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Περίληψη 

 

      Η διαχείριση της απώλειας αίματος στην ολική αρθροπλαστική γόνατος είναι 

μεγάλης σημασίας, εξαιτίας των υψηλών ποσοστών μετάγγισης αίματος που 

απαιτούνται μετεγχειρητικά, καθώς και των συνεπαγόμενων επιπλοκών, οι οποίες 

οδηγούν σε αυξημένη νοσηρότητα και οικονομική επιβάρυνση στο σύστημα υγείας. 

Στην εργασία αυτή παρουσιάζεται ένας αποτελεσματικός τρόπος ελάττωσης του 

αριθμού των μεταγγιζομένων ομάδων αίματος, μέσω της συνδυαστικής χορήγησης 

τρανεξαμικού οξέως διεγχειρητικά. Πρόκειται για μία συγκριτική μελέτη ασθενών 

και μαρτύρων. Τα προ- και μετεγχειρητικά επίπεδα της αιμοσφαιρίνης μελετήθηκαν 

και συγκρίθηκαν μεταξύ των δύο ομάδων, όπως και οι απαιτούμενες ομάδες αίματος 

που χορηγήθηκαν και στις δύο περιπτώσεις. Η ομάδα μαρτύρων (ομάδα ελέγχου) δεν 

πήρε καμία αγωγή, ενώ αυτή των ασθενών έλαβε 1 gr τρανεξαμικού οξέος 

ενδοφλεβίως σε συνδυασμό με 500 mg τρανεξαμικού οξέος ενδοαρθρικά 

διεγχειρητικά. Μελετήθηκαν 100 ασθενείς που υπεβλήθησαν σε ολική 

αρθροπλαστική γόνατος. 50 ανήκαν στην ομάδα μαρτύρων και 50 στην ομάδα των 

ασθενών που έλαβαν τρανεξαμικό οξύ. Προεγχειρητικά δεν ανιχνεύθηκαν σημαντικές 

διαφορές στις τιμές αιμοσφαιρίνης μεταξύ των δύο ομάδων. Μετεγχειρητικά, η τιμή 

της αιμοσφαιρίνης ήταν μεγαλύτερη, με στατιστικώς σημαντική διαφορά, στην ομάδα 

που χορηγήθηκε τρανεξαμικό οξύ. Οι μονάδες αίματος που απαιτήθηκαν συνολικά 

ήταν μικρότερες στην ομάδα του τρανεξαμικού οξέος και πάλι με στατιστικά 

σημαντική διαφορά σε σχέση με την ομάδα μαρτύρων. Συμπερασματικά, η 

συνδυασμένη χορήγηση του τρανεξαμικού οξέως σε ασθενείς που υπεβλήθησαν σε 

ολική αρθροπλαστική γόνατος, μειώνει σημαντικά την μετεγχειρητική απώλεια 

αίματος με αποτελεσματικό και ασφαλή τρόπο, καθώς δεν αυξάνει τον κίνδυνο 

εμφάνισης επιπλοκών, όπως μετάδοση ιογενών νοσημάτων, αλλεργικές και 

ανοσολογικές αντιδράσεις. 
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Abstract 

 

      Blood loss management in total knee arthroplasty is very important, due to high 

rates of blood transfusion, that is required postoperatively, and following 

complications, that lead to increased morbidity and financial costs for the health care 

system. This study provides an effective way of reduction of blood units transfused 

postoperatively, by a combined administration of tranexamic acid intraoperatively. 

This is a comparative case control study. Pre- and postoperative levels of hemoglobin, 

as well as the transfused blood units, were assessed and compared between the two 

groups. The control group received no treatment. The patient group received 1 gr 

tranexamic acid iv and 500 mg tranexamic acid intra articular intraoperatively. 100 

patients who underwent primary total knee arthroplasty were studied. 50 were in the 

control group and 50 in the patient group. No significant differences of preoperative 

hemoglobin was detected. Postoperative hemoglobin was higher in the tranexamic 

acid group, with statistical significant difference. The units of blood transfused were 

much less in the tranexamic acid group, with statistical significant difference, too. In 

conclusion, combined administration of tranexamic acid at patients who underwent 

total knee arthroplasty, reduced significantly the postoperative blood loss with a safe 

and efficient way, due to lower complication risk, such as virus diseases transmission, 

allergic and immune reactions. 
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ΓΕΝΙΚΟ ΜΕΡΟΣ 

Κεφάλαιο 1  Εισαγωγή  

 

1.1 Ολική αρθροπλαστική γόνατος (OAΓ) 

 

Οι πρώτες επεμβάσεις ΟΑΓ ξεκίνησαν στα τέλη της δεκαετίας του 1950, όμως είχαν 

υψηλά ποσοστά αποτυχίας και επιπλοκών. Η πρόοδος στην τεχνολογία των 

επεμβάσεων αυτών τα τελευταία χρόνια οφείλεται στην εξέλιξη του σχεδιασμού και 

εφαρμογής των προθέσεων / εμφυτευμάτων με βέλτιστα βραχυπρόθεσμα και 

μακροπρόθεσμα αποτελέσματα. Κάθε χρόνο στις ΗΠΑ πραγματοποιούνται περίπου 

300.000 επεμβάσεις ΟΑΓ, συνολικού κόστους 14 δισεκατομμυρίων δολαρίων. Τα 

ποσοστά εφαρμογής των μεθόδων της ΟΑΓ διαρκώς αυξάνονται, εφόσον αυξάνονται 

τα ποσοστά οστεοαρθρίτιδας γόνατος, ασθένεια που πλήττει ιδιαίτερα τους 

ηλικιωμένους και τους υπέρβαρους ασθενείς. Έτσι το 2030 προβλέπεται ότι θα 

πραγματοποιούνται ετησίως περίπου 3,6 εκατομμύρια επεμβάσεις ΟΑΓ, με 

εκτιμώμενο κόστος 162 δισεκατομμύρια δολάρια. 

Παρότι οι άνδρες και οι γυναίκες επηρεάζονται από τις ίδιες ασθένειες, το κάθε φύλο 

επηρεάζεται διαφορετικά από την κάθε ασθένεια. Για παράδειγμα, αν και οι γυναίκες 

έχουν χαμηλότερα ποσοστά θνησιμότητας, συνολικά ασθενούν περισσότερο και 

συχνότερα από τους άνδρες. Για λόγους που δεν είναι απολύτως σαφείς, η 

οστεοαρθρίτιδα είναι ασθένεια πιο διαδεδομένη στις γυναίκες (18%) από ότι τους 

άνδρες (9,6%), γεγονός που εξηγεί το υψηλότερο ποσοστό επεμβάσεων 

αρθροπλαστικής γονάτος στις γυναίκες. Η οστική γεωμετρία του γόνατος είναι 

διαφορετική μεταξύ των δύο φύλων. Συγκεκριμένα, το πάχος των πρόσθιων μηριαίων 

κονδύλων είναι τυπικά μεγαλύτερο στους άνδρες. Μέχρι σήμερα, δεν υπάρχουν 

κλινικές ενδείξεις ότι οι γυναίκες ασθενείς έχουν καλύτερα αποτελέσματα στις 

επεμβάσεις ΟΑΓ, συνεπεία της χρήσης εμφυτευμάτων κατάλληλων για το φύλο τους. 

Τα τελευταία 5-10 χρόνια, οι ορθοπεδικοί χειρουργοί υιοθετούν μια νέα προσέγγιση 

για την TKA που ονομάζεται "Ελάχιστα Επεμβατική Χειρουργική" (Minimally 

Invasive Surgery - MIS). Αυτή η χειρουργική προσέγγιση επιτρέπει την εισαγωγή 

των εμφυτευμάτων αντικατάστασης γόνατος μέσω μιας μικρής τομής με ελάχιστη 

βλάβη στους μυς και τους τένοντες γύρω από την άρθρωση. Το χειρουργείο  έχει 

σχεδόν την ίδια διάρκεια με ένα συμβατικό χειρουργείο ΟΑΓ, ενώ προσφέρει στους 

ασθενείς περισσότερα οφέλη. Το μικρό μέγεθος της τομής και η λιγότερο επεμβατική 
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φύση αυτής της χειρουργικής μεθόδου επιτρέπει στους ασθενείς να αναρρώνουν πολύ 

γρηγορότερα. Το διάστημα νοσηλείας μειώνεται κατά 1-2 ημέρες για την 

πλειονότητα των περιστατικών. Οι ασθενείς χάνουν λιγότερο αίμα, γεγονός που 

ελατώνει κατά πολύ την μετεγχειρητική απαίτηση για μετάγγιση. Επίσης 

παρουσιάζουν λιγότερο μετεγχειρητικό πόνο και συχνά περπατούν χωρίς βοήθεια 

μέσα σε μια ή δύο εβδομάδες από την επέμβαση. 

Ο συνδυασμός μιας καλής χειρουργικής τεχνικής με το πρωτόκολλο χορήγησης 

τρανεξαμικού οξέος (ΤΧΑ), στο οποίο θα αναφερθούμε, και με ένα πρωτόκολλο 

γρήγορης αποκατάστασης, επιτρέπει στους ασθενείς να επιστρέψουν στο σπίτι τους  

σύντομα. Ειδικά στοιχεία του πρωτοκόλλου ταχείας αποκατάστασης για τους 

ασθενείς με ΟΑΓ περιλαμβάνουν την προεγχειρητική εκπαίδευση των ασθενών, την 

περιεγχειρητική διατροφή, την προληπτική αναλγησία και τη μετεγχειρητική 

αποκατάσταση. 

  

 

1.2 Απώλεια αίματος στην ΟΑΓ 

 

Ένας κρίσιμος παράγοντας στην εκτέλεση μιας ΟΑΓ είναι η απώλεια αίματος 

διεγχειρητικά και μετεγχειρητικά, που οδηγεί σε αναιμία, η οποία συνεπάγεται άλλες 

συνδεδεμένες επιπλοκές, όπως κίνδυνο μετάδοσης ιογενών νοσημάτων, αλλεργικές 

και ανοσοτροποποιητικές αντιδράσεις. Έτσι επιδεινώνεται η κλινική εικόνα του 

ασθενούς, οδηγόντας σε φτωχότερα αποτελέσματα και υψηλότερα ποσοστά 

νοσηρότητας 1-3. Μπορεί να εμποδίσει επίσης την αποκατάσταση και την ενεργό 

κινητοποίηση κατά τις πρώτες μετεγχειρητικές ημέρες, οδηγώντας σε περαιτέρω 

προβλήματα μακροπρόθεσμα. 

Η μετάγγιση αίματος μετά από ορθοπαιδικές επεμβάσεις ανήκει στο 10% όλων των 

μονάδων αίματος που χορηγούνται από την αιμοδοσία του Εθνικού Συστήματος 

Υγείας 4. Ο στόχος της μετάγγισης είναι να αυξήσει τη συγκέντρωση της 

αιμοσφαιρίνης και ως συνέπεια τη μεταφορά οξυγόνου στους ιστούς. Παρόλα αυτά 

όμως δεν υπάρχουν σαφείς κατευθυντήριες οδηγίες όσον αφορά την μετάγγιση. 

Προτείνεται ως ασφαλές όριο μετάγγισης τιμή αιμοσφαιρίνης 8 gr/dl με μέγιστο όριο 

τιμής αιμοσφαιρίνης 10 gr/dl. Έχει  αποδειχθεί ότι μία επέμβαση ΟΑΓ οδηγεί σε 

περίπου 700 - 1800 ml απώλειας αίματος μεταγχειρητικά 5-9, ενώ μία oλική 

αρθροπλαστική ισχίου (ΟΑΙ) 1200 - 1600 ml 10-13. Σημαντικό ρόλο διαδραματίζει η 

ηλικία των ασθενών καθώς και σοβαρές συννοσηρότητες. Το θέμα της απώλειας 

αίματος έχει προσεγγιστεί κατά τη διάρκεια των τελευταίων δεκαετιών από 
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διαφορετικές οπτικές γωνίες, τόσο από την ορθοπαιδική χειρουργική όσο και από την 

αναισθησιολογία. 

Δεδομένου ότι η διεξαγωγή της ΟΑΓ συνεπάγεται σημαντική μετεγχειρητική 

απώλεια αίματος, πολλές φόρμουλες έχουν περιγραφεί για την εκτίμηση της 

αναμενόμενης απώλειας αυτής 14. Ορισμένες βασίζονται στον αιματοκρίτη (Ht) 

(Mercuriali, Bourke's, Ward's, Gross', Brecher, Lisander) και άλλες στην 

αιμοσφαιρίνη (Hb) (Meunier's). Διεγχειρητικά, η εκτίμηση του όγκου των υγρών που 

αναρροφώνται είναι μία κοινή και ευρέως χρησιμοποιούμενη μέθοδος. Ο τύπος 

Mercuriali είναι από τους πλέον εύχρηστους και μπορεί να χρησιμοποιηθεί για τη 

σύγκριση μελετών που σχετίζονται με την απώλεια αίματος:  

Εκτιμώμενη απώλεια αίματος = Όγκος αίματος x (Ht προεγχ. - Ht ημέρα 5 μετεγχ.) + 

ml μεταγγιζόμενων ερυθρών αιμοσφαιρίων. 

Η αναιμία προκαλεί αιμοδυναμικό στρες με συνέπεια ιστική υποξία και αυξημένες 

ανάγκες του μυοκαρδίου σε οξυγόνο. Η μετάγγιση ετερόλογου αίματος είναι η πιο 

κοινή πρακτική, ιδιαίτερα σε ασθενείς με χαμηλά επίπεδα αιμοσφαιρίνης 

προεγχειρητικά 15. Η μετάγγιση ερυθρών (σαν βιολογικό παράγοντας  που είναι), 

ενέχει κινδύνους όπως μετεγχειρητικές λοιμώξεις,  μετεγχειρητικό παραλήρημα και 

αυξημένη νοσηρότητα / παράταση νοσοκομειακής νοσηλείας. Λαμβάνοντας όλα 

αυτά υπόψη, η μέθοδος  χορήγησης ΤΧΑ, την οποία θα περιγράψουμε, προτείνεται 

ως μία νέα ασφαλής μέθοδος με σκοπό να μειώσει την μετεγχειρητική απώλεια 

αίματος και τις συνεπαγόμενες μεταγγίσεις. 

 

 

   1.2.1 Ετερόλογο αίμα 

 

Η μετάγγιση με ετερόλογο αίμα είναι μια ευρέως χρησιμοποιούμενη μέθοδος, αλλά 

είναι επεμβατική διαδικασία για τον ασθενή, με σοβαρό κόστος και πολλές φορές με 

δυσκολίες σχετικά με τις διαθέσιμες μονάδες αίματος καθώς και τη συντήρηση και τη 

μεταφορά τους. Η οικονομική επιβάρυνση είναι κάτι που πρέπει επίσης να 

λαμβάνεται υπόψιν 16 . Ο κίνδυνος μετεγχειρητικής λοίμωξης δεν είναι αμελητέος, 

παρά τους αυστηρούς κανόνες που εφαρμόζονται παγκοσμίως. Πάντα ελοχεύει ο 

κίνδυνος μετάδοσης ασθενειών μέσω της μετάγγισης, όπως η ηπατίτιδα, ο HIV, ο ιός 

Epstein-Barr, ο κυτταρομεγαλοϊός κ.α. 17. Η νοσοκομειακή λοίμωξη αυξάνεται 

θεεωρητικά κατά 1,5 φορά για κάθε μεταγγιζόμενη μονάδα ερυθρών 18. Κατά τη 

διάρκεια χορήγησης ετερόλογου αίματος έχει παρατηρηθεί επίσης οξεία βλάβη των 

πνευμόνων, αλλεργικές αντιδράσεις και ανοσοκαταστολή 19-21. 
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Η απώλεια αίματος κατά τη διάρκεια ορθοπαιδικών επεμβάσεων όπως η ΟΑΓ μπορεί 

να επηρεαστεί άμεσα από χρόνια νοσήματα, όπως οι διαταραχές της λειτουργίας 

πήξης. Επίσης η ελαττωμένη πρόσληψη βιταμίνης Κ και η ευρέως διαδεδομένη 

χρήση μη στεροειδών αντιφλεγμονωδών φαρμάκων (ΜΣΑΦ) ή ακετυλοσαλικυλικού 

οξέος, μπορεί να έχουν σοβαρές επιπτώσεις στην απώλεια αίματος μέσω διαταραχων 

στη διαδικασία πήξης και στη λειτουργία των αιμοπεταλίων. 

 

 

   1.2.2 Διεγχειρητική διαχείριση υγρών 

 

Η διεγχειρητική χορήγηση / διαχείρηση υγρών μπορεί επίσης να επηρεάσει την 

κατάσταση πήξης. Πιο συγκεκριμένα, τα κολλοειδή διαλύμματα (π.χ. αλβουμίνη) 

ενδέχεται να δράσουν δυσμενώς 22, μέσω της έκπτυξης του όγκου πλάσματος που 

δημιουργούν και της δέσμευσης ενδογενών παραγόντων πήξης. Για αυτό το λόγο θα 

πρέπει να γίνεται εφαρμογή στοχευμένης θεραπείας υγρών (GDFT), ειδικά σε 

περιπτώσεις πιο απαιτητηκών χειρουργικών επεμβάσεων. 

 

 

  1.2.3 Μετάγγγιση αυτόλογου αίματος 

 

     1.2.3.1 Προεγχειρητική δωρεά αίματος 

 

Η χορήγηση αυτόλογου αίματος (προεγχειρητική αυτόλογη αιμοδοσία - PABD) 23  

για την εξισορρόπηση διεγχειρητικής απώλειας αίματος κατά την διάρκεια μιας ΟΑΓ, 

είναι μια εναλλακτική λύση, δεδομένου ότι μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε περιπτώσεις 

όπου   απαγορεύεται η μετάγγιση ετερόλογου αίματος (π.χ. θρησκευτικοί λόγοι), και 

μπορεί να εφαρμοστεί ακόμη και σε ασθενείς με κακοήθειες ή σοβαρές λοιμώξεις 

(AIDS, ηπατίτιδα). Αν και δεν είναι η πλέον εφαρμόσιμη επιλογή, μπορεί να είναι μια 

εναλλακτική πρακτική στα χέρια του ορθοπαιδικού χειρουργού σε συγκεκριμένες 

περιστάσεις 24. Αναφέρεται ότι η μετάγγιση αυτόλογου αίματος, όποτε και όπου 

εφαρμόζεται, πρέπει να ακολουθεί τους ίδιους κανόνες σχετικά με τις τιμές της 

αιμοσφαιρίνης και συνεπώς να χρησιμοποιείται με σύνεση, καθώς μελέτες 

αναδυκνύουν ότι περίπου το 30% -50% δεν χρησιμοποιείται τελικά 25. 

Το πλούσιο σε αιμοπετάλια πλάσμα (PRP) έχει επίσης δοκιμαστεί ως παράγοντας για 

την ελαχιστοποίηση της απώλειας αίματος, χωρίς ωστόσο να έχει ευεργετικά 

αποτελέσματα σχετικά με τα ποσοστά μετάγγισης και την ολική απώλεια 

αίματος 26. 
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      1.2.3.2 Οξεία ισοογκαιμική αιμοαραίωση – ANH 

 

Η μέθοδος αυτή περιλαμβάνει την αφαίρεση αίματος κατά τη διάρκεια της ημέρας 

της χειρουργικής επέμβασης, συνήθως μετά την χορήγηση αναισθησίας, και 

αντικατάσταση του όγκου του αφαιρούμενου αίματος με διαλύματα, είτε κολλοειδή 

είτε κρυσταλλοειδή. Στη συνέχεια, το αίμα επαναμεταγγίζεται στον ασθενή. Ένα από 

τα πλεονεκτήματά της μεόδου είναι ότι δεδομένου ότι το αίμα είναι φρέσκο, η 

πλειονότητα των διαθέσιμων αιμοπεταλίων και οι παράγοντες πήξης είναι ακόμα 

ενεργοί. Η μέθοδος αυτή μπορεί να χρησιμοποιηθεί είτε μόνη της είτε σε συνδυασμό 

με μετάγγιση αυτόλογου ή ετερόλογου αίματος, καθώς και με τεχνικές διεγχειρητικής 

διαχείρισης αίματος 27. Σε κάποιες περιπτώσεις γίνεται και χορήγηση  

ερυθροποιητίνης προεγχειρητικά. 

 

 

      1.2.3.3 Διεγχειρητική και μετεγχειρητική διαχείρηση αίματος 

 

Η μετεγχειρητική παροχέτευση (κενού - αυτομετάγγισης) ήταν και συνεχίζει να είναι 

μια δημοφιλής μέθοδος συλλογής αίματος, που έχει όμως αμφισβητηθεί τα τελευταία 

χρόνια για την αποτελεσματικότητά του και τις δυνατότητές της στην βελτίωση των 

επιπέδων Hb. Τα αποτελέσματα παραμένουν αρκετά αμφιλεγόμενα και στις 

περισσότερες μετα-αναλύσεις και RCT που έχουν πραγματοποιηθεί, δε φαίνεται να 

έχουν κλινικά σημαντική στατιστική διαφορά όσον αφορά την χρήση παροχέτευσης 

(ανεξάρτητα από τον τύπο και τα χαρακτηριστικά της) 28-31,  αν και η απώλεια 

αίματος θα μπορούσε να είναι κάπως μικρότερη αλλά με όχι στατιστικά σημαντική 

διαφορά στις περιπτώσεις μετάγγισης με ετερόλογο αίμα 32. Επίσης οι τάσεις στην 

αναισθησιολογία όσον αφορά την μετεγχειρητική φροντίδα έχουν μεταβληθεί τα 

τελευταία χρόνια σχετικά με τα κατώτατα όρια μετάγγισης και την προεγχειρητική 

βελτιστοποίηση των ασθενών 33. Μία πρόσφατη (2013) μετα-ανάλυση όμως, με 

αξιολόγηση 6 RCTs κατέληξε στο συμπέρασμα ότι η μετεγχειρητική αυτομετάγγιση 

ήταν ευεργετική και οδήγησε σε μικρότερη απαίτηση για μετάγγιση ετερόλογου 

αίματος 34. 

 

   1.2.4 Φαρμακολογικοί παράγοντες για τον έλεγχο αιμορραγίας  

     1.2.4.1 Δεσμοπρεσίνη 
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Αρχικά σχεδιασμένη κατά του άποιου διαβήτη, η δεσμοπρεσίνη αλληλεπιδρά με τους 

παράγοντες VIII και vWF της πήξης. Αναφέρθηκαν αρκετά διφορούμενα 

αποτελέσματα από λίγες μόνο μελέτες 35-36. 

 

      1.2.4.2 Ε-Αμινοκαπροϊκό οξύ 

 

Έχει παρόμοιο μηχανισμό δράσης με το TXA, και αποτελεί παλαιότερο ανάλογο. 

Κάποιες μελέτες περιέγραψαν ένα ευεργετικό αποτέλεσμα σχετικά με τον έλεγχο της 

απώλειας αίματος στην ΟΑΓ 37-38. Χρησιμοποιείται κυρίως στη θωρακοχειρουργική, 

νευροχειρουργική και ουρολογία. 

 

    1.2.5 Ελεγχόμενη υπόταση 

Επίσης γνωστή ως προκαλούμενη υπόταση, είναι μια παλιά και αποδεδειγμένη 

μέθοδος για τον έλεγχο της ενδοεγχειρητικής και μετεγχειρητικής  απώλειας αίματος 

ειδικά σε μείζονες ορθοπεδικές επεμβάσεις (όπως οι αρθροπλαστικές), όπου 

αναμένεται και σημαντική αιμορραγία 39. Η αποτελεσματικότητά της μεθόδου 

βασίζεται στη μείωση της αρτηριακής παροχής αίματος, μειώνοντας τη συστολική 

πίεση και συνεπώς τη μέση αρτηριακή πίεση. Η μέθοδος χωρίζεται σε πρωτογενή 

(ραχιαία ή επισκληρίδιο αναισθησία, αναπνευστικά αναισθητικά, νιτροαδιασταλτικά) 

και δευτερογενή (ΑΜΕΑ, κλονιδίνη) 40-42. 

 

   1.2.6 Τρανεξαμικό οξύ (ΤΧΑ) 

 

Τις τελευταίες δεκαετίες πολλές διαφορετικές μέθοδοι έχουν χρησιμοποιηθεί 

προκειμένου να αντιμετωπιστεί το ζήτημα της απώλειας αίματος που σχετίζεται με τις 

ολικές αρθροπλαστικές. Στις προηγούμενες ενότητες αναφέρθηκαν τέτοιες μέθοδοι, 

καθώς και οι περιορισμοί  και οι πιθανές αντενδείξεις τους. Κάτω από αυτό το 

φάσμα, η χρήση του τρανεξαμικού οξέος έχει αποκτήσει τα τελευταία χρόνια μεγάλη 

δημοτικότητα και χρησιμοποιείται ευρέως στον τομέα της ορθοπαιδικής 

χειρουργικής. 

Το ΤΧΑ είναι ένα συνθετικό αντιινωδολυτικό ανάλογο, με αναστρέψιμη σύνδεση 

στους υποδοχείς της λυσίνης του πλασμινογόνου 43. Αυτό οδηγεί στην κατάργηση της 

μετατροπής του πλασμινογόνου σε πλασμίνη, εμποδίζοντας έτσι την αποδόμηση της 

ινικής και προστατεύοντας τις δομές που απαρτίζονται από ινική 44. Είναι 8 φορές πιο 

δραστικό από το παλαιότερο ανάλογο, το ε-αμινοκαπροικό οξύ. Αναστέλει με πολύ 
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χαμηλή ισχύ τη δράση της πλασμίνης και μπορεί να εμποδίσει την ενεργοποιημένη 

μορφή του ενεργοποιητή του πλασμινογόνου της ουροκινάσης. 

 Διατίθεται σε πολλές μορφές και μπορεί να χορηγηθεί είτε ενδοφλεβίως (iv), είτε 

από του στόματος, είτε τοπικά ως εφαρμογή στο χειρουργικό πεδίο και σε 

παρακείμενους ιστούς διεγχειρητικά 45. Συνήθως όμως χορηγείται συνδυαστικά (iv 

και τοπικά). Ανακαλύφθηκε για πρώτη φορά το 1962 και περιλαμβάνεται στον 

κατάλογο των Βασικών Φαρμάκων του Παγκόσμιου Οργανισμού Υγείας. Όσον 

αφορά τη φαρμακοκινητική, το TXA επιτυγχάνει μέγιστες συγκεντρώσεις στο 

πλάσμα μέσα σε ένα σύντομο χρονικό διάστημα, όταν χορηγείται iv. 

Η διάχυση του στην άρθρωση συμβαίνει πολύ γρήγορα. Μελέτες αναδυκνύουν ότι τα 

επίπεδα που επιτεύχθηκαν και μετρήθηκαν ενδοαρθρικά κατά τη διάρκεια ΟΑΓ, ήταν 

όπως στον ορό (όταν χορηγείται iv). Η αποβολή γίνεται μέσω των ούρων και σχεδόν 

όλο το TXA αφαιρείται άθικτο μέσω αυτών. Ο ημίσειος χρόνος αποβολής είναι 

περίπου 3 ώρες και εντός των πρώτων 24 ωρών από την ενδοφλέβια χορήγηση 

(κανονική δόση 10 mg/kg iv). 

Οι επιπλοκές από τη χορήγηση του ΤΧΑ είναι σπάνιες. Κάποιες από αυτές είναι 

διαταραχή της όρασης, θρόμβοι και αλλεργικές αντιδράσεις. Ιδιαίτερη προσοχή 

απαιτείται σε ασθενείς με χρόνια νεφρική ανεπάρκεια. Αποτελεί ιδιαίτερα ασφαλές 

φάρμακο κατά την διάρκεια της εγκυμοσύνης και του θηλασμού. Χρησιμοποιείται σε 

διάφορες καταστάσεις, όπως στο τραύμα στο Τμήμα Επειγόντων Περιστατικών, σε 

οδοντιατρικές επεβάσεις, σε μαζική απώλεια αίματος, σε αιμόπτυση και σε 

κληρονομικές διαταραχές, όπως το αγγειοοίδημα και η αιμορραγική τηλαγγειεκτασία 

46. 

Οι αντενδείξεις χορήγησης του τρανεξαμικού οξέος είναι: αλλεργία, ιστορικό 

σπασμών, ιστορικό αρτηριακών ή φλεβικών θρομβώσεων, ενεργός θρομβοεμβολική 

διαταραχή και σοβαρή νεφρική διαταραχή (όπου και πρέπει να προσαρμόζεται η 

δόση). Οι συνηθέστερες ανεπιθύμητες ενέργειες είναι πονοκέφαλος (50,4 - 60,4%), 

οσφυαλγία (20,7 - 31,4%), διάρροια, κόπωση , κοιλιακό άλγος και σπανίως αναιμία. 

Δεν πρέπει να προσαρμόζεται η δόση σε ηπατική ανεπάρκεια, καθώς μια πολύ μικρή 

ποσότητα του φαρμάκου μεταβολίζεται εκεί. 

Στην παρούσα μελέτη παρουσιάζεται μια μέθοδος χορήγησης TXA που 

χρησιμοποιείται συνδυαστικά iv και τοπικά ενδοαρθρικά για τον έλεγχο της απώλειας 

αίματος στην ΟΑΓ. Ο στόχος είναι να καθοριστεί εάν η μέθοδος αυτή δείχνει 

οποιαδήποτε ανωτερότητα σε σύγκριση με τις τρέχουσες μελέτες, όσον αφορά τα 

επιπέδα Hb και την ποσότητα μεταγγίσεων ετερόλογου αίματος μετεγχειρητικά. 
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ΕΙΔΙΚΟ ΜΕΡΟΣ (ΚΛΙΝΙΚΗ ΜΕΛΕΤΗ) 

Κεφάλαιο 2     Υλικό - Μεθοδολογία 

2.1 Στόχος ανασκόπησης 

Πρόκειται για μια αναδρομοκή, συγκριτική μελέτη ασθενών που υπεβλήθησαν σε 

πρωτογενή ΟΑΓ (οι ασθενείς χωρίστηκαν σε ομάδα ελέγχου και ομάδα ΤΧΑ). 

 

2.2 Κριτήρια ένταξης και αποκλεισμού ασθενών 

Οι επεμβάσεις ΟΑΓ πραγματοποιήθηκαν στο Γ.Ν. Πτολεμαΐδας κατά το χρονικό 

διάστημα Μάρτιος 2017 – Μάρτιος 2018. Ακολουθήθηκε το ίδιο πρωτόκολλο, 

προεγχειρητική αξιολόγηση και μετεγχειρητική παρακολούθηση των ασθενών. 

Επίσης ακολουθήθηκαν αυστηρά όλες οι διαδικασίες που εφαρμόζονται στις 

αρθροπλαστικές σύμφωνα με την Ορθοπεδική Κλινική του Νοσοκομείου μας και τα 

κλινικά πρωτόκολλα (έλεγχος και ανακούφιση πόνου, κινητοποίηση, διαγνωστικές 

και αιματολογικές εξετάσεις, κλινική αξιολόγηση και αντιμετώπιση πιθανών 

επιπλοκών). Όλες οι επεμβάσεις διεξήχθησαν από τη ίδια ομάδα (έμπειρων) 

χειρουργών. Χρησιμοποιήθηκε η ίδια προσπέλαση, η ίδια χειρουργική τεχνική και ο 

ίδιος τρόπος συρραφής της άρθρωσης και του χειρουργικού τραύματος. 

Τοποθετήθηκε σε όλες τις επεμβάσεις παροχέτευση κενού. Οι προθέσεις που 

χρησιμοποιήθηκαν ήταν υβριδικές, με τσιμέντο στην κνημιαία πρόθεση και press-fit 

στην μηριαία. Ο συνδυαστικός τρόπος χορήγησης ΤΧΑ ήταν ο ίδιος. Η 

προεγχειρητική διάγνωση ήταν οστεορθρίτιδα του γόνατος. 

Στην παρούσα μελέτη δεν εντάχθηκαν ασθενείς που υπεβλήθησαν σε ΟΑΓ (και 

χορηγήθηκε ΤΧΑ), πέραν της παραπάνω περιόδου και πέραν της συγκεκριμένης 

χειρουργικής ομάδας. Επίσης δεν εντάχηκαν ασθενείς που ελάμβαναν προ του 

χειρουργείου  αντιπηκτική αγωγή με αντιαιμοπεταλιακά φάρμακα, νεότερα από του 

στόματος αντιπηκτικά και βαρφαρίνη ή τα παράγωγά της. Δεν υπήρχε περιορισμός 

στην ηλικία των ασθενών, υπήρχε όμως στο σωματικό βάρος (αποκλείστηκαν οι 
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πλέον παχύσαρκοι ασθενείς - ΒΜΙ > 30). Αποκλείστηκαν επίσης ασθενείς όπου η 

προεγχειρητική διάγνωση ήταν οστεονέκρωση, ρευματοειδής ή άλλου τύπου 

αρθρίτιδα, καθώς επίσης και ασθενείς  που υπεβλήθησαν σε αναθεώρηση 

αρθροπλαστικής γόνατος ή σε πρωτογενή αρθροπλαστική γόνατος όπου 

χρησιμοποιήθηκαν όμως τσιμεντένιες προθέσεις κνήμης και μηρού. 

 

 

2.3 Σύνθεση και τρόπος χορήγησης μείγματος ΤΧΑ 

H ομάδα του ΤΧΑ έλαβε μετά την χορήγηση της αναισθησίας και πριν από την 

έναρξη της χειρουργικής επέμβασης μία φορά εφ’άπαξ  iv 1 gr TXA, αραιωμένο σε 

διάλυμα υγρών όγκου 1000 ml. 

Έλαβαν επίσης τοπικά ενδοαρθρικά μείγμα ΤΧΑ που αποτελείτο από 45 ml 

διαλύματος φυσιολογικού ορού 0,9% και 500 mg ΤΧΑ. Έπειτα από επιμελή 

αιμόσταση, το μείγμα εφαρμόστηκε προσεκτικά στην άρθρωση και τους γύρω ιστούς. 

Τοποθετήθηκε παροχέτευση κενού (η οποία άνοιξε έπειτα από μία ώρα) και στη 

συνέχεια έγινε συρραφή του χειρουργικού τραύματος κατά στρώματα. Ακολούθησε 

άσηπτη περίδεση και εν συνχεία απελεθερώθηκε η ίσχαιμος περίδεση. 

 

 

2.4 Μεθοδολογία μελέτης και εξαγωγής δεδομένων 

Τα δεδομένα των ασθενών που ανακτήθηκαν και συλλέχθηκαν αναδρομικά ήταν: η 

ηλικία, το φύλο, τα επίπεδα προεγχειρητικής και μετεγειρητικής Ηb (μετρούμενα σε 

gr/dl) καθώς και η διαφορά τους, ο αριθμός μεταγγιζόμενων μονάδων αίματος που 

απαιτήθηκαν μετεγχειρητικά, η ποσότητα της παροχέτευσης κενού μέχρι να 

αφαιρεθεί, και τέλος μετεγχειρητικές επιπλοκές όπως αιμάτωμα και η εν τω βάθει 

φλεβοθρόμβωση (DVT). Όσον αφορά τα θρομβοεμβολικά επισόδια, η συλλογή 

δεδομένων ήταν ελλιπής. Δεν φάνηκε όμως να αυξάνεται η επίπτωσή τους, γεγονός 

που συμφωνεί με την τρέχουσα βιβλιογραφία. Ο συνολικός αριθμός ημερών 

νοσηλείας, η μέτρηση του βάρους, καθώς και οι τύποι και τα ποσοστά περεταίρω 

επιπλοκών ήταν ελλιπή για το σύνολο των ασθενών που μελετήθηκαν, και για τον 

λόγο αυτό δεν συμπεριλήφθηκαν στα μοντέλα στατιστικής ανάλυσης και στους 

υπολογισμούς.  
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Η μετεγχειρητική Ηb μετρήθηκε στις 6 h, 24 h και 6 ημέρες μετεγχειρητικά. Το όριο 

μετάγγισης ρυθμίστηκε σε ≤ 8 gr/dl ή εφ’όσον παρατηρήθηκε κλινικά εμφανής 

συμπτωματολογία αναιμίας στους ασθενείς. 

Η ποσότητα της παροχέτευσης κενού μετρήθηκε στις 6 και 24 h, όπου και αυτό 

αφαιρέθηκε. 

Οι ασθενείς και των δύο ομάδων της μελέτης έλαβαν άλλοι γενική και και άλλοι 

ραχιαία - επισκληρίδιο αναισθησία. 

 

2.5 Στατιστική ανάλυση δεδομένων 

Για την ανάλυση και ερμηνεία των δεδομένων και για τους διάφορους υπολογισμούς 

χρησιμοποιήθηκε το IBM SPSS © έκδοση 24. Οι στατιστικές τιμές p μικρότερες από 

0,05 ήταν σε αποδεκτό επίπεδο στατιστικής σημασίας. Υπήρξε διεξοδικός έλεγχος 

και έρευνα όλων των μεταβλητών (συνεχής και ρητή). Κάθε μία από αυτές τις 

μεταβλητές ερευνήθηκε ξεχωριστά για την φυσιολογική της κατανομή, με τη 

διεξαγωγή δοκιμών για ασυμμετρία και κύρτωση (όπου αυτές ήταν εφαρμόσιμες), 

ενωμένες με ιστογράμματα, γραφικές παραστάσεις QQ, κατανομές συχνότητας και 

τυπικά σφάλματα 47-48. 

 

Κεφάλαιο 3     Αποτελέσματα 

3.1 Περιγραφή χαρακτηριστικών ασθενών 

 

Συνολικά συμπεριλήφθηκαν σε αυτήν τη μελέτη 100 ασθενείς, με 50 από αυτούς να 

ανήκουν στην ομάδα ελέγχου και 50 στην ομάδα του ΤΧΑ. Ο μέσος όρος ηλικίας των 

ασθενών ήταν τα 74,3 έτη, με ηλικιακό έυρος 50 – 82 ετών. Η αναλογία αρσενικού 

προς θηλυκό φύλο ήταν 1:2 (33 / 67). Όλες οι μεταβλητές όπως η ηλικία, το φύλο, η 

προεγχειρητική και η μετεγχειρητική Hb καθώς και οι διαφορά τους, οι μονάδες 

αίματος που μεταγγίστηκαν, η ποσότητα της παροχέτευσης κενού, και τέλος οι 

επιπλοκές αιμάτωμα και DVT, δεν περιείχαν ελλιπή δεδομένα. 
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3.2 Σύνθεση αποτελεσμάτων  

 

Όλες οι  μεταβλητές εκτιμήθηκαν και αξιολογηθήκαν ξεχωριστά.  Υπολογίστηκε 

επίσης και μια νέα μεταβλητή, με την αφαίρεση της μετεγχειρητικής από την 

προεγχειρητική Hb, προκειμένου να εφαρμοστεί η κατάλληλη στατιστική ανάλυση. Ο 

Πίνακας 1. δείχνει τα δημογραφικά στοιχεία του δείγματος που μελετήθηκε: 

 

- Η σύγκριση των προεγχειρητικών επιπέδων Hb δεν είχε στατιστικώς σημαντική 

διαφορά μεταξύ των δύο ομάδων (p=0,47). 

- Η σύγκριση των μετεγχειρητικών επιπέδων Hb είχε στατιστικώς σημαντική διαφορά 

μεταξύ των δύο ομάδων (p<0,001). 

- Η σύγκριση μεταξύ των προεγχειρητικών και μετεγχειρικών (24h) επιπέδων Hb 

μεταξύ των δύο ομάδων είχε επίσης στατιστικώς σημαντική διαφορά (p<0,001), με 

μεγαλύτερη διαφορά στην ομάδα ελέγχου. 

Η συνολική ανάλυση έδειξε ότι η χρήση του TXA είχε επίδραση στη μετεγχειρητικές 

τιμές Ηb, όπου αυτές ήταν υψηλότερες στην ομάδα του TXA, εύρημα που είναι 

στατιστικά σημαντικό μεταξύ των δύο ομάδων σύγκρισης (μετρήθηκε η πτώση των 

τιμών Hb στις 6 h, 1η και 6η ημέρα μεταγχειρητικά – Πίνακας 2). Στατιστικά 

σημαντική διαφορά υπήρχε επίσης στις μεταγγιζόμενες αίματος, όπου η ομάδα 

ελέγχου απαίτησε περισσότερες μονάδες αίματος από την ομάδα του TXA, καθώς 

επίσης και στην ποσότητα του περιεχομένου της παροχέτευσης κενού (αφαιρέθηκε 

την 1η μετεγχειρητική ημέρα σε όλους τους ασθενείς) στις 6 και στις 24 h 

μετεγχειρητικά (Πίνακας 1). Στην ομάδα του ΤΧΑ παρατηρήθηκε μία άυξηση των 

επειπέδων D-Dimers, χωρίς όμως στατιστικά σημαντική διαφορά. Τέλος, μεταξύ της 

ομάδας ελέγχου και της ομάδας ΤΧΑ δεν παρατηρήθηκε στατιστικά σημαντική 

διαφορά όσον αφορά επιπλοκές όπως αιμάτωμα (1,47% / 1,32%) και DVT (0,21% / 

0,15%). 

 

 

Κεφάλαιο 4     Συζήτηση 

Tα τελευταία χρόνια υπάρχει μεγάλο ενδιαφέρον σχετικά με τη χρήση του ΤΧΑ στον 

τομέα των ορθοπαιδικών επεμβάσεων και ιδιαίτερα των αρθροπλαστικών, με στόχο 

την ελαχιστοποίηση της απώλειας αίματος, με όσο το δυνατόν λιγότερες 
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παρενέργειες. Η παρούσα μελέτη παρουσίασε τα αποτελέσματα ελέγχου 100 

ασθενών που υπεβλήθησαν σε ΟΑΓ. Το αποτέλεσμα συνδυαστικής χορήγησης TXA 

iv και τοπικά ενδοαρθρικά διεγχειρητικά αποδείχθηκε ευεργετικό και επιβεβαίωσε 

την αρχική υπόθεση, ότι δηλαδή έχει στατιστικά σημαντική επίδραση στα επίπεδα Hb 

(υψηλότερη Hb), καθώς και στις μεταγγιζόμενες μονάδες αίματος (λιγότερες 

απαιτούμενες μονάδες). 

Η πλειονότητα της έρευνας στην βιβλιογραφία έχει γίνει για τη συστηματική iv 

χορήγηση ΤΧΑ. Υπάρχει, ωστόσο, πληθώρα ερευνών που μελετά την τοπική 

ενδοαρθρική χορήγηση TXA, είτε μόνη της είτε σε συνδυασμό με iv χορήγηση. 

Χρησιμοποιώντας βάσεις δεδομένων όπως το Medline, το Embase και το Cochrane 

και εφαρμόζοντας την κατάλληλη στρατηγική για κάθε περίσταση, εντοπίστηκε και 

αναλύθηκε η τρέχουσα βιβλιογραφία και συγλρίθηκε με την παρούσα μελέτη. 

Μια προοπτική, τυχαιοποιημένη, διπλή - τυφλή μελέτη ελέγχου με εικονικό φάρμακο 

των Martin et al. 49, ανέδειξε θετικά αποτελέσματα από  την τοπική ενδοαερθρική 

έγχυση ΤΧΑ, 2 λεπτά πριν από την συρραφή της, με διάλυμμα φυσιολογικού ορού 

που περιείχε 2 gr TXA. Η μελέτη περιείχε 50 ασθενείς με ΟΑΓ, που υπεβληθησηαν 

σε ραχιαία / επισκληρίδιο αναισθησία. 15 από τους 50 ασθενείς έλαβαν εικονικό 

φάρμακο (ομάδα ελέγχου).  Δεν τοποθετήθηκαν παροχετεύσεις. Δυστυχώς, το δείγμα 

δεν ήταν αρκετά μεγάλο για να διερευνυθούν πιθανές διαφορές στα ποσοστά 

μετάγγισης. Οι υψηλότερες τιμές μετεγχειρητικής Hb βρέθηκαν στην ομάδα TXA. 

Μία άλλη RCT με 103 ασθενείς (52 ασθενείς με εικονικό φάρμακο και 51 μάρτυρες) 

των Jue et al. 50, χρησιμοποίησε τοπικά 3 gr TXA σε φυσιολογικό ορό όγκου 150 ml 

σε τρεις διαφορετικές στιγμές κατά τη διάρκεια της επέμβασης. Άλλοι ασθενείς 

υπεβλήθησαν σε ραχιαία / επισκληρίδιο αναισθησία, και άλλοι σε γενική. Τα 

ευρήματα όσον αφορά τα ποσοστά μετάγγισης (πρωτεύων σημείο) και τα 

μεταγχειρητικά επίπεδα Hb (δευτερεύον σημείο), επιβεβαίωσαν για άλλη μια φορά 

την ανωτερότητα του TXA.  

Μία μελέτη των Alshryda et al. 51,συνέκρινε την iv έναντι της τοπικής ενδοαρθρικής 

χορήγησης του TXA και έδειξε ανωτερότητα στην πρώτη μέθοδο. Παρά το γεγονός 

αυτό όμως, ορισμένες έμμεσες συγκρίσεις ευνοούν την τοπική χορήγηση TXA. Είναι 

ενδιαφέρον ότι δεν μπορεί να καθοριστεί η βέλτιστη δόση, και οι μελέτες 

συμπεριλαμβάνουν 250 - 3000 mg TXA.  

Μία μελέτη των Machin et al. 52, χώρισε τους ασθενείς σε τρεις ομάδες. Η μελέτη δεν 

ανέφερε διαφορές στη μέση απώλεια Hb όταν χορηγήθηκε 1 gr ΤΧΑ iv μαζί με 500 

mg τοπικά (ομάδα 1), σε σύγκριση με 1 gr που χορηγήθηκε μόνο iv κατά την έναρξη 

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
19/04/2024 22:16:40 EEST - 18.191.240.99



της διαδικασίας της αναισθησίας (ομάδα 2) και σε 1 gr συστηματικής χορήγησης 

κατά τη σύγκλειση του χειρουργικού τραύματος (ομάδα 3). Με τον τρόπο αυτό 

συγκρίθηκε η αποτελεσματικότητα των δύο τρόπων χορήγησης του ΤΧΑ, 

διατηρώντας παράλληλα μια χαμηλή επίπτωση ανεπιθύμητων ενεργειών. 

Συμπερασματικά αναφέρεται ότι όποια μέθοδος χορήγησης TXA χρησιμοποιείται 

είναι εξίσου επιτυχής, ωστόσο απαιτείται υψηλή δόση (3 gr) όταν χρησιμοποιήθηκε 

iv και τοπική χορήγηση. 

Μια RCT του 2015 των Gao et al. 53, εξέτασε την πιθανή υπεροχή του TXA με 

αραιωμένη επινεφρίνη (DEP) (0,25 gr DEP 1: 200,000 και 3 gr TXA) έναντι του 

TXA μόνο. Μελετήθηκαν 107 ασθενείς. Τα μίγματα χορηγήθηκαν ενδοαρθρικά με τη 

χρήση σύριγγας. Η ομάδα TXA + DEP παρουσίασε λιγότερη απώλεια αίματος. Το 

πλεονέκτημα με τη χρήση της επινεφρίνης ήταν η πρόκληση συστολής των 

περιφερειακών αγγείων και η αιμοστατική της επίδραση μέσω της συσσώρευσης 

αιμοπεταλίων.  

Παρά τα προβλήματα με την ετερογένεια και τη συμπερίληψη μη RCT μελετών, μία 

μετα-ανάλυση από τον Chen et al. 54, έδειξε επίσης μια διακριτή διαφορά μεταξύ 

τοπικής χορήγησης TXA και εικονικού φαρμάκου. Επίσης μία από τις πρώτες μετα-

αναλύσεις (των Lin et al.) που συγκρίνουν την iv και την τοπική χορήγηση TXA 55, 

δεν μπόρεσε να εντοπίσει καμία σημαντική διαφορά μεταξύ των δύο τρόπων 

χορήγησης, όσον αφορά την απώλεια αίματος, τους ρυθμούς μετάγγισης, τα 

μετεγχειρητικά επίπεδα Hb, και πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες και επιπλοκές. Τέλος 

η μετα-ανάλυση του Zhang et al., ανέδειξε ότι η τοπική χορήγηση TXA μπορεί να 

είναι πιο ευνοική για τους ασθενείς με θρομβοεμβολική νόσο 56. 

Οι Canata et al. 57 συνέκριναν σε μια προοπτική τυχαιοποιημένη μελέτη ασθενείς που 

έλαβαν μείγμα ροπιβακαΐνης, κλονιδίνης, κετορολάκης και νορεπινεφρίνης μαζί με  

TXA, με σθενείς που δεν έλαβαν τίποτα. Πραγματοποιήθηκε διήθηση στο 

χειρουργικό τραύμα με όλους τους πιθανούς συνδυασμούς, σε 96 συνολικά ασθενείς, 

με μέση ηλικία 70 ετών. Χρησιμοποιήθηκε παροχέτευση κενού, η οποία άνοιξε 3 

ώρες μετεγχειρητικά. Οι τιμές σύγκρισης Hb ήταν αυτές πριν από το χειρουργείο και 

κατά την πρώτη μετεγχειρητική εβδομάδα. Δεν βρέθηκε διαφορά μεταξύ των δύο 

ομάδων.  

Συνοψίζοντας και κάνοντας κάποια σχόλια σχετικά με τις μελέτες που βρέθηκαν στην 

βιβλιογραφία, μπορούμε να πούμε ότι η χορήγηση TXA είναι μία ασφαλής, 

αποδοτική και οικονομική μέθοδος για τη μείωση της απώλειας αίματος έπειτα από 

διεξαγωγή ΟΑΓ, διατηρώντας  υψηλότερες τιμές μετεγχειρητικής Hb και οδηγώντας 

Institutional Repository - Library & Information Centre - University of Thessaly
19/04/2024 22:16:40 EEST - 18.191.240.99



έτσι σε χαμηλότερα ποσοστά επιπλοκών που σχετίζονται με τη μετάγγιση αίματος. Ο 

κίνδυνος ότι η χρήση του TXA πιθανώς να σχετίζεται με θρομβοεμβολικά επεισόδια, 

δεν μπόρεσε να επιβεβαιωθεί σε οποιοδήποτε μελέτη, και φαίνεται να 

υπερεκτιμήθηκε τουλάχιστον σε ασθενείς χαμηλού κινδυνου (όχι εκείνους με 

προηγούμενο ιστορικό PE ή DVT και άλλες αιματολογικές ή πηκτικές διαταραχές, ή 

εκείνους που ελάμβαναν αντιπηκτική θεραπεία). Σε ασθενείς με ιστορικό πρόσφατου 

εμφράγματος μυοκαρδίου, η Ευρωπαική Καρδιολογική Εταιρία (ECS 2018) 

συνιστάται αναβολή επεμβάσεων όπως η ΟΑΓ για τουλαχιστον έξι μήνες. Μετά το 

χρονικό διάστημα αυτό, η χορήγηση του ΤΧΑ στα πλάισια της επέμβασης (καθώς και 

άλλων αντιινοδωλυτικών φαρμάκων) φαίνεται να έχει σχετική αντένδειξη. 

Το TXA έχει χρησιμοποιηθεί για μεγάλο χρονικό δίαστημα στην θωρακοχειρουργική, 

στην ουρολογία και σε ασθενείς με αιμορροφιλία, και έχει αποδεδειγμένο και 

ασφαλές φάσμα δράσης. Αναμφίβολα οι διαφορετικές μέθοδοι χορήγησης, οι δόσεις, 

ο χρόνος έγχυσης  και οι τρόποι εφαρμογής, οδηγούν σε διχογνωμίες για τον 

καθορισμό πρωτοκόλλων βέλτιστης χορήγησης. Οι συγκρίσεις θα πρέπει να γίνονται 

προσεκτικά, λαμβάνοντας υπόψη όπως είδαμε πολλές παραμέτρους. 

Οι συννοσηρότητες, που πολλές φορές μπορεί να είναι αρκετές ή σοβαρές, ειδικά σε 

ηλικιωμένους ασθενείς, και η κατηγοροποίηση ASA των χειρουργικών ασθενών (που 

υποδηλώνει την γενική κλινική τους εικόνα), μπορεί να έχει δυσμενείς επιδράσεις 

στην μετεγχειρητική τους πορεία. Επίσης ο χρόνος έναρξης της θρομβοπροφύλαξης 

καθώς και ο τύπος αυτής (LMWH, κουμαρινικά αντιπηκτικά, αντιπηκτικά νέας 

γενιάς, μηχανικές αντλίες ή άλλα προληπτικά μέσα) επηρεάζουν την άμεση 

μετεγχειρητική απώλεια αίματος. Μεγάλη ετερογένεια παρουσιάστηκε ακόμη και στα 

δημογραφικά χαρακτηριστικά των ασθενών, όπως ηλικία και βάρος.  

Σημαντική διακύμανση στην απώλεια αίματος παρατηρήθηκε όταν 

χρησιμοποιήθηκσν προθέσεις με τσιμέντο ή υβριδικές. Μία αναδρομική μελέτη των 

Trice et al. 58 μελέτησε 50 ασθενείς, συγκρίνοντας προθέσεις με τσιμέντο / υβριδικές 

με προθέσεις χωρίς τσιμέντο. Αξιολόγησε τις απώλειες αίματος περι-, ενδο- και 

μετεγχειρητικά. Η μελέτη έδειξε πως απαιτήθηκαν μεγαλύτερες ποσότητες αίματος 

μετεγχειρητικά για την ομάδα των ασθενών με προθέσεις χωρίς τσιμέντο. Αυτό μας 

οδηγεί στο προυπάρχων συμπέρασμα, ότι δηλαδή υπάρχει μικρότερη απώλεια 

αίματος κατά την ΟΑΓ όταν χρησιμοποιούναται προθέσεις τσιμέντου / υβριδικές. 

Το ζήτημα της επιλογής του τύπου αναισθησίας στην ΟΑΓ όσον αφορά την απώλεια 

αίματος έχει απίσης τεθεί πολλες φορές στο παρελθόν. Η βιβλιογραφία δείχνει ότι 
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υπάρχει μεγαλύτερο ποσοστό απαιτήσεων αίματος μετεγχειρητικά στους ασθενείς 

που υπεβλήθησαν σε γενική αναισθησία από ότι σε ραχιαία – επισκληρίδιο 59-60. 

Επί του παρόντος, ο συνηθέστερος τρόπος ενδοφλέβιας χορήγησης ΤΧΑ είναι η 

προεγχειρητική δόση 1 - 2 gr ή 10 - 15 mg/kg ή η συνδυασμένη προεγχειρητική και 

μετεγχειρητική χρήση. Μια πρόσφατη μελέτη των Lanoiselee et al. έδειξε ότι η 

προεγχειρητική χορήγηση 1 gr ΤΧΑ μπορεί να διατηρήσει τη συγκέντρωση 

πλάσματος του ΤΧΑ για περισσότερο από 10 mg/lt διεγχειρητικά, για τουλάχιστον 3 

ώρες, σε ΟΑΓ. Ωστόσο, η διατήρηση των συγκεντρώσεων του TXA πάνω από 10 

mg/lt για 16 ώρες δεν θα μπορούσε να μειώσει περαιτέρω την απώλεια αίματος 61. 

Μια μελέτη από τους Zufferey et al. ανέφερε ότι η συνεχής έγχυση 1 gr TXA μετά 

από μία προεγχειρητική εφ’άπαξ δόση TXA σε ΟΑΓ δε μείωσε περαιτέρω την 

απώλεια αίματος 62. Το 2018, οι Piolanti et al. κατέληξε στο συμπέρασμα, ότι ένα 

σχήμα 10 ή 20 mg/kg ΤΧΑ προσφέρει παρόμοια αποτελέσματα στην ολική απώλεια 

αίματος, επισημαίνοντας ότι η χρήση δύο δόσεων των 10 mg/kg δεν μπορεί να 

μειώσει τις πιθανές θρομβοεμβολικές επιπλοκές 63. Σε μια πρόσφατη μελέτη από τους 

Sun et al., οι συγγραφείς κατέληξαν στο συμπέρασμα ότι μία προεγχειρητική δόση 

και μια επιπλέον διεγχειρητική δόση TXA ήταν πιο αποτελεσματικές στη μείωση της 

απώλειας αίματος σε σύγκριση με μία μόνο προεγχειρητική δόση του TXA 64. 

Η συνδυαστική (iv και τοπική) χορήγηση ΤΧΑ επέτρεψε να διατηρηθούν όσο το 

δυνατόν χαμηλότερες οι δόσεις του TXA, σε αντίθεση με την μονομερή χορήγηση 

που θα απαιταύσε μεγαλύτερες ποσότητες, αυξάνοντας έτσι πιθανώς τις ανεπιθύμητες 

ενέργειες. Οι ασθενείς που υπεβλήθησαν σε γενική αναισθησία εμφάνισαν σχετικά 

αυξημένη απώλεια αίματος σε σύγκριση με τη σπονδυλική αναισθησία (όπως 

αναφέρθηκε προηγουμένως) και έτσι η πρώτη θεωρείται υποδεέστερη επιλογή από 

άποψη ασφάλειας και ποιότητας. 

Η πλειοψηφία της βιβλιογραφίας σχετικά με τη χρήση του TXA επιβεβαίωσε την 

ασφάλειά του και έχει περιορισμένες επιφυλάξεις σχετικά με το ότι η χρήση του θα 

οδηγουσε πιθανώς σε υψηλότερα ποσοστά θρόμβωσης 65-67. Ένα άλλο σημαντικό 

εύρημα ήταν ότι η τοπική χορήγηση του TXA δε φαίνεται να αυξάνει τον κίνδυνο 

φλεβικής θρόμβωσης και πνευμονικής εμβολής σε σύγκριση με την ομάδα ελέγχου 

(Chen et al.) 68. Μεγάλη έρευνα από τους Emara et al. περιελάμβανε τόσο ενδοφλέβια 

όσο και τοπική έγχυση TXA σε σύγκριση με τη συμβατική χειρουργική επέμβαση. Οι 

συγγραφείς χρησιμοποίησαν θρομβοελαστογραφία για την παρακολούθηση της 

πήξης. Τα αποτελέσματα αυτής της μελέτης έδειξαν σημαντική μείωση της απώλειας 

αίματος τόσο στην ομάδα ενδοφλέβιας χορήγησης όσο και στην ομάδα τοπικής 
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έγχυσης TXA, συγκριτικά με την ομάδα ελέγχου κατά τη διάρκεια των πρώτων 24 

ωρών μετεγχειρητικά 69. Εξέτασαν και επιβεβαίωσαν την ασφάλεια της τοπικής 

έγχυσης TXA. Παρατήρησαν ότι υπήρξε αύξηση κατά 30% του κινδύνου 

θρομβοεμβολικών επεισοδίων στην ομάδα χορήγησης ενδοφλέβιας ΤΧΑ σε σύγκριση 

με την ομάδα τοπικής έγχυσης TXA, όπου ο κίνδυνος ήταν μηδέν ενώ στην ομάδα 

ελέγχου ήταν 5% 69. Καθώς, όπως προαναφέρθηκε, το ΤΧΑ αποκλείει τις θέσεις 

δέσμευσης της λυσίνης στο πλασμινογόνο, απενεργοποιώντας το πλασμινογόνο και 

παρεμποδίζοντας την ινωδόλυση, δεν αυξάνει την παραγωγή φιμπρίνης. Επομένως, 

θεωρητικά, το ΤΧΑ δεν προκαλεί μετεγχειρητική κατάσταση πήξης και έτσι δεν 

αυξάνει την πιθανότητα DVT.  

Ο στόχος της παρούσας μελέτης ήταν να διερευνήσει την αποτελεσματικότητα της 

χορήγησης ΤΧΑ στην ΟΑΓ. Αποδείχτηκε μια σημαντική μείωση στα ποσοστά 

μετάγγισης και μικρότερη μείωση των επιπέδων Hb σε σύγκριση με την μη 

χορήγηση. Οι δόσεις ΤΧΑ που χρησιμοποιήθηκαν ήταν μέτριες και αξιολογήθηκαν 

συγκριτικά με άλλες μελέτες. Ο αριθμός των ασθενών που μελετήθηκαν ήταν 

ικανοποιητικός, προκειμένου να εξαχθούν ασφαλή συμπεράσματα για τα διαθέσιμα 

δεδομένα και τις εκτιμήσεις. 

Δυστυχώς ορισμένα διαθέσιμα δεδομένα για στατιστική ανάλυση ήταν ελλιπή. Δεν 

έγινε κατηγοριοποίηση των ασθενών κατά ASA και δεν λήφθηκαν υπ’όψη οι 

συννοσηρότητες. Ενώ το TXA έχει αποδείξει την ασφάλεια και την 

αποτελεσματικότητά του σε ασθενείς χωρίς σημαντική καρδιακή νόσο που 

υποβάλλονται σε εκλεκτική χειρουργική επέμβαση, εξακολουθεί να υπάρχει 

συζήτηση σχετικά με το εάν το TXA θα έχει το ίδιο αποτέλεσμα σε ασθενείς με 

σημαντικές συννοσηρότητες 65. Τα δεδομένα που διερευνούν το TXA σε ασθενείς με 

συννοσηρότητα είναι περιορισμένα, εμποδίζοντας πολλούς κλινικούς γιατρούς να 

χρησιμοποιήσουν TXA σε ασθενείς που υποβάλλονται σε ΟΑΓ. Ωστόσο, το πιθανό 

όφελος από τη μείωση της απώλειας αίματος και τη μείωση του αριθμού των 

μεταγγίσεων μετά από ΟΑΓ είναι σημαντικό και μπορεί να οδηγήσει σε βελτιωμένα 

αποτελέσματα με μικρότερες νοσηλείες ασθενών και χαμηλότερο κόστος. 

 Στην παρούσα μελέτη, όλες οι επεμβάσεις ΟΑΓ υπεβλήθησαν από την ίδια 

χειρουργική ομάδα, με εμπειρία στις ολικές αρθροπλαστικές (επιμελής αιμόσταση, 

καλή γνώση της ανατομίας, μικρός συνολικός χρόνος επέμβασης, σεβασμός ιστών - 

μαλακών μορίων).  

Η ΟΑΓ είναι μία επέμβση τελευταίας τεχνολογίας με μεγάλη μετεγχειρητική 

ικανοποίηση του ασθενούς. Χρόνο με το χρόνο, η επέμβαση αυτή τελειοποιείται, με 
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τους χειρουργούς να γίνονται όλο και πιο επιδέξιοι. Η απώλεια αίματος παίζει 

καθοριστικό ρόλο στο τελικό αποτέλεσμα της επέμβασης αυτής. Από αυτήν την 

άποψη, τα προγράμματα διαχείρισης του αίματος των ασθενών αυξήθηκαν ταχέως τα 

τελευταία χρόνια. Υπάρχουν τρία σημαντικά σημεία ενδιαφέροντος που πρέπει να 

μας τραβήξουν την προσοχή: σωστές ενδείξεις, χειρισμός και μείωση της απώλειας 

αίματος και τέλος διατήρηση υψηλού αριθμού ερυθρών αιμοσφαιρίων. Το όριο  Hb 

για μετάγγιση ελαττώθηκε από τα 9gr/dl σε 8gr/dl, με συνέπεια να εμφανιστούν  

καλύτερα αποτελέσματα και νε εξοικονομηθούν περιττές μεταγγίσεις αίματος, 

ελλατώνοντες τις έτσι τις πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες. Παράλληλα υπήρξε 

σημαντική μείωση των μεταδιδόμενων νοσοκομειακών λοιμώξεων, διότι μετάγγιση 

ετερόλογου αίματος σχετίζεται σαφώς με παρατεταμένη παραμονή στο νοσοκομείο 

και επίσης υψηλότερα  ποσοστά λοιμώξεων του αναπνευστικού συστήματος. Στο 

σημείο αυτό, το ΤΧΑ όπως διαπιστώθηκε παίζει ενεργό ρόλο. 

 

 

Κεφάλαιο 5     Συμπεράσματα 

Η διαχείριση της απώλειας αίματος στην ΟΑΓ είναι κρίσιμη για την συνολική  

μετεγχειρητική πορεία του ασθενούς. Στηρίζεται στην διερεύνηση και εφαρμογή 

αποδεδειγμένων, ασφαλών και οικονομικά αποδοτικών μεθόδων που προάγουν την 

υγεία, μειώνουν τους πιθανούς κινδύνους και οδηγούν σε καλύτερα αποτελέσματα με 

λιγότερο πιθανές παρενέργειες. Ακολουθώντας αυτήν την προσέγγιση, ο ρόλος του 

TXA είναι υψίστης σημασίας για την απώλεια αίματος. Το TXA έχοντας τη 

δυνατότητα να μειώσει τα ποσοστά μετάγγισης, περιορίζοντας την απώλεια αίματος, 

μπορεί να μειώσει τις ημέρες νοσηλείας στο νοσοκομείο και να βελτιώσει τα 

αποτελέσματα σε εκατοντάδες χιλιάδες ασθενείς που υποβάλλονται σε ΟΑΓ. Η 

μελέτη αυτή παρείχε μια εμπεριστατωμένη μεθοδολογία χορήγησης αυτού του 

φαρμάκου στον τομέα των ολικών αρθροπλαστικών. Οι μελλοντικές στρατηγικές θα 

πρέπει να εστιάζονται στην ακόμα μικρότερη απαίτηση μεταγγίσεων ετερόλογου 

αίματος, στην ελλάτωση  των αυτόλογων μεταγγίσεων (όταν απαιτούνται) και στην 

καλύτερη κατανόηση και διερεύνηση της φαρμακοδυναμικής και της 

φαρμακοκινητικής των χορηγούμενων φαρμάκων. Απαιτείται περαιτέρω έρευνα 

σχετικά με τις δράσεις του TXA. Συγκεκριμένα, απαιτούνται μεγάλες 

τυχαιοποιημένες, διπλές - τυφλές μελέτες, με μεγαλύτερη παρακολούθηση, 
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διερεύνηση διαφορετικών δόσεων και οδών χορήγησης και εστίαση στην ασφάλεια 

του, ιδιαίτρα στον ηλικιωμένο πληθυσμό. 
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Κατάλογος συντομεύσεων 

ACE = Angiotensin Converting Enzyme 

ADL = Activities of Daily Living 

ANH = Acute Normovolemic Hemodilution 

ASA Score = American Society of Anesthesiologists Score 

BMI = Body Mass Index 

DVT = Deep Vein Thrombosis 

GDFT = Goal Directed Fluid Therapy 

Hb  = Hemoglobin 

Ht = Hematocrit 

iv = intravenous 

LMWH = Low Molecular Weight Heparin 

MAP = Mean Arterial Pressure  

NSAID = Nonsteroidal Anti-Inflammatory Drug 

PABD = Preoperative Autologous Blood Donation 

PE = Pulmonary Embolism5 

RCT = Randomized Controlled Trial 

SE = Standard Error 

THA = Total Hip Arthroplasty 

THR = Total Hip Replacement 

TJA = Total Joint Arthroplasty 

TJR = Total Joint Reconstruction 

TKA = Total Knee Arthroplasty 

TKR = Total Knee Replacement 

TXA = Tranexamic Acid 

ΟΑΓ = Ολική αρθρολαστική γόνατος 

ΟΑΙ = Ολική αρθρολαστική ισχίου 
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Παράρτημα 

 

Πίνακας 1. 
 

 Ομάδα ελέγχου  Ομάδα TXA p-value  

Φύλο 
 34 Θ / 16 Α     33 Θ / 17 Α 

0.55  

Ηλικία  

(έτη) 

 Μέση τιμή 74,51 

SD 11,54 

 Μέση τιμή 70,29  

SD 12,65 
0.03  

Προεχγειρητική Hb 

(gr/dl) 

 Μέση τιμή 12,1 

SD 1,33 

 Μέση τιμή 12,25 

SD 1,45   
0.47  

Μεταγχειρητική Hb 

(gr/dl) 

 Μέση τιμή 9,6 

SD 1,22  

 Μέση τιμή10.87 

 SD 1,35  
<0,001  

Διαφορά Hb  

24 h  

 Μέση τιμή 2,5 

SD 1,19 

 Μέση τιμή 1,38 

 SD 1,03   
<0,001  

Μονάδες 

μεταγγιζόμενου 

αίματος (όριο 8 gr/dl) 

Mέση τιμή 2,42 Μέση τιμή 0,8 <0,001  

Ποσότητα (ml) 

παροχέτευσης κενού 

6 h 

Μέση τιμή 176 Mέση τιμή 82 <0,001 

Ποσότητα (ml) 

παροχέτευσης κενού 

24 h 

Μέση τιμή 393 Mέση τιμή 184 <0,001 

    

 

Πίνακας 2. 

0,7
1,1

1,381,4

1,9

2,5

ΠΤΏΣΗ HB (6H) ΠΤΏΣΗ HB (24H) ΠΤΏΣΗ HB (6D  P.O.)

TXA group Control group
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