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1. - Articulo Original:
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Marie-Victoire Sénat, M.D., Ph.D., Camille Le Ray, M.D., Ph.D., Delphine Vardon, M.D.,
Franck Perrotin, M.D., Ph.D., Raoul Desbriere, M.D., Florent Fuchs, M.D., Ph.D., Gilles
Kayem, M.D., Ph.D., Guillaume Ducarme, M.D., Ph.D., Muriel Doret-Dion, M.D., Ph.D., Cyril
Huissoud, M.D., Ph.D., Caroline Bohec, M.D., Philippe Deruelle, M.D., Ph.D., Astrid
Darsonval, Pharm.D., Jean-Marie Chrétien, M.Sc., Aurélien Seco, M.Sc., Valérie Daniel,
Pharm.D., and Catherine Deneux-Tharaux, M.D., Ph.D., for the Groupe de Recherche en
Obstétrique et Gynécologie*. Tranexamic Acid for the Prevention of Blood Loss after Vaginal
Delivery. NEJM Agosto 2018

2.- Resumen del Articulo:

2.1 Introduccioén:

La hemorragia post parto es una de las principales causas de muerte materna.
Actualmente la profilaxis con un agente Gtero tonico tras el parto se recomienda para
todas las mujeres.

El acido tranexamico ha demostrado recientemente que podria reducir la mortalidad
debida a la hemorragia post parto, sobre todo cuando se administra inmediatamente
tras el parto. Es clave la administracion precoz, porque se ha visto no efecto si la
administracion es a partir de las 3h del parto.

Por otro lado se han publicado ensayos clinicos en los que parece que la
administracion de 1g intravenoso de &cido tranexamico tras una cesarea reduce la
pérdida sanguinea. Es necesario hacer un seguimiento a estas pacientes al menos
hasta 12 semanas tras el parto por el potencial aumento de riesgo trombatico.

A pesar de todo esto no existen guias que recomienden la utilizacién del acido
tranexaxico para prevenir la hemorragia post parto.

Este estudio se ha disefiado, para investigar si la adicion de 1g iv de &cido
tranexamico tras la administracion de un agente Utero ténico reduce la hemorragia
post parto tras parto vida vaginal comparado con Unicamente la administracion de un
agente utero tonico.
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2.2 Metodologia

Se realiz6 un estudio multicéntrico, aleatorizado, controlado, doble ciego, en pacientes
con parto via vaginal en los que se administraba 1g intravenoso de acido tranexamico
tras la administracién de agente Utero tonico, frente a la administracion del agente
Gtero ténico solo mas placebo.

Se incluyeron mujeres mayores de 18 afios, en trabajo de parto (mas de 4cm de
dilatacion) por encima de la semana 35 en 15 maternidades en Francia. Se excluyeron
pacientes con factores de riesgo trombdticos.

Se aleatorizaron a la administracién de 1g iv de acido tranexamico frente a placebo
tras las administracion de oxitocina (administrada tras la salida del hombro anterior).
La administracién se realizaba en los 2 primeros minutos tras el parto, durante 30-60
segundos.

Se cuantificé la pérdida sanguinea con bolsas colectoras que se colocaban antes del
parto y se mantenian hasta el cese del sangrado.

En seguimiento se realizé hasta 3 meses post parto para evaluar las posibles
complicaciones.

El objetivo principal fue la hemorragia post parto, definida como la pérdida de méas de
500ml de sangre.

Entre los objetivos secundarios figuraban pérdida sanguinea a los 15minutos,
necesidad de otros tratamientos Utero ténicos, % de paciente que precisaron
transfusion....Se incluyeron también en el analisis los efectos adversos relacionados
con 4cido tranexamico como nauseas, vomitos, fotopsias...o efectos inesperados
hasta los 3 meses post parto. Se realizaron encuestas de satisfaccion a las pacientes.
En analisis estadistico que se realiz6 fue por intencién de tratar, que fueron las
pacientes aleatorizadas que acabaron en un parto vaginal.
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El estudio se realiz6 desde enero 2015 a diciembre de 2016. En la tabla se muestra
los pacientes que se incluyeron
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En la siguiente tabla se muestran las caracteristicas de los grupos, los cuales son

homogéneos.
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En la siguiente tabla se muestran los resultados. En relacion al objetivo principal,
definido cémo pérdida de 500ml de sangre, los resultados fueron, un 8.1% de
prevalencia en el grupo acido tranexamico frente a un 9.8% en el grupo placebo. Los
resultados no fueron estadisticamente significativos.
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En relacion a los objetivos secundarios, el grupo acido tranexamico, tuvo menos
porcentajes en uso de otros agentes Uterotonicos y en la percepcién del profesional de
hemorragia post parto en un primer andlisis, pero en un segundo analisis, no
resultaron estadisticamente significativos.

Los efectos adversos como nauseas y vomitos en el grupo acido tranexamico fueron
mayores (7 % vs 3.2%), resultados estadisticamente significativo, pero en ningin caso
fueron eventos graves.

En los efectos adversos valorados a los 3 meses, no hubo diferencias entre los
grupos.

No hubo diferencias en las encuestas de satisfaccion entre ambos grupos.

3.- Comentario:

En el presente estudio, el objetivo principal (hemorragia post parto), no fue
significativamente menor en el grupo &cido tranexamico. En este grupo, la frecuencia
de nauseas y vomitos fue mayor, aunque en ningun caso, fueron severos.

Estudio previos, demuestran que la utilizacion de esta medida para prevenir la pérdida
sanguinea en cirugias es util. Por ello plantean que quiza esta medida seria mas (util
en pacientes que tengan una cesarea 0 que aunque tengan un parto vaginal con
intervenciones como episiotomia.
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En conclusion, en paciente con un parto vaginal, la administracion de forma
profilactica de acido tranexamico tras la administracion de oxitocina no ha
resultados en menores tasas de hemorragia puerperal, definida como pérdida de
500ml de sangre, frente a oxitocina.



