
Granada..

ANEXO Il. Cronograma

Se determindé por el grupo que se realizarian reuniones obligatorias semanales,

inicialmente presenciales luego via internet (skype, gmail, hotmail).

Se dividieron los meses por semanas y cada semana se realizaba una reunion para

evaluar el trabajo desarrollado.
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ANEXO Il

Mes 2 3
Semana 3412341234
Actividad

Disefio del protocolo

Presentacion de protocolo

Recoleccion datos

Analisis de datos

Presentacion de resultados

Entrega informe escrito

Socializaciéon del estudio

Carta escaneada de aprobacion por parte del Hospital y el comité de investigacién para

realizar este estudio.

ANEXO IV

El presupuesto destinado al presente estudio fue distribuido de la manera expuesta en

este cuadro.

TABLA DE PRESUPUESTO

ACIDO TRANEXAMICO EN CIRUGIA OTORRINOLARINGOLOGICA, UNA ALTERNATIVA
ECONOMICA A LA HIPOTENSION CONTROLADA

Tiempo de investigadores $ 10.000.000
Papeleria $ 500.000
Equipos $ 200.000
Publicacion $ 1.000.000
Recursos Bibliograficos $ 500.000
TOTAL $ 12.200.000
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