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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

La etapa gestacional dura 40 semanas aproximadamente y esta llena de
constantes cambios en la vida de la mujer, entre ellas cambios
endocrinolégicos, pulmonares y cardiovasculares (1) . Durante esta etapa
existen complicaciones como las hemorragias post parto inmediatas y las
del puerperio tardio, las cuales traen consigo una morbi-mortalidad del

paciente (2).

Desde épocas muy antiguas se han empleado diferentes métodos para
evitar sangrado postparto, ya sea quirtrgico o tratamiento médico. Uno de
ellos es el uso de &cido tranexamico, un derivado de la lisina utilizado
como hemostético gracias a sus propiedades antifibrinoliticos, que actla
activando el plasminégeno al bloquear los ligandos de la lisina de esta

molécula.

El &cido tranexamico en la ultima década ha cobrado importancia debido
a su uso en sangrado post parto, logrando incluirse en la Ultima guia de la
FASGO como el medicamento para reduccién de hemorragia post parto

3).

El objetivo principal de este proyecto es evaluar la accion del acido
tranexamico en la reduccion del sangrado en gestantes a término con
indicacion de cesarea segmentaria. Se realizd6 un estudio clinico
controlado aleatorizado simple ciego. La poblacion estuvo conformada por
pacientes obstétricos con indicacion de cesarea segmentaria durante los
meses de agosto 2022 a agosto 2023 un total de 1100 gestante. Divididos
en dos grupos: 600 pacientes para administracion de acido tranexamico y
510 pacientes en el grupo control con placebo uso de colides , los cuales

fueron asignados de manera aleatoria.

Justificacidon; son pocos los estudios realizados en toda la regiéon norte y
ademas no hay estudios realizados en el Hospital Nacional Almanzor
Aguinaga, por lo que este trabajo servira de base para futuras

investigaciones.



Palabras Clave: Acido tranexamico, sangrado intraoperatorio, cesarea

segmentaria

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La hemorragia en el puerperio inmediato viene a ser una de las principales
causas de morbimortalidad a nivel nacional y mundial, siendo la atonia
uterina la causa mas frecuente. La Organizacion Mundial de la salud, la
define a esta como la pérdida de sangre mayor a 500 cc luego de parto

vaginal y al doble de perdida tras una ceséarea (4)

Estudio observacional realizado en Espafia se evidencio que la principal
causa de hemorragia en el posparto fue por atonia uterina en casi el 50%
seguida de laceraciones vaginales. Asi misma gestacion maltiple como
principal factor de riesgo. Las pacientes sometidas a parto con apoyo con
manipulacion mecéanica y las sometidas a cesarea tuvieron la odds ratios

mas alta en hemorragia obstétrica (5).

Los paises en vias de desarrollo han mostrado un aumento significativo
en la incidencia de sangrado postparto, cuyos principales factores de
riesgo estan en relacibn mujer afiosa, gestacion mudltiple, trastorno

hipertensivo, parto instrumentado y parto por ceséarea (6).

En los paises de Latinoamérica el 8.2% de las puérperas presentan atonia
uterina grave con complicaciones como shock hipovolémico, coagulacion
intravascular diseminada, insuficiencia renal aguda, histerectomias,
mujeres con pérdidas hemaéticas considerables hasta transfusiones

sanguineas y/o la muerte (7).

En toda Latinoamérica la principal causa de muerte materna directa es la
hemorragia postparto, siendo esta potencialmente evitable. EI 80% de las
muertes maternas por HPP se concentran en los departamentos de

Ancash, Cajamarca, La Libertad y Pasco (8).

Entre 2023 y el 2024 se registré disminucién en un 2% de muerte materna
por causa directa asociada a HPP, asi como el 66.7% de las mujeres en

un rango de edad promedio de 30-59 afios(9) .



A pesar que el 93% de la hemorragia en el puerperio inmediato en
prevenible, no se captan a tiempo los sintomas y signos del mismo
llevando a un desenlace fatal y un incremento en la morbimortalidad a
nivel nacional y regional. Es por esto que se ha implementado un seria
medidas preventivas o profilacticas para evitarlas ya se quirargico o por
tratamiento médico.

El manejo temprano con el tratamiento adecuado es esencial para obtener
resultados adecuados, en este caso el uso de &cido tranexamico con
efecto antifibrinolitico puede ser una alternativa excelente en el manejo de
HPP

Actualmente a nivel regional no se encuentran estudios con uso de acido
tranexamico para prevencién de hemorragia en el puerperio inmediato y
siendo nuestra region una de las mas altas tasas del mismo se reformulé
la siguiente interrogante: ¢Es eficaz el uso de acido tranexamico en la
disminuciébn del sangrado en pacientes sometidas a cesarea

segmentaria?

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

El estudio internacional WOMAN (women with post-partum haemorrhage),
evalué un total de 20060 mujeres de 21 paises donde se compar6 el uso
de acido tranexadmico y placebo, comparandolos con muerte por
hemorragia postparto y riesgo de histerectomia, describieron reduccion
significativa de muerte materna en casi un tercio de ellas en las tres
primeras horas postparto a excepcion del riesgo de histerectomia donde
no se identific6 cambios significativos (10).

El uso de 1 gr de acido tranexamico como profilaxis para diminucion de
sangrado postparto donde no se encontrd diferencias significativas en el
26.7% paciente con acido tranexamico y el 31.6% comparado con
placebo. Asi mismo reportaron que solo el 0.4% de las mujeres
presentaron eventos tromboembdlicos en comparacién con el 0.1% de las
de placebo (11)

Rojas Romero, Jhessica Angelina (2019), realizaron un estudio clinico

controlado aleatorizado, donde se demostrd la disminucién de la perdida


http://ddigital.umss.edu.bo:8080/jspui/browse?type=author&value=Rojas+Romero%2C+Jhessica+Angelina

sanguinea durante la ceséarea, con la aplicacion endovenosa del 4cido
tranexamico, asimismo se concluyé la disminucion de la necesidad de

trasfusion sanguinea (12).

Meikicribeth T. et al (2019), realizaron un ensayo clinico controlado, donde
se observé los efectos que producia la administracion del &acido
tranexamico, las cuales fueron nauseas, taquicardia y edema facial con
un IC 95% y una significancia de 0.05. Ademds, concluyeron que la
aplicacion del acido tranexamico disminuye la perdida de volumen

sanguineo en pacientes que son sometidas a cesarea segmentaria (13).

En 36 estudios utilizados en un metaanalisis los principales hallazgos
encontrados fueron : disminucién n la pérdida de sangre , menor caida de
hemoglobina , disminucion en la necesidad de transfusion de sangre con
un OR 0.36. cuyo principal hallazgo es la reduccion de pérdida total de
sangre (14) (15).

Brito Carrillo, Gabriela Alexandra, et al (2014), realizaron un estudio
clinico controlado aleatorizado, demostrando el efecto positivo del acido
tranexamico en la reduccion de la perdida hematica excesiva en el
postparto. Ademas, concluyeron que no fue necesario el uso de
transfusiones hemaéticas (16).

Estudio espafiol realizado en 11000 participantes concluyeron que el uso
de &cido tranexdmico en una cesarea segmentaria no aporta un menor
resultado de muerte materna o trasfusion de sangre que el placebo. Por
lo que concluyen pertinente realizar mayores estudios para ampliar dichos

hallazgos (17).

JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La principal causa de muerte en Peru y en Lambayeque sigue hemorragia
postparto (9).

Es necesario tener métodos y/o medio para prevenir la hemorragia del
alumbramiento, los cuales sean seguros, accesibles en costos y que
estén al alcance de todos. La administracion de acido tranexamico

habiendo demostrado ya su eficacia en otros procesos hemorragicos y
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teniendo evidencia cientifica que lo avale, es la mejor opcién, ya que
encaja con todo lo necesario (12).

Por lo cual después de todo lo expuesto, es necesario determinar el nivel
de eficacia del acido tranexamico en pacientes sometidas a cesérea
segmentaria con pérdida de volumen sanguineo, cooperando asi a la
disminucién de la utilizacion de productos sanguineos con eventos
adversos. Ademas de obtener un tiempo bajo de estadia en el hospital la
paciente y ahorrar costos adicionales. Asi como aumentar el conocimiento
a nivel de médicos generales y especialistas del primer y tercer nivel de

atencion

OBJETIVOS
Objetivo General:
Evaluar la eficacia en la reduccion de la hemorragia postparto con el uso

de acido tranexamico en pacientes sometidas a cesarea segmentaria.

Objetivos especificos:
- Comparar tras la colocacion de &cido tranexamico y placebo la
cantidad de el volumen de sangrado del alumbramiento.
- Comparar la incidencia de Hemorragia postcesarea mediante la

aplicacién del acido tranexamico con no tratamiento.

MARCO TEORICO

La OMS define hemorragia del alumbramiento como pérdida hematica via
vaginal mayor a 500 ml posterior a un parto eutécico y mayor de 1000 ml
posterior a una cesarea (18) .

La hemorragia en el puerperio inmediato estad dentro de una causa
principal de mortalidad materna a nivel mundial. Segun base estadistica
en las primeras horas (24h) se suscitan mas de la mitad de las
hemorragias siendo estas agudas y/o graves (12)

El sangrado abundante en el puerperio es una complicacion frecuente que
podria llevar hasta la muerte en algunas ocasiones. Asi mismo cave
recalcar que la pérdida de sangre es dos veces mayor en la cesarea que

el parto vaginal (19).



Dentro de los farmacos antifibrinoliticos que ayudan a disminuir la caida
hematica en la cirugia y en afecciones asociadas con un aumento de

hemorragias esta el acido tranexamico (AT) (20).

HIPOTESIS
Hipotesis nula:
El acido tranexamico es eficaz en la reduccion de sangrado en gestantes

sometidas a cesarea segmentaria,

Hipotesis alternativa :
No es eficaz el uso tranexamico en la reduccién de sangrado en gestantes

sometidas a cesarea segmentaria.

MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefo de estudio:

Estudio clinico aleatorizado controlado, simple ciego, de post prueba para
valorar la eficacia del acido tranexamico en la reduccion de la pérdida de

sangre en la postcesarea, comparado con placebo — uso de coloides.

b. Poblacion, muestray muestreo:

Poblacion de estudio:

Gestantes mayores de edad de 18-40 afios atendidas en el servicio de
Obstetricia del Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo, durante los
meses de agosto 2022 a agosto 2023 en el distrito de Chiclayo,

departamento Lambayeque.

Tamafio de la muestra:

Se calculara segun las siguientes restricciones:

1. Nivel de confianza: 95%.

2. Potencia estadistica: 80%

3. Prevalencia post cesarea mediante un manejo activo se produce un

volumen de sangrado de 400 ml en el 74.7% (7)



Desenlace adverso del grupo intervenido: Se espera disminuir la
cantidad del sangrado menor a 400ml en el 95% de las puérperas con
la administracion del acido tranexamico.

Se tomara el total de la muestra recolectada 1100 gestantes.

Unidad de analisis y muestreo: Gestantes programadas para cesarea

electiva 0 emergencia, atendidas en el Servicio de Obstetricia del Hospital

Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo, de la ciudad de Chiclayo.

Tipo de muestreo: Muestra aleatoria utilizando la aleatorizacion por

bloques permutados (de 4 pacientes) con una asignacion 1:1.

Criterios de inclusion:

Gestantes de 18 a 40 afios.

Gestante con uno o dos embarazos previos, a término.
Gestantes en trabajo de parto con normopeso

Gestante sin antecedentes de enfermedad hematoldgica previa.

Gestante con anemia

Criterios de exclusion:

Gestante con trabajo de parto pretérmino

Gestante con comorbilidades.

Gestantes con patologia trombotica

Gestante con alteracion de la coagulacion, y/o usuaria de tratamiento
anticoagulante, antecedentes de tromboembolia , SAF.



c. Definicion operacional de variables:

. Definicion ' . _ . .
Variables _ Tipo Escala Dimension Indicador Indice | Instrumento
operacional
Colocar 1gr ev de
acido tranexamico Si
en cloruro de
Antifibrinolitico sodio (100 mg/ml)
_ que bloquea la a pasar 1 ml x min ) _
Acido _ o _ . Segun hoja
o accion entre la | Cualitativo | Nominal y segunda dosis
tranexamico o o ] de datos
fibrina y la lisina después de 30
. , No
de plasmindgeno minutos de la pero
antes de 3 horas
Salud de iniciado el
sangrado
<750ml
Cantidad de 750-
Volumen de ) ) _
sangrado durante o _ Numero de 1500ml | Segun hoja
sangrado en el _ Cualitativo | Nominal o
_ el tercer periodo mililitros 1500- de datos
alumbramiento
del parto 2000ml
>2000ml
Mecanismo de Forma de Cualitativo | Nominal Tipo de Schultze |Segun hoja




desprendimiento | desprendimiento desprendimiento de datos
placentario placentario shulzt placentario Duncan
o Duncan
Inducir la Sj
contraccion del o
] Segun ficha
y atero para
Conduccion del o _ Marcar de
_ general un Cualitativo | Nominal N .
trabajo de parto opcion | recoleccion
aumento hasta no
o . de datos
iniciar trabajo de
parto
NUmero de 1
partos mas alla 2 o
Segun ficha
de las 20 3
. o _ Marcar de
Paridad semanas de Cualitativo | Ordinal y y
. opcién | recoleccién
gestacion y un
_ o >4 de datos
ponderado fetal Sociodemografica
>500gr
_ . 18-28 |Segun ficha
Cantidad de afios . ]
_ o _ afos segun grupo de
Edad cumplidos al  Cuantitativa| Ordinal _ 29-39 y
etario recoleccion
momento actual
>40 de datos




Estado civil

Enunciado del
estado en el que
se encuentran

dos personas

Cualitativa

Nominal

Nivel de estudio

Grado de estudio

gue alcanza una

persona durante
su etapa

formativa

Cualitativa

Nominal

Procedencia

Lugar de origen

Cualitativa

Nominal

Soltero Segun ficha
Casado Marcar de
Divorciado opcién | recoleccion
Viudo de datos
Primaria o
: Segun ficha
Secundaria
: Marcar de
Superior completo y »
opcién | recoleccion
Técnico completo de datos
Zona rural Si Segun ficha
de
Zona urbana No recoleccion
de datos




d. Procedimientos y Técnicas:

1. Aprobado el proyecto por la unidad de Segunda especialidad, se
solicitara autorizacion a la Direccion del hospital para la autorizacion
de la investigacion.

2. El proyecto se mandara al Comité de ética del hospital Almanzor
Aguinaga Asenjo, para su respectiva aprobacion.

3. Se seleccionara a dos grupos de gestantes
Reclutamiento: Se seleccionar4d al paciente que llegue a
hospitalizacion del servicio de obstetricia desde agosto 2022 a agosto
2023 y se les informara prolijamente a acerca de la investigacion que
se llevara a cabo, seran divididos segun los criterios de inclusion. Los
cuales seran dividas de la siguiente manera:

a. Primer grupo: Gestantes a las que se les administrara via
endovenosa el Acido Tranexamico (GCAT: Gestantes, con &cido
tranexamico)

b. Gestantes a las que no se les administrara tratamiento.(GSAT:

Gestantes sin acido tranexamico)

Las gestantes que accedan deberan firmar el consentimiento informado

(Anexo 1). Guardando la confidencialidad de sus datos personales

Pasos del procedimiento:
e Primer grupo (gestantes postcesérea a las que se les administrara
el Acido Tranexamico):
Paso 1: antes de realizar la histerotomia se le administrara 0.5
gramos via endovenosa de Acido Tranexamico diluido en 20
mililitros de cloruro de sodio.
Paso 2: Luego se procedera a extraccion del recién nacido y su

respectivo cierre de la histerorrafia.

e Segundo grupo | (gestantes postcesarea a las que no se les
administrara tratamiento): Paso 1: se atiende una Cesarea de

manera normal.



Para el registro de los datos se tendrd dos residentes de obstetricia
quienes verificaran bien los datos obtenidos: como la cantidad de
sangrado de ambos grupos. Y se plasmaran en una tabla segura, con
doble revision de datos.

Para la asignacion aleatoria: Se accedera al sistema OxMaR para
realizar una asignacion aleatoria, por bloques de 4 pacientes con una
asignacion 1:1. Tras la asignacion se construira una lista con el nimero
de historia clinica y la intervencion (grupo experimental o control).

Se elaborard una tabla con los grupos y asi evaluar el efecto de la
aleatorizacion que revelara la igualdad de los grupos de acuerdo a las
variables de estudio. Todos los datos seran ingresados al programa SPSS

para su analisis.

e. Plan de analisis de datos:

El andlisis estadistico se realizara utilizando software IBM-SPSS-26. Las
variables cuantitativas se determinaran mediante medidas de distribucion
y las variables cualitativas se utilizarA medidas de frecuencia y
porcentajes.

Se empleard la prueba Chi cuadrado para valorar la correlacion entre
aplicacion del acido tranexamico en relacion a caracteristicas

cuantitativas de la hemorragia puerperal representada.

f. Aspectos éticos:

El presente protocolo serd enviado al Comité de ética del Hospital
Nacional Almanzor Aguinaga |Asenjo para su previa evaluacion y
aprobacion.

Adicionalmente a quien participe se le solicitara a través de un formato,
su consentimiento, informandole de los propésitos y actividades a
desarrollar que exprese su voluntad de participar.

Para los menores de edad se le alcanzara un formato de asentimiento.
Para resguardar la confidencialidad de la informacién se usara el
resguardo mediante cddigos; y no se publicaran los datos personales de
los participantes. A esta data solo tendra acceso la investigadora y sera

mantenida en reserva.



9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

ACTIVIDADES

2022

2023

2024

Planeacion de la Tesis

Muestra del plan

Analisis de referencias

Revision de

instrumentos

Trabajo de campo y
captacion de

informacion

Relleno de datos

Analisis e

interpretacion de datos

Realizacion de tesis

Presentacion de la

tesis

Presentacion general

tesis




10. PRESUPUESTO DETALLADO

PARTIDA DE GASTOS:

Gastos de distribucion 1500
Gastos de administracion 1000
Otros gastos 1900
Resultado de ejercicios 4400
Recursos Humanos
1 Asesores metodoldgicos:
2 Asesor Tematico:
Recursos Fisicos Cantidad Costo unidad | Costo total
(Sl)) (Sl))
Laptop TOSHIBA 01 1800 1800
Celular 01 150 150
Calculadora CASIO 01 50 50
Total 2000.00
Recursos Econémicos
Naturaleza |, Nombre del Costo Costo
del gasto Item RecUrso Cantidad | Unidad Total
(S) (S)
BIENES
Material de escritorio
1 Papel Bond A-4 |Y¥2 millar 25
2 Lapiceros 2 unid. 0.5
3 Folders 5 unid. 0.5 2.50
4 Corrector 2 unid 3
6 USB 1 unid 30
7 Plumones 2 unid 2.0 4.0
SUBTOTAL 68.50




Otros materiales
1 CDs 5 unid. 1.50 7.50
Cartucho tinta _
2 1 unid. 50 50
negra HP
3 grabadora 1 unid. 20 20.0
SUB TOTAL 77.50
SUB TOTAL BIENES 146.0
SERVICIOS
1 Anillados 6 unid. 4.0 24
_ 200
2 Impresiones ] 0.4 80
pag.
. 500
3 Fotocopiado ) 0.05 25
pag.
Servicio de 200
4 . 1.0 200
internet hrs.
Pasajes y gastos
5 200 4.0 800
de transporte
Llamadas _
6 . 300min 0.5 150
telefénicas
Asesoria
7 o 100
estadistica
Pago
8 5 10 50
encuestadores
Software
9 estadistico 1 175
STATA v13.0
SUBTOTAL SERVICIOS 1,604.00
TOTAL, RECURSOS ECONOMICOS 1,750.00

Fuente y elaboracion: Propia

PRESUPUESTO TOTAL: S/ 4,400.00

Financiacién: Autofinanciado.
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12. ANEXOS

CONSENTIMIENTO INFORMADO BAJO INFORMACION PARA LA
ADMINISTRACION E ACIDO TRANEXAMICO EN PACIENTES CON
HEMORRAGIA POSTPARTO

Nombres y apellidos:

Historia clinica:
Edad:

Diagnostico:

La hemorragia postparto puede darse en el momento menos esperado
durante el puerperio inmediato, colocando en riesgo la vida de la
madre y llevarla hasta la muerte. Por lo que desde épocas muy
antiguas se ha buscado la forma evitar dichos eventos , ya sea a travées
de tratamiento médico , como el uso de acido tranexamico y/o el
tratamiento quirdrgico.
A través de este estudio queremos reforzar lo aplicado en estudios
anterior sobre el uso de acido tranexamico para lograr reducir con su
aplicacion temprana la hemorragia postparto.
De no estar deacuerdo a la aplicacion del medicamento, no va a influir
en la calidad de su atencion
Los eventos adversos del medicamento son: nauseas, deposiciones
liquidas, y reaccion alérgica , las cuales son las mas frecuentes de

presentarse alguna , nos encargaremos de dicha atencion.

Consentimiento:
Yo,

acepto y autorizo al personal de obstetricia médica para que me

administren ACIDO TRANEXAMICO como apoyo para el control de la

hemorragia postparto.

Firmay DNI : Huella



ANEXO 2

ANEXO DE RECOLECCION DE DATOS: ACIDO TRANEXAMICO
PARA SANGRADO POSTPARTO EN HOSPITAL NACIONAL
ALMANZOR AGUINAGA ASENJO

Nombres y apellidos:

Historia clinica:

Edad:

Diagnostico:

Hemoglobina: hematocrito : fibrindgeno:

CRITERIOS PARA COLOCAR TRANEXAMICO (TRES O MAS):
REGISTRAR

1.- Puérpera con sangrado mayor a 500 ml o del 15% del volumen
sanguineo circulante o caida del hematocrito de mas del

10%

2.- indice de choque > 0.9.

3.- Gases arteriales con &cido lactico > a 2 y exceso de base >= -2

DOSIS: Colocar 1gr ev de &cido tranexamico en cloruro de sodio (100
mg/ml), pasar 1 ml x min y segunda dosis después de 30 minutos de

persistir sangrado

ANOTAR LAS SIGUIENTES CONSTANTES TRANSFUNDIDOS
ANTES DE LA ADMINISTRACION DEL FARMACO

HB: HTO: PG: PFC: PLAQUETAS: : TP e
INR:

SANGRADO:

FECHA:
NOTA: SE SUGIERE COMUNICACION ACTIVA DEL MEDICO CON
EL EQUIPO QUIRURGICO EN TODO EL PROCEDIMINETO.




