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1.

PLAN DE INVESTIGACION

Resumen del proyecto:

Con la finalidad de determinar la eficacia del acido tranexamico en el
control del sangrado en la reseccion transuretral de la prostata, se
realizarda un estudio experimental, incluyendo un grupo control, en
pacientes con diagnostico de hiperplasia benigna de la prostata que
acudan al Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta EsSalud
durante los meses de mayo a noviembre del 2021. El grupo en
experimental estara formado por 83 pacientes que recibiran acido
tranexamico durante la reseccion transuretral mientras que el grupo
control estara formado por igual nimero de varones que no recibiran
farmaco. En ambos grupos se evaluara el volumen de pérdida de
sangrado intraoperatorio y postoperatorio, nivel de hemoglobina y
hematocrito; ademas de la necesidad de transfusion sanguinea. Para
el analisis estadistico se utilizara las pruebas t de Student para
comparacion de medias y prueba Z para comparacion de

proporciones. El valor de P sera fijado en menos del 5%.

Planteamiento del problema:

La Hiperplasia Benigna de la Préstata (HBP) se define como una
entidad histopatologica caracterizada por un crecimiento
fiboromioadenoso de la glandula prostatica que se manifiesta
clinicamente con trastornos miccionales irritativos y/o obstructivos?; lo
que en conjunto afecta y degrada la calidad de vida de los varones?2.
De igual forma, a esta entidad se le ha asociado con otras
morbilidades médicas, como un mayor riesgo de caidas y un aumento

del costo anual de la atencidon médica?.

Actualmente, la hiperplasia benigna de la préstata es el tumor benigno

mas frecuente entre los varones, cuyo aumento de su prevalencia se



debe principalmente al crecimiento demografico, el incremento de la

expectativa de vida y por los cambios en el estilo de vida®.

Se estima que aproximadamente el 50% de los hombres mayores de
50 afios tienen evidencia patoldgica de HPB, prevalencia que
aumenta a mas del 80% a medida que los hombres avanzan en edad,
reportdndose que la prevalencia es superior al 83% en hombres que
llegan a los 80 arios®.

Existen dos tipos de tratamiento de esta entidad: la medicacion y la
quirargica. Entre los abordajes quirdrgicos, la reseccion transuretral
de préstata (RTUP) se considera el estandar de oro para prostatas
con peso por debajo de 80g, mejorando significativamente los
sintomas del tracto urinario inferior asociados con esta afeccion?’. Sin
embargo, este procedimiento hasta ahora se encuentra relacionado a
mayor riesgo de sangrado, afectando directamente la calidad del

postoperatorio®9:19,

Ante esta realidad se ha optado por utilizar antifibrinoliticos, a fin de
reducir la perdida sanguinea durante la realizacion de la reseccién
transuretral y mejorar el post operatorio. Entre estos farmacos se
encuentra el acido tranexamico (TXA) potente inhibidor de los
activadores del plasminégeno y uroquinasa que actla evitando la lisis
de los coagulos, es decir produce una mayor estabilidad del coagulo
de fibrina en el sitio del sangrado y, por lo tanto, menor pérdida de

sangre®’.

A la fecha son muy pocos los estudios sobre la eficacia del acido
tranexamico en la reduccidon del sangrado en intervenciones
uroldgicas; aunque existe evidencia creciente de los beneficios del
uso de acido tranexamico en otros tipos de cirugia como la cardiaca,

neurocirugia, traumatologia y ortopedia entre otros*.



En el Hospital de Alta Complejidad se opera mensualmente diversos
pacientes con diagndstico de hiperplasia benigna de préstata, los que
frecuentemente se ven afectados por la pérdida sanguinea durante la
reseccion transuretral, ante ello se pretende estudiar la eficacia del

acido tranexamico en la reducciéon de sangrado.

Formulacion del problema:

¢Es el acido tranexamico eficaz en el control del sangrado en la
reseccion transuretral de prostata Hospital de Alta Complejidad Virgen
de la Puerta. EsSalud. 2021.?

Antecedentes:

Garrido P.'? (Quito, 2016) con la finalidad de determinar la relacién
entre la administracion de acido tranexadmico con la hemoglobina,
hematocrito, volumen de sangrado y dias de estadia, realiz6 un
estudio retrospectivo estudiando 210 pacientes operados de
hiperplasia benigna de prostata por reseccion transuretral (RTU) en el
hospital Pablo Arturo Suarez; encontrando que la frecuencia de
hemoglobina menor de 12gr/dL fue de 31.8% en aquellos que usaron
acido tranexamico y de 68.2% entre los que lo no usaron; de igual
forma el hematocrito menor de 36% fue de 27.6% y 72.4% entre los
pacientes con y sin uso del &cido tranexamico respectivamente.
Respecto al volumen de sangrado el 27.8% de los pacientes que
utilizaron acido tranexamico tuvieron un sangra mayor de 350ml en
comparacion del 72.2% de aquellos que no usaron este medicamento.
Concluyéndose que el uso de acido tranexamico redujo el volumen de

sangrado transoperatorio.

Mirmansouri A. et al.*® (Irdn, 2016) con el objetivo de determinar la

eficacia del tratamiento preoperatorio con acido tranexamico en la



tasa de transfusiones perioperatorias en pacientes sometidos a
reseccion transuretral de préstata (RTUP). Realizaron un ensayo
clinico, en donde 80 pacientes fueron divididos aleatoriamente en dos
grupos: acido tranexamico (TXA) y controles recibiendo el primer
grupo infusién intravenosa de acido tranexamico 15 mg / kg antes de
la cirugia. La medicion de concentracion de Hb sérica fue realizada 1
hora después del inicio de la cirugia, en sala de recuperacion, y 6
horas y 24 horas después de la cirugia. Si la concentracion de
hemoglobina era inferior a 10 mg / dL, se transfundian una o mas
unidades de concentrado de hematies alogénicos para mantener la
concentracion de hemoglobina por encima de 10 mg / dL. Este estudio
mostré que la transfusion de sangre perioperatoria media 24 horas
después de la operacion, en el grupo de ATX fue menor que en el
grupo de control (0,2 + 0,6 mg/dl) frente a (0,6 + 0,92 mg/dl) (P =
0,026). Concluyendo que el tratamiento preoperatorio con acido
tranexamico reduce la tasa de transfusiones sanguineas

perioperatorias en pacientes sometidos a T.U.R-P

Alves D. et al.? (Brasil, 2017) con el objetivo de investigar el efecto del
acido tranexamico sobre la reduccion de la pérdida de sangre
después de la reseccion transuretral de préostata (RTU). Realizaron un
estudio prospectivo aleatorizado estudiando a 40 pacientes divididos
en dos grupos: el grupo 1 usé acido tranexamico intra y posoperatorio
y el grupo 2 no. Encontraron que la diferencia entre la hemoglobina
pre y posoperatoria fue mayor en el grupo 1 (13,8 + 0,8 vs. 11,5 +
1,4g/dl). Concluyéndose que no existe ventajas en el uso de acido

tranexamico en la realizacion de RTU.

Crescenti A. et al.'4 (Italia, 2011) con el objetivo de determinar la
eficacia del tratamiento intraoperatorio con acido tranexamico en

dosis bajas para reducir la tasa de transfusiones perioperatorias en



pacientes sometidos a reseccion prostatica. Realizaron un ensayo
doble ciego, de grupos paralelos, aleatorizado y controlado con
placebo. Se estudiaron 200 pacientes mayores de 18 afios operados
en un Hospital de Milan. Cada grupo fue de 100 pacientes, quienes
recibieron Infusion intravenosa de acido tranexamico o volumen
equivalente de placebo (solucién salina) segun el siguiente protocolo:
dosis de carga de 500 mg de acido tranexamico 20 minutos antes de
la cirugia seguida de infusién continua de acido tranexamico a 250 mg
/ h durante la cirugia. Se hallé que los pacientes transfundidos fueron
34 (34%) en el grupo de acido tranexamico y 55 (55%) en el grupo de
control (reduccion absoluta en la tasa de transfusion 21% (IC del 95%:
7% a 34%). La pérdida total de sangrado intraoperatorio fue de
1335+£686.5 ml en el grupo con placebo y de 1103+500.8ml en el
grupo control (P<0.01))

Jendoubi A. et al.*® (Francia, 2017) con el fin de evaluar la seguridad
y eficacia del agente antifibrinolitico acido tranexamico (ATX) para
reducir la pérdida de sangre en pacientes sometidos a RTUP / RTUP
y necesidad de transfusion. realizaron un ensayo clinico prospectivo,
aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo. Se estudiaron 131
pacientes con estado fisico ASA | o Il, sometidos a RTUP (60
pacientes) o RTUVT (71 pacientes) fueron asignados aleatoriamente
para recibir ATX IV: bolo de 10 mg / kg en la induccién de la anestesia
seguido de infusion de 1 mg/kg/h intraoperatoriamente y durante 24h
posoperatoriamente 0 un volumen igual de solucién salina (grupo
control). La pérdida de sangre se evalu6 en términos de reduccion del
nivel de hemoglobina sérica. Se hallé6 que no hubo diferencias entre
dos grupos en términos de necesidades de transfusion y episodios de
retencion. El ATX no redujo significativamente la pérdida de sangre
media en comparacion con el placebo durante la RTUP (1,37 + 0,69
frentea 1,72 £ 1,23 g / dl respectivamente, p = 0,256) o la RTUP (1,15
+ 0,95 frente 2 1,07 £ 0,88 g / dI; p = 0,532).



Meng Q. et al.1® (China, 2019) con la finalidad de evaluar el efecto del
acido tranexamico (ATX) sobre la pérdida de sangre posoperatoria
durante la reseccion transuretral de la prostata (RTUP) para la
hiperplasia prostatica benigna (HPB). Realizaron un ensayo clinico
controlado, un total de 60 pacientes con HPB y sometidos a RTUP
fueron asignados aleatoriamente a los grupos de ATX y de control. A
los pacientes se les administré por via intravenosa 1 g de ATX o
placebo (solucién de cloruro de sodio al 0,9%), respectivamente,
después de la induccién de la anestesia para la RTUP. Se compararon
los volumenes de irrigacibn de la vejiga intraoperatoria y
posoperatoria y los volimenes de pérdida de sangre entre los dos
grupos. El grupo de ATX habia disminuido significativamente la
pérdida de sangre intraoperatoriamente y a las 4 h del posoperatorio
en comparacion con el grupo de control (P <0,05). La pérdida de
sangre a las 24 h del posoperatorio de los dos grupos no fue

significativamente diferente.

Karkhanei B. et al.1” (Irdn, 2020) con el objetivo de comparar el efecto
del &cido tranexamico intravenoso (ATX) con el placebo sobre la
hemorragia y la calidad de la intervencion durante y post reseccion
transuretral de prostata (RTUP). Realizaron un ensayo clinico
aleatorizado con 70 pacientes, de 50 a 80 afios inscritos
aleatoriamente uno a uno en dos grupos de estudio, y que se
sometieron a RTUP. Los participantes del grupo de estudio recibieron
500 mg de ATX en 500 ml de suero (concentracion de 1 mg / ml,
velocidad de infusién de 100 mg / min, dosis maxima de 15 mg / kg),
mientras que el grupo de control recibi6é solo suero durante la cirugia.
Se hallé que la disminucion media de HCT-Hb y la cantidad de
volumen infundido antes y después de la operacién entre ambos

grupos fueron significativamente diferentes.



Balik M. et al.!! (Checoslovaquia, 2020) con el objetivo de evaluar el
efecto de la administracion de acido tranexamico en la prostatectomia
radical. Se realiz6 un estudio piloto, prospectivo, doble ciego y
aleatorizado para evaluar este efecto. Se incluydé a 100 pacientes
asignados aleatoriamente a grupos de estudio y control de 50
pacientes cada uno. Se encontr6 que en el grupo de estudio se
observé una caida mas baja del nivel de hemoglobina. No hubo

evidencia de ningun efecto secundario grave del &cido tranexamico.

4. Justificacion:

En la actualidad una de las operaciones que se realizan con
frecuencia es la reseccion transuretral de la préstata la cual como se
mencionado se encuentra asociada a perdida sanguinea durante el
post operatorio, situacion que al cirujano preocupa. Frente a esta
realidad algunos cirujanos optan por utilizar el &cido tranexamico para
reducir el sangrado, aunque la literatura revisada describe hallazgos

contradictorios al respecto.

Ante este panorama el presente trabajo pretende ampliar el campo
del conocimiento, demostrando la eficacia del acido tranexamico en la
reduccion del sangrado. Ademas, en nuestra localidad son escasas
las investigaciones relacionadas a este tema con lo cual serviria de

base para nuevos estudios.

De comprobarse su eficacia este farmaco seria beneficioso para los
varones sometidos a este tipo de intervencion ya que se reduciria la
necesidad de transfusiones sanguineas, menor tiempo de internacion.

menor complicaciones es decir un mejor post operatorio.



5. Objetivos
5.1. General
Determinar la eficacia del acido tranexamico en el control del
sangrado en la reseccion transuretral de prostata. Hospital de Alta
Complejidad Virgen de la Puerta. EsSalud. 2021.

5.2. Especificos

Comparar el volumen de pérdida de sangrado
intraoperatorio con y sin uso del &cido tranexamico en
pacientes con reseccion transuretral de prostata

e Comparar el volumen de pérdida de sangrado posoperatorio
con y sin uso del &cido tranexamico en pacientes con
reseccion transuretral de préstata

e Comparar la variacion del nivel de hemoglobina con y sin
uso del acido tranexamico en pacientes con reseccion
transuretral de préstata.

e Comparar la variacion del nivel de hematocrito con y sin uso
del acido tranexamico en pacientes con reseccion
transuretral de préstata.

e Comparar la necesidad de transfusiones de sangre en

pacientes con y sin uso del acido tranexamico durante la

reseccion transuretral de préstata.

6. Marco teodrico:
La hiperplasia benigna prostatica (HPB) es una de las enfermedades
urolégicas mas comunes entre los hombres, cuyo diagnostico es
histologico basado en la observacion del aumento en la proliferacion del
musculo liso y en el numero, mas que en el tamafio, de las células

epiteliales en la zona de transicién prostatica?®.
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Este crecimiento benigno excesivo contrae la abertura uretral, lo que
resulta en sintomas del tracto urinario inferior (STUI), que pueden ser
obstructivos o de vaciamiento e irritativos o de almacenamiento, los
cuales interfieren con las actividades diarias normales e impactan

negativamente en la calidad de vida de los varonest%8,

Desde finales del siglo XIX, la HPB, anteriormente conocida como
hipertrofia prostética benigna, se ha relacionado con dos factores: la
edad y la presencia de testosterona. Sin embargo, la fisiopatologia
exacta aun no se ha identificado. La fisiopatologia de la HPB se ha
relacionado con muchos factores, incluidas las hormonas sexuales, los
neurotransmisores, la inflamacion, la dieta, los microorganismos y los

efectos celulares en el tejido epitelial y estromal®®,

De no tratarse la hiperplasia prostatica benigna pueden ocurrir
complicaciones como retencion urinaria, insuficiencia renal y célculos en
la vejiga, que requieren intervencién quirirgica de urgencia®. Los
pardmetros de la progresion de la enfermedad incluyen antigeno
prostatico especifico (PSA), edad avanzada, volumen prostatico, puntaje

internacional de sintomas prostéaticos y flujo de orina reducido?.

Las opciones de tratamiento para la HPB incluyen terapias quirdrgicas
qgue se suelen utilizar en caso de un tratamiento farmacoldgico fallido.
Dentro de las intervenciones quirdrgicas se encuentra la reseccion
transuretral de préstata (RTUP), siendo reconocida como el estandar de
oro para los tratamientos quirargicos de la hiperplasia benigna de la
préstata habiendo reemplazado a las cirugias abiertas tradicionales?! 22,
Sin embargo, debido a que el tejido prostatico circundante contiene
grandes senos venosos, estos pueden romperse facilmente durante la
cirugia, lo que puede causar complicaciones como sangrado y sindrome
de RTUP; de hecho, la hemorragia es la complicacibn mas comun de

este tipo de cirugia?s.
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Se ha sugerido diversas alternativas para disminuir el riesgo de sangrado
durante la reseccion transuretral, uno de ellos es el agente
antifibrinolitico acido tranexamico (ATX)?4, este farmaco es un derivado
sintético de aminoéacido antifibrinolitico que inhibe los sitios de unién de

lisina de plasmin6geno y plasmina, por lo tanto reduce la fibrindlisis*®.

Desde hace mas de 20 afios el ATX se usa reportdndose su utilizacion
por primera vez en 1962. Posteriormente fue aprobado por la Food and
Drug Administration (FDA) en 1986 inicialmente para en forma de
inyectable a corto plazo (2-8 dias) para reducir o prevenir el sangrado en
las exodoncias en pacientes con hemofilia. En noviembre del 2009, la
FDA aprobé la administracion oral de ATX para tratar la menorragia®.
Desde entonces, el uso clinico del acido tranexamico se ha generalizado
como agente antifibrinolitico, utilizandose en una amplia gama de
entornos clinicos para controlar la hemorragia en cirugia cardiaca,

trasplante de higado y cirugia ortopédica entre otras?'®.

El acido tranexamico (TXA) es un derivado sintético de aminoacido
antifibrinolitico de la lisina que actla bloqueando competitivamente los
sitios de unién de la lisina en el plasminégeno, inhibiendo asi su
interaccidén con la plasmina y la fibrina formadas. La inhibicion de la
activacion del plasminégeno da como resultado la estabilizacion de la
malla de fibrina preformada producida por la cascada de coagulacion.
Gracias a su capacidad para inhibir la fibrindlisis y la degradacion de los
coagulos, el TXA, que esta aprobado para aplicaciones intravenosas,
orales y tépicas, se ha empleado con éxito para prevenir o disminuir la
pérdida de sangre en una variedad de condiciones clinicas

caracterizadas por sangrado excesivo?*26,

Cabe sefalar que los estudios in vitro sugieren que la concentracion

plasmatica minima que inhibe significativamente la fibrinolisis es de
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aproximadamente 5 pug / ml en nifios y 10 pug / ml en adultos?’. Las
concentraciones maximas de acido tranexamico en plasma se alcanzan
dentro de las 3 horas posteriores a la administracion de una dosis oral;
mientras que via intravenosa las concentraciones maximas ocurren
rapidamente después de su administracion. Tiene un volumen de
distribucion de 9-12 L y se une en un 3% a las proteinas plasmaticas.
Tiene buena penetracion en el liquido y membranas sinoviales. Se
excreta inalterado en la orina y el 90% se excreta dentro de las 24 horas

posteriores a una dosis intravenosa?®.

Como todo farmaco el &cido tranexamico tiene efectos adversos por los
cuales su uso se ha limitado sobre todo en las cirugias de alto riesgo. Al
respecto se ha reportado que este medicamento puede producir
trombosis, malestar gastrointestinal, formacién de coagulos ocasionando
hematuria macroscopica y crisis convulsivas; aunque algunas

investigaciones no demuestran estos riesgos?”:29,

Por el contrario, se ha demostrado que el &cido tranexamico reduce la
mortalidad y morbilidad del sangrado tanto en operaciones de
emergencia debido a un trauma u operaciones electivas; llegando a
afirmar que el uso del acido tranexamico es un tratamiento eficaz para
reducir la pérdida de sangre y disminuir el riesgo de transfusion

sanguinea?®.

7. Hipotesis:
El &cido tranexadmico es eficaz en el control del sangrado en la

reseccion transuretral de préstata.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a) Disefo de investigacion:
Se utilizara el disefio analitico experimental: Ensayo controlado —

Ensayo clinico en paralelo.

13



Grupo experimental

(GA):

Pacientes con uso del

tranexamico durante la reseccion transuretral de prostata.

Grupo control (GB): Pacientes sin uso del &cido tranexamico

durante la reseccion transuretral de prostata.

Poblacion diana

—_—

Criterios de seleccion

No cumplen criterios

N

y

Poblacion experimental

Consentimiento informado

N

—_—

y

No aceptan participar

Participantes (muestra)

Asignacion aleatoria

acido

Grupo A

Intervencion de estudio

Grupo B

Intervencién de comparacién

e Placebho
¢ No intervencion
Pérdidas y
<= .
ahandonons SEGUIMIENTO __, | Pérdidasy
ahandonons
Retiradas < —> | Retiradas
1 v
Respuesta Respuesta

AN

/

Comparacioén

Interpretacion

Conclusion




b) Poblacion, muestray muestreo
Poblacion de estudio:
La poblacion estara constituida por todos los pacientes con
diagndstico ecografico de hiperplasia benigna de prostata que acudan
para reseccion transuretral al Hospital Virgen de la Puerta EsSalud de
Trujillo, durante los meses de junio a noviembre del 2021; y que

cumplan los criterios de seleccion.

Criterios de inclusién y exclusién

Criterios de inclusion:

— Pacientes con diagnéstico de hiperplasia benigna de préstata.
— Pacientes con edad entre 50 - 80 afios

— Paciente con peso de prostata (<100cc)

— Pacientes con ASA < I

— Pacientes con PSA total inferior a 4 ng / ml

— Pacientes que acepte participar.

— Pacientes con International Prostate Symptoms Score > 7

Criterios de exclusion:

— Pacientes con alteracion de la coagulacién

— Pacientes con antecedente de alergia al &cido tranexamico

— Pacientes con enfermedades cardiacas y cerebrovasculares
preoperatorias, insuficiencia renal, vejiga neurogénica, calculos
renales o antecedentes de trombosis.

— Pacientes con confinamiento preoperatorio en cama a largo plazo

— Pacientes que consumen inhibidores de la 5-a reductasa,

aspirina o warfarina antes de la cirugia.
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Muestra:

El tamafio de la muestra serd de 83 pacientes que usaran acido
tranexamico y 83 que usaran placebo. El tamafio de la muestra fue
determinado empleando la férmula necesaria para comparacion de
medias:

(Z, + Z,;)Z(Sf + 52)
n= — —
(X, — X3)?

Donde:

n: Nimero de pacientes

Zqa=1.645 Valor normal con error tipo | del 5%

Zp=0.842 Valor normal con error tipo Il del 20%

X,=1103  Volumen de pérdida intraoperatoria de sangre promedio
en pacientes con acido tranexamico'4

X, = 1335 Volumen de pérdida intraoperatoria de sangre promedio
en pacientes con placebo'4

S, =500.8 Desviacion estandar del volumen de pérdida
intraoperatoria de sangre en pacientes con acido
tranexamico#

S, = 686.5 Desviacion estandar del volumen de pérdida

intraoperatoria de sangre en pacientes con placebo'4

Reemplazando se tiene:

_ (1.645 +0.842)%(500.8% + 686.5%)
B (1103 — 1335)2

n = 83 pacientes/grupo

n

Unidad de analisis
La unidad de analisis sera cada uno de los pacientes cumplan los

criterios de seleccion.

16



Unidad de muestreo

Sera cada paciente seleccionado aleatoriamente que formara parte

de la muestra.

c). Definicion operacional de variables

Variable dependiente:

Variable Independiente:

Eficacia

- Volumen de pérdida de sangrado
intraoperatorio.

- Volumen de pérdida de sangrado
postoperatorio.

- Nivel de hemoglobina

- Nivel de hematocrito

- Necesidad de transfusion de sangre
Acido tranexamico

- Uso

- No uso

17



Operacionalizacion de variables

sangre

sanguineos por lo
que se amerita

colocacion de

sangre.

Variable Definicion Dimensiones Indicador indice Escala
Operacional
Acido Se registrara de Colocacion del Usa Nominal
tranexamico |acuerdo con la medicamento No usa
administracion o no antes del acto
del farmaco en quirdrgico
estudio.
Eficacia La eficacia en el \Volumen de Cantidad de ccd Continua
control del sangrado |pérdida de sangrado perdido
serd evaluada sangrado durante el acto
mediante cinco intraoperatorio. operatorio.
dimensiones \Volumen de Cantidad de ccd Continua
pérdida de sangrado perdido
sangrado durante las 24
postoperatorio. horas posteriores a|
la salida de sala de
operaciones
Nivel de Dosaje de gr/dL Continua
hemoglobina hemoglobina 12
horas post
intervencion
Nivel de Dosaje de % Continua
hematocrito hematocrito 12
horas post
intervencion
Necesidad de Falta de Si Nominal
transfusion de componentes No

d) Procedimientos y técnicas

1. Con la autorizacion de la direccion del Hospital Virgen de la
Puerta EsSalud de Trujillo se estudiaran a los pacientes que
acudan con diagnostico de hiperplasia benigna de préstata para

ser sometidos a reseccion transuretral.
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pacientes tendran que cumplir con los criterios de seleccion
propuestos, ademas estos tendran que ser informados sobre la
investigacion solicitandoseles su participacion voluntaria, como
prueba de su aceptacion tendran que firmar una hoja de
consentimiento informado (Anexo 2).

2. Posteriormente cada paciente sera aleatoriamente asignado a
uno de los dos grupos en estudio mediante el muestreo aleatorio
simple. Un grupo formado por pacientes que recibiran el acido
tranexamico durante el intraoperatorio a dosis de 1gr EV (Dosis
Unica) y el otro grupo de pacientes que no recibird nada. Es
preciso sefialar que el investigador desconocerd el tratamiento
asignado a cada participante.

3. Cada paciente seguido y evaluado hasta el momento del alta
hospitalaria registrandose todos los datos necesarios para la
investigacion los que seran recopilados en una ficha de
recoleccion (Anexo N° 1)

e) Plan de analisis de datos

En presente investigacion se utilizara el programa estadistico IBM
SPSS Statistics, v.25.0. Las variables cuantitativas que conforman la
eficacia seran presentadas en tablas con medias y desviaciones
estandar comparativas de pacientes que usan o no acido tanexamico.
La necesidad de transfusion de sangre sera presentada con numero
y porcentaje de pacientes.

La eficacia del acido tranexamico sera determinada empleando el test
t de comparacion de medias entre los grupos experimental y control.
Y, en cuanto a la necesidad de transfusion de sangre se realizara a
traves del test Z para comparacion de proporciones.

La significancia en las pruebas sera considerada si p<0.05.
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f) Consideraciones éticas
El presente trabajo de investigacion sera presentado al comité de
Bioética de la UPAO. Teniendo en cuenta el Codigo de Etica dispuesto
por el ente rector de la universidad. Asi mismo se tendra en cuenta los
principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos

detallados en la Declaracion de Helsinki.

9. CRONOGRAMA DE EJECUCION:

N 2021

R ACTIVIDADES

O.

. Elaboracion del
Proyecto

5 Aprobacion del
proyecto

3 Organizacion e

implementacion

4 Ejecucion

5 | Control y evaluacion

6 Informe final

10. PRESUPUESTO
10.1. Insumos para la Investigacion

Partida Insumos | Unidad | Cantidad | Costo |Financiado
(Sl))
Papel Bulky Millar 1 19.00 Propio
Papel Bond A4| Millar 1% 40.00 Propio
1.4.4.002 Lapices Unidad 10 10.00 Propio
CD Unidad 5 5.00 Propio
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Tinta para| Unidad 2 40.00 Propio
impresora
SUBTOTAL 114.00
10.2 Servicios:
Partida Servicios Unidad |[Cantidad | Costo | Financiado
S/.
1.5.6.023 Asesoria Horas 15 600.00 Propio
estadistica
1.5.3.003 Transporte y Dia 80 300.00 Propio
viaticos
1.5.6.030 INTERNET Horas 15 10.00 Propio
1.5.6.014| Encuadernacién |Ejemplar 6 250.000 Propio
1.5.6.004 Fotocopiado paginas 200 30.00 Propio
1.5.6.023| Procesamiento Horas 6 100.00 Propio
Automatico de
datos
SUBTOTAL 1290.00
CONSOLIDADO:
INSUMOS: S/. 114.00
SERVICIOS: S/. 1290.00
TOTAL S/. 1404.00

Financiamiento: Autofinanciado.
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UNIVERSIDAD PRIVADA ANTENOR ORREGO
FACULTADO DE MEDICINA HUMANA

ANEXO N°1

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS DE IDENTIFICACION:

No. de historia clinica:

Edad:

Acido tranexamico: 1. Uso ( ) 2.Nouso ( )

DATOS SOBRE EL SANGRADO:

Volumen de pérdida de sangrado intraoperatorio: ccs.
Volumen de pérdida de sangrado postoperatorio: ccs.
Nivel de hemoglobina:

Antes de la intervencion: _ gr/dL

Después de la intervencion: _ gr/dL

Nivel de hematocrito:

Antes de la intervencion: %
Después de la intervencion: %
Necesidad de transfusion de sangre: 1. Si () 2.()
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UNIVERSIDAD PRIVADA ANTENOR ORREGO
FACULTADO DE MEDICINA HUMANA

ANEXO N°2

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del ensayo: EFICACIA DEL ACIDO TRANEXAMICO EN EL CONTROL
DEL SANGRADO EN LA RESECCION TRANSURETRAL DE PROSTATA

Yo (nombre y apellidos)

Después de haber escuchado el objetivo del presente trabajo de investigacién y
habérseme informado sobre los riesgos y beneficios de este expreso que:
Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1° Cuando quiera

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para patrticipar en el estudio.

Firma del Participante Firma del Investigador

Fecha
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