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RESUMEN

Introduccion: La reduccion del sangrado perioperatorio en reemplazo total de cadera 'y
rodilla ha buscado disminuir la realizacidén de transfusiones sanguineas por sus riesgos
inherentes y su elevado costo. Por tal razon han surgido varias alternativas para el
manejo de las consecuencias del sangrado perioperatorio, siendo una de estas el Acido
Tranexamico (TXA). Objetivo: Evaluar la costo-efectividad del uso de Acido
Tranexamico respecto a no utilizarlo en la disminucion de sangrado y necesidad de
transfusiones en pacientes llevados a reemplazo articular primario de cadera y rodilla,
sin aumento de los eventos tromboembolicos, desde la perspectiva del pagador
durante los afios 2014-2015 en el hospital universitario Fundacién Santa Fé de Bogota.
Materiales y métodos: Evaluacion econdmica completa de tipo costo-efectividad a
través de un arbol de decisiones en TreeAge® comparando dos alternativas (uso de
acido tranexamico y no usarlo) para disminuir sangrado y enfermedad trombo-embolica
asi como evitar la estancia prolongada en pacientes llevados a reemplazo total primaria
unilateral de cadera y rodilla. Resultados: Los pacientes intervenidos con reemplazo
total de cadera y rodilla, usando &cido tranexamico tuvieron menor sangrado,
requerimientos de transfusion y estancia hospitalaria. Es 7% mas efectivo el uso de
acido tranexamico en cadera y 20% en rodilla en los tres desenlaces evaluados. Dado
el horizonte temporal y la perspectiva, los costos fueron muy similares (entre COP 9,3 y
COP 9,7 millones), la diferencia marginal es de ahorro a favor del uso del acido
tranexamico en cadera con $ 24.438,94 y en rodilla $ 19.301,46 adicional. Al tener una
alternativa efectiva y con bajo costo (estrategia dominante) -resultado incremental
(ICER) negativo-, para cadera -$144.570,28 y para rodilla -$ 101.586,63, es que el uso
de acido tranexamico en reemplazos articulares de cadera y rodilla, le podria generar
ahorros al sistema de salud.

Conclusién: En pacientes llevados a reemplazo total primario de cadera y rodilla, el
uso de acido tranexamico es una estrategia costo-efectiva que se recomienda utilizar
de manera rutinaria.

Palabras clave: Acido Tranexamico, Artroplastia, Cadera, Rodilla, Transfusién
Sanguinea, Analisis Costo-Beneficio



ABSTRACT

Introduction: The reduction of perioperative bleeding in a hip or knee replacement has
sought to decrease the transfusion rate because of its inherent risks and its high cost.
For this reason, many alternatives for the management of perioperative bleeding
complications have been developed, being one of these the use of tranexamic acid
(TXA). Objective: To assess cost-effectiveness of tranexamic acid use in regard to not
using it, in the reduction of bleeding and transfusion needs in patients who underwent
primary total hip or knee arthroplasty, without an increase in thromboembolic events,
from the perspective of the payer in the hospital Fundacién Santa Fé de Bogota in
Bogota between 2014-2015. Materials and Methods: Full economic evaluation of cost-
effectiveness. A decision tree was built with TreeAge® to compare two alternatives (use
of tranexamic acid vs. not using it) to decrease bleeding and thromboembolic disease,
and to prevent prolonged stays in patients who underwent a unilateral total hip or knee
arthroplasty. Results: Patients who experienced a total hip or knee arthroplasty, and
received tranexamic acid had a lower rate of bleeding, transfusion requirements and
hospital stay. It is 7% more effective to use tranexamic acid in a hip arthroplasty and
20% in a knee arthroplasty in the three outcomes that were measured. Given the
temporal horizon and the perspective, costs were very similar (between COP 9,3 million
and COP 9,7 million), the marginal difference is of saving in favor of the use of
tranexamic acid in hip with $ 24,438.94 and in knee with $ 19,301.46 additional. Having
an effective alternative, with a low cost (dominant strategy) —negative incremental result
(ICER)-, for hip -$144.570,28 and for knee -$ 101.586,63, it is possible that the use of
tranexamic acid in hip and knee arthroplasty could generate savings for the health
system. Conclusion: The use of tranexamic acid in patients undergoing total hip and
knee arthroplasty, it's a cost-effective strategy that should be used as a routine..

Key words: Tranexamic Acid, Hip Arthroplasty; Knee Replacement; Blood Transfusion;

Cost-effectiveness analysis.






1  FORMULACION DEL PROBLEMA

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El sangrado en reemplazo articular de cadera y rodilla se asocia con complicaciones e
incluso mortalidad. Entre los diferentes factores que se asocian con aumento del
sangrado se encuentra el estado de salud preoperatorio del paciente como la obesidad
o alteraciones en la coagulacion, la duracion del procedimiento quirurgico, los hallazgos

y posibles complicaciones intraoperatorias y la tromboprofilaxis (1).

Entre las diferentes maneras para evitar la pérdida sanguinea durante el procedimiento
quirurgico, se encuentran la hipotension controlada, la anestesia regional, la donacion
auotdloga de sangre, la transfusion alogénica de hemocomponentes, vendajes
compresivos, crioterapia y la administracion de medicamentos intravenosos,
intrarticulares y orales como los coloides y los antifibrinoliticos(2)(3)(4). Dentro las
opciones mencionadas, se destaca la transfusion alogénica de hemocomponentes, ya
que esta puede llevar a eventos adversos como la transmision de enfermedades
infecciosas, aumento de las infecciones postoperatorias, alteracién del sistema inmune,
hemolisis intravascular, coagulopatia inducida por transfusion, falla renal, lesion
pulmonar aguda relacionada con transfusiones, disfuncion multiorganica o incluso la
muerte (5)(6)(7)(8).

Es necesario una intervencion costo efectiva que disminuya el sangrado perioperatorio

y la tasa de transfusiones sin aumentar las complicaciones y eventos tromboembdlicos.

1.2 JUSTIFICACION

La utilizacion del Acido Tranexamico (TXA) en el campo de las artroplastias comenzd
desde hace 10 afios aproximadamente y en los ultimos 3 afios se ha incrementado su

uso asociado a la aparicion de evidencia basada en metanalisis, ensayos clinicos
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aleatorizados y grandes cohortes. Estos estudios han demostrado una disminucion del
sangrado total postoperatorio de 300 ml aproximadamente y reduccion de mas del 50%
de requerimiento de transfusiones sanguineas (9)(2)(10)(8)(11), sin aumentar la

incidencia de eventos tromboembdlicos o complicaciones asociadas(12)(13).

Se han realizado varios estudios de costo-efectividad relacionados con el uso de TXA
en reemplazos primarios de cadera y rodilla, comparando la disminucién de sangrado y
transfusiones asociado a costos al utilizar el TXA. Se ha encontrado disminucién de la
tasa de transfusiones alrededor del 45% y de los costos entre US$ 80 y 130 por cada
procedimiento quirurgico en el que se utilice TXA(14)(15)(16). De igual manera se
reducen los costos de procedimientos para recuperar sangre en cerca del 25% (17),
aumentan en 9% la cantidad de pacientes que pueden ser dados de alta a casa y no
ser referenciados a un centro de cuidado prolongado (15) y disminuye 1,2 dias de
hospitalizacion (18). Al estudiar otras alternativas para la disminucion de sangrado
perioperatorio en artroplastia como el suplemento de hierro y la eritropoyetina, se

encontro que el TXA es significativamente menos costoso y ser mas efectivo (19).

Actualmente no hay un estudio que evalué la efectividad de utilizar TXA asociado a
costos en reemplazo de cadera y rodilla en Colombia o Latino-América, donde los

costos varian respecto a otras economias y tenemos diferentes sistemas de salud.

1.3 PREGUNTA DE INVESTIGACION

.Cudl es la costo-efectividad de utilizar Acido Tranexamico segin el protocolo
institucional comparado con no utilizarlo en pacientes llevados a reemplazo articular
primario unilateral de cadera y rodilla durante el afilo 2014-2015 en la Fundacién Santa
Fe de Bogota?



2 MARCO TEORICO

El reemplazo total de cadera y rodilla es el tratamiento de eleccidn para el manejo de la
osteoartritis en su estado avanzado. Uno de los mayores retos que afronta este tipo de
procedimientos quirurgicos es el control y reposicion de la perdida de volemia, ya que
el sangrado esperado es de 500 a 1500 ml y requiere transfusién de 1 o 2 unidades de
hemocomponentes en el 10 a 38% de los pacientes(20)(21).

El sangrado perioperatorio esta relacionado con la activacién del sistema fibrinolitico
cuando las células endoteliales expuestas al trauma quirurgico liberan trombina y
activador del plasminégeno tisular (t-PA) lo cual activa la fibrindlisis. El uso de
torniquete aumenta la actividad fibrinolitica. Al mismo tiempo se activa la respuesta
contrareguladora protrombotica, llevando a aumento de las concentraciones
plasmaticas de factores de coagulacion, reduccidn la concentracion de inhibidores de la
coagulacion e incremento de los niveles de catecolaminas y serotonina, sin embargo la

homeostasia no se logra y evidenciandose mayor sangrado(3).

Entre las diferentes maneras para evitar la pérdida sanguinea durante el procedimiento
quirurgico, se encuentran la hipotension controlada, la anestesia regional, la donacion
auotdloga de sangre, la transfusion alogénica de hemocomponentes, vendajes
compresivos, crioterapia y la administracion de medicamentos intravenosos,
intrarticulares y orales como los coloides y los antifibrinoliticos(2)(3)(4). Dentro las
opciones mencionadas, se destaca la transfusion alogénica de hemocomponentes, ya
que esta puede llevar a eventos adversos como la transmision de enfermedades
infecciosas, aumento de las infecciones postoperatorias, alteracién del sistema inmune,
hemolisis intravascular, coagulopatia inducida por transfusion, falla renal, lesion
pulmonar aguda relacionada con transfusiones, disfuncion multiorganica o incluso la
muerte (5)(6)(7)(8).

Los antifibrinoliticos mas comunes son Aprotinina, Acido e-aminocaproico y el Acido
Tranexamico (TXA) (10)(3)(11), siendo este ultimo al ser comparado con los otros, el
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mas potente, seguro y economico(3). El TXA es un inhibidor sintético de la fibrindlisis,
el cual competitivamente bloquea sitios de union de lisina en el plasminogeno(22)(23).
El complejo TXA-plasmindgeno evita la creacion de plasmina e impide la creacion de
productos de degradacion del fibrinbgeno, logrando de esta manera detener la
fibrindlisis. EI TXA a altas concentraciones actua como un inhibidor no competitivo de la

plasmina.

Aunque este proceso reduce el sangrado a través de la disminucién en la degradacion
de la fibrina, existe aumento del riesgo hipotético de enfermedad tromboembolica
venosa (ETV) postoperatoria, embolismo pulmonar o incluso muerte especialmente en
procesos quirurgicos con alto riesgo de ETV o en pacientes con enfermedad veno-

oclusiva preexistente(24).

El Acido Tranexamico no se une a la albumina sérica ya que se adhiere en su totalidad
al plasmindégeno, con requerimientos de niveles plasmaticos terapéuticos de 5-10 mg/L.
Cuando el TXA es administrado intravenoso, este se distribuye ampliamente a través
de los compartimientos intracelulares y extracelulares(25). Rapidamente alcanza el
liquido sinovial y las membranas sinoviales, obteniendo las mismas concentraciones
tanto el liquido articular como en la sangre. La vida media biologica en el liquido
articular es de 3 horas(26). Las posibles rutas de biotransformacion son la acetalizacion
o deaminacion seguido por la oxidacion o la reduccion. EI TXA es eliminado por
filtracion glomerular, excretandose cerca del 30% a la hora, 55% en 3 horas y 90% en
24 horas después de la administracion de una dosis intravenosa de 10 mg/kg de peso.
La administracion tépica intraarticular del TXA presenta una absorcidn sistémica

aproximadamente 70% menor que la utilizacion intravenosa del medicamento(25).

La utilizacién del TXA en el campo de las artroplastias comenzé desde hace 10 afos
aproximadamente y en los ultimos 3 afos se ha incrementado su uso asociado a la
aparicion de evidencia clinica basada en metanalisis, ensayos clinicos aleatorizados y
grandes cohortes. Estos estudios han demostrado una disminucion del sangrado total
postoperatorio de 300 ml aproximadamente y reduccion de mas del 50% de
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requerimiento de transfusiones sanguineas (9)(2)(10)(8)(11), sin aumentar la incidencia
de eventos tromboembdlicos o complicaciones asociadas(12)(13).

Se han estudiado varias formas de utilizacion en medicamento, ya sea por via
intravenosa o por via local tépica incluyendo diferentes dosis y momentos de
administracion del mismo. La via intravenosa es la mas utilizada con dosis de 1gr, 10
mg/kg, 15 mg/kg o 2 gr aplicada en diferentes momentos, desde unica dosis
preoperatoria hasta varias dosis en el postoperatorio obteniendo resultados similares
de efectividad (7)(23). Recientemente la literatura ha demostrado que la utilizacion de
TXA por via local-tépica en reemplazos de rodilla, mantiene la misma efectividad que la
via intravenosa y disminuye la absorcion sistémica del medicamento (27)(4)(28). Al
disminuir la tasa de transfusiones, la literatura ha demostrado que la utilizacion de TXA
en el perioperatorio de un reemplazo de cadera o rodilla primario disminuye los costos
de la hospitalizacion postoperatoria del paciente (15).

Existen varios estudios de costo-efectividad relacionados con el uso de TXA en
reemplazos primarios de cadera y rodilla, comparando la disminucion de sangrado y
transfusiones asociado a costos al utilizar el TXA. Se ha encontrado disminucién de la
tasa de transfusiones alrededor del 45% y de los costos entre US$ 80 y 130 por cada
procedimiento quirurgico en el que se utilice TXA (14)(15)(16), siendo esta la alternativa
con mejor relacidn de costo-efectividad en comparacion con otras alternativas como la
eritropoyetina o suplementos de hierro(19). De igual manera se reducen los costos de
procedimientos para recuperar sangre como el Cell Saber o suplemento férrico en
cerca del 25% (17), aumentan en 9% la cantidad de pacientes que pueden ser dados
de alta a casa y no ser referenciados a un centro de cuidado prolongado (15) y
disminuyendo la estancia hospitalaria de 4,3 dias a 3,3 dias en reemplazo total de
cadera y de 4,6 dias a 3,4 dias en reemplazo total de rodilla (18).

Teniendo en cuenta lo anterior y la necesidad de utilizar el Acido Tranexamico en

reemplazos articulares primarios unilateral de rodilla y cadera, se realiz6 el protocolo de

11



utilizacién de Acido Tranexamico para reemplazo primario de cadera y rodilla el cual

consiste:

Indicaciones:
e Pacientes que ingresan a salas de cirugia para la realizacion de reemplazo
primario total de rodilla o cadera (paciente quirurgico).
Contraindicaciones:
e Alergia al TXA.
e Historia de desordenes fibrinoliticos o discrasias sanguineas.
e Antecedente de accidente cerebrovascular o infarto del miocardio.
e Hemorragia subaracnoidea.
e Fibrilacion auricular.
e Historia de enfermedad tromboembolica venosa o arterial
e Falla renal definida tasa de filtracion glomerular <30ml/min.
e Alteraciones adquiridas de la vision de color .
e Hematuria.
e Pacientes con coagulopatia intravascular diseminada.
e Uso actual de anovulatorios orales.
e Deficiencia de proteina C, S, anticuerpo lupico circulante, aborto habitual,
Sindrome antifosfolipido.
e Las contraindicaciones podrian ser relativas en casos particulares de acuerdo a
un balance de riesgos/beneficio que realiza el médico tratante.
Forma de utilizacion:
e Reemplazo total de cadera:
o Paciente que cumpla con las indicaciones y no tenga ninguna
contraindicacion se administrara de la siguiente manera:
o Administrar 1gr de TXA Intravenoso 30 minutos antes de realizar la
incision quirurgica, dosis unica.

¢ Reemplazo total de rodilla:

12



o Paciente que cumpla con las indicaciones y no tenga ninguna
contraindicacion se administrara de la siguiente manera:

o Después de terminar la cementacion y colocacion de los componentes
articulares, lavado de la articulacion y retiro de remanentes de cemento
con el torniquete insuflado (que este insuflando desde el inicio de la
cirugia o la cementacion), se prepara una solucion de 2 gr de TXA (4
ampollas de 500 mg/5cc) diluidos en 50 cc de solucidn salina normal.
Esta solucién se irriga sobre la articulacion y se mantiene por 5 minutos
en el sitio quirurgico. Posteriormente se realiza la succion de la solucion
con la canula sin tocar los componentes protésicos. Una vez se baje el
torniquete, se realiza hemostasia y se cierra la herida quirurgica de forma
rutinaria.

o En el caso que no se utilice torniquete durante el reemplazo total de
rodilla, la administracion del TXA se realiza de igual manera que en el
reemplazo total de cadera.

Este protocolo fue revisado por los diferentes ortopedistas que componen el centro de
cuidado clinico de reemplazos articulares y por el departamento de Anestesiologia
quienes en conjunto aprobaron la utilizacién del medicamento como lo dispone el
respectivo protocolo. La utilizacion de TXA se agregé al plan de atencion de
reemplazos articulares y una vez se hizo publico el protocolo, este se comenzé a
utilizar a partir del 1 de Octubre de 2014.
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3 HIPOTESIS

HO: No hay diferencia en la costo-efectividad de utilizar Acido Tranexamico segun el
protocolo institucional comparado con no utilizarlo en pacientes llevados a reemplazo
articular primario unilateral de cadera y rodilla durante el afio 2014-2015 en la

Fundacion Santa Fe de Bogota.

Ha: Existe diferencia en la costo-efectividad de utilizar Acido Tranexamico segun el
protocolo institucional comparado con no utilizarlo en pacientes llevados a reemplazo
articular primario unilateral de cadera y rodilla durante el afio 2014-2015 en la

Fundacion Santa Fe de Bogota.
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4.1

4 OBJETIVOS

Objetivo general

Evaluar la relacién de costo-efectividad del uso de Acido Tranexamico respecto
a no utilizarlo en la disminucion de sangrado y necesidad de transfusiones en
pacientes llevados a reemplazo articular primario de cadera y rodilla, sin
aumento de los eventos tromboembdlicos, desde la perspectiva del pagador
durante los anos 2014-2015 en el Hospital Universitario Fundacion Santa Fé de

Bogota.

4.2 Objetivos especificos

Determinar la efectividad de disminuir sangrado y tasa de transfusiones en el
periopeatorio de artroplastia primaria de cadera y rodilla al utilizar Acido
Tranexamico segun el protocolo institucional.

Estimar los costos de uso del Acido Tranexamico en reemplazo total primario de
cadera y rodilla, y aquellos relacionados con los eventos evitados (transfusiones)
y ocurridos (tromboembdlicos).

Analizar la relacion costo-efectividad incremental segun caso base y de
sensibilidad segun escenarios relevantes para disminuir la incertidumbre en los

resultados.
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5 METODOLOGIA

5.1 Enfoque metodoldgico de la Investigacion

El enfoque metodoldgico de este estudio fue una evaluacion de costo-efectividad.

5.2 Tipo de estudio
Estudio de evaluacion econdmica de costo-efectividad de tipo integrativo. El periodo de

tiempo que se utilizé fueron los pacientes llevados a reemplazo articular primario

unilateral de cadera y rodilla durante los afios 2014 y 2015

5.3 Poblacion y muestra

Poblacién: Pacientes llevados a reemplazo total primaria unilateral
de cadera y rodilla en el Hospital Universitario Fundacion
Santa Fe de Bogota.

Intervencion: Acido Tranexamico segun protocolo institucional en:
e RTC: reemplazo total cadera
e RTRt: reemplazo total rodilla con torniquete

e RTR: reemplazo total rodilla sin torniquete

Comparacion: No uso de Acido Tranexamico en:
e RTC: reemplazo total cadera
e RTRt: reemplazo total rodilla con torniquete

e RTR: reemplazo total rodilla sin torniquete

Outcomes: Desenlaces naturales:

e Sangrado
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e Hospitalizacidn: estancia prolongada

e ETV: enfermedad tromboembdlica

e Caracteristicas de la poblacion:
El caso base de este estudio fueron los pacientes llevados a reemplazo total primario
unilateral de cadera y rodilla en el Hospital Universitario Fundacion Santa Fe de

Bogota.

De acuerdo al Protocolo de Atencion del Centro de Cuidado Clinico de Reemplazos
Articulares, el paciente candidato a un reemplazo articular es valorado de acuerdo a su
patologia y comorbilidades para determinar si cumple con los criterios de inclusion del
programa. Posteriormente se realiza una mitigacion de riesgos, educacion
personalizada y con el visto bueno del paciente y posibles especialidades consultantes

se considera que el paciente puede ser llevado a una artroplastia.

El proceso perioperatorio y postoperatorio de un reemplazo articular primario unilateral
se lleva a cabo de acuerdo al Plan de Atencion del Centro de Cuidado Clinico de
Reemplazos Articulares el cual se encuentra estandarizado y validado por los
especialistas, creadores e integrantes del mismo. Dependiendo del proceso de
recuperacion del paciente, se le da salida oportuna con recomendaciones y signos de
alarma. A los 3 meses postoperatorio se realiza una llamada telefonica estandarizada
donde se indaga acerca del proceso de recuperacién domiciliario y se hace énfasis en

aparicion de complicaciones o reingreso.

Dentro del Plan de Atencién de Reemplazos articulares, se utiliza el Acido Tranexamico
en el perioperatorio de acuerdo al Protocolo de Manejo del Acido Tranexamico en
reemplazos articulares creado por el Centro de Cuidado Clinico de Reemplazos
Articulares. En este protocolo, dependiendo del tipo de reemplazo articular se

especifica su modo de utilizacion de la siguiente manera:
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e Reemplazo total de cadera:
o Paciente que cumpla con las indicaciones y no tenga contraindicacion se
administrara de la siguiente manera:
o Administrar 1gr de Acido Tranexamico Intravenoso 30 minutos antes de

realizar la incision quirurgica, dosis unica.

¢ Reemplazo total de rodilla:

o Paciente que cumpla con las indicaciones y no tenga ninguna
contraindicacion se administrara de la siguiente manera:

o Después de terminar la cementacion y colocacion de los componentes
articulares, lavado de la articulacion y retiro de remanentes de cemento
con el torniquete insuflado (que este insuflando desde el inicio de la
cirugia o la cementacioén), se prepara una solucion de 2gr de Acido
Tranexamico (4 ampollas de 500mg/5cc) diluidos en 50 cc de solucion
salina normal. Esta solucién se irriga sobre la articulacion y se mantiene
por 5 minutos en el sitio quirurgico. Posteriormente se realiza la succidn
de la solucion con la canula sin tocar los componentes protésicos. Una
vez se baje el torniquete, se realiza hemostasia y se cierra la herida
quirurgica de forma rutinaria.

o En el caso que no se utilice torniquete durante el reemplazo total de
rodilla, la administracién del Acido Tranexamico se realiza de igual

manera que en el reemplazo total de cadera.

Teniendo en cuenta que el Acido Tranexamico se utiliza tanto en reemplazo total
primario unilateral de cadera y de rodilla y que su uso, segun protocolo de utilizacion
institucional es diferente para cada intervencion, en este proyecto de investigacion se
decidi6 dividir la poblacion en los siguientes grupos del caso base:

o Pacientes llevados a reemplazo articular primario unilateral de cadera.

o Pacientes llevados a reemplazo articular primario unilateral de rodilla sin uso de

torniquete intraoperatorio.
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o Pacientes llevados a reemplazo articular primario unilateral de rodilla con uso de

torniquete intraoperatorio.

El analisis de subgrupos de poblacion no es relevante para el modelo propuesto dado
que la evidencia (27)(29)(30) que soporta este estudio de investigacion y el protocolo
institucional de la utilizacién del Acido Tranexamico en reemplazos articulares esta
enfocado a pacientes que cumplan con unas caracteristicas para poder aplicarse el
medicamento y en el resto de poblacion que no cumpla con dichas caracteristicas no
se administra el medicamento, lo cual no da lugar a subgrupos de poblacion.

5.3.1 Diseno muestral

No se calculé tamafio de muestra debido a que se tom¢ el total de pacientes llevados a
reemplazo total primario unilateral de cadera y rodilla en el Hospital Universitario
Fundacién Santa Fe de Bogota en el tiempo definido para el estudio. Se consider6 un
total de 500 pacientes aproximadamente, que corresponde al resultado de la
estadistica de pacientes operados en el servicio con el procedimiento definido y en el

tiempo establecido.

En caso de que la estimacion de la efectividad y seguridad no se logra determinar con
la muestra seleccionada, se realizaria una revision sistematica de la literatura utilizando
los siguientes términos: “acido tranexamico, reemplazo total de cadera, reemplazo
sangrado, transfusiones, dosis, via y eventos tromboembdlicos”. Se incluirian los
experimentos clinicos, metanalisis, cohortes y se excluyeron series y reportes de
casos. Los estudios seleccionados serian analizados detalladamente y se aplicaron las
plantillas de evaluacion de las guias SIGN y AMSTAR.
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5.4 Horizonte temporal

El tiempo de analisis y seguimiento estimado para cada caso es inferior a un afo, por

lo tanto no se tendria en cuenta la aplicacion de la tasa de descuento.

5.5 Perspectiva

Se planed realizar el analisis desde el punto de vista del tercero pagador en el sistema
de salud y seguridad social de Colombia. Debido a que los eventos ocurren en los
primeros dias de hospitalizacion se realizé un analisis hasta maximo el primer mes del

posoperatorio.

5.6 Modelamiento

Se utilizé el software TreeAge Pro Healthcare ® para crear y desarrollar los modelos de
decision para reemplazo de cadera y rodilla acerca de la utilizacion de TXA o no uso en
los diferentes grupos de sujetos planteados. Para esta evaluacion se us6 un arbol de
decisién que representa el curso natural de la enfermedad asociado a la intervencion
quirurgica. Los desenlaces intermedios y finales (sangrado, transfusion y estancia
hospitalaria) corresponden a la informacion reportada en la evidencia y al proceso
estandarizado de atencién en artroplastias de la institucién, se presentan en un

esquema del modelo tipo arbol.
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Figura 1. Arboles de decision.
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Tanto para el reemplazo de rodilla como para el reemplazo de cadera, el modelo inicia
con la decisidon de utilizar o no TXA. Posteriormente se da lugar a diferentes ramas que
incluyen los desenlaces de sangrado, transfusion, y duracién de la hospitalizacion, no
se consideraron los eventos tromboembdlicos al no encontrar diferencias significativas
en la literatura. El horizonte temporal del modelo es de 1 mes, periodo en el cual la
literatura ha reportado que suceden los eventos en analisis.

23



Los eventos subsecuentes que se abordan en el arbol de decision son la presencia
sangrado, definido como la presencia o no de un sangrado total calculado a través de
la formula matematica descrita por Nadler, Hidalgo y Bloch (31) que supera las
perdidas permisibles previamente definidas (32), este se considera un supuesto
estructural. Avanzando en el arbol de decision se encuentra la presencia o no de
transfusion de hemocomponentes. Debido a que actualmente en la Institucidon no existe
un protocolo de transfusion, esta se realiza de acuerdo a criterio médico y teniendo en
cuenta la disminucion de dos gramos entre la hemoglobina preoperatoria y las primeras
24 horas postoperatorio asociado a taquicardia, hipotension o desaturacion.
Seguidamente en el arbol de decision se encuentra la duracién de la estancia
hospitalaria, definida como el numero de noches que el paciente estuvo hospitalizado
posterior al procedimiento quirdrgico y considerando un supuesto estructural,
categorizandola si superaba o no la estancia esperada de este tipo de pacientes
definida en el plan de atencion Institucional estandarizado de artroplastias. Finalmente
en el arbol de decision se evalua el desenlace de presencia o no de eventos
tromboembdlicos  venosos  sintomaticos  (trombosis venosa  profunda vy

tromboembolismo pulmonar) durante los primeros 30 dias postoperatorios.

5.7 Revision de la literatura

Para complementar y soportar la informacién de las fuentes secundarias, se realiz6 una
revision de la literatura y a creacién de un metanalisis para reemplazos de cadera y
otro para reemplazos de rodilla. En cada uno se incluyeron experimentos clinicos
aleatorizados comparando TXA con control (placebo o nada) en reemplazo primario
unilateral de rodilla y de cadera que evaluaran los desenlaces previamente expuestos;
no se tuvo en cuenta estudios donde se evaluaron otras intervenciones activas. Se
obtuvieron los articulos que fueron publicados en las bases de datos MEDLINE,
PubMed y EMBASE publicados antes de Marzo de 2016 utilizando los términos MeSH

“acido tranexamico, reemplazo total de cadera, reemplazo total de rodilla, sangrado y
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transfusiones”. Se seleccionaron 23 articulos para reemplazo de cadera y 31 para
reemplazo de rodilla. La extraccidn de datos y la calidad metodologica de cada articulo
seleccionado fue hecha por 2 revisores independientes aplicando la herramienta de
evaluacion usada por Cochrane Bone, Joint and Muscle Trauma Group (33). Cualquier
duda o desacuerdo fue resuelto por el investigador Senior. Los datos fueron registrados
y analizados a través del software Review Manager (RevMan Version 5.0; Noric
Cochrane Centre, Copenhagen, Denmark) teniendo en cuenta que datos continuos se
ingresaron como promedios y desviaciones estandar mientras que los datos
dicotomicos como numero de eventos. La presencia de heterogeneidad se exploré con
la prueba Chi cuadrado con un valor p de 0,1 y el grado de heterogeneidad a través del
calculo del valor I12. Se utilizé un modelo de analisis de efectos fijos se utilizé para
comparar los estudios que no mostraban heterogeneidad mientras que un modelo de
efectos aleatorios se us6 en aquellos que si presentaban heterogeneidad. Para cada
estudio, se calcul6é el Odds Ratio (OR) con su correspondiente intervalo de confianza
del 95% en desenlaces dicotomicos y se calculd diferencia promedio con su respectivo
intervalo de confianza del 95% para desenlaces continuos. Adicionalmente se llevd a
cabo un analisis de subgrupos para reemplazo de rodilla estratificando por via de

administracién intravenosa o topica.

5.8 Desenlaces y valoracion

e Efectividad:

La efectividad del uso del Acido Tranexamico se medié en términos de disminucion del
sangrado y requerimiento de transfusiones. El sangrado se calculdé a través de la
féormula matematica descrita por Nadler, Hidalgo y Bloch. Se midi6 la tasa de
transfusiones a partir del numero de unidades transfundidas por paciente durante la

hospitalizacion postoperatorio, teniendo en cuenta como criterio de transfusion la
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disminucién de dos gramos entre la hemoglobina preoperatoria y las primeras 24 horas
postoperatorio asociado a taquicardia, hipotension o desaturacion.

o Ecuaciéon matematica de Nadler, Hidalgo y Bloch para calcular la perdida

sanguinea total:

Volumen Sanguineo del Paciente (VSP) = (K1 x talla® (m)) + (K2 x peso
(kg)) + K3

para hombres: K1=0,3669, K2=0,03219, K3=0,6041
para mujeres: K1=0,3561, K2=0,03308, K3=0,1833

Volumen de Eritrocitos = VSP x Hematocrito (Hct)

Perdida Total de eritrocitos = VSP x ( Hct preoperatorio — Hct
postoperatorio)

Perdida Sanguinea Total (Litros) =

Perdida Total de Eritrocitos + ( No. de unidades transfundidas x 0,285)
((Hct preoperatorio — Hct postoperatorio) =+ 2)

e Seguridad:

Se medié la incidencia de eventos tromboembdlicos venosos sintomaticos (trombosis
venosa profunda y tromboembolismo pulmonar) durante los primeros 30 dias
postoperatorios, a partir de los datos consignados en el registro estandarizado del
Centro de Cuidado Clinico de Reemplazos Articulares de la Fundacion Santa Fé de
Bogota.
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Tanto la efectividad como la seguridad se medi6 utilizando la informacion del registro
estandarizado de artroplastias del Centro de Cuidado Clinico de la Fundacién Santa Fé
y la historia clinica digital, previa autorizacién del comité de Etica. Se realizé un analisis
univariado para describir la poblacion y posteriormente un analisis bivariado mostrando
la asocian en la utilizacién o no de Acido Tranexamico con la presencia de aumento de
sangrado, transfusiones, duracion de la hospitalizacion y presencia de enfermedad
tromboembdlica. En el analisis bivariado en caso de comparar una variable cualitativa
con otra de esta misma naturaleza se realizé una prueba de chi cuadrado. En caso de
una variable cuantitativa con una cualitativa, se evalud primero si hay una distribucion
normal o no normal. En el caso de ser normal, se realizé prueba de T student y si es no
normal, U de Mann-Whitney. Estos resultados fueron plasmados en una tabla. Se
considerd una p estadisticamente significativa menor de 0,05 y se utilizé el programa
estadistico SPSS.

e Costos:

Se realizar6é un microcosteo basado en actividades que son requeridas para el manejo
de cada reemplazo y sus complicaciones como son sangrado, transfusion, eventos
tromboembodlicos. Este proceso consto tres fases: identificacion, medicion y valoracion
de los recursos relacionados directamente con la atencién. Para los dos primeros
componentes se utilizaron los registros clinicos (historias y facturas), y se validé con un
grupo de expertos en ortopedia; para la parte de valoracion se tuvo en cuenta la
recomendacion del IETS (34), que consiste en usar manuales tarifarios para
procedimientos (ISS 2001 +30%), y SISMED y/o precios de circulares vigentes para

medicamentos.

Al basarse en el punto de vista del tercer pagador se realizé conteo unicamente de los
costos directos y no se tomaran en cuenta los costos indirectos. Dentro de los costos
directos que se tuvieron en cuenta se encuentran los siguientes aspectos.
Costos médicos directos:
e Costo del medicamento
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o Reemplazo Total de Rodilla: 4 ampollas de TXA + 50 cc de SSN + jeringa.
o Reemplazo Total de Cadera: 2 ampolla TXA + jeringa
e Transfusion
o Procesamiento de la unidad de sangre
o Pruebas de hemoclasificacion, compatibilidad y anticuerpos

o Hemograma

O

e Enfermedad tromboembolica

Aplicacion de la unidad de glébulos rojos

o Doppler de miembros inferiores

o TAC de torax con protocolo para TEP

o Manejo de un evento tromboembalico

Costos directos no médicos

¢ Aumento de la estancia hospitalaria

e Anticoagulacion prolongada

5.8.1 Tabla de variables

Tabla 1. Tabla operacional de variables

Nombre Descripcion Naturaleza Codificacion
Edad Numero de afios Cuantitativa de n= Numero de afios
cumplidos a la fecha de | razon. Discreta
la cirugia
Sexo Sexo del paciente Cualitativa 0= Mujer
nominal. 1= Hombre
Peso Numero de kilogramos Cuantitativa de n= Numero de
de peso al momento de la | razon. kilogramos
cirugia
Talla Numero de metros de Cuantitativa de n= Numero de

talla al momento de la
cirugia

razon.

metros

Indice de masa

Peso (kilogramos) /

Cuantitativa de

n= indice de masa

corporal Estatura® (metros) razon. corporal

Tipo de Reemplazo primario total | Cualitativa, Reemplazo de
reemplazo de cadera o rodilla nominal cadera =1
articular Reemplazo de
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rodilla =2

Via de Dependiendo del tipo de | Cualitativa, Via intravenosa = 1
administracion reemplazo y del criterio | nominal Via topica =2
del Acido medico de acuerdo a al
Tranexamico protocolo de utilizacion
del medicamento puede
ser intravenosa o topica.
Medicion de la
Hemoglobina hemoglobina Cuantitativa de d
, : . n=dg
Preoperatoria preoperatoria en | razon.
gramos/decilitro (g/dl)
Medicion del
Hematocrito hematocrito Cuantitativa de | n=g/dl
Preoparatorio preoperatoria en | razon.
gramos/decilitro (g/dl)
Medicion de la
_ hemoglobina a las 24 o
Hemoglobina _ | Cuantitativa de
. horas  postoperatorio ] n = g/dl
Postoperatoria N razon.
en gramos/decilitro
(g/dl)
Medicion del
. hematocrito a las 24 o
Hematocrito | Cuantitativa de | n=g/dl
. horas postoperatorio ]
Postoperatorio - razon.
en gramos/decilitro
(g/dl)
Profilaxis Los pacientes en el Cualitativa, 1= Enoxaparina
antitrombotica en | postoperatorio utilizan nominal 2= Rivaroxaban
el postoperatorio | profilaxis antitrobomtica, 3= Dabigatran
intrahospitalario | utilizando alguno de 4= Apixaban
estos medicamentos: 5= Fondaparinux
enoxaparina, rivaroxaba,
dabigratan, apixaban,
fondaparinux
Eventos Sospecha clinica y/o Cualitativa, 1 =si
tromboembolicos | confirmacion paraclinica | nominal 2=no
Venosos de eventos
intrahospitalarios | tromboembolicos
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intrahospitalarios.
Presencia de Embolia

pulmonar
Perdida Calculo de la perdida Cuantitativa de |n=L
sanguinea total sanguinea total en Litros, .
razon
de acuerdo a la formula
matematica descrita por
Nadler, Hidalgo y Bloch
(anexo)
Dias de Numero de dias desde Cuantitativa de | n=dias
hospitalizacion que el paciente es .
razon
operado hasta que se le
da egreso hospitalario
Uso de torniquete | Utilizacion de torniquete | Cualitativa 0=no
en algin momento , 1=si
nominal.

durante el reemplazo
total de rodilla

5.9 Técnica de recoleccidon de informacion

5.9.1 Fuente de informacioén

Secundaria, historias clinicas.

5.9.2

De acuerdo a la perspectiva de analisis del modelo los inputs se tomaron de forma
indirecta de historias clinicas, facturas y la base de datos estandarizada del Centro de
Cuidado Clinico de Reemplazos Articulares. Se cre6 un formato de recoleccion de
datos en Excel, guardado en una USB que estuvo a cargo de los investigadores. La

Instrumento de recoleccion

recoleccion de la informacion se realizé a partir de registros digitales.

5.10 Manejo de incertidumbre
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Se realizaron analisis de sensibilidad deterministico teniendo en cuenta los rangos de
cada variable. La informacién se presentd en diagrama de tornado, influencia de
variables en una o mas vias asi como escenarios relevantes para el resultado de costo

efectividad incremental.

La informacién para poblar el modelo corresponde a una base de datos completa de
pacientes y estimaciones basadas en la literatura se realizara a través de la busqueda
sistematica propuesta.

5.11 Control errores y sesgos

Sesgos de seleccion: Se tomo el total de la poblacién llevada a reemplazo total primario
unilateral de cadera y rodilla en el Hospital Universitario Fundacion Santa Fe de Bogota
en el tiempo definido y se mitigd el sesgo de no respuesta dado que la informacion se
obtuvo de las historias clinicas, facturas y manuales tarifarios definidos en la
metodologia.

Sesgos de informacion: La medicion de efectividad (sangrado) se calculé a través de

una formula matematica estandarizada (descrita por Nadler, Hidalgo y Bloch) lo que
mitigd el sesgo de medicion

5.12 Presentacion de resultados

Se realizé un analisis incremental de los resultados de costos y efectividad, estimando
la razon de costo-efectividad incremental (ICER), asi:

CI - C‘-
E - E

AC
Relacibén incremental de costo — efectividad: iE =

Y i,J tales que i: tecnologia intervencion; J: tecnologia comparador
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El umbral de costo-efectividad se comparoé en varios escenarios, segun recomendacion
de OMS (1-3 veces PIB per capita), y costos de la enfermedad (carga econdmica para
el sistema de salud).
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6 CONSIDERACIONES ETICAS

La realizacion del proyecto se declara como una investigacién sin riesgo, segun el
documento del Ministerio de Salud, resolucion numero 8430 de 1993 (4 de octubre),
por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la
investigacion en salud. En el titulo I, capitulo 1, en el articulo 11 se “declara que como
investigacion sin riesgo: a aquellos estudios que emplean técnicas y meétodos de
investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada de las variables biologicas, fisiologicas,
sicologicas o sociales de los individuos que patrticipan en el estudio, entre los que se
consideran: revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que

no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.” (35)

Este trabajo cumple con los con los principios éticos de respeto por las personas,
beneficencia y justicia de acuerdo con el informe de Belmont, ajustandose a las normas
de investigacion en humanos. Se mantuvo en reserva la identificacion de los pacientes
y las pruebas diagnosticas investigadas. Asi mismo la confidencialidad y manejo de las
historias clinicas esta regida bajo las consideraciones establecidas en la resolucion
1995 DE 1999.

Ninguno de los investigadores tiene conflictos de interés frente a los resultados y el
desarrollo del estudio.

El proyecto de investigacion se presenté al Comité de Etica en Investigacion de la

Fundacion Santa Fe de Bogota, obteniendo aprobacion para su desarrollo. (Se adjunta
carta de aprobacion comité de ética)
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7 RESULTADOS

7.1 Efectividad

La efectividad del uso del Acido Tranexamico se medié en términos de disminucion del
sangrado, entendido como sangrado calculado que no supera las perdidas permisibles
calculadas, requerimiento de transfusiones, duracién de la hospitalizacion y presencia
de eventos tromboembdlicos venosos dentro de los 30 posteriores al procedimiento
quirurgico. Esta medicion de desenlaces inicialmente se realizé a través de los datos
existentes de una fuente secundaria como fueron las historias clinicas de los pacientes
intervenidos de reemplazo total primario de rodilla y cadera durante el periodo 2014-
2015 y se complemento con los datos existentes la revision de la literatura (Tabla 2).

Tabla 2 Parametros de efectividad: probabilidades por cada intervencion

Valor
. Valor Valor
Variable caso . .
minimo | maximo
base
Probabilidad de  sangrado
0,19 0,07 0,09
moderado a severo con ATX
Probabilidad de transfusion
0,11 0,01 0,03
ATX
Probabilidad de prolongar la
. 0,08 0,07 0,1
estancia
RTC — —
Probabilidad de hospitalizacion
0,10 0,08 0,12
prolongada sin uso de ATX
Probabilidad de  sangrado
. _ 0,33 0,33 0,35
permisible sin ATX
Probabilidad de transfusion sin
0,21 0,15 0,17
ATX
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Probabilidad de  sangrado
moderado a severo con ATX 0,08 0,07 0,09
Probabilidad de transfusion
ATX 0,02 0,01 0,03
Probabilidad de prolongar la
RTR estancia 0,08 0,07 0,1
Probabilidad de hospitalizacion
prolongada sin uso de ATX 0,10 0,08 0,12
Probabilidad de  sangrado
permisible sin ATX 0,34 0,33 0,35
Probabilidad de transfusion sin
ATX 0,16 0,15 0,17
7.2 Costos

Se llevd a cabo un microcosteo basado en actividades que son requeridas para el
manejo de cada reemplazo articular, incluyendo costos asociados a sangrado,
transfusidn, duracidon de la hospitalizacién y eventos tromboembdlicos. Este proceso
incluye tres fases: identificacion, medicion y valoracion de los recursos relacionados
directamente con la atencién. Para los dos primeros componentes se recurrio a
registros clinicos (historias y facturas) validandolo con expertos; para la parte de
valoracion se tuvo en cuenta la recomendacion del IETS (34) y se utilizé manuales
tarifarios para procedimientos (ISS 2001 +30%), y SISMED y/o precios de circulares
vigentes para medicamentos. Al basarse en el punto de vista del tercer pagador se
realizoé conteo unicamente de los costos directos (Tabla 3).
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Tabla 3 Parametros de costos: recursos relevantes en el arbol de decision

Desenlace Valor base Valor minimo |Valor maximo
. $ $ $
Reemplazo Total Rodilla (RTR)
9.689.400 9.328.061 11.058.958
$ $ $
Reemplazo Total Cadera (RTC)
9.230.732 9.048.781 10.755.415
g $ $ $
Sangrado y Transfusion
1.574.685 1.514.120 1.792.718
. . $ $ $
Acido Tranexamico en RTR
46.156 41.540 50.772
. . $ $ $
Acido Tranexamico en RTC
23.078 20.770 25.386
o, $ $ $
Hospitalizacion
133.282 119.954 146.610

7.3 Caso base

En pacientes llevados a reemplazo total primaria unilateral de cadera y rodilla, el uso de
acido tranexamico permite menor sangrado, requerimientos de transfusion y estancia
hospitalaria. Para reemplazo total de cadera —RTC- con uso de ATX el costo total fue
de $ 9.313.808,99 ($ 24.438,94 mas sin usar ATX), y la efectividad de 83% (17% mas
que sin usar ATX). Para reemplazo total de rodilla -RTR- con uso de ATX el costo total
fue de $ 9.755.188,82 ($19.301,46 mas sin usar ATX), y la efectividad de 90% (19%
mas que sin usar ATX). Teniendo en cuenta la disponibilidad a pagar o umbral de
costo-efectividad en Colombia (3 PIB per céapita, aproximadamente COP $70 millones),
y con estos resultados se encontraron razones de costo-efectividad incrementales a

favor del uso del acido tranexamico, para RTC fue dominante (-$144.570,28) y para

RTR de $101.586,63 (Tabla 4 y Figura 2).
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Tabla 4 Resultado de costo-efectividad: caso base

Costo Efectividad
Alternativa Costo Efectividad ICER
incremental incremental
$9.313.808 |- -
TXA 0,83
RTC
$
. $9.338.247 | $ 24.438 0,17
Sin TXA 0,66 144.570
TXA  |$9.755.188| 0,90 )
RTR
Sin TXA |$ 9.774.490 | $19.301 0,71 0,19 $101.586

Los resultados descritos en la tabla anterior se pueden apreciar en el plano de costo
efectividad, donde en el eje Y se observan los costos y en el eje X la efectividad (Figura
2), se puede observar como el uso del acido tranexamico esta representado con un
cuadrado rojo y el no uso del acido tranexamico con un triangulo azul, en ambos casos
se aprecia como el TXA es una estrategia dominante, es decir mas efectiva y menos
costosa (o costo similares), considerando el umbral de costo-efectividad para

Colombia.
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Figura 2. Plano de costo-efectividad resultado caso base
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7.4 Analisis de sensibilidad

El analisis de sensibilidad permite evaluar los resultados controlando la incertidumbre
de todos los parametros incluidos en el modelo. Para este caso se realizdé un analisis
de sensibilidad deterministico que consiste en demostrar cuales variables son mas

sensibles al resultado del caso base y mostrar escenarios con diferentes resultados.

En la figura 3 se aprecia el diagrama de tornado que representa la variabilidad de los
parametros con sus respectivos rangos de minimos y maximos, donde se concentra la
incertidumbre (orden descendente eje Y), respecto a la disponibilidad a pagar (eje X).
Dado el horizonte temporal y todos los supuestos del modelo, las variables mas
sensibles a los resultados fueron: la probabilidad de prolongar la estancia hospitalaria,
costo del reemplazo articular con ATX y probabilidad de transfusion.

Figura 3 Analisis de sensibilidad deterministico: diagrama de tornado para RTR

Probabilidad de prolongar la estancia (0.07 to 0.1)
mm Costo RTR con ATX (9328061.0 to 1.1058958E7)

n W Probabilidad de transfusionATX (0.01 to 0.03)
Costo Hospitalizacion (100000.0 to 200000.0)
“ Costo Transfusion (431262.0 to 510614.0)

W Probabilidad de sangrado moderado a severo con ATX (0.07 to 0.09)

BN Probabilidad de transfusion sin ATX (0.15 to 0.17)

B Probabilidad de sangrado permisible sin ATX (0.33 to 0.35)

W Probabilidad de hospitalizacion prolongada sin uso de ATX (0.08 to 0.12)
Costo RTR (9328061.0 to 1.1058938E7)

EV: 5.346881118000001E7

52000000 52500000 53000000 53500000 54000000 54500000

Nota: Las mismas variables fueron sensibles para el modelo de RTC
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Teniendo en cuenta que el costo del reemplazo articular con el uso de ATX fue una
variable sensible, se recrearon varios escenarios donde cambia el ICER o resultado de
costo-efectividad incremental en una escala segun valor minimo y maximo de los

procedimientos.

Los resultados de costo-efectividad incremental varian con el costo de la RTC con ATX
entre COP -$1.398.842,80 hasta COP $ 6.965.383,62, lo cual demuestra que aln con
el costo maximo del reemplazo total de cadera con acido tranexamico, la estrategia

evaluada es una opcion costo-efectiva para Colombia (Tabla 5).

Tabla 5 Analisis de sensibilidad deterministico segun costo del RTC con TXA

Costo Efectividad
Alternativa Costo Efectividad ICER
incremental incremental
TXA $ 9.101.779,99 - 0,83 - -
TXA $ 9.338.247,93| $ 236.467,94 0,66 0,17 $1.398.842,80
Sin TXA $ 9.338.247,93 - 0,66 - -
TXA $ 9.455.263,49| $ 117.015,56 0,83 0,17 $ 692.213,81
Sin TXA $ 9.338.247,93 - 0,66 - -
TXA $ 9.808.746,99| $ 470.499,06 0,83 0,17 $ 2.783.270,41
Sin TXA $ 9.338.247,93 - 0,66 - -
TXA $10.162.230,49| $ 823.982,56 0,83 0,17 $ 4.874.327,02
Sin TXA $ 9.338.247,93 - 0,66 - -
TXA $10.515.713,99 | $1.177.466,06 0,83 0,17 $ 6.965.383,62

De manera similar, el ICER varia con el costo de la RTR con ATX entre COP -
$2.246.297,16 hasta COP $ 6.863.687,05, lo cual demuestra que aun con el costo
maximo del reemplazo total de cadera con acido tranexamico, la estrategia evaluada es

una opcion costo-efectiva para Colombia (Tabla 6).
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Tabla 6 Analisis de sensibilidad deterministico segun costo del RTR con TXA

Costo Efectividad
Alternativa Costo Efectividad ICER
incremental incremental
TXA $ 9.347.693,82 - 0,90 - -
TXA $ 9.774490,28| $ 426.796,46 0,71 0,19 $ 2.246.297,16
Sin TXA $ 9.774.490,28 - 0,71 - -
TXA $ 9.780.418,07| $ 5.927,79 0,90 0,19 $ 31.198,89
Sin TXA $ 9.774.490,28 - 0,71 - -
TXA $10.213.142,32| $ 438.652,04 0,90 0,19| $ 2.308.694,95
Sin TXA $ 9.774.490,28 - 0,71 - -
TXA $10.645.866,57| $ 871.376,29 0,90 0,19| $ 4.586.191,00
Sin TXA $ 9.774.490,28 - 0,71 - -
TXA $11.078.590,82| $ 1.304.100,54 0,90 0,19| $ 6.863.687,05
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8 DISCUSION

Desde el punto de vista clinico, el uso de acido tranexamico en reemplazos articulares
de cadera y rodilla, ha demostrado reducir significativamente el sangrado
perioperatorio, la necesidad de transfusion y la estancia hospitalaria (1-4), estos
desenlaces representan un importante beneficio para el paciente. Actualmente no se
tiene conocimiento de estudios de costo-efectividad acerca de la utilizacion de acido
tranexamico en artroplastias primaria de cadera y rodilla en nuestra poblacién.
Consideramos que es de vital importancia este estudio debido a los mayores
problemas que aqueja un sistema de salud, representado por lo altos costos que
generalmente implica una nueva intervencion y su utilizacién responsable depende de

todas y cada una de las partes.

En el mundo hay pocos estudios publicados de costo-efectividad sobre el uso de acido
tranexamico en reemplazos articulares de cadera y rodilla, debido a que existe
evidencia de alta calidad acerca de la efectividad del uso del medicamento en
artroplastias asociado a su bajo costo y por lo tanto se asume que podria llegar a ser
una practica costo-efectiva, sin embargo no es clara la relacion con la dinamica del

sistema de salud en cada contexto.

Este analisis de costo-efectividad se desarrollé con base la mejor evidencia disponible,
y las recomendaciones estandarizadas en la practica clinica de un hospital de Bogota.
Como toda evaluacion econdmica, tiene sus limitaciones propias de la incertidumbre en
los modelos, sin embargo se control6 por medio de analisis de sensibilidad vy

planteamiento de diferentes escenarios para los resultados incrementales.

Los resultados de la presente evaluaciéon pueden influir de manera importante en la

definicion de guias de practica clinica y fortalecer la comunidad cientifica, asi como el

beneficio de los pacientes sometidos a la intervencion quirurgica con reemplazo

articular de cadera o rodilla en Bogota y el resto del pais. Con estos resultados se

puede generar un ahorro muy importante para el sistema de salud colombiano, en
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particular para los terceros pagadores, teniendo en cuenta que es un procedimiento
quirurgico de alto costo, cada vez mas frecuente en poblacion mayor con

coomorbilidades mas complejas que aumentan el riesgo de sangrado.

43



9 CONCLUSIONES

Desde la perspectiva del Sistema de Salud colombiano, el uso de acido tranexamico en
pacientes sometidos a reemplazo articular de rodilla y/o cadera, para disminuir el
sangrado, evitar transfusiones y la estancia hospitalaria prolongada, es una
intervencidn costo efectiva a precios actuales y con un horizonte temporal menor de un

ano.

El uso de acido tranexamico en artroplastia primaria de cadera y rodilla es una practica
efectiva y segura que disminuye los costos, lo cual se ajusta con la necesidad del
sistema de salud que busca intervenciones efectivas que no impliquen disminucion en

la calidad a un precio razonable.

Teniendo en cuenta la evidencia contundente de la efectividad y seguridad de uso de
acido tranexamico en artroplastia primarios de cadera y rodilla, asociado a los
resultados de este estudio que demuestra que es una practica costo-efectiva,
recomendamos el uso de acido tranexamico de manera rutinaria en reemplazos
primarios de cadera y rodilla, siempre y cuando no exista contraindicacion para su

utilizacion.
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