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1. RESUMEN

Objetivo principal: Describir la calidad de vida relacio-
nada con la salud (CVRS) en pacientes con fractura sub-
capital de fémur.

Pacientes y métodos: Estudio de cohortes dentro de un
ensayo clinico que evalla la eficacia de diferentes trata-
mientos hemostaticos en pacientes sometidos a cirugia
por fractura subcapital de fémur.

Variable principal: CVRS a los cinco dias postquirdrgi-
cos medida con el cuestionario EQ-5D-5L y EQ-VAS.

Analisis estadistico: Segun el tipo de variable se cal-
culd el numero y porcentaje de casos y la media con
su desviacion tipica. El EQ-VAS se analizd6 mediante el
andlisis de la varianza. Resultados: Se incluyeron 101
pacientes, con 84,1(8,1) afios y el 78,2% fueron mujeres.
Previo a la fractura, 67,9% y el 65,5% de los pacientes
presentaban alguna limitaciéon en la movilidad y en la
realizacion de las actividades cotidianas. El EQ-VAS fue
de 66,6(18,8). Con la fractura femoral las puntuaciones
de la CVRS descendieron significativamente, especial-
mente en las dimensiones de movilidad, realizacién de
actividades cotidianas y autocuidado. El EQ-VAS fue de
30,5(16,0). La CVRS de los pacientes tras la cirugia me-
jord significativamente (p<0,001), aunque no se alcanza-
ron los niveles basales. El EQ-VAS fue de 42,6(13,7) a
los cinco dias de la cirugia y de 53,7(14,7) a los treinta
dias, sin diferencias significativas entre los grupos de
intervencion.

Conclusiones: La fractura subcapital de fémur que pre-
cisa una artroplastia total o parcial altera de forma impor-
tante la calidad de vida de los pacientes. Tras la cirugia
los pacientes mejoran progresivamente, aunque a corto
término, no alcanzan los niveles previos a la fractura.

Palabras clave: Fractura subcapital fémur, calidad de
vida, acido tranexamico. Cola de fibrina, hemostasia.

2. INTRODUCCION

Las fracturas proximales de fémur o fracturas de cadera
suelen ser causadas por un traumatismo de alta energia
en los adultos jovenes, mientras que en los ancianos por
uno de baja energia [1]. Lo mas frecuente es que se
produzcan en los ancianos presentando una de las mas
altas tasas de morbilidad y mortalidad. En concreto la
mortalidad puede llegar a ser del 18 al 33% al afio [2].
La edad, el sexo, la demencia y la fragilidad estan aso-
ciados con mayor mortalidad [2].

Generalmente, estas fracturas ocurren en una paciente
anciana octogenaria que sufre un traumatismo severo
producido por una caida. El hecho de que afecte mas

al sexo femenino que al masculino, posiblemente esté
relacionado con la longevidad mayor de las mujeres vy la
osteoporosis. Una de las consecuencias en los pacien-
tes que han sufrido una fractura de cadera es que dis-
minuye considerablemente su estatus funcional y con-
secuentemente la calidad de vida, del orden del 29%
en las habilidades finas motoras al 56% en el indice de
movilidad [2].

De acuerdo con la localizacion la fractura proximal de
fémur puede afectar la cabeza femoral, el cuello, la zona
intertrocantérea o la subtrocantérea. Las fracturas de ca-
beza y cuello son intracapsulares o intraarticulares, mien-
tras que el resto son extracapsulares o extraarticulares.
Esta distincién es muy importante ya que las fracturas
intracapsulares pueden complicarse con una necrosis
de la cabeza femoral por lesion de los vasos sanguineos.

Las fracturas de la porcion proximal del fémur son un
problema importante de salud, especialmente en las
personas ancianas, en las que representan del 42%
al 50,6% de todas las fracturas [3]. Durante los afios
2000-2002 se produjeron en Espana 119.021 fracturas
de féemur proximal, el 90,5% en pacientes de mas de 65
anos y el 74,3% en mujeres. En un estudio realizado en
Catalufa en el 2010, se recogi6 informacion de los hos-
pitales publicos y se incluyeron un total de 721 fracturas
proximales de fémur. El 43% de éstas fueron subcapita-
les y un porcentaje importante (85%) de ellas necesitd
de la implantacion de una protesis parcial o total [4].

Un reciente estudio realizado en Inglaterra muestra que
el coste medio intrahospitalario por paciente y episodio
representa 10.896€ y se incrementa hasta 16.681€ para
aquellos pacientes que requieren atencion sanitaria con-
tinuada tras el alta [5].

El tratamiento de estas facturas depende de diferentes
factores como la edad del paciente, la localizacion y el
grado de desplazamiento. Lo habitual es el tratamiento
quirurgico. En pacientes de edad avanzada, el tratamien-
to de las fracturas no desplazadas intracapsulares es la
fijacion interna con tornillos canulados o tornillos-placa
deslizantes (DHS, dynamic hip screw). Mientras que las
fracturas desplazadas intracapsulares son tratadas con
el reemplazo articular mediante protesis totales o par-
ciales debido al alto riesgo de necrosis de la cabeza
femoral. Las fracturas extracapsulares son tratadas con
la reduccion y la fijacion con tornillos-placa deslizantes o
clavos intramedulares.

Ademas del tratamiento quirdrgico de la fractura, es im-
portante atender otras condiciones asociadas, especifi-
camente la anemia que se ha relacionado con un aumen-
to de la morbilidad y de la mortalidad de los pacientes
quirurgicos [6]. Puede producir angor, infarto, insuficien-
cia cardiaca y retrasar la rehabilitacién y la consecuente
autonomia de los pacientes.

La fractura proximal de fémur es una patologia impor-
tante desde el punto de vista sanitario y de costos para
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el SNS. Uno de los objetivos de la cirugia ortopédica
es la rapida recuperacion del paciente con las minimas
complicaciones. Por ello, las estrategias para mejorar los
resultados clinicos se basan en disminuir el dolor, re-
ducir el sangrado postoperatorio y mejorar el rango de
movilidad y estabilidad del paciente.

Actualmente, estamos desarrollando un ensayo clinico
en pacientes que sufren una fractura subcapital de ca-
dera y que precisan una protesis total o parcial para eva-
luar diferentes tratamientos en la reducciéon del sangra-
do postoperatorio y las complicaciones postquirdrgicas
relacionadas con éste (anemia, transfusiones, hemato-
mas, infeccion de la herida y prolongacion de la estan-
cia hospitalaria). Dentro de este ensayo clinico hemos
realizado un subestudio para evaluar la calidad de vida
de los pacientes con la hipétesis de que la fractura de
cadera reduce la calidad de vida global y que posible-
mente los tratamientos experimentales evaluados (acido
tranexamico y cola de fibrina) en comparaciéon con los la
hemostasia habitual podrian mejorarla especialmente en
la primera semana postoperatoria.

3. PACIENTES Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO

Es un estudio de cohortes dentro de un ensayo clinico
aleatorizado, abierto, multicéntrico, paralelo que evalua
la eficacia del acido tranexamico tépico y la cola de fi-
brina en comparacion con la hemostasia habitual (grupo
control) en pacientes sometidos a cirugia por fractura
subcapital de fémur.

El ensayo clinico fue aprobado por el Comité de Etica de
Investigacion Clinica de Referencia (Hospital de la Santa
Creu i Sant Pau) y de los centros participantes vy, por la
Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanita-
rios. El n° de registro del protocolo en la base de datos
www.clinicaltrials.gov es NCT02150720.

Para el estudio de calidad de vida se incluyeron aquellos
pacientes que cumplieron los requisitos de inclusion del
ensayo clinico: pacientes ingresados a través del Servi-
cio de Urgencias, de ambos sexos, de 18 o0 mas anos,
con el diagnostico de fractura subcapital de fémur tri-
butaria de protesis total o parcial de cadera, que acep-
taron participar y firmaron el consentimiento informado.
Ademas, se incluyeron aquellos pacientes que presen-
taron algun criterio de exclusién del ensayo clinico pero
que asintieron participar. Se excluyeron los pacientes
que presentaban demencia, desorientacion o trastornos
psiquiatricos importantes y no tenian un acompanante
proximo que pudiera responder al cuestionario de cali-
dad de vida.

DESCRIPCION DE LAS INTERVENCIONES

A todos los pacientes se les realizé una intervencion qui-
rdrgica abierta de cadera siguiendo un protocolo estan-
darizado. La intervencion precis6 de anestesia, cuyo tipo
y modalidad fue valorada por el Servicio de Anestesia y
Reanimacion. A los pacientes se les coloco una proétesis
parcial o total de cadera segun los requerimientos de la
fractura.

Los pacientes que fueron incluidos en el ensayo clinico
antes del cierre de la herida quirdrgica y de acuerdo con
la asignacion aleatoria del estudio, recibieron uno de los
siguientes tratamientos hemostaticos:

1) Grupo 1 en el que se administrd una dosis intra-ar-
ticular (o topica) de 1 g de acido tranexamico mas
hemostasia habitual

2) Grupo 2 en el que se administré una dosis topica de
cola de fibrina (Evicel®) 5 ml plus mas hemostasia
habitual

3) Grupo 3 en el que se aplico hemostasia habitual o
cauterizacion de los puntos de sangrado con un bis-
turi eléctrico.

Los pacientes que no participaron en el ensayo clinico
y que fueron incluidos en el estudio de calidad de vida
recibieron hemostasia habitual (Grupo 4).

Se coloco un Redon del numero 8 en la herida quirurgica
antes de su sutura y se mantuvo durante al menos 24
horas. En los pacientes que participaron en el ensayo
clinico el drenaje estuvo cerrado la primera hora para
no interferir con la actividad de los tratamientos tépicos.

VARIABLES DE ESTUDIO
Variable principal

Mejoria en la calidad de vida relacionada con la salud a
los cinco dias de la intervencion quirurgica.

La calidad de vida fue evaluada mediante un cuestio-
nario genérico EQ-5D-5L autoaplicado por el paciente
0 con ayuda de un acompafante proximo que conocia
al paciente. Dicho cuestionario tiene cinco dimensiones
sobre diferentes estados de salud como movilidad, auto-
cuidado, actividades diarias, dolor/disconfort y ansiedad/
depresion [7]. Cada dimension tiene cinco niveles de
gravedad. Ademas el EQ realiza una valoracion global
de la salud del paciente mediante una escala analdgica
visual (EQ-VAS) vertical que va del 0 al 100 (maxima
puntuacion) en la que se pregunta al paciente de mane-
ra general como ha sido su salud en el dia en que se le
aplica el cuestionario.

La calidad de vida del paciente fue evaluada basal-
mente (estado antes de la fractura), preoperatoriamente
(estado tras la fractura antes de la intervencion quirur-
gica), a los 5 dias, 30 (+15) dias, 6 meses y 12 meses
postoperatorios.
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Variables secundarias

1) Variables descriptivas como edad, sexo, indice de
masa corporal (IMC), antecedentes patolégicos vy
quirurgicos, acompafnamiento del paciente y donde/
con quién vivia habitualmente, tipo de proétesis, dura-
cion de la cirugia, tipo de anestesia, riesgo operato-
rio (ASA), dias de estancia hospitalaria, reingresos y
mortalidad.

2) Calidad de vida del paciente a los 30 (£15) dias,
6 meses y 12 meses postoperatorios. En el presen-
te trabajo solo se presentan resultados hasta los 30
(£15) dias.

3) Calidad de vida estratificada por sexo, IMC, ASA vy
grupo de intervencion (grupo 1 de acido tranexamico
tépico, grupo 2 de cola de fibrina, grupo 3 del ensayo
clinico de hemostasia habitual y grupo 4 observacio-
nal de hemostasia habitual).

DETERMINACION DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Para el ensayo clinico se calculd el numero necesarios
de pacientes aceptando un riesgo alfa de 0,05 y beta
de 0,2, una diferencia minima de 250 ml de pérdidas de
sangre entre dos grupos asumiendo la existencia de 3
grupos, una desviacion estandar de 340ml y unas pérdi-
das del 18%. Asi se determin6 que serian necesarios 55
sujetos por grupo y en total 165 sujetos. Los calculos se
realizaron con el programa GRANMO [8].

ANALISIS ESTADISTICO

Segun la naturaleza de las variables se calcul6 el por-
centaje y el numero de casos (variables categoricas),

la media con su desviacion tipica (DE) (variables
cuantitativas).

Para el EQ-5D-5L se calcul¢ la frecuencia de cada nivel
de gravedad de cada dimension y se estratifico el anali-
sis por sexo, IMC, ASA y grupo de intervencion.

El EQ-VAS se analizd mediante el andlisis de la varianza
(ANOVA). Se realiz6 un analisis de regresion mediante un
modelo lineal generalizado (GLM) para evaluar la influen-
cia en la calidad de vida de diferentes factores como la
edad, el sexo y la hemostasia recibida. Para el analisis
estadistico se uso el programa SPSS22 (SPSS/PC Ver-
sion 22 for Windows (SPSS Inc., Chicago, IL, USA).

4. RESULTADOS

Desde el 2 de febrero de 2013 hasta 29 de Abril de 2014,
208 pacientes con fractura subcapital de fémur fueron
seleccionados, de los cuales 101 pacientes cumplian los
requisitos y aceptaron participar en el estudio de calidad
de vida; 87 pacientes fueron incluidos en el Hospital de
la Santa Creu i Sant Pau, 4 en el Hospital Clinic de Bar-
celona, 6 en el Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
de Badalona y 4 en el Hospital Universitari Mutua de
Terrassa. Por grupo de intervencion, 28 pacientes fueron
incluidos en el grupo de acido tranexamico toépico, 27
en el de cola de fibrina, 46 en el grupo de hemostasia
habitual (28 incluidos en el ensayo clinico y 18 que soélo
participaron en el estudio de calidad de vida). Veintitrés
pacientes fueron pérdidas para el analisis de la calidad
de vida por las causas que se detallan en la Figura 1.

Seleccionados

Excluidos para el ensayo clinico

(N=208) \ (n=126)
* No cumplieron criterios de inclusién
(n=92)
* Rechazaron participar (n= 10)
- Otros motivos (n= 24)
Aleatorizados No aleatorizados.
(N=82) (N=18)
Acido tranexamico topico Cola de fibrina Hermostasia habitual Hemostasia hahitual
(n=28) (n=27) (n=28) (N=18)
N=23 N=20 N=19 N=16

Pérdidas de seguimiento:

-Deterioro cognitivo 3
-Retirada del

consentimiento 1

-Exitus 1

Pérdidas de seguimiento:
-Deterioro cognitivo 7

Pérdidas de seguimiento:

-Deterioro cognitivo 6
-Trastorno psiquiatrico 2
-Exitus 1

Pérdidas de seguimiento:
-Exitus 2

Figura 1.

Flujo de los pacientes del estudio
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La edad media de los pacientes fue de 84,1 (8,1) ahos
y el IMC de 24,9 (3,5). El 78,2% fueron mujeres. Los
pacientes procedian de su domicilio en un 68,3% de los
casos. Los principales antecedentes patologicos fueron
la hipertension arterial (61,4%), la intervencion quirdrgica
previa por cualquier causa (54,4%) y la diabetes mellitus
(21,8%) (Tabla 1).

La mayoria de los pacientes presentaron un riesgo qui-
rurgico de Il (35,6%) o Ill (47,5%). El tipo de anestesia
mas utilizado fue la raquidea (74,9%) y, en menor fre-
cuencia la general (4%) y la combinada (21,6). El 93,1%
de los pacientes recibid una proétesis parcial de cadera
y el resto una total y en el 39,6% fue cementada. La
duracion de la cirugia fue de 78,5 (20,3) minutos, sin
diferencias significativas entre los grupos de tratamiento
(p=0,788) (Tabla 2).

La estancia hospitalaria fue de 11,8 (10,3) dias, sin di-
ferencias significativas entre los grupos de tratamiento
(p=0,646). El destino al alta de los pacientes fue mayo-
ritariamente a un centro publico, privado o concertado
(61,5%) (Tabla 3).

Durante el ingreso hospitalario, cuatro pacientes fueron
éxitus. En los primeros treinta dias de seguimiento tras
el alta, 4 pacientes precisaron un reingreso hospitalario:
uno por edema agudo de pulmén, otro por una infeccion
del tracto urinario y dos por una luxacién de la protesis
de cadera.

CALIDAD DE VIDA

El cuestionario de calidad de vida basal, antes de la
fractura de cadera, mostré que el 67,9% vy el 65,5% de
los pacientes presentaban alguna limitacién en la movi-
lidad y en la realizacion de las actividades cotidianas.
Aproximadamente la mitad, tenian limitaciones en el au-
tocuidado, presentaban dolor/malestar y ansiedad/de-
presion. La valoracion global de la salud en el EQ-EVA
fue de 66,6 (18,8) sin diferencias significativas entre los
grupos de intervencion (Tabla 4).

Con la fractura femoral y previo a la cirugia, las puntua-
ciones de calidad de vida descendieron significativamen-
te respecto a la basal, especialmente en las dimensiones
de movilidad, realizacién de actividades cotidianas y au-
tocuidado. La valoracion global en la puntuacion de la

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y antecedentes patolodgicos de los pacientes

Grupo 1 Grupo 2
Acido Cola de
tranexamico fibrina
tépico
n=28 n=27
n n
Género
Hombre 5 8
Mujer 23 19
Edad: afios media (DS) | 86,2 (7,8) 82,5 (8,5)
IMC media (DS*) 25,1 (3,8) 25,1 (3,1)
El paciente vive habitualmente
Solo en su domicilio 7 5
Con un cuidador en su 1 1
domicilio
Con la familia 11 14
En un centro privado 4
En un centro publico 2 0
En un centro 0 0
concertado
Desconocido 3 2
Antecedentes patolégicos
Hipertension arterial 18 13
Intervencion quirdrgica 12 17
por cualquier causa
Diabetes mellitus 7 3
Enfermedad pulmonar 3 4
Enfermedad coronaria 0 0
Insuficiencia renal 4 2
crénica
Otros 13 16

Grupo 3 Grupo 4
Hemostasia Hemostasia
habitual habitual
observacional
n=28 n=18
n n
6 8 22 (21,8)
0,681
22 15 79 (78,2)
84,8 (6,6) 82,4 (9,8) 84,1 (8,1) 0,286
24,1 (3,8) 26,8 (1,8) 24,9 (3,5) 0,305
6 3 21 (20,8)
4 1 7 (6,9)
6 10 41 (40,6)
4 3 16 (15,8)
2 1 5(4,9)
1 0 1(0,9)
5 0 10 (9,9)
18 13 62 (61,4)
15 11 55 (54,4)
3 9 22 (21,8)
3 2 12 (11,9)
0 11 11 (10,9)
2 2 10 (9,9)
16 12 57 (56,4)

*DS: desviacion estandar
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Tabla 2. Cirugia, riesgo quirdrgico y tipo de anestesia administrada a los pacientes

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
Acido Cola de Hemostasia Hemostasia
tranexamico fibrina habitual habitual

tépico observacional
n=27 n=28 n=18
1} n

Prétesis e cadera

Parcial 27 24 26 17 94 (93,1)
Total 1 3 2 1 7 (6,9)
Cementacion 8 11 14 7 40 (39,6)
Duracioén de la cirugia: | 76,2 (21,5) | 79,4 (23,9) | 77,7 (16,9) 83,3 (17,4) 78,5(20,3) | 0,788
minutos media (DS*)

ASAt

| 0 0 0 1 1(1,0)
Il 9 16 11 0 36 (35,6
Ml 14 6 12 16 48 (47,5)
\Y, 1 2 0 1 4 (4,0)
V 0 0 0 0 0(0)
Desconocido 4 3 5 0 12 (11,9)
Tipo de anestesia

Raquidea 16 23 21 15 75 (74,4)
Genera 1 0 2 1 4 (4,0)
Combinada

Raquidea mas bloqueo 2 2 3 0 7(7,0)
femoral

General mas raquidea 2 0 0 0 2 (1,9
Raquidea mas 0 0 0 1 1(0,9)
sedacion

General mas raquidea 2 0 0 0 2(1,9)
General mas bloqueo 0 0 0 1 1(0,9)
femoral

Desconocida 6 2 2 0 10 (10,0)

*DS: desviacion estandar; TASA = Clasificacion del riesgo quirdrgico de la American Society of Anesthesiologists

Tabla 3. Estancia hospitalaria y destino al alta de los pacientes

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
Acido Cola de Hemostasia Hemostasia
tranexamico fibrina habitual habitual
tépico observacional
n=28 n=27 n=28 n=18
n n n 1]
Estancia hospitalaria: 14,0 (18,4) | 10,7 (5,5) 11,3 (5,5) 10,4 (4,1) 11,8 (10,3) | 0,646
dias media (DS*)
Destino del paciente al alta
Solo a su domicilio 1 1 0 0 2(1,9)
Con un cuidador a su 1 0 2 0 3(2,9)
domicilio
Con la familia 1 5 6 7 19 (18,9)
A un centro privado 4 4 5 3 16 (15,9)
A un centro publico 6 12 4 3 25 (24,8)
A un centro concertado | 8 2 9 2 21 (20,8)
Otros™ 7 3 2 1 15 (14,8)

*DS: desviacion estandar; tCuatro pacientes fueron éxitus y de 11 no disponemos informacion
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Tabla 4. Calidad de vida EQ5D-5L

Movilidad

No tengo problemas para caminar 25 (32,1)
Tengo problemas leves para caminar 22 (28,2)
Tengo problemas moderados para 19 (24,4)
caminar

Tengo problemas graves para caminar 9 (11,5)
No puedo caminar 3(3,8)
Autocuidado

No tengo problemas para lavarme o 41 (52,7)
vestirme

Tengo problemas leves para lavarme o 14 (17,9)
vestirme

Tengo problemas moderados para 9 (11,5)
lavarme o vestirme

Tengo problemas graves para lavarme o 14 (17,9)
vestirme

No puedo lavarme o vestirme 0 (0)
Actividades cotidianas

No tengo problemas para realizarlas 27 (34,6)
Tengo problemas leves para realizarlas 20 (25,6)
Tengo problemas moderados para 12 (15,4)
realizarlas

Tengo problemas graves para realizarlas 18 (23,1)
No puedo realizarlas 1(1,3)
Dolor/malestar

No tengo dolor ni malestar 38 (48,7)
Tengo dolor o malestar leve 17 (21,8)
Tengo dolor o malestar moderado 15 (19,2)
Tengo dolor o malestar fuerte 8(10,3)
Tengo dolor o malestar extremo 0 (0)
Ansiedad/depresion

No estoy ansioso ni deprimido 40 (51,3)
Estoy levemente ansioso o deprimido 23 (29,5)
Estoy moderadamente ansioso o 14 (17,9)
deprimido

Estoy muy ansioso o deprimido 1(1,3)
Estoy extremadamente ansioso o 0 (0)
deprimido

EQ VAS de 0 a 100; media (DS*); 66,6 (18,8)

Preoperatorio Planta Ambulatorio
(CIED) (30%15 dias)

N=80 N=78 N=61

n (%) n (%) n (%)

0 (0) 0 (0) 4 (6,6)

0 (0) 1(1,3) 12 (19,7)
1(1,3) 22 (28,2) 19 (31,1)
2(2,5) 45 (57,7) 16 (26,2)

77 (93,6) 10 (12, 10 (16,4)

0 (0) 0 (0) 9(14.,8)

0(0) 5(6,5) 18 (29,5)
2 (2,5) 22 (28,2) 10 (16,4)
2(2,5) 37 (47,4) 16 (26,2)

76 (95,0) 14 (17,9) 8 (13,1)

0 (0) 0 (0) 3(4,9)

0 (0) 0 (0) 7(11,5)
1(1,2) 8(10,3) 21 (34,4)
5(6,3) 45 (57,7) 20 (32,8)

74 (92,5) 25 (32,0) 10 (16,4)
1(1,2) 2 (2,6) 14 (23,0)
3(3,8) 20 (25,6) 25 (41.0)

23 (28,7) 36 (46,2) 18 (29,5)

27 (33,8) 18 (23,1) 34,9

26 (32.5) 2 (2,6) 1(1,6)

13 (16,2) 16 (20,5) 31 (50,8)

26 (32,5) 29 (37,2) 15 (24,6)

22 (27,5) 26 (33,3) 14 (23,0)

10 (12,5) 5(6,4) 1(1,6)

9(11,3) 2 (2,6) 0 (0)

30,5 (16,0) 42,6 (13,7) 53,7 (14,7)

*DS: desviacion estandar

EQ-EVA fue de 30,5 (16,0) sin diferencias significativas
entre los grupos de intervencion.

A los 5 dias de la intervencion quirdrgica y al mes de
seguimiento los pacientes mejoraron progresivamente,
aunque no alcanzaron los niveles basales. La valoracion
global en la puntuacion de la EQ-EVA fue de 42,6 (13,7)

y 53,7 (14,7) respectivamente, sin diferencias significa-
tivas entre los grupos de intervencion, ni en relacion al
género, IMC o ASA (Figura 2).

Al analizar la evolucion de los pacientes hubo una mejo-
ria significativa en el tiempo (p<0,001, Figura 3).
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5. DISCUSION

La fractura de fémur es una patologia de creciente im-
portancia en las personas de edad avanzada debido al
envejecimiento de la poblacion, tanto por las consecuen-
cias de salud que implica, como por los importantes cos-
tes sociales y econémicos asociados.

En nuestro estudio incluimos 101 pacientes con fractura
subcapital de fémur, en su mayoria de edad avanzada,
principalmente mujeres con multiples antecedentes pa-
tolégicos. Basalmente, previo a la fractura, los pacien-
tes tenian una funcionalidad limitada y casi dos terceras
partes presentaban algun problema en la movilidad o en
la realizacion de las actividades cotidianas. Importante
también el hallazgo de que casi la mitad de los pacien-
tes presentaban dolor o malestar y ansiedad o depresion
antes de la fractura. Estos datos son propios de una
poblacion fragil asociada a la edad.

Es destacada la disminucion en la autonomia del pacien-
te y en la valoracion global de la salud del paciente con
la fractura. A los cinco dias postoperatorios hubo una
mejoria en todas las dimensiones de la calidad de vida,
aunqgue no se apreciaron diferencias en los resultados en
los grupos de intervencion del estudio en los que se uso
cola de fibrina o acido tranexamico con respecto a los
grupos de hemostasia habitual. Al mes de seguimiento,
los resultados en la calidad de vida mejoraron con res-
pecto al preoperatorio, pero no alcanzaron los niveles
basales.

Las fracturas de cadera tienen implicaciones no solo
sanitarias, sino también sociales y econémicas. Como
se observa en nuestro estudio, los pacientes tuvieron
un ingreso prolongado (12 dias) y al alta fueron mayo-
ritariamente a un centro publico, privado o concertado
(61,5%). El riesgo de éxitus y el de reingreso hospitalario
también fueron importantes.

Recientemente se ha publicado un estudio prospectivo
que ha evaluado la calidad de vida en 672 pacientes
con cirugia protésica [9]. De éstos 169 eran pacientes
de cirugia programada protésica de cadera y el resto
de rodilla. Utilizaron como cuestionarios uno general (el
SF-36) y uno especifico (el WOMAC). La mayoria de los
pacientes percibieron mejoria al ano de la intervencion.
No obstante, este estudio excluyd los pacientes con
fracturas de cadera, precisamente la poblacién diana de
nuestro estudio. Y también descarté que los familiares de
los pacientes pudieran valorar la calidad de vida de los
mismos por lo que incrementd el numero de pacientes
perdidos. En nuestro estudio, el disefo del EQ permitio
que en algunos pacientes la valoracion fuera realizada
por un familiar. No obstante, se perdieron pacientes de-
bido a que no todos iban acompanados de un familiar y
presentaban limitaciones psiquicas importantes.

A diferencia del estudio de Serra-Sutton et al. [9], noso-
tros no hallamos que el género influyera en la calidad de

vida, posiblemente por el relativo pequefio numero de
pacientes con sexo masculino incluidos, que pudo impe-
dir cualquier asociacion. No nos planteamos estratificar
por edad, debido a que la mayoria de los pacientes se
concentran en un rango de edad muy determinado.

Aungue no hemos identificado estudios que focalicen en
la CVRS en pacientes con fractura subcapital de cadera,
como limitaciones de nuestro estudio podemos destacar
que incluyd un numero relativamente bajo de pacientes.
Esto se debid a que el objetivo inicial fue valorar la ca-
lidad de vida de los pacientes incluidos en un ensayo
clinico que evalla la eficacia de diferentes alternativas
para reducir el sangrado postoperatorio. Los criterios de
inclusion/exclusion del ensayo clinico condicionaron el
reclutamiento de los pacientes. No obstante, debido es-
tas dificultades se abrio la inclusion a aquellos pacientes
que presentaron una fractura subcapital de fémur sub-
sidiaria de protesis y que no participaban en el ensayo
clinico por diversos motivos.

Por otro lado, el cuestionario de calidad de vida basal
fue aplicado cuando el paciente ya tenia la fractura de
cadera, por tanto pudo existir un sesgo en su valoracion.
El horizonte temporal de los datos que se presentan en el
presente trabajo es relativamente corto, maximo un mes
tras la cirugia. No obstante, se aprecia el impacto a nivel
sanitario y social que conlleva la patologia estudiada.

Conclusiones: La fractura subcapital de fémur que pre-
cisa una artropalastia total o parcial, altera importante-
mente la calidad de vida de los pacientes. A los 5 dias
de la intervencion quirdrgica y al mes de seguimiento los
pacientes mejoran progresivamente, aunque no alcan-
zan los niveles previos a la fractura.
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7. ANEXOS

7.1. ANEXO 1. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS
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Criterios de inclusion / exclusion

Fecha de Ingreso Hospitalario / /201
Fecha de Nacimiento / /19
Género Mujer [] Hombre [ ]

CRITERIOS DE INCLUSION (Todos deben ser Si)

Paciente ambos sexos mayor de 18 afios Si[] No [ ]
Paciente con fractura subcapital de fémur Si[] No [ ]
Se requiere una protesis de cadera (total o parcial) Si [] No []
Firma del consentimiento informado Si[] No [ ]
Fecha de la firma de la hoja del consentimiento informado / /201

CRITERIO DE EXCLUSION (Todos deben ser NO)

Paciente que no esté capacitado mental o
psiquicamente para realizar el cuestionario
y que no tenga acompanante que lo pueda suplir Si [] No []

El paciente no acepta participar Si] Nol[]

Peso (KQ) Altura (cm)
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Visita preoperatorio UCIAS

El paciente (marcar lo que corresponda)

1. Vive solo en su domicilio

. Vive solo en su domicilio con un cuidador
. Vive con la familia

. Vive en un centro privado

. Vive en un centro publico

. Vive en un centro concertado

Oooo0ogo

. Viene acompafado de familiares

Antecedentes médicos

HTA Si [] No []
Hepatopatia crénica Si[] No [ ]
Diabetes Si[] Nol[]
Enf. pulmonar Si[] No [ ]
Ulcus digestivo Si[] No [ ]
Enf. hematologica Si[] No [ ]
Enf.coronaria Si[] No [ ]
|. Renal Croénica Si[] No [ ]
Fibrilacion auricular Si[] No [ ]

Antecedentes quirurgicos

Otros antecedentes

Aplicacién de los dos cuestionarios de calidad de vida preoperatorios Si [ | No [ Jo

Especificar motivo si no se aplica
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Visita operatoria

Fecha de la intervencion / /201
Protesis

Parcial []

Total []

Modelo de la protesis (especificar)

Tipo de protesis

Monopolar []

Bipolar L]

Total []

Cementacion

Si[] No [ ] Hibrida [ ]

TIEMPO QUIRURGICO (minutos)

ANESTESIA (Respuesta multiple)
General []
Blogueo L]
Raquidea L]
[]

Locorregional

ASA

e CC I \V]
00O O
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Planta

Aplicacion del cuestionario de calidad de vida de planta
(Preferentemente el 5° dia) Si[] Nol[]

Especificar motivo si no se aplica

Complicaciones médicas durante el ingreso
Ingreso en UCI*

ITU

Descompensacion cardiaca
Descompensacion respiratoria
Otras

oo

Especificar otras

Comentarios

*Si ingresa en UCI

Fecha de ingreso / /201

Fecha de alta / /201

Fecha de reingreso en planta / /201

Complicaciones herida quirurgica (respuesta multiple)

Infeccion L]
Drenaje herida quirurgica L]
Hematoma L]
Dehiscencia L]
Fecha de alta hospitalaria / /201

Dias estancia hospitalaria: Djj

Destino al alta hospitalaria (marcar lo que corresponda)
Solo a su domicilio

Solo a su domicilio con un cuidador
Con la familia

Centro privado

Centro publico

oo

Centro concertado
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Visita consulta externa o ambulatoria

Fecha visita ambulatoria / /201
Cicatrizacion de Si [] Comentarios:
la herida No [ ]
Deambulacion Si [] Baston [ ]
No [ ] Ayuda de personal ]
Caminador []
No necesita ayuda ]
Eventos adversos Si ] Comentarios:
No [ ]

*Si se ha producido cualquier evento adverso desde el alta hospitalaria, por favor notifiquelo en la hoja correspondiente y detalle
si tiene 0 no relacion con la medicacion de estudio

Reingreso hospitalario Si[] Nol[]

(Desde el alta hospitalaria por la cirugia de cadera)
MOTIVO 1. Complicacion de la cirugia de cadera [ ]

2. Otras []

Especificar otras

Duracion del reingreso (dias): Djj

Aplicacion del cuestionario de calidad de vida ambulatorio 1 Si[] No [ ]

Especificar motivo si no se aplica

El paciente vive (marcar lo que corresponda)
Solo en su domicilio

Solo en su domicilio con un cuidador
Con la familia

En un centro privado

En un centro publico

O O00odn

En un centro concertado
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Complicaciones postoperatorias

Fecha diagndstico (dia/ Resolucion Fecha resolucion (dia/
mes/ano) mes/ano)
Transfusion de hematies Si [ N° de unidades ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
SO0 [ 0| e
Hematoma o2 (LIS B HigEigEinn
Infeccion de la herida Si [ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ st [ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
quirtrgica No [] No [
e ™™ %8 | O OI[%E L) LUV L]
e [WB | O OI[RE L L LT
Hipotension sintomatica Si [] ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ si [ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
No [] No [ ]
Reintervencion quirdrgica | Si [ ] ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ st [ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
No [] No []
Reaccion postransfusional | Si [ ] ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ st [ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
No [] No []
o 0 DO ODLE NAQENREEER

Especificar tipo:
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Calidad de vida basal (UCIAS)
Hoja 1 Fecha / /201

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su salud antes de la
fractura de cadera.

Movilidad

No tengo problemas para caminar

Tengo problemas leves para caminar
Tengo problemas moderados para caminar

Tengo problemas graves para caminar

OO

No puedo caminar

Autocuidado

No tengo problemas para lavarme o vestirme

Tengo problemas leves para lavarme o vestirme
Tengo problemas moderados para lavarme o vestirme

Tengo problemas graves para lavarme o vestirme

O0Odon

No puedo lavarme o vestirme

Actividades cotidianas

No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas

Tengo problemas leves para realizar mis actividades cotidianas
Tengo problemas moderados para realizar mis actividades cotidianas

Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas

O 00on

No puedo realizar mis actividades cotidianas

Dolor / malestar

No tengo dolor ni malestar

Tengo dolor o malestar leve
Tengo dolor o malestar moderado

Tengo dolor o malestar fuerte

OO0 on

Tengo dolor o malestar extremo

Ansiedad / depresion

No estoy ansioso ni deprimido

Estoy levemente ansioso o deprimido
Estoy moderadamente ansioso o deprimido

Estoy muy ansioso o deprimido

OO0 on

Estoy extremadamente ansioso o deprimido
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Calidad de vida basal (UCIAS)
Hoja 2 Fecha / /201

La mejor salud que
Nos gustaria conocer lo buena o mala que era su salud usted se pueda imaginar

ANTES DE LA FRACTURA. 0

La escala esta numerada del 0 al 100. 9%

90
100 representa la mejor salud que usted se pueda imaginar.
85

0 representa la peor salud que usted se pueda imaginar.
80

Margque con una X en la escala lo buena 0 mala que era su
salud ANTES DE LA FRACTURA.

7%

70

Ahora, en la casilla que encontrara a continuaciéon escriba

el numero que ha marcado en la escala. 65

60

Puntuacion: Djj 5
50
45
40
35
30

25

20

IHI‘IIH |||\||||| \III‘HII HH‘HH ||\||||H \|||||H HH‘HH ||\|| 1] \IH||H| HH‘HH

||||‘|||| ||||‘|||| ||||‘|||| ||||‘|||| ||||‘|||| ||||‘||| ||||‘|||| ||||‘ ] ||||‘|||| ||||‘||||

La peor salud que
usted se pueda imaginar
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Calidad de vida preoperatoria (UCIAS)
Hoja 1 Fecha / /201

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su salud el dia de HOY.

Movilidad

No tengo problemas para caminar

Tengo problemas leves para caminar
Tengo problemas moderados para caminar

Tengo problemas graves para caminar

O 0Odon

No puedo caminar

Autocuidado

No tengo problemas para lavarme o vestirme

Tengo problemas leves para lavarme o vestirme
Tengo problemas moderados para lavarme o vestirme

Tengo problemas graves para lavarme o vestirme

OO0 on

No puedo lavarme o vestirme

Actividades cotidianas

No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas

Tengo problemas leves para realizar mis actividades cotidianas
Tengo problemas moderados para realizar mis actividades cotidianas

Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas

0000

No puedo realizar mis actividades cotidianas

Dolor / malestar

No tengo dolor ni malestar

Tengo dolor o malestar leve
Tengo dolor o malestar moderado

Tengo dolor o malestar fuerte

OO 0on

Tengo dolor o malestar extremo

Ansiedad / depresion

No estoy ansioso ni deprimido

Estoy levemente ansioso o deprimido
Estoy moderadamente ansioso o deprimido

Estoy muy ansioso o deprimido

OO0 on

Estoy extremadamente ansioso o deprimido
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Calidad de vida preoperatoria (UCIAS)
Hoja 2 Fecha / /201

La mejor salud que
Nos gustaria conocer lo buena o mala que es su salud usted se pueda imaginar

HOY.
100

La escala esta numerada del 0 al 100. 9%

90
100 representa la mejor salud que usted se pueda imaginar.
85

0 representa la peor salud que usted se pueda imaginar.
80

Margue con una X en la escala lo buena o mala que es su
salud HOY.

7%

70

Ahora, en la casilla que encontrara a continuaciéon escriba

el numero que ha marcado en la escala. 65

60

susaLubHov: | | | 5
50
45
40
35
30

25

20

IHI‘IIH |||\||||| \III‘HII HH‘HH ||\||||H \|||||H HH‘HH ||\|| 1] \IH||H| HH‘HH

||||‘|||| ||||‘|||| ||||‘|||| ||||‘|||| ||||‘|||| ||||‘||| ||||‘|||| ||||‘ ] ||||‘|||| ||||‘||||

La peor salud que
usted se pueda imaginar
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Calidad de vida planta
Hoja 1 Fecha / /201

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su salud el dia de HOY.

Movilidad

No tengo problemas para caminar

Tengo problemas leves para caminar
Tengo problemas moderados para caminar

Tengo problemas graves para caminar

O 0Odon

No puedo caminar

Autocuidado

No tengo problemas para lavarme o vestirme

Tengo problemas leves para lavarme o vestirme
Tengo problemas moderados para lavarme o vestirme

Tengo problemas graves para lavarme o vestirme

OO0 on

No puedo lavarme o vestirme

Actividades cotidianas

No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas

Tengo problemas leves para realizar mis actividades cotidianas
Tengo problemas moderados para realizar mis actividades cotidianas

Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas

0000

No puedo realizar mis actividades cotidianas

Dolor / malestar

No tengo dolor ni malestar

Tengo dolor o malestar leve
Tengo dolor o malestar moderado

Tengo dolor o malestar fuerte

OO 0on

Tengo dolor o malestar extremo

Ansiedad / depresion

No estoy ansioso ni deprimido

Estoy levemente ansioso o deprimido
Estoy moderadamente ansioso o deprimido

Estoy muy ansioso o deprimido

OO0 on

Estoy extremadamente ansioso o deprimido
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Calidad de vida planta
Hoja 2 Fecha / /201

La mejor salud que
Nos gustaria conocer lo buena o mala que es su salud usted se pueda imaginar

HOY.
100

La escala esta numerada del 0 al 100. 9%

90
100 representa la mejor salud que usted se pueda imaginar.
85

0 representa la peor salud que usted se pueda imaginar.
80

Margue con una X en la escala lo buena o mala que es su
salud HOY.

7%

70

Ahora, en la casilla que encontrara a continuaciéon escriba

el numero que ha marcado en la escala. 65
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Calidad de vida consulta externa o ambulatoria

Hoja 1 Fecha / /201___

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su salud el dia de HOY.

Movilidad

No tengo problemas para caminar

Tengo problemas leves para caminar
Tengo problemas moderados para caminar

Tengo problemas graves para caminar

O 0Odon

No puedo caminar

Autocuidado

No tengo problemas para lavarme o vestirme

Tengo problemas leves para lavarme o vestirme
Tengo problemas moderados para lavarme o vestirme

Tengo problemas graves para lavarme o vestirme

OO0 on

No puedo lavarme o vestirme

Actividades cotidianas

No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas

Tengo problemas leves para realizar mis actividades cotidianas
Tengo problemas moderados para realizar mis actividades cotidianas

Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas

0000

No puedo realizar mis actividades cotidianas

Dolor / malestar

No tengo dolor ni malestar

Tengo dolor o malestar leve
Tengo dolor o malestar moderado

Tengo dolor o malestar fuerte

OO 0on

Tengo dolor o malestar extremo

Ansiedad / depresion

No estoy ansioso ni deprimido

Estoy levemente ansioso o deprimido
Estoy moderadamente ansioso o deprimido

Estoy muy ansioso o deprimido

OO0 on

Estoy extremadamente ansioso o deprimido
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Calidad de vida consulta externa o ambulatoria

Hoja 2 Fecha / /201___

La mejor salud que
Nos gustaria conocer lo buena o mala que es su salud usted se pueda imaginar

HOY.
100

La escala esta numerada del 0 al 100. 9%

90
100 representa la mejor salud que usted se pueda imaginar.
85

0 representa la peor salud que usted se pueda imaginar.
80

Margue con una X en la escala lo buena o mala que es su
salud HOY.

7%

70

Ahora, en la casilla que encontrara a continuaciéon escriba

el numero que ha marcado en la escala. 65

60
susaLubHov: | | | 5
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usted se pueda imaginar



ESTUDIO OBSERVACIONAL, MULTICENTRICO PARA EVALUAR LA CALIDAD DE VIDA DE UNA COHORTE PROSPECTIVA DE PACIENTES... | 29

Abandono del estudio

Causa de abandono

[ ] Condicién clinica del paciente que impide su continuidad en el ensayo
[ ]Retirada del consentimiento informado

[ 1 Pérdida de seguimiento

[ | Decision facultativa

[ | Muerte (completar la hoja “Eventos adversos Graves” y registrar el evento adverso relaciona-
do con la muerte en la hoja de “Eventos adversos”)

Fecha de la muerte: ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Dia Mes Afo

Causa principal de la muerte

(use terminologia médica precisa)

Por favor, facilite informacion relevante, relacionada con la causa del abandono prematuro.

Investigador principal

Confirmo que he revisado todos los datos pertenecientes al paciente, siendo estos completos y
veridicos

Firma

Fecha dia mes afio ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

Dia Mes ARo
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7.2. ANEXO 2. CONFORMIDAD DEL CEIC Y DE LA AEMPS
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7.3. ANEXO 3. HOJA DE INFORMACION A LOS SUJETOS

Informacion al paciente del subestudio de calidad de vida

“Estudio observacional, multicéntrico para evaluar la calidad de vida de una cohorte
prospectiva de pacientes intervenidos de fractura subcapital de fémur”.

Cadigo de protocolo: IIBSP-FAT-2011-103
N° EUDRA: 2011-006278-15

Version 1 29/11/13

Introduccién. El proposito principal de la intervencion quirdrgica de la fractura subcapital de
fémur consiste en aliviar el dolor, conseguir y permitir la recuperacion funcional de la extremidad.
La intervencion precisa de anestesia, cuyo tipo y modalidad seran valoradas por el Servicio de
Anestesia y Reanimacién. La intervencion consiste en la colocacion de una prétesis parcial o
total de cadera segun lo requiera.

Como cualquier intervencion quirdrgica puede presentar complicaciones que podrian requerir
tratamientos tanto médicos como quirdrgicos. Las complicaciones especificas de esta interven-
cion pueden ser infeccion de la herida quirdrgica, lesién vascular, lesion o afectacion de algun
tronco nervioso que pudiera causar, temporal o definitivamente, trastornos sensitivos o motores,
rotura o estallido del hueso que se manipula durante la intervencién, aflojamiento o rotura del
material implantado, flebitis o tromboflebitis que podrian provocar embolismo pulmonar y muerte,
embolia grasa, rigidez o limitacion funcional articular, dolor residual, necrosis cutaneas, acorta-
miento, alargamiento o defectos de rotacion del miembro intervenido, complicaciones del estado
general como consecuencia de la edad que pueden originar incluso la muerte.

Como alternativa al procedimiento de intervencion quirdrgica propuesto podra seguir con trata-
miento analgésico y antiinflamatorio, efectuar reposo para descargar la articulacion afecta.

Descripcion del estudio. Se le propone a usted participar en un estudio de investigacion. En
total se incluirdan 165 pacientes con caracteristicas parecidas a las suyas. El objetivo principal
es conocer la calidad de vida de los pacientes que se intervienen de una fractura subcapital
de fémur. Para ello respondera a un cuestionario con preguntas muy sencillas antes de la inter-
vencion, a los cinco dias de la intervencion, al mes-dos meses, a los seis meses y al afio de la
intervencion.

Controles y seguimientos que se realizaran. Una vez haya sido usted intervenido en el quiréfano
sequira los controles habituales que se aplican a los pacientes en este tipo de intervencion.

Una vez haya sido dado de alta, se le citara como es habitual a las 4-6 semanas en consultas
externas del hospital para controlar su evolucion y se le realizara una llamada telefonica a los 6
y 12 meses para valorar la calidad de vida.

Evidentemente, usted podra seguir los consejos de su meédico que sean necesarios para la bue-
na evolucion de su enfermedad.

Participacion voluntaria Su participacion es totalmente voluntaria. Podra abandonar el estudio en
cualquier momento sin que esto perjudique su atencion sanitaria en el futuro.

Confidencialidad de los datos. Si usted acepta participar en el estudio habra profesionales que
pueden tener acceso a la informacién de su historia clinica, como el investigador, el monitor, el
auditor, miembros del comité ético y las autoridades reguladoras. Todos ellos garantizan que
sus datos seran confidenciales y en todo caso, se cumplira lo establecido en la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal. Ademas, si se pu-
blican los resultados del ensayo clinico, su identidad se mantendra en el anonimato.

Poliza de seguro. Como es un estudio en el cual se le tratara como es habitual en pacientes con
su enfermedad, no requiere la contratacion de una poliza especial que cubra dafnos y perjuicios
ocasionados por el desarrollo del mismo.
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Otras consideraciones.

Usted no recibira ninguna compensacion economica por su participacion. Su participacion desinte-
resada ayudara a mejorar una atencion mas adecuada para los pacientes, en funcion de cual sean
los resultados del presente estudio. Asimismo, abandonara el estudio si presenta alguna complica-
cion médica o a criterio de su médico. Si se produce alguna informacion que pueda ser relevante
para continuar el estudio le sera comunicada. Su médico no recibira ninguna remuneracion por la
participacion de usted en el estudio.

Las personas de contacto para cualquier duda que tenga seran el investigador responsable del
ensayo, como constan al final de este documento:

Médico
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Informacion al paciente del ensayo clinico

Prevencion del sangrado postoperatorio: Ensayo clinico, multicéntrico, aleatorizado,
controlado, paralelo, que evalua la eficacia del acido tranexamico y la cola de fibrina fracturas
subcapitales de femur. Estudio TRANEXFER.

Cadigo de protocolo: IIBSP-FAT-2011-103
(Version 6, 29 NOV 2013)
N° EUDRA: 2011-006278-15

Introduccioén. El propdsito principal de la intervencion quirtrgica de la fractura subcapital de
fémur consiste en aliviar el dolor, conseguir y permitir la recuperacién funcional de la extremidad.
La intervencion precisa de anestesia, cuyo tipo y modalidad seran valoradas por el Servicio de
Anestesia y Reanimacion. La intervencion consiste en la colocacion de una protesis parcial o
total de cadera segun lo requiera.

Como cualquier intervencion quirdrgica puede presentar complicaciones que podrian requerir
tratamientos tanto médicos como quirdrgicos. Las complicaciones especificas de esta interven-
cion pueden ser infeccion de la herida quirdrgica, lesion vascular, lesion o afectacion de algun
tronco nervioso que pudiera causar, temporal o definitivamente, trastornos sensitivos o motores,
rotura o estallido del hueso que se manipula durante la intervencioén, aflojamiento o rotura del
material implantado, flebitis o tromboflebitis que podrian provocar embolismo pulmonar y muerte,
embolia grasa, rigidez o limitacion funcional articular, dolor residual, necrosis cutaneas, acorta-
miento, alargamiento o defectos de rotacion del miembro intervenido, complicaciones del estado
general como consecuencia de la edad que pueden originar incluso la muerte.

Como alternativa al procedimiento de intervencion quirdrgica propuesto podra seguir con trata-
miento analgésico y antiinflamatorio, efectuar reposo para descargar la articulacion afecta. Dicho
tratamiento le impedira la movilidad temprana con un importante riesgo vital.

Normalmente, es necesario al final de la intervencion quirurgica y antes del cierre de la herida
coagular los vasos para evitar que sangre la misma. No obstante, ésta no evita una cierta pér-
dida sanguinea por la herida, por ello se coloca un drenaje. Dicho drenaje hace posible que se
evacue la sangre y se eviten complicaciones de la herida.

Descripcion del estudio. Se le propone a usted participar en un estudio de investigacion (ensa-
yo clinico) en el cual se incluiran 165 pacientes con caracteristicas parecidas a las suyas, los
cuales se dividiran en tres grupos que recibiran, antes del cierre de la herida quirdrgica, uno de
los siguientes tratamientos: 1.Cola de fibrina (un producto derivado de la sangre humana) co-
mercializada (Evicel). 2. Acido tranexamico (AnchafibrinO) administrado en la herida quirdrgica
(tépico). 3. Hemostasia habitual.

Lo que se espera en este estudio es disminuir en mayor medida las pérdidas sanguineas vy la
necesidad de transfusion de sangre en los pacientes que han recibido cualquiera de los dos
primeros tratamientos citados en comparacion con la hemostasia habitual.

Para conseguir una comparacion de los tres grupos de pacientes que hagan fiables los resulta-
dos, se le asignara a cada paciente uno de los tres tratamientos al azar (a este procedimiento
se le denomina aleatorizacién), por lo cual usted tendra a priori las mismas probabilidades de
que le administren uno u otro.

Informacion sobre los tratamientos del estudio.

La intervencion quirurgica se realizara en todos los pacientes, como es habitual. Se retirara la
cabeza femoral fracturada y se realizara un corte en el cuello femoral para colocar adecuada-
mente una proétesis parcial o total de cadera. Se cerrara por planos la herida quirurgica. Antes
de cerrar la herida quirurgica se aplicara acido tranexamico topico o cola de fibrina o hemostasia
habitual segun le corresponda al azar y se le colocara un drenaje para la recogida de sangre
que se pierda.
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Si a usted le llega a corresponder a la cola de fibrina o al acido tranexamico también se le rea-
lizara hemostasia habitual.

Los beneficios previsibles de los nuevos tratamientos, aunque no se pueden garantizar, consis-
tiian en la disminucion del hematoma producido por la intervencién quirdrgica, movilidad del
miembro mas rapida y la disminucion de las necesidades de transfusion de sangre.

La cola de fibrina ha sido obtenida de multiples donantes. Sera administrada la cantidad de 5 ml
antes del cierre de la herida quirurgica.

Cuando se administran medicamentos derivados de sangre o plasma humanos, como es el caso
de la cola de fibrina, no se puede excluir totalmente la aparicion de enfermedades debidas a la
transmision de agentes infecciosos conocidos y desconocidos. Recientemente, se ha asociado
la administracion de la cola de fibrina con el riesgo de embolia gaseosa cuando se usan bombas
de presion de aire para su aplicacion por difusion. Por este motivo, en el estudio no se aplica-
ra con este procedimiento, sino por goteo. La cola de fibrina que se aplicara en el estudio ha
pasado por rigurosos controles para reducir al maximo estos riesgos. También puede producir
reacciones alérgicas.

El acido tranexamico es un medicamento sintético ampliamente usado para la hemostasia de
diversas intervenciones quirurgicas. Se administrara por difusién en una dosis unica de 1 gra-
mo antes del cierre de la herida quirdrgica. Presenta pocos efectos indeseables, que se ma-
nifiestan principalmente en forma de nauseas, vomitos y diarreas. En los estudios publicados
no se ha demostrado que produzca una frecuencia aumentada del numero de complicaciones
tromboembolicas (como por ejemplo trombosis venosa, embolia pulmonar, infarto cerebral o de
miocardio). No obstante, es un medicamento que potencialmente puede producirlas y por este
motivo, en este estudio se excluiran aquellos pacientes que tengan causas conocidas de riesgo
de trombosis.

La hemostasia que normalmente se realiza consiste en la electrocoagulacion de todo el tejido
que sangra.

Controles y seguimientos que se realizaran. Una vez haya sido usted intervenido en el quiréfano
seqguira los controles habituales que se aplican a los pacientes en este tipo de intervencion.

Se le ira cuantificando las pérdidas de sangre y ademas se registraran analisis de sangre con-
siderados dentro de la practica habitual, uno antes de la intervencion. Durante el ingreso hospi-
talario se le realizara una visita diaria de control. Una vez haya sido de alta, se le citara como es
habitual a las 4-6 semanas en consultas externas del hospital para controlar su evolucion y se le
realizara una llamada telefonica a los 6 y 12 meses para valorar la calidad de vida.

Evidentemente, usted podra seguir los consejos de su médico que sean necesarios para la bue-
na evolucion de su enfermedad.

Participacion voluntaria Su participacion es totalmente voluntaria. Podra abandonar el estudio
en cualquier momento sin que esto perjudique su atencion sanitaria en el futuro. La alternativa
terapéutica si usted no desea participar en el estudio sera aplicarle la hemostasia habitual (electro-
coagulacion) antes del cierre de la herida quirdrgica.

Confidencialidad de los datos. Si usted acepta participar en el ensayo clinico habra profesio-
nales que pueden tener acceso a la informacion de su historia clinica, como el investigador, el
monitor, el auditor, miembros del comité ético y las autoridades reguladoras. Todos ellos garan-
tizan que sus datos seran confidenciales y en todo caso, se cumplira lo establecido en la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal. Ademas,
si se publican los resultados del ensayo clinico, su identidad se mantendra en el anonimato.

Pdliza de seguro En cumplimiento de la legislacion vigente actualmente en Espafna (RD
223/2004), el promotor del estudio (Fundacio Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu
i Sant Pau) ha contratado un seguro de investigacion para cubrir los posibles danos y perjuicios
que pudieran derivarse de su participacion en el mismo.
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Otras consideraciones.

Usted no recibira ninguna compensacion economica por su participacion. Su participacion desinte-
resada ayudara a mejorar una atencion mas adecuada para los pacientes, en funcion de cual sean
los resultados del presente estudio. Asimismo, abandonara el estudio si presenta alguna complica-
cion médica o a criterio de su médico. Si se produce alguna informacion que pueda ser relevante
para continuar el estudio le sera comunicada. Su médico no recibira ninguna remuneracion por la
participacion de usted en el estudio.

Las personas de contacto para cualquier duda que tenga seran el investigador responsable del
ensayo, como constan al final de este documento:

Meédico

Hospital Teléfono
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7.4. ANEXO 4. FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Hoja del consentimiento informado del estudio de calidad de vida

“Estudio observacional, multicéntrico para evaluar la calidad de vida de una cohorte
prospectiva de pacientes intervenidos de fractura subcapital de fémur”.

Caddigo de protocolo: 1IBSP-FAT-2011-103
N° EUDRA: 2011-006278-15
Version 1 29/11/13

Yo, (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con: (nombre del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1.2 Cuando quiera.

2.° Sin tener que dar explicaciones.

3.° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Acepto participar en el estudio Sl NO Fecha

Firma

Firma del investigador Fecha
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Modelo de consentimiento del representante del estudio de calidad
de vida

“Estudio observacional, multicéntrico para evaluar la calidad de vida de una cohorte
prospectiva de pacientes intervenidos de fractura subcapital de fémur”.

Caodigo de protocolo: 11BSP-FAT-2011-103
N° EUDRA: 2011-006278-15
Version 1 29/11/13

Nombre y apellidos del representante en

calidad de (relacion con el paciente)

de (nombre del paciente)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas.

He hablado con (nombre del médico responsable).

Comprendo que mi representado accede al estudio voluntariamente.

En mi presencia se ha dado a (nombre

del paciente) toda la informacion pertinente adaptada a su nivel de entendimiento y esta de

acuerdo en recibir el tratamiento.

Doy mi conformidad con que (nombre del paciente)

participe en el estudio.

Firma del/la representante Firma del investigador

Fecha: / / Fecha: / /
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Hoja del consentimiento informado del ensayo clinico
Titulo del ensayo:

Prevencion del sangrado postoperatorio: Ensayo clinico, multicéntrico, aleatorizado,
controlado, paralelo, que evalla la eficacia del acido tranexamico y la cola de fibrina fracturas
subcapitales de fémur. Estudio TRANEXFER.

Caddigo de protocolo: 1IBSP-FAT-2011-103
(Version 6, 29 NOV 2013)
N° EUDRA: 2011-006278-15

Yo, (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el ensayo clinico.

He recibido suficiente informacion sobre el ensayo clinico.

He hablado con: (nombre del investigador)
Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del ensayo clinico:

1.° Cuando quiera.

2.° Sin tener que dar explicaciones.

3.° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el ensayo clinico.

Acepto participar en el estudio Sl NO Fecha

Firma

Firma del investigador Fecha
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Modelo de consentimiento del ensayo clinico del representante

Prevencion del sangrado postoperatorio: Ensayo clinico, multicéntrico, aleatorizado,
controlado, paralelo, que evalla la eficacia del acido tranexamico y la cola de fibrina fracturas
subcapitales de fémur. Estudio TRANEXFER.

Caddigo de protocolo: 1IBSP-FAT-2011-103
(Version 6, 29 NOV 2013)
N° EUDRA: 2011-006278-15

Nombre y apellidos del representante en

calidad de (relacion con el paciente)

de (nombre del paciente)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el tratamiento.

He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas.
He recibido suficiente informacion sobre el tratamiento.

He hablado con (nombre del médico responsable).

Comprendo que mi representado accede al tratamiento voluntariamente.

En mi presencia se ha dado a (nombre

del paciente) toda la informacion pertinente adaptada a su nivel de entendimiento y esta de
acuerdo en recibir el tratamiento.

Doy mi conformidad con que (nombre del paciente)

reciba el tratamiento asignado del estudio.

Firma del/la representante Firma del investigador

Fecha: / / Fecha: / /
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7.5. ANEXO 5. REGISTRO Y RESUMEN DEL PROTOCOLO DEL ESTUDIO GENERAL EN
EL CLINICALTRIAL.GOV.

ChinicalTrials.gov

Prevention of Postoperative Bleeding in Subcapital Femoral Fractures: a
Multicenter, Randomized, Controlled, Parallel Clinical Trial (TRANEXFER)

This study is currently recruiting participants. (see Contacts and Locations)

Verified May 2014 by Fundacio Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Sponsor:

Fundacio Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Information provided by (Responsible Party):

Fundacio Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

ClinicalTrials.gov ldentifier:
NCT02150720

First received: May 22, 2014
Last updated: May 29, 2014
Last verified: May 2014

History of Changes

Full Text View

Tabular View

No Study Results Posted

+ Disclaimer

* How to Read a Study Record

Tracking Information

First Received Date 'ME May 22, 2014

Last Updated Date May 29, 2014

Start Date '°"E February 2013

Estimated Primary December 2014 (final data collection date for primary
Completion Date outcome measure)

Current Primary Blood loss (ml) after surgery [ Time Frame: The first

Outcome Measures '°M'E

(submitted: May 29, 2014)

postoperative 24h ] [ Designated as safety issue: No ]

The blood lost from the wound will be collected by a
drainage system during the first 24 hours postoperatively.

Original Primary Outcome Same as current
Measures '°M/E
Change History Complete list of historical versions of study NCT02150720

on ClinicalTrials.gov Archive Site
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Current Secondary
Outcome Measures
(submitted: May 29, 2014)

ICMJE

Hidden blood loss [ Time Frame: The first postoperative
five days ] [ Designated as safety issue: No ]

The hidden blood loss is the total blood loss calculated by
the formula of Nadler minus the blood loss by drain.

Proportion of patients requiring blood transfusion
[ Time Frame: The first postoperative ten days ]
[ Designated as safety issue: No ]

Units of blood transfused [ Time Frame: The
first postoperative ten days ]
[ Designated as safety issue: No ]

Proportion of patients with wound infection
[ Time Frame: The first postoperative month ]
[ Designated as safety issue: Yes ]

Proportion of patients with wound dehiscence
[ Time Frame: The first postoperative month ]
[ Designated as safety issue: Yes ]

* Deep venous thrombosis [ Time Frame: The
first postoperative ten days ]
[ Designated as safety issue: Yes ]

Length of hospital stay [ Time Frame: The
first postoperative ten days ]
[ Designated as safety issue: No ]

Time from hip surgery until hospital discharge

Quality of life measured with the generic EQ-5D -5L

[ Time Frame: Preoperatively, at 5 days postoperatively,
1-2, 6 and 12 months postoperative follow-up ]

[ Designated as safety issue: No ]

Mortality [ Time Frame: During the 12 month of follow-up
after surgery ] [ Designated as safety issue: Yes ]

Direct cost [ Time Frame: During the first postoperative
month ] [ Designated as safety issue: No ]

Original Secondary Outcome
Measures '°M/E

Same as current

Current Other Outcome
Measures '°ME

Not Provided

Original Other Outcome
Measures '°M/E

Not Provided

Descriptive Information

Brief Title '°M/E

Prevention of Postoperative Bleeding in Subcapital Femoral
Fractures: a Multicenter, Randomized, Controlled, Parallel
Clinical Trial

Official Title '°M/E

Prevention of Postoperative Bleeding in Femoral Fractures: a
Multicenter, Randomized, Controlled, Parallel Clinical Trial to
Assess the Efficacy of Tranexamic Acid and Fibrin Glue
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Brief Summary The main hypothesis of this clinical trial is that the use of
intra-articular tranexamic acid and the fibrin glue plus usual
hemostasis will reduce at least a 25% the postoperative
blood loss with respect to usual hemostasis in patients
undergoing subcapital femoral fractures.

Detailed Description Not Provided
Study Type '°ME Interventional
Study Phase Phase 3
Study Design '°™E Allocation: Randomized
Endpoint Classification: Efficacy Study
Intervention Model: Parallel Assignment
Masking: Open Label
Primary Purpose: Treatment
Condition 'ME + Hip Fracture
* Blood Loss
Intervention '°M/E « Drug: Tranexamic Acid

1g intra-articular before closing the wound surgery
Other Name: Amchafibrin

 Drug: Fibrin glue
5mL intra-articular before closing the wound surgery
Other Name: Evicel

* Procedure: Electrocauterization

Coagulation blood from vessels by means of a
electrocautery.

Study Arm (s) Experimental: Tranexamic acid

Tranexamic acid, 1g intra-articular before closing the
surgery wound

Interventions:
— Drug: Tranexamic Acid

— Procedure: Electrocauterization

Experimental: Fibrin glue

One intra-articular dose of fibrin glue (Evicel 5mL) before
closing the wound surgery,

Interventions:
— Drug: Fibrin glue

— Procedure: Electrocauterization

Active Comparator: Usual hemostasia
Electrocauterization
Intervention: Procedure: Electrocauterization

Publications * Not Provided

* Includes publications given by the data provider as well as publications identified by
ClinicalTrials.gov Identifier (NCT Number) in Medline.
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Recruitment Information

Recruitment Status '°™E

Recruiting

Estimated Enrollment '°™E

165

Estimated Completion Date

December 2015

Estimated Primary
Completion Date

December 2014 (final data collection date for primary
outcome measure)

Eligibility Criteria '“™E

Inclusion Criteria:

 Patients over 18 years

« Patients with unilateral subcapital femoral fracture
« Patients requiring hip replacement (total or partial)

» Signed informed consent from the patient or legal
representative

Exclusion Criteria:

* Known allergy to fibrin glue and tranexamic acid

Multiple fractures

Pathological fractures

» Contraceptives or estrogen therapy

» Use of blood salvage during surgery

 History compatible with thromboembolic disease:
— Cerebral vascular accident

— Ischemic heart disease (myocardial infarction, angina)
— Deep vein thrombosis

— Pulmonary Embolism

— Peripheral arterial vasculopathy

— Patients with thrombogenic arrhythmias

— Patients with cardiovascular stents

— Prothromboatic alterations in coagulation

Gender Both
Ages 18 Years and older
Accepts Healthy Volunteers No

Contacts '°™E

Contact: MJ Martinez-Zapata, MD, PhD
34 93 553 78 08
mmartinezz@santpau.cat

Location Countries 'ME

Spain

Administrative Information

NCT Number '°M/E

NCT02150720

Other Study ID Numbers '°ME

[IBSP-FAT-2011-103, EC11-341, 2011-006278-15, SA/12/
AYU/456

Has Data Monitoring
Committee

No
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Responsible Party Fundacio Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu
i Sant Pau
Study Sponsor '°M/E Fundacio Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu
i Sant Pau
Collaborators '°M'E Not Provided
ICMJE

Investigators Principal Investigator:
MJ Martinez-Zapata, MD, PhD
Iberoamerican Cochrane Centre. Research Institut Hospital

de la Santa Creu i Sant Pau. |IB Sant Pau

Information Provided By Fundacio Institut de Recerca de I'Hospital de la Santa Creu
i Sant Pau
Verification Date May 2014

ICMJE Data element required by the International Committee of Medical Journal Editors and
the World Health Organization ICTRP




