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Justificacion

Resultados

La hemorragia posparto (HPP) es una afeccién fre-
cuente y potencialmente mortal. El farmaco antifibrino-
litico acido tranexamico (ATX) se considera un farmaco
eficaz para el tratamiento de la HPP. Existe un interés
creciente por determinar si el ATX es eficaz para preve-
nir la HPP tras el parto vaginal. En ensayos clinicos alea-
torizados (ECA), el ATX se ha asociado con un mayor
riesgo de convulsiones y con un aumento inexplicado
de la mortalidad cuando se administra mas de 3 horas
después de una hemorragia traumatica. Antes de consi-
derar un uso extendido, se requiere evidencia fiable so-
bre los efectos, rentabilidad y seguridad del ATX profi-
lactico. Esta revision actualiza una publicada en 2015.

Objetivos

Evaluar los efectos del ATX para la prevencién de la
HPP en comparacién con placebo o ningln tratamiento
(con o sin cotratamiento uteroténico) en mujeres tras
un parto vaginal.

Métodos de busqueda

Se realizaron blsquedas en las bases de datos de
MEDLINE, Embase, CENTRAL y el ICTRP de la OMS
(hasta el 6 de septiembre de 2024). También se revisa-
ron las listas de referencias bibliogréficas de los estudios
recuperados.

Criterios de elegibilidad

Se incluyeron ECA que evaluaran ATX solo o incor-
porado al tratamiento convencional (uteroténicos) en la
prevencién de la HPP tras el parto vaginal. Para esta ac-
tualizacion, se exigié que los ensayos estuvieran regis-
trados de forma prospectiva (antes del reclutamiento de
participantes) y se aplicé una lista de verificacion de
confiabilidad.

Los desenlaces criticos fueron pérdidas de sangre
= 500 ml y pérdidas de sangre = 1.000 ml. Los desen-
laces importantes incluyeron muerte materna, morbili-
dad grave, transfusion sanguinea, necesidad de inter-
venciones quirlrgicas adicionales para controlar la HPP,
eventos tromboembodlicos, uso de uteroténicos adicio-
nales, histerectomia y satisfaccion materna.

Riesgo de sesgo

Se utilizé la herramienta de riesgo de sesgo de
Cochrane (RoB 1) para evaluar el riesgo de sesgo de los
estudios.

Métodos de sintesis

Dos autores de la revisiéon seleccionaron de forma
independiente los ensayos, extrajeron los datos, evalua-
ron el riesgo de sesgo y la confiabilidad de los ensayos.
Se empleé un metanalisis de efectos aleatorios para
combinar los datos. La certeza de la evidencia se evalué
mediante el abordaje GRADE.

Estudios incluidos

Se incluyeron 3 ECA con un total de 18.974 partici-
pantes. Los ECA se realizaron tanto en contextos de al-
tos y bajos recursos e incluyeron participantes de bajo y
alto riesgo de HPP. Los estudios compararon ATX intra-
venoso (1 g) mas tratamiento convencional frente a
placebo (solucién salina) mas tratamiento convencional.
Tras aplicar la lista de verificacién de confiabilidad, no
se incluy6 ninguno de los 12 ensayos de la version pre-
via de esta revision.

Sintesis de los resultados

El ATX produce poca o ninguna diferencia en pérdi-
das de sangre = 500 ml (razén de riesgos [RR] 0,93;
intervalo de confianza [IC] del 95%: 0,81 a 1,06; 2 es-
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tudios, 18.897 participantes; 5 menos por 1.000; IC
95%, 15 menos a 5 mas; evidencia de alta certeza).

El ATX probablemente produce poca o ninguna di-
ferencia en pérdidas sanguineas = 1.000 ml (RR = 0,86;
IC 95%, 0,69 a 1,07; 2 estudios, 18.897 participantes;
3 menos por 1.000; IC 95%, 6 menos a 1 mas; eviden-
cia de certeza moderada).

El ATX probablemente produce poca o ninguna di-
ferencia en la morbilidad grave (RR =0,88; IC 95%,
0,69 a 1,12; 1 estudio, 15.066 participantes; 2 menos
por 1.000; IC 95%, 6 menos a 2 mas; evidencia de cer-
teza moderada).

El ATX produce poca o ninguna diferencia en la ne-
cesidad de transfusion sanguinea (RR =1,00; IC 95%,
0,95 a 1,06; 3 estudios, 18.972 participantes; 0 menos
por 1.000; IC 95%, 10 menos a 12 mas; evidencia de
alta certeza).

El ATX podria producir poca o ninguna diferencia en
la necesidad de intervenciones quirlrgicas adicionales
para controlar la HPP (RR =0,63; IC 95%, 0,32 a 1,23;
2 estudios, 18.972 participantes; 1 menos por 1.000; IC
95%, 2 menos a 1 mas; evidencia de baja certeza).

En mujeres con anemia, el ATX produce poca o nin-
guna diferencia en el uso de uteroténicos adicionales
(RR=1,02; IC 95%, 0,94 a 1,10; 1 estudio, 15.066 par-
ticipantes; 3 mas por 1.000; IC 95%, 8 menos a 24
mas; evidencia de alta certeza).

En mujeres sin anemia, el ATX produce una ligera
reduccién en el uso de uteroténicos adicionales
(RR=0,75; IC 95%, 0,61 a 0,92; 1 estudio, 3.891 parti-
cipantes; 24 menos por 1.000; IC 95%, 38 menos a 8
menos; evidencia de alta certeza).

El ATX probablemente produce poca o ninguna di-
ferencia en la satisfaccion materna.

La evidencia es muy incierta en torno al efecto del
ATX sobre la muerte materna, los eventos tromboem-
bdlicos y la histerectomia (evidencia de muy baja certe-
za): muerte materna (RR =0,99; IC 95%, 0,39 a 2,49; 2
estudios, 15.081 participantes; 0 menos por 1.000; IC
95%, 1 menos a 2 mas); eventos tromboembdlicos

(RR =0,25; IC 95%, 0,03 a 2,24; 3 estudios, 18.774
participantes; 3 menos por 10.000; IC 95%, 4 menos a
5 mas); histerectomia (RR =0,89; IC 95%, 0,36 a 2,19;
1 estudio, 15.066 participantes; 1 menos por 10.000;
IC 95%, 9 menos a 16 mas).

Conclusiones de los autores

La incorporacion de ATX profilactico al tratamiento
convencional durante el parto vaginal produce poca o
ninguna diferencia en pérdidas de sangre = 500 ml y
probablemente produce poca o ninguna diferencia en
pérdidas = 1.000 ml o en el riesgo de morbilidad grave
frente al placebo y el tratamiento convencional.

El ATX puede generar poca o ninguna diferencia en
la necesidad de intervenciones quirlrgicas adicionales
para controlar la HPP y genera poca o ninguna diferen-
cia en las transfusiones sanguineas. Un ensayo confirmé
que el ATX redujo el uso de uteroténicos adicionales en
mujeres sin anemia, mientras que el ensayo mas grande
realizado encontré poca o ninguna diferencia en muje-
res con anemia.

Aunque se comunicaron muy pocos eventos adver-
sos graves, la evidencia es insuficiente para extraer con-
clusiones sobre el efecto del ATX en la muerte materna,
los eventos tromboembdlicos, la histerectomia o las
convulsiones.

El ATX probablemente genere poca o ninguna dife-
rencia en la satisfaccién materna.

Estos hallazgos se basan principalmente en 2 gran-
des ensayos. En el més pequefio de los 2, menos del
30% de las participantes presentaban alto riesgo de
HPP. En el mas grande, todas tenian anemia moderada
a grave.

Aquellos que toman decisiones sobre la administra-
cién rutinaria de ATX profilactico a todas las mujeres
que tienen partos vaginales deben tener en cuenta que
la evidencia actual no demuestra un beneficio del ATX
en los desenlaces de pérdida sanguinea ni en la morbili-
dad asociada, y que la evidencia es muy incierta respec-
to a los eventos adversos graves.

Resumen simplificado

Titulo: ;Cuales son los beneficios y riesgos del acido tranexamico
en la prevencion de hemorragias graves tras el parto vaginal?

Mensajes clave. El acido tranexamico (ATX) administrado de forma preventiva produce poca o
ninguna diferencia en las hemorragias graves tras el parto vaginal. Existe incertidumbre en torno
a si el ATX tiene efectos perjudiciales.

(Cual es el problema? La hemorragia posparto (HPP), una hemorragia grave tras el parto, es
una complicacién frecuente y potencialmente mortal. La mayoria de las mujeres reciben
farmacos (llamados uteroténicos) que estimulan la contraccién del dtero tras un parto normal
(vaginal) para prevenir las HPP. El ATX es un farmaco que se emplea para reducir la pérdida de
sangre en cirugia y enfermedades asociadas a hemorragias importantes. Actla ayudando a
prevenir la degradacién de los codgulos sanguineos. Cuando una mujer presenta sangrado
abundante tras el parto, el ATX reduce la pérdida de sangre. No obstante, se desconoce si el
ATX ayuda a prevenir las hemorragias graves tras el parto vaginal.

{Qué pretendimos averiguar? Quisimos saber si menos mujeres presentan hemorragias graves
tras un parto vaginal cuando reciben ATX, con o sin uteroténicos adicionales, durante el parto
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vaginal. También determinar si el uso de ATX durante el parto vaginal se asocia a efectos
perjudiciales.

;{Qué hicimos? Se buscaron y seleccionaron todos aquellos estudios que abordaban esta
cuestion. Se empled una lista de verificacién para asegurarnos de incluir Gnicamente estudios
con informacién verificable. Se evalud la calidad de los estudios antes de comparar y resumir sus
resultados y, por Ultimo, se calificé nuestra confianza en los hallazgos.

;Por qué es importante? Es importante determinar si el ATX es eficaz para prevenir las
hemorragias graves tras el parto cuando se administra a mujeres durante el parto vaginal. Si
existiera un beneficio, podria ayudar a mujeres de todo el mundo e incluso reducir el nimero de
muertes maternas tras el parto.

;Hasta qué fecha esta actualizada esta evidencia? Se buscé toda la evidencia disponible hasta
el 6 de septiembre de 2024.

;/Qué evidencia hallamos? Se identificaron 3 estudios que investigaron los efectos del ATX
profilactico. Los 3 incluyeron un total de 18.974 participantes con bajo o alto riesgo de
hemorragia grave. Las participantes recibieron ATX intravenoso (en una vena) + tratamiento
convencional o 1 inyeccién de placebo (solucién salina) + tratamiento convencional. Se hallé
que el ATX profilactico genera poca o ninguna diferencia en las hemorragias graves tras el parto.
La incertidumbre rodea al efecto del ATX en la mortalidad materna. Probablemente el ATX no
modifique el riesgo de que las mujeres desarrollen enfermedad grave. El ATX no influye en la
probabilidad de recibir transfusiones sanguineas. EI ATX podria no jugar ninglin papel en la
necesidad de intervenciones quirlrgicas adicionales tras el parto. Existe mucha incertidumbre
sobre el efecto del ATX en la formacién de coagulos sanguineos. En mujeres con anemia, el ATX
no modifica la necesidad de implementar farmacos adicionales para ayudar a la contraccién
uterina, mientras que en mujeres sin anemia se observé una ligera reduccién de este desenlace.
Existe mucha incertidumbre en torno al efecto del ATX en la histerectomia (cirugia para extirpar
el Gtero). No parece haber diferencias en la satisfaccion materna.

;Cuales son las limitaciones de la evidencia? Los estudios incluyeron mujeres de poder
adquisitivo alto y bajo. Pocas mujeres tuvieron efectos perniciosos. No obstante, no se puede
tener la certeza de que esto refleje lo que ocurre en la practica clinica real.

;{Qué significa esto? No se hallaron diferencias en el nimero de mujeres que presentaron
hemorragias graves tras el parto cuando recibieron ATX de forma preventiva durante el parto
vaginal, y existe una gran incertidumbre en torno al efecto del ATX en la formacién de coagulos
sanguineos y otros efectos adversos graves. Como se trata de efectos potencialmente perniciosos,
los clinicos deben tener en cuenta la falta de beneficio demostrada, asi como los posibles riesgos
al considerar la administracién rutinaria de ATX a mujeres durante el parto vaginal. Los estudios
que se realicen en el futuro deberian de centrarse en otras intervenciones que ayuden a prevenir
las hemorragias graves que sobrevienen tras los partos vaginales.
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