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Objetivo O acido tranexamico (TXA) é um antifibrinolitico amplamente utilizado para
diminuir as taxas de perda de sangue e de transfusdao de sangue na artroplastia total do
quadril. No entanto, ha evidéncias limitadas de uso tépico de TXA na hemiartroplastia
do quadril para fraturas no pescoco femoral. O presente estudo teve como objetivo
avaliar os efeitos do TXA tépico na perda de sangue e transfusdes de sangue em
pacientes com fratura femoral que foram submetidos a hemiartroplastia bipolar
cimentada.

Métodos Vinte e seis pacientes com fraturas no pesco¢o femoral e programados para
artroplastia cimentada bipolar foram randomizados em dois grupos. O primeiro grupo
de 12 pacientes recebeu TXA tdépico durante a operacdo; no sequndo grupo, 14
pacientes receberam placebo. O hematocrito foi medido as 6 e 24 horas no pos-
operatdrio. Também foram registradas transfusdes de sangue e complicacdes pos-
operatorias.

Trabalho desenvolvido na Faculdade de Medicina, Universidade
Principe da Songkla, Songkhla, Tailandia.
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Resultados A perda total de sangue nao foi diferente entre o grupo TXA e o grupo
controle (grupo TXA: 459,48 +456,32 ml; e grupo controle: 732,98 +474,02 ml;
p=0,14). No entanto, ndo houve pacientes dentro do grupo TXA que necessitaram
de transfusdo de sangue, enquanto 4 pacientes no grupo controle fizeram transfusoes
de sangue halogénicas (p=0,044). Nao houve complicacbes pos-operatérias, tais
como complicagcdo da ferida, tromboembolismo venoso ou complica¢bes cardiovas-
culares dentro de qualquer grupo.

Conclusao O TXA tdpico ndo conseguiu diminuir a perda total de sangue, mas foi
capaz de reduzir as taxas de transfusdo, em pacientes submetidos a hemiartroplastia de
quadril bipolar cimentada em fraturas no pescoco femoral. Outros estudos com doses
de TXA tépico em um tamanho amostral maior seriam benéficos.

Nivel de Evidéncia |I.

Objective Tranexamic acid (TXA) is an antifibrinolytic that is widely used for
decreasing blood loss and blood transfusion rates in total hip arthroplasty. However,
there is limited evidence of topical TXA usage in hip hemiarthroplasty for femoral neck
fractures. The present study aimed to evaluate the effects of topical TXA on blood loss
and on blood transfusions in femoral neck fracture patients who underwent cemented
bipolar hemiarthroplasty.

Methods Twenty-six patients with femoral neck fractures who were scheduled for
bipolar cemented arthroplasty were randomized into two groups. The first group of 12
patients received topical TXA during their operation, whereas 14 patients in the second
group received a placebo. Hematocrit was measured at 6 and 24 hours postoperatively.
Blood transfusions and postoperative complications were also recorded.

Results Total blood loss was not different between the TXA group and the control
group (TXA group: 459.48 +456.32ml, and control group: 732.98 +474.02 ml;
p=0.14). However, there were no patients within the TXA group who required a
blood transfusion, while there were 4 patients in the control group who received
allogenic blood transfusions (p =0.044). There were no postoperative complications,
such as wound complication, venous thromboembolism, or cardiovascular complica-
tions within either group.

Conclusion Topical TXA could not decrease total blood loss but was able to reduce
transfusion rates in patients who underwent cemented bipolar hip hemiarthroplasty in
femoral neck fractures. Further studies in doses of topical TXA in a larger sample size
would be beneficial.

Level of Evidence |lI.

trou a menor razao de risco relativo em comparagdo com
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O acido tranexamico (TXA) é um antifibrinolitico ampla-
mente utilizado para diminuir as taxas de perda de sangue e
de transfusio de sangue na artroplastia articular total.’?
Existem muitas rotas para a administra¢do do TXA, como o
uso oral, intravenoso, tépico e combinado.>* Em uma meta-
nalise comparando formulagdes tépica, intravenosa e oral de
TXA, os resultados evidenciaram que qualquer forma de TXA
poderia reduzir a perda de sangue e o risco de transfusdo em
comparag¢do com um placebo. Além disso, ndo havia proprie-
dades preservadoras de sangue claramente superiores de
cada uma em relagdo as outras.” No entanto, foi realizada
uma meta-andlise que constatou que o TXA tépico demons-

outras rotas. Além disso, o estudo sugeriu o uso de TXA tépico
sozinho em pacientes com maiores riscos de trombose para o
melhor perfil de seguranca.® A administracio do TXA tépico
foi conduzida através da aplicacdo de TXA no local cirdrgico,
colocado durante a operacdo, além de ser injetado no tubo de
drenagem ap6s o fechamento da ferida. Este método poderia
produzir altas concentragdes terapéuticas no local do san-
gramento, com absor¢do sistémica minima.’

Embora existam muitas evidéncias que sustentem o uso
de TXA tépico na artroplastia total do quadril,® ha evidéncias
limitadas do uso tépico de TXA na hemiartroplastia do
quadril, que é diferente da substituicdo total do quadril em
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aspectos de perda de sangue e de tempo operacional.’ Além
disso, ha apenas um nidmero limitado de estudos que se
concentram no uso de TXA na substituicdo do quadril para
fraturas no pescogo femoral, que também tem caracteristicas
diferentes em comparacdo com a artroplastia do quadril
eletiva de outras causas.'® Hi um estudo retrospectivo
mostrando que pacientes que receberam TXA tépico na
hemiartroplastia de quadril sem cimento tiveram reducdo
da perda sanguinea estimada, da drenagem do tubo de vacuo
e do volume total de transfusdo em comparagdo com pacien-
tes que n3o receberam TXA."

Assim, nosso estudo teve como objetivo avaliar o efeito do
TXA tépico na perda de sangue e nas transfusdes de sangue
em pacientes com fratura no quadril submetidos a hemiar-
troplastia bipolar cimentada. Imaginamos que o TXA tépico
poderia reduzir a perda total de sangue em comparagao com
um placebo.

Material e Métodos

O presente estudo foi um ensaio de controle randomizado
prospectivo em ensaio clinico de grupo paralelo, de 2 bragos,
com uma razdo de alocacdo de 1:1. O presente estudo foi
realizado em um hospital de atencdo tercidria, de 1° de junho
de 2017 a 31 de dezembro de 2019. Os procedimentos do
presente estudo foram acionados de acordo com as diretrizes
da Declaragdo de Helsinque no que diz respeito aos principios
éticos da pesquisa médica envolvendo sujeitos humanos.'? 0
presente estudo foi aprovado pelo comité de ética local e pelo
conselho de revisdo institucional. Todos os participantes
incluidos no estudo assinaram o termo de consentimento
informado.

Vinte e nove pacientes > 60 anos com fraturas no pesco¢o
femoral programadas para artroplastia cimentada bipolar
foram abordados para a possivel inclusdo no presente estudo.
Os critérios de exclusdo foram: pacientes que fizeram cirur-
gia anterior no quadril, fraturas patolégicas, pacientes alér-
gicos ao TXA, histérico de tromboembolismo venoso,
histérico de distarbio de coagulacdo e histérico de infeccdo
no quadril. Trés pacientes foram excluidos do estudo pois um
paciente apresentava fraturas patolégicas e dois pacientes se
recusaram a participar do estudo. Por fim, 26 pacientes
foram inscritos no estudo (~Fig. 1).

Todos os pacientes foram randomizados em dois grupos: o
grupo TXA ou o grupo placebo. Todos os pacientes foram
submetidos a hemiartroplastia cimentada do quadril dentro
do prazo adequado para a sua condicdo médica (média
3,17 +2,61 dias ap6s a internacdo), com as mesmas técnicas
cirargicas e instrumentos sendo utilizados em ambos; as
operacdes foram realizadas com abordagem posterior. O
plugue de cimento foi colocado no canal intramedular em
posicdo distal a haste femoral de 1 cm e, em seguida, 0 TXA foi
aplicado. No grupo TXA, 1g de solucdo TXA (20ml) foi
aplicado no canal femoral e no campo cirtirgico; depois,
toda a solugdo TXA foi sugada ap6s 5 minutos, sobre a qual a
haste femoral e a cabeca foram entdo colocadas. Apés o
fechamento da ferida, 1 g de solu¢do TXA (20 mL) foi injetado
no campo cirdrgico através do tubo de drenagem a vacuo. O
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Fig. 1 Diagrama de estudo de fluxo.

tubo de drenagem a vacuo foi entdo fixado por 30 minutos
antes de ser liberado. No grupo controle, foi aplicado o
mesmo volume de solucdo salina de 0,9% normal, em vez
de TXA, com os mesmos passos utilizados nos pacientes do
grupo TXA. Todos os pacientes foram submetidos ao mesmo
protocolo de cuidados pés-operatérios. Aspirina (comprimi-
dos de 300 mg) foi prescrita no dia seguinte a cirurgia para
profilaxia venosa de tromboembolismo. Os pacientes foram
autorizados a ambular com um dispositivo de suporte no dia
seguinte a cirurgia. Os hematdcritos foram registrados as 6 e
24 horas do pés-operatério. Os pacientes recebiam trans-
fusdes de sangue se o hematdcrito estivesse < 25%. A perda
total de sangue foi calculada com Camarasa et al,’? com
hematécrito medido antes da operacdo e 24 horas apés a
operagao.

A randomizag¢do de bloco de quatro foi realizada por
ndmeros aleatérios gerados por computador, para randomi-
zar os pacientes nos dois grupos. Envelopes selados e opacos
foram utilizados para a alocag¢do de pacientes e foram abertos
na manha do dia da cirurgia por um farmacéutico da farma-
cia hospitalar de internacdo, que também preparou a solu¢do
para aplicagdo no campo operacional. Todos os 26 pacientes
foram alocados em 2 grupos, com 12 pacientes no grupo TXA
e 14 pacientes no grupo controle. Tanto os pacientes quanto
os cirurgides foram cegos ao grupo de pacientes, tanto pelos
recipientes de TXA quanto pelos placebos idénticos na
aparéncia.

Analise estatistica

Dados demograficos dos pacientes, incluindo idade, peso,
altura, indice de massa corporal (IMC), tempo de protrom-
bina, hematdcrito pré-operatério, perda de sangue intrao-
peratéria, tempo de cirurgia e perda total de sangue foram
avaliados com um teste t. O teste qui-quadrado de Pearson foi
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utilizado para comparar os géneros e a incidéncia de trans-
fusdo de sangue. O software r versao 3.1.0 (R Foundation for
statistical computing, Viena, Austria) foi utilizado para ana-
lisar os dados. A significancia estatistica foi assumida se o
valor p fosse < 0,05.

Resultados

Os dados demograficos da linha de base ndo foram diferentes
entre os grupos em termos de idade, género, peso, altura,
IMC, tempo de protrombina, hematécrito pré-operatério,
perda de sangue intraoperatéria e tempo de operacgdo
(~Tabela 1).

A perda total de sangue ndo foi diferente entre o grupo
TXA e o grupo controle (grupo TXA: 459,48 +456,32mL, e
grupo controle: 732,98 +474,02mL, p=0,14). Nao houve
pacientes no grupo TXA que necessitaram de transfusdes
de sangue, enquanto 4 pacientes no grupo controle recebe-
ram transfusdes de sangue halogénicas (p=0,044). Ndo
houve diferenca de internacdo pés-operatéria entre os 2
grupos (grupo TXA: 4,25+1,29 dia, e grupo controle:
4,71 +1,27 ml, p=0,364). Nao houve complica¢des pds-ope-
ratérias, tais como complicac¢do da ferida, tromboembolismo
venoso ou complicag¢des cardiovasculares, em nenhum dos
grupos.

Discussao

0 acido tranexamico é seguro e eficaz parareduzir a perda de
sangue e a transfusdes de sangue na artroplastia do qua-
dril."*""® Houve um relato de que a administragio de TXA
intravenosa poderia reduzir a incidéncia média de trans-
fusdes e tinha tendéncia a diminuir as taxas de transfusdo,
em comparac¢do com um placebo, em pacientes submetidos a
artroplastia do quadril para fraturas agudas do pescoco
femoral.’® No entanto, ha evidéncias limitadas de uso topico
de TXA na hemiartroplastia do quadril bipolar em fraturas no
pescoco femoral. Por isso, os autores realizaram o presente
estudo para avaliar o efeito da TXA t6pico em pacientes com
fratura no pescoco femoral que foram submetidos a hemiar-

Tabela 1 Dados demograficos
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troplastia cimentada do quadril. Descobrimos que o TXA
tépico ndo reduziu a perda total de sangue ou a internagao
hospitalar. No entanto, o estudo constatou que o TXA tépico
poderia reduzir a taxa de transfusdo de sangue.

O presente estudo teve varias limitagdes. Em primeiro
lugar, embora houvesse apenas um pequeno numero de
participantes, os achados do presente estudo serdo (teis
na organiza¢do de um estudo futuro, com poder adequado
para validar nossos achados. Em segundo lugar, o presente
estudo avaliou apenas 24 horas ap6s o operat6rio, o que pode
ser um periodo muito curto em compara¢do com outros
estudos. No entanto, os autores acreditam que a maior parte
da hemorragia pés-operatéria ocorre dentro de 24 horas
ap6s o operatério. Assim, estudos adicionais, com maior
nimero de participantes e com maior duragdo para coleta
de dados, seriam benéficos.

Nossos resultados demonstraram que a perda total de
sangue nao foi diferente entre os grupos. Isto contradizia os
resultados de estudos anteriores. Yue et al.'” relataram um
ensaio controlado randomizado duplo-cego avaliando os
efeitos de uma alta dose de TXA tépico de 3 g na artroplastia
total do quadril comparando-a com um placebo. Este estudo
constatou que o TXA tépico reduziu significativamente a
perda total de sangue quando comparada com a do grupo
controle. Além disso, Kwak et al.'! realizaram um estudo de
caso-controle em pacientes submetidos a hemiartroplastia
bipolar sem cimento para fraturas no pescoco femoral que
receberam TXA topico em comparagdo com pacientes que
ndo receberam TXA t6pico. Este estudo também demonstrou
que os pacientes do grupoTXA apresentaram menor perda de
sangue.

No nosso estudo, a taxa de transfusdo foi menor no grupo
TXA em comparagdo com o grupo controle. Da mesma forma,
um estudo randomizado de Tavares Sinchez-Monge et al.,®
comparando TXA tépico e placebo em 119 pacientes com
artroplastia total do quadril, relatou menores percentuais de
pacientes transfundidos (35,9 versus 19,3%). Houve também
um ensaio controlado randomizado duplo-cego que consta-
tou que a aplicacdo tépica de TXA na artroplastia total
primdria do quadril reduziu as transfusdes de 22,4 para

Caracteristica Grupo TXA Grupo controle valor-p
n=12 n=14
Idade (anos) 81,67 £5,76" 80,57 £8,23" 0,703
Género (masculino: feminino) 3:9 6:8 0,34
Peso (kg) 54,08 + 8,63 57,64 +10,57" 0,361
Altura (cm) 158,08 +7,68" 161,5+5,42" 0,197
IMC (kg/m?) 21,55 +2,45" 22,02 +3,5* 0,706
Tempo de protrombina (seg) 11,89+1,1 12,34+£0,54 0,186
Hematécrito pré-operatério (%) 33,67 +3,97 35,11+4 0,367
Perda de sangue intraoperatéria (mL) 243,33 +110,32 242,86 +110,69 0,991
Tempo de operagao (min) 160+ 18,34 161,07 +28,8 0,913

Abreviagdes: IMC, indice de massa corporal.
*Valores médios com desvios padrio.
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5,7%, em comparagdo com um placebo.!” Além disso, um
estudo de caso-controle também constatou que pacientes
com hemiartroplastia para fraturas no pescoco femoral que
receberam TXA tépico apresentaram menores taxas de
transfusdo, juntamente com um volume de transfusdo total
menor do que o do grupo controle.

O presente estudo constatou que o TXA tépico ndo
aumentou as complica¢gdes pés-operatérias nem reduziu a
permanéncia hospitalar. Estudos anteriores sobre TXA
topico em artroplastia total do quadril e hemiartroplastia
do quadril tiveram os mesmos resultados.!™'7:1? Liu et al.’®
relatou um estudo retrospectivo em pacientes com fratura
do pescoco femoral submetidos a hemiartroplastia do qua-
dril que receberam TXA intra-articular em compara¢do com
um grupo controle, e estes resultados ndo mostraram
trombose venosa profunda ou embolia pulmonar em
nenhum dos grupos; além disso, a internacdo hospitalar
ndo foi diferente entre os grupos. Outro estudo, de Kang
et al., 2 também demonstrou que 80 pacientes submetidos a
artroplastia primaria total do quadril ou a hemiartroplastia
do quadril bipolar e receberam TXA tépico ndo tiveram
complicagdes como infec¢do, trombose venosa profunda ou
doencas cardiovasculares.

Conclusoes

0O TXA tépico ndo conseguiu reduzir a perda total de sangue
nem a internagdo hospitalar, mas foi capaz de diminuir a
taxa de transfusdo, sem aumentar as complica¢cdes da
ferida e tromboembdlicas em pacientes submetidos a
hemiartroplastia cimentada bipolar do quadril em fraturas
no pescogo femoral. Estudos posteriores em doses de
TXA tépico ou eficacia de TXA tépico, comparando outras
rotas de TXA em um tamanho amostral maior, seriam
benéficos.
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