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RESUMEN

Introduccién: el acido tranexamico es un farmaco antifibrinolitico que ha
demostrado la reduccion del sangrado intraoperatorio y la necesidad de una
transfusion durante una cirugia mayor. Este estudio tiene como objetivo
determinar si el acido tranexamico es un farmaco que disminuye el trauma fisico
que la cirugia palpebral supone con el fin de mejorar la atencion futura de los

pacientes.

Métodos: estudio observacional, analitico, casos y controles, de un grupo de 20
pacientes que van a someterse a una cirugia palpebral, en cuyo ojo derecho se
aplica acido tranexamico intraoperatorio, sirviendo el ojo izquierdo como control
de este estudio. La informacion sobre los pacientes ha sido recogida en un
hospital general universitario de 667 camas y en una clinica privada con un
volumen de 1500 cirugias anuales de media siendo 100 cirugias palpebrales, en

la ciudad de Cartagena, durante los meses de octubre de 2021 y marzo de 2022.

Resultados: tras nuestro estudio, se ha observado que la cicatrizacion al mes es
peor con el uso del farmaco, con un valor de p=0,013. El resto de las variables

no obtuvieron diferencias estadisticamente significativas.

Conclusion: el uso de acido tranexamico intraoperatorio presenta una asociacion
estadisticamente significativa respecto al aspecto (cicatrizacion) al mes de la
herida quirurgica, siendo peor la cicatrizacion en aquellas intervenciones en las

que se aplica el acido tranexamico.

Palabras clave
Anatomia ocular; blefaroplastia; equimosis; periodo postoperatorio; periodo

intraoperatorio; parpados; cirugia; plastica; acido tranexamico.






ABSTRACT

Background: tranexamic acid is an antifibrinolytic drug that has been shown to
reduce intraoperative bleeding and the need for a transfusion during major
surgery. This study aims to determine if tranexamic acid is a drug that reduces
the physical trauma that eyelid surgery entails in order to improve future patient

care.

Methods: observational, analytical, case-control study of a group of 20 patients
who are going to undergo palpebral surgery, in whose right eye intraoperative
tranexamic acid is applied, the left eye serving as the control of this study. The
information on the patients has been collected in a general university hospital
with 667 beds and in a private clinic with an average volume of 1,500 surgeries
per year, with 100 eyelid surgeries, in the city of Cartagena, during the months of
October 2021 and March of 2022.

Results: after our study, it has been observed that cicatrization after a month is
worse with the use of the drug, with a value of p=0.013. The rest of the variables
will not obtain statistically significant differences.

Conclusion: the use of intraoperative tranexamic acid presents a statistically
significant association with respect to the appearance (cicatrization) after one
month of the surgical wound; cicatrization have been worse in those interventions

in which tranexamic acid is applied.

Keywords
Ocular anatomy; blepharoplasty; ecchymosis; postoperative period;

intraoperative period; eyelids; surgery; plastic; tranexamic acid.






ABREVIATURAS

H Hombre

M Mujer

HTA Hipertension arterial

ESC Guia de practica clinica sobre hipertension
arterial de la Sociedad Europea de Cardiologia

ESH Sociedad Europea de Hipertension

DM Diabetes Mellitus







1.INTRODUCCION

. Sobre el parpado y su anatomia

Los parpados son estructuras anatomicas que actian como mecanismo
protector del ojo. Su piel es muy fina, y bajo esta encontramos una dermis
también extremadamente fina. En profundidad al tejido celular subcutaneo
encontramos el musculo orbicular, cuya funcion se basa en el cierre de los
parpados lo que favorece el drenaje lagrimal. Tras el musculo orbicular estan los
tarsos superior e inferior que constituyen dos estructuras de fibrocartilago que
se unen al reborde orbitario superior e inferior a través del septo orbitario, que
constituye una capa fibrosa que separa los parpados del contenido de la érbita.
La unién de los rebordes tarsales se consigue gracias a los ligamentos cantales
interno y externo. En intima union con el tarso aparece la conjuntiva palpebral,
que se continua con la conjuntiva marginal, y seguidamente, al llegar al fornix,

se refleja sobre el globo ocular hasta la cérnea, formando la conjuntiva bulbar."

Las reconstrucciones palpebrales deberian basarse tanto en aspectos
funcionales como estéticos. Los parpados desempenan un importante papel en
la proteccidén del globo ocular ante condiciones de excesiva luz, traumatismos
oculares y el mantenimiento de la integridad de la pelicula lagrimal. El ojo normal
tiene forma eliptica con el parpado superior mas curvado debido a la forma del
tarso y la adaptacion del parpado a la curvatura del globo mientras que el

parpado inferior tiene una curvatura suave en forma de S.?

Il. Sobre la cirugia palpebral y la blefaroplastia

La cirugia palpebral constituye, por su area de accion, un gran reto dentro
de la cirugia plastica reconstructiva. El objetivo primario de la cirugia palpebral
es restablecer la funcion del parpado para conseguir una vision normal y proteger
el ojo, ademas de mantener integra la pelicula lagrimal. El objetivo secundario

mas importante consistiria en recuperar un aspecto normal del area periocular
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debido a su importancia en las relaciones sociales, ya que constituye una zona

altamente visible.

La reconstruccion del parpado superior es un procedimiento muy
complicado, dado que, a diferencia del parpado inferior, no existe suficiente tejido
a su alrededor y la preservacion de su funcionalidad es mas dificil de conseguir.
Por otro lado, el correcto funcionamiento del musculo elevador del parpado
superior también debe ser respetado ya que una funcionalidad inadecuada

puede comprometer el eje visual del paciente.?

La blefaroplastia es el procedimiento de cirugia palpebral que mas
frecuentemente se realiza, en el que la piel del parpado, el musculo orbicular del
0jo, y la grasa orbitaria son extirpados, readaptados o esculpidos para
rejuvenecer estéticamente la mirada del paciente corrigiendo ademas cualquier

defecto funcional existente.*.®

En general, la blefaroplastia superior se hace con fines tanto estéticos
como funcionales mientras que la blefaroplastia inferior se hace comunmente

con fines Unicamente estéticos.

Ademas, la blefaroplastia superior estd considerada como el
procedimiento de eleccion en la correccidén de la dermatocalasia con indicacién

funcional. ©

La base de una blefaroplastia exitosa comienza con una evaluacion
preoperatoria completa, una discusidon sobre las expectativas, la eleccion de la
técnica quirdrgica apropiada y wuna discusion sobre las potenciales

complicaciones. *
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lll. Sobre el Acido Tranexamico

Conseguir una buena hemostasia es esencial en procedimientos de
cirugia estética facial. Un exceso de sangrado intraoperatorio puede alargar los
tiempos e incrementar la necesidad de una transfusién. Esto puede tanto
aumentar la morbilidad como las tasas de complicaciones. El edema
posoperatorio y la equimosis son secuelas comunes de la cirugia facial y
palpebral, lo que aumenta el estrés emocional de los pacientes y la evitacion de
la interaccion social durante el periodo de recuperacion de la cirugia. El edema
y la equimosis ademas alteran negativamente la capacidad de evaluar los
resultados de la cirugia, tanto en la etapa intraoperatoria como en la

postoperatoria.

Los antifibrinoliticos han sido usados en variedad de areas quirurgicas
para reducir las necesidades de transfusion. Posiblemente, el agente

antifibrinolitico mas ampliamente estudiado sea el acido tranexamico.

El acido tranexamico es un analogo sintético de la lisina que inhibe
competitivamente la activacion del plasminégeno a plasmina. Esto previene
temporalmente que la plasmina disuelva los coagulos de fibrina y ademas
bloquea la activacion plaquetaria inducida por plasmina, preservando las
plaquetas para la posterior formacion de coagulos. 8.2.°

Multiples revisiones sistematicas y metaanalisis han demostrado que el
acido tranexamico reduce significativamente el sangrado intraoperatorio y la
necesidad de una transfusion posterior durante una cirugia mayor sin aumentar

el riesgo de insuficiencia renal o de eventos tromboembdlicos. .12
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IV. Justificacion del estudio

El acido tranexamico es un farmaco cuya aplicacion se ha puesto
recientemente de moda en tratamientos de cirugia estética por sus resultados en

la reduccién de equimosis y de la posible pigmentacidn postquirurgica.

Revisando la documentacioén existente nos hemos dado cuenta de que no
existen muchos estudios que evidencien la utilidad de este, por lo que con esta
investigacion queremos arrojar luz sobre la realidad de este farmaco con la idea

de motivar el desarrollo de mas estudios en esta area.

V. Objetivos del estudio

Determinar si el uso de acido tranexamico de forma intraoperatoria es
efectivo en:

La facilitacion de la cicatrizacidén en cirugia de parpados.

La disminucién del sangrado intraquirurgico.

La disminucion del hematoma posquirurgico en cirugia de parpados.
La disminucion del dolor posquirurgico en cirugia de parpados.

N~
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2. MATERIAL Y METODOS
I. Ambito, lugar y periodo de estudio

El estudio se ha llevado a cabo dentro de un hospital general universitario
de 667 camas y en una clinica privada con un volumen de 1500 cirugias anuales
de media siendo 100 cirugias palpebrales, en la ciudad de Cartagena, durante

los meses de octubre de 2021 y marzo de 2022.

1. Diseino

Estudio observacional, analitico, casos y controles. En nuestro estudio se
considera valido utilizar un ojo como caso y el otro como control debido a que al
tener unas caracteristicas normalmente idénticas se puede apreciar con mayor

precision el efecto del tratamiento que se aplica.

. Pacientes o participantes

El estudio se ha realizado en 20 pacientes.

i. Criterios de inclusion

1. Pacientes que necesitan ser sometidos a cirugia palpebral (blefaroplastia) bien

por fines estéticos o bien por fines funcionales.

2. Pacientes con una edad igual o superior a 18 afios.

ii. Criterios de exclusion

1. Embarazadas.

2. Pacientes inmunodeprimidos, con glaucoma o con una enfermedad

neurologica grave.
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3. Pacientes diabéticos y/o con hipertension arterial moderada o grave (grado 2

0 superior segun las guias europeas para la hipertensién arterial)

4. Pacientes que han sido sometidos previamente a una cirugia de parpados.
5. Pacientes menores de 18 anos.

6. Pacientes no colaboradores.

7. Pacientes que se nieguen a participar en el estudio.

V. Intervencion o instrumentos

En cada paciente del estudio hemos utilizado de manera intraoperatoria
una solucion de 1 ml de acido tranexamico (100 mg/ml) junto con 4 ml de
lidocaina (2%), 4 ml de bupivacaina (0,5%) y 1 ml de adrenalina (1 mg/ml) en el
ojo derecho y en el ojo izquierdo una solucion de 4 ml de lidocaina (2%), 4 ml de
bupivacaina (0,5%) y 1 ml de adrenalina (1 mg/ml). Se han tomado imagenes
preoperatorias y postoperatorias de cada paciente para valorar su evolucion. En
la primera visita todos los pacientes fueron preguntados por sus antecedentes
médicos y oculares y se sometieron a un estudio oftalmolégico basico. La tensién
arterial de cada paciente se ha clasificado siguiendo las guias europeas
(ESC/ESH).

V. Técnica quirargica

Mediante la cirugia palpebral y en particular la blefaroplastia, es posible
retirar el exceso de piel y las bolsas de grasa, tanto de parpados superiores como
de parpados inferiores. En nuestro caso todos los pacientes fueron sometidos a
cirugia de blefaroplastia superior. En primer lugar, se realizé6 un marcado con
rotulador dermografico de la zona a resecar siendo el limite inferior el surco
palpebral y el limite superior la parte superior del exceso de piel quedando esta
zona a 10 mm de la ceja (anexo 1). El abordaje del parpado superior se lleva a
cabo mediante una incision con bisturi frio de la zona previamente marcada. En

la intervencion se retira el exceso de piel, la grasa septal y, si es necesario, la
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grasa hipertrofiada de la ceja con bisturi eléctrico en modo coagulaciéon a una
potencia de 10 W. Posteriormente se suturan los bordes libres de piel
debidamente posicionados con una sutura continua de 6-0 de polipropileno
(Prolene®, Ethicon S.A., Johnson & Johnson).

I. Tratamiento postoperatorio

A todos los pacientes se les aplico posteriormente pomada de
dexametasona (0,5 mg) y cloramfenicol (10 mg) (Oftalmolosa Cusi de Icol®) para
continuar en su domicilio con posologia de 3 veces al dia junto con lavado de la

herida con suero fisioldgico frio.

i. Riesgos y complicaciones de la cirugia

Hematoma palpebral y/o facial transitorio, infeccion de la herida
quirurgica, hipercorreccion o hipocorreccion del defecto que pueda precisar un
nuevo retoque quirurgico, lagoftalmos (imposibilidad para cerrar el 0jo)
transitorio, cicatrices hipertréficas o no estéticas, ceguera en el ojo operado,
riesgos/complicaciones derivadas de la anestesia muy importantes, aunque muy
poco frecuentes (alergia, coma irreversible e incluso fallecimiento por fallo

cardio-respiratorio).

VL. Variables

i Caracteristicas demograficas y clinicas

Sexo (h/m), edad, HTA grado 1 (si/no), HTA grado 2-3 (si/no), DM (si/no),
toma de antiagregantes (si/no), toma de anticoagulantes (si/no), cirugias

palpebrales previas (si/no).

ii. Independientes

Tratamiento con acido tranexamico (si/no).
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iii. Dependientes

Aspecto de la herida (cicatrizacidn completa) a las dos semanas de la
operacion (bueno-dehiscencia leve/ dehiscencia moderada-dehiscencia
completa), aspecto de la herida al mes de la operacién (bueno/hipertrofia-
hiperemia), toma de medicacion antiagregante (si/no), toma de medicacion
anticoagulante (si/no), dolor inmediato (si/no), dolor al dia de la operacion (si/no),
dolor a la semana de la operacion (si/no), dolor al mes de la operacion (si/no),
hematoma inmediato (no/leve-moderado/severo), hematoma al dia de la
operacion (no/leve-moderado/severo), hematoma a la semana de la operacion
(no/leve-moderado/severo), hematoma al mes de la operacion (no/leve-

moderado/severo), sangrado intraoperatorio (leve-moderado/severo).

VIl. Analisis estadistico

Para el analisis estadistico descriptivo de la muestra se emplearon los
métodos descriptivos basicos, de modo que, para las variables cualitativas, se
calculo la frecuencia absoluta y relativa; y para las variables cuantitativas, los

valores: minimo, maximo, media y desviacion tipica.

La comparacion entre grupos se realizé6 mediante la prueba Chi-cuadrado
para las variables cualitativas. El analisis estadistico se realizara con el programa
SPSS 26.0 para Windows. Las diferencias consideradas estadisticamente

significativas son aquellas cuya p < 0,05.

VIlIl. Fundamentos éticos

La investigaciéon cumplio los principios éticos de respeto a la dignidad
humana, confidencialidad y proporcionalidad entre los riesgos y beneficios
esperados disponiendo ademas del consentimiento informado y escrito las
personas implicadas o sus representantes legales en este estudio, segun las
normas deontologicas reconocidas por la Declaracion de Helsinki (revision de
Hong-Kong, septiembre de 1989). (Anexos 2 y 3).
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3. RESULTADOS

La muestra final del estudio se ha constituido con 20 pacientes de los
cuales un 75% son hombres (n = 15) y un 25 % mujeres (n = 5), con edades

comprendidas entre los 43 y 72 afios con un promedio de 56,8 afios (DT = 8,9).

En la Tabla 1 se muestra el descriptivo de las variables clinicas en la que
se observa que 2 pacientes tomaban antiagregantes de forma croénica (10%),
ningun paciente tomaba anticoagulantes de forma cronica, 2 pacientes tenian
HTA grado 1 (10%). Ningun paciente tenia HTA grado 2-3, ni DM, ni se habian
sometido a cirugias palpebrales previas, teniendo en cuenta que estos eran

criterios de exclusion.

A continuacion, se valoran los descriptivos de las variables de sangrado,
dolor, hematomas y aspecto segun el grupo de tratamiento, asi como los
resultados de las pruebas Chi-cuadrado realizadas para determinar si existen

diferencias en dichas variables entre los grupos de tratamiento.

Con respecto al sangrado intraquirurgico (Tabla 2), el numero de casos
con sangrado leve/moderado como con sangrado severo es igual en ambos

grupos por lo que la comparacion entre ambos no es posible.

En el dolor (Tabla 3) a la semana y al mes la comparacion entre ambos
grupos no es posible ya que no se presenta dolor en ninguno de los casos. No
se observan diferencias estadisticamente significativas en la presencia de dolor
inmediato ni al dia siguiente de la intervencién entre los tratados y no tratados

con tranexamico.

En la aparicion de hematoma (Tabla 4) al dia siguiente y al mes de la
intervencidén la comparacion entre ambos grupos no es posible ya que la
distribucién de casos es igual entre los tratados y no tratados con tranexamico.
No se observan diferencias estadisticamente significativas en la presencia
inmediatamente ni a la semana de la intervencion entre los tratados y no tratados

con tranexamico.
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Segun el aspecto (cicatrizacién) (Tabla 5), al mes, el porcentaje de casos
no tratados con tranexamico (90%) con buen aspecto fue significativamente
superior al de los casos tratados con tranexamico (55%). Por otro lado, no se
observan diferencias estadisticamente significativas a las dos semanas de la

intervencién. En la Figura 1 se muestran las diferencias.
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4. DISCUSION

El presente estudio representa la investigacion mas novedosa en el uso
del &cido tranexamico en cirugia de blefaroplastia superior. El acido tranexamico
es un farmaco que disminuye el sangrado intraoperatorio, y la blefaroplastia
superior es una técnica quirurgica que permite corregir tanto funcional como

estéticamente los defectos del parpado superior.

Este estudio piloto fue disefiado con el objetivo de valorar si la inyeccion
subcutanea intraoperatoria de acido tranexamico tiene efecto en la reduccion del
sangrado intraquirurgico, el dolor postoperatorio, el hematoma postoperatorio y
el aspecto de la cicatriz en la cirugia de blefaroplastia de parpado superior, de
los cuales unicamente hemos podido encontrar asociacién estadistica en la

ultima variable mencionada.

Rohrich y cols.2 en 2017 y Brown y cols." en 2018 estudiaron el sangrado
postoperatorio y llegaron a la conclusion de que el acido tranexamico podria
disminuirlo; Sagiv y cols.” en 2018 llevaron a cabo un estudio en el que
distribuyeron a sus pacientes en dos grupos, un grupo de casos en el que
inyectaron el acido tranexamico en ambos 0jos y un grupo de controles en el que
no utilizaron acido tranexamico y estudiaron entre otras cosas el sangrado
intraoperatorio y postoperatorio, llegando a la conclusion de que el acido
tranexamico no influia en el sangrado sino que mas bien el uso de adrenalina en
la mezcla con el anestésico y el antifibrinolitico seria el responsable del efecto
vasoconstrictor'?; en nuestra investigacion cada paciente era su propio caso (0jo
derecho) y su propio control (ojo izquierdo) y estudiamos el sangrado
intraoperatorio, pero al ser los resultados idénticos en ambos grupos no pudimos
determinar que existiera asociacion estadistica; ademas, nosotros también
utilizamos adrenalina tanto en el grupo de casos como en el grupo de controles

llegando a la misma concusion.

Rohrich y cols.®2 y Sagiv y cols.”® estudiaron la asociacion del acido
tranexamico con el dolor postoperatorio. ElI primero concluyé su estudio
exponiendo que el uso del acido tranexamico debido a sus propiedades

antiinflamatorias disminuia el dolor; mientras que Sagiv y cols.”™ decian que el
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dolor era generalmente bajo, siendo el mismo en ambos grupos concluyendo con
que la mezcla de acido tranexamico con el anestésico local no redujo el efecto
anestésico de este. En nuestro caso no se observaron diferencias significativas
entre los grupos en la valoracién del dolor inmediato ni al dia siguiente de la
cirugia; por otro lado, no fue posible la comparacién entre ambos grupos en el
dolor a la semana y al mes de la operacion debido a la ausencia del dolor en

ambos casos.

Rohrich y cols.?, Brown y cols." y Sagiv y cols.” también estudiaron la
relacion del acido tranexamico con la presencia de hematoma tras la cirugia. Los
dos primeros concluyeron con que debido a las propiedades antifibrinoliticas del
acido tranexamico si se producia un descenso del hematoma tras la operacion,
mientras que el tercer grupo de investigadores no aprecié relacion estadistica.
En nuestra investigacibn no encontramos diferencias estadisticamente
significativas respecto al hematoma inmediato ni a la semana de la cirugia,
mientras que no ha sido posible la comparacion entre ambos grupos sobre el
hematoma al dia siguiente y al mes de la intervencion debido a la distribucién
simétrica de casos entre los que recibieron acido tranexamico y los que no lo

recibieron.

Nos gustaria resefiar que no hemos encontrado en ningun articulo hable
sobre la influencia del acido tranexamico en la cicatrizacion de la herida
quirurgica. En nuestra investigacion hemos estudiado el aspecto de la cicatriz a
las dos semanas de la intervencion, pero no hemos encontrado diferencias
estadisticamente significativas. También hemos estudiado el aspecto de la
cicatriz al mes de la cirugia, observandose que aquellos pacientes que no fueron
tratados con acido tranexamico tuvieron mejor resultado en su cicatrizacién que

aquellos que si recibieron el farmaco.

La escasez de investigaciones existentes sobre el acido tranexamico en
el campo de la cirugia estética ha sido uno de los motivos que nos han empujado
al desarrollo de esta investigacion, convirtiéndonos en uno de los pioneros en

estudiar el acido tranexamico en el campo especifico de la cirugia oculoplastica,
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y con él pretendemos motivar a mas especialistas a seguir ampliando los limites

de la investigacion al respecto de este farmaco.

Finalmente, nos gustaria concluir exponiendo que la muestra utilizada fue
de 20 pacientes lo que expone las limitaciones de este estudio respecto a otros
con mas muestra y mayor duracion. Otra limitacion es que se ha llevado a cabo
solo en dos areas quirurgicas con mucha experiencia en esta cirugia. A pesar de
esto, se consiguié que cada uno de los pacientes completara el estudio.

5. CONCLUSIONES

1. El acido tranexamico no solo no facilita la cicatrizacion tras una cirugia de
parpados, sino que hemos observado, gracias a este estudio, que la
cicatrizacion de la herida quirurgica al mes de la intervencidon puede verse
dificultada por la accion del farmaco.

2. No se ha demostrado asociacion estadistica suficiente para afirmar que el
acido tranexamico disminuye el sangrado postquirurgico.

3. No se ha encontrado asociacion estadistica suficiente para afirmar que el
acido tranexamico disminuye el hematoma posquirurgico tras una cirugia
de parpados.

4. No se ha encontrado asociacion estadistica suficiente para afirmar que el
acido tranexamico disminuye el dolor postquirurgico tras una cirugia de

parpados.
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7. TABLAS

Tabla 1. Descriptivo de las variables clinicas.

n %
HTA grado 1
No 18 90
Si 2 10
DM
No 20 100
Si
Antiagregantes
No 18 90
Si 2 10
Anticoagulantes
No 20 100
Si
Cirugias palpebrales previas
No 20 100

Si

Tabla 2. Sangrado intraquirdrgico segun tratamiento.

Tratamiento Tranexamico, n (%)

No Si

Sangrado intraquirtrgico
Leve/Moderado 18 (90) 18 (90)
Severo 2 (10) 2 (10)
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Tabla 3. Dolor segun tratamiento.

Tratamiento Tranexdamico, n (%)

Prueba Chi-cuadrado

No Si xi(1) p-valor
Dolor inmediato 0,143 0,705
No 16 (80) 15 (75)
Si 4(20) 5 (25)
Dolor al dia 0,143 0,705
No 16 (80) 15 (75)
Si 4(20) 5 (25)
Dolor a la semana
No 20 (100) 20 (100)
Si
Dolor al mes
No 20 (100) 20 (100)

Si

Tabla 4. Hematoma postoperatorio.

Tratamiento Tranexamico, n (%)

Prueba Chi-cuadrado

No Si x(g.1.) p-valor
Hematoma inmediato 2,563 (2) 0,278
No 9 (45) 14 (70)
Leve/Moderado 9 (45) 5(25)
Severo 2(10) 1(5)
Hematoma al dia
No 1(5) 1(5)
Leve/Moderado 17 (85) 17 (85)
Severo 2 (10) 2 (10)
Hematoma a la semana 0,102 (1) 0,749
No 8 (40) 9 (45)
Leve/Moderado 12 (60) 11 (55)
Severo
Hematoma al mes
No 19 (95) 19 (95)
Leve/Moderado 1(5) 1(5)

Severo

g.l.: grados de libertad.
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Tabla 5. Aspecto segun tratamiento.

Tratamiento Tranexamico, n (%) Prueba Chi-cuadrado

No Si x’(1) p-valor

Aspecto a las 2 semanas 2,105 0,147
Bueno/Dehiscencia leve 20 (100) 18 (90)
Dehiscencia moderada/completa 2 (10)

Aspecto al mes 6,144 0,013
Bueno 18 (90) 11 (55)
Hipertrofia/Hiperemia 2 (10) 9 (45)

8. FIGURAS

ENo tratamiento ¥ Si tratamiento

90,0%

Bueno Hipertrofia/Hiper emia

Aspect
specto p=0,013

Figura 1. Comparativa del aspecto entre no tratados y tratados con tranexamico.
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9.ANEXOS

Anexo 1. Marcado quirdrgico.

4 K
i

Fuente: autorizado por el paciente.
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Anexo 2. Consentimiento de proteccion de datos.

Maria Dolores Miranda Rollén es la responsable del tratamiento de los datos personales del
Interesado/a y le informa que estos datos seran tratados de conformidad con lo dispuesto en el
Reglamento (UE) 2016/679 de 27 de abril (GDPR) y la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre
(LOPDGDD), por lo que se le facilita la siguiente informacion del tratamiento:

Fines del tratamiento:

Con la firma de este documento doy mi consentimiento para que se utilicen los datos médicos
esenciales para el buen desarrollo del proyecto de investigacion la Doctora Maria Dolores
Miranda Rollén esta liderando en la Universidad Catdlica de Murcia, siempre y cuando mis datos
de identificacién personal permanezcan a salvo.

Criterios de conservacién de los datos: se conservaran durante no mas tiempo del necesario
para mantener el fin del tratamiento y cuando ya no sea necesario para tal fin, se suprimiran con
medidas de seguridad adecuadas para garantizar la seudonimizacién de los datos o la
destruccion total de los mismo o durante los afios necesarios para cumplir con las obligaciones
legales.

Se calcula que estos datos no se conservaran mas alla del 31 diciembre 2023.

Cesion de los datos: no se comunicaran los datos a terceros, salvo obligacion legal o en los
casos que sea imprescindible u obligacion legal.

Derechos que asisten al Interesado:

- Derecho a retirar el consentimiento en cualquier momento.

- Derecho de acceso, rectificacion, portabilidad y supresién de sus datos y a la limitacién
u oposicion a su tratamiento.

- Derecho a presentar una reclamacion ante la Autoridad de control si considera que el
tratamiento de los datos no se ajusta a la normativa vigente.

Derecho _a la revocacion del consentimiento informado: En cualquier momento puedo
revocar mi consentimiento (sin necesidad de explicar el motivo y sin que ello afecte a mi
atencién médica) y solicitar la eliminacién de mis datos personales. (Para revocar el
consentimiento tan solo tiene que solicitarlo en el area de admision al paciente de las
consultas externas de oftalmologia del HGUSL y automaticamente se eliminaran sus datos
de la investigacion).

Datos de contacto para ejercer sus derechos:

Mara Dolores Miranda Rollén con direccion en Consulta de Oftalmologia del Hospital Santa
Lucia de Cartagena.

Para realizar el tratamiento de datos descrito, el responsable del tratamiento necesita su
consentimiento explicito o el de su representante legal. Con su firma, el Interesado/a consiente
el tratamiento de sus datos en los términos expuestos.

En a, de de 20

Nombre del interesado:

DNI: Fdo:
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Anexo 3. Consentimiento de cirugia de blefaroplastia.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ELEFAROPLASTIA

D./Diia.:. U SU USSR, -SSR = .- |3 - - |
{Moembre y dos apelidos)
con domicilio BN . e e e ¥ DL
en  calidad e e e e e e BB e
{Representants lagal, famillar o Slegadn] (Nomine y dos apaiidos del pacienta)

DECLARO:
Que elfla Doctorfa D./Dna .. . mhaﬂpﬁadumeam{lerﬂe

proceder, en mi situacion, ala realzamm de uma BLEFARDF'LAE“A ! cirugia de la DERMATOCALASIA
1.-Mediante este procedimients se pretende resolver el cuadro de exceso de piel y grasa en los parpados.
2_Fl médico me ha advertido que el procedimiento requiers |a administracion de anestesia, sea local con o
sin sedacién, o general.
3.- CONSIDERACIONES GENERALES Por razones varias como |a edad, |a raza. la herencia, exposicion al
sol, el habito de fumar, etc. .. los tejidos perioculares de los parpados condicionan su flaccidez y distension.
La piel adopta un aspecto colgante, y se produce hemia de la grasa localizada detras y alrededor de los
ojos, con la consiguiente aparicion de “bolsas”.
Es posible retirar &l exceso de piel y las bolsas grasa, tanto en los parpados superiores como los infericres,
a trawés de la intervencion denominada blefaroplastia, y que consiste en el abordaje por via externa o
interna (conjuntival). En el parpado superior las incisiones se realizan en el surco palpebral, por lo que
quedan perfectamente disimuladas, y en el inferior se realizan a dos milimetros del borde del parpado, en
unm lugar donde se convierten en inaparentes. También es posible realizar, en ofros casos, la blefaroplastia
de parpado inferior por via interna, sin incision externa, en caso que no se deba refirar exceso de piel.
En la intervencion se retira la piel sobrante, la grasa septal v, si es preciso, la grasa hipertrofiada de |a ceja,
y se pueden realizar de forma simultanea comecciones de caida del parpado (ptosis palpebral) o de la ceja
(ptosis de la ceja). Ademas se pusden emplear ofras técnicas en el parpado inferior para reafirmar y dar
tension a dicha regidén como |a creacion de colgajos musculares o actuaciones sobre el canto lateral.
4_- RIESGOS! COMPLICACIONES
Comprendo que a pesar de la adecuada eleccidn de la técnica y de su comecta realizacion pueden
presentarse efectos indeseables, tanto los comunes derivados de cualquier intervencion y que pueden
ahchramda&hsurgarmsyﬂstemas como ofros especificos del procedimiento:

hematoma palpebral ywo facial que es transitorio y puede durar hasta 2-3 semanas,

- infeccion de la herida que suele requerir la prescripcion de antibicticos,

- ripen:unenrjén o hipocomeccion en el objetvo deseado, gue reguieren de nuevo retogue
quirirgicao.

- Persistencia de bolsas malares

- lagoftalmos (imposibilidad de cieme del parpado) durante los primeros dias, que prm:hne una
sequedad ocular relativa y requiere el wso de lagrimas artificiales. pero que en la mayoria de
los casos es transitonio.

- cicatrices inesteficas o hipertroficas; en la mayoria de los casos son evitables evitando la
exposicion solar durante unas semanas, pero induso asi pueden aparecer.

- Ceguera en el ojo operado: es una complicacion muy rara, que ocume en un caso de cada
40.000 pacientes. Es, no obstante, el efecto indessado mas grave que se puede presentar, y
se produce por dafo en el nervio optico. Su cawsa es la formacion de un hematoma por deftras
del ojo, que comprime y estrangula la circulacién del nenvio dptico. De ello podria resultar una
perdida de vision imeversible en el ojo afectado. a pesar del tratamiento tempranc con
medicamentos y cirugia de urgencia.

- Hay otros riesgos o complicaciones dervados de la anestesia, ya sea local o general, muy
importantes aunque muy poco frecuentes, pudiendo ocurmir una reaccion alérgica al anestesico,
coma imeversible por depresion del sistema nervioso central & incluso fallecimiento por fallo

lLﬁIGmEIHﬂESmM'Lﬂ]

41



cardio-respiratoric (estadisticamente estas complicaciones ocurren en |la proporcion de uno por
cada 25.000 a 1 de cada 100.000 intervenciones)

- Existen descritas ofras complicaciones infrecuentes no incluidas en este texto dada su
extension, que pedran ser comentadas por su oftalmologo si usted lo desea.

5.- El médico me ha indicado que para la realizacion de ésta técnica puede ser necesaria una preparacian
previa, en ocasiones con peculiandades COmD .. ... e e e e e e

También me ha indicada la necesidad de advertir de mis posibles alergias medicamentosas, alteraciones
de la coagulacion, enfermedades cardicpulmonares, existencia de protesis, marcapasos, medicaciones
actuales o de cualguier otra circunstancia.

Por mi situacion vital actual (diabetes, cbesidad, hipertension. anemia, edad avanzada) puede aumentar la
frecuencia o la gravedad de riesgos y complicaciones como

Por las caracteristicas propias de mi proceso, estado oftalmoldgico previo y las relacionadas con mi
calidad de piel, iempo de evolucion, causa del proceso u otras enfermedades o cirugias previas o
intercurmentes puede aumentar |3 frecuencia de MESGOS COMID. ... e e e e e e
&- ALTERMATIVAS Fara eliminar las bolsas de grasa no existe alternativa que no sea la quinirgica, sea en
extinpacion o recolocacion. El exceso de piel puede tratarse, ademas, con métodos que reducen su
flaccidez sin extraccion. como el peeling quimico o fotoablative (laser), aunque son menos efectivos en
caso de exceso de piel importante. Minguno de estos momentos es Ukl para efiminar bolsas.
T- DECLARD Que he comprendido la informacion recibida en un lenguaje claro y sencillo y he podida
formular todas las preguntas que he considerado oportunas
Que la cirugia descrita &s una de las indicaciones establecidas en Oftalmologia para |a solucian de mi
problema mo existiendo contraindicacion para su realizacion., siendo consciente de que no existen
garantias absolutas de que el resultade de |a cirugia sea el mas satisfactorio, existiendo la posibilidad de
fracaso de la cinugia.
Que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar este
consentimiento.
Que se me ha ofrecido una copia de este documento.
Por ello manifiesto que estoy satisfecho con la informacion recibida y que comprendo el alcance y los
riesgos del tratamiento.
B- AUTORIZO - a que |a realizacién del precedimients sea filmada o fotografiada con fines didacticos o

cientificos, no identificando en ningun caso el nombre del paciente o de sus familiares.
A que participen en la intervencion, en calidad de observadores, meédicos en formacion o personal
autorizado.
A que los tejidos o muestras obtenidos en mi intervencion o los datos sobre mi enfermedad podran ser
utilizados en comunicaciones cientificas o proyectos de investigacién o docentes.
Y en tales condiciones

CONSIENTOD

QOUE §E ME REALICE L. TRATAMIENTO ss BLEFARODPLASTIA sl como Ins maniobres u
oparscicnes qum ssan neossarian surants ia Imbervanol S qul nglos

Folin-Elfle Misica Fuia: B Pty Fka B raxptimseaiimtha ligpal, ToamilBar < ol
REVOCACION
DonDofa [ afios da sdasd
{Mombre y dos apelidas del paciants)
oon domioll| o an P3N P e rerrrererr oo

En oalided da paclents  reprassmismts lagel, far|lar o allepedo
REVOCD o conseriimisnis prastado on fecha ..o cocecimeemnemens o 10 dennt presmguir ol tnetamionts,
qua doy oon esia facha por finelizado.

Frio: Bfa Msdco Fde: B Paciants Fde: B iintegal, familiar o alleganio
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