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RESUMEN

INTRODUCCIÓN: La hemorragia del alumbramiento es una complicación frecuente y en oca-
siones potencialmente mortal, por lo que es imprescindible investigar opciones seguras, de 
uso fácil y coste-efectivas para prevenir esta patología. El objetivo de este estudio fue evaluar 
la eficacia del Ácido Tranexámico para disminuir el sangrado del alumbramiento.

MÉTODOS: Se realizó un ensayo clínico controlado aleatorizado, doble ciego con pacientes 
mujeres en el tercer periodo de trabajo de parto atendidas en el Centro Obstétrico del hos-
pital “Vicente Corral Moscoso”. Se conformaron dos grupos de estudio: uno de intervención 
que recibió 0.5g de Ácido Tranexámico intravenoso y un grupo control. Cada grupo estuvo 
conformado por 58 parturientas. Se meidió el volumen de sangrado de acuerdo a la cantidad 
de sangre perdida por medio de una bolsa retrosacral. El análisis estuvo a enfocado en deter-
minar la utilidad del Ácido Tranexámico para disminuir la hemorragia posparto.

RESULTADOS: Los grupos de estudio fueron comparables. La edad promedio de las pacien-
tes fue de 24 años; el volumen promedio de sangrado en las pacientes que recibieron Ácido 
Tranexámico fue de 191.03ml (IC–95%: 163.9–218.1) y en el grupo de control fue de 236.72ml 
(IC–95%: 204.7–268.7). La eficacia del Ácido Tranexámico para disminuir el sangrado del 
alumbramiento a menos de 300 ml fue del 60% (RR: 0.40; IC–95%: 0.19-0.80; P=0.016).

CONCLUSIONES: Se demostró que existe beneficio derivado del uso del Ácido Tranexámico 
para las hemorragias posparto en relación al volumen de sangrado menor de 300ml.

*DESCRIPTORES DeCS: ÁCIDO TRANEXÁMICO, EFICACIA, HEMORRAGIA POSPARTO.

ABSTRACT

Randomized Clinical Trial: Efficacy of Tranexamic Acid on Decrease of Postpartum Bleeding.

BACKGROUND: Postpartum hemorrhage is a frequent and mortal potencially complication, 
therefore it is essential to research safe, easy accessible and effective alternatives to prevent 
this pathology. The objective of this research was to evaluate the efficacy of Tranexamic Acid to 
decrease the postpartum bleeding.

METHODS: A randomized controlled double-blind clinical trial was performed with female pa-
tients who were on the third period of labor and attended to “Vicente Corral Moscoso” hospital. 
Two study groups were established: one for intervention that received 0.5gr of intravenous Tra-
nexamic Acid and a control group. Each group had 58 patients in labor. Bleeding volume was 
measured according to blood losses by using a measuring backsacral bag. Analysis was aimed 
to determine utility of Tranexamic Acid to decrease postpartum bleeding.  

RESULTS: The groups were comparable. Average age of patients was 24 years, average blee-
ding volume of those who received Tranexamic Acid was 131.03ml (CI–95%: 163.9–218.1) and in 
the control group was 236.72ml (CI–95%: 204.7–268.7). Efficacy of Tranexamic Acid to decrease 
postpartum bleeding to 300ml was of 60% (RR: 0.40; CI–95%: 0.19–0.80; P=0.016). 

CONCLUSIONS: A benefit derivated from use of Tranexamic Acid was demonstrated in relation 
to postpartum bleeding volume under 300ml.  

KEYWORDS:TRANEXAMIC ACID, EFFICACY, POSTPARTUM HEMORRHAGE.
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  INTRODUCCIÓN  

La hemorragia del alumbramiento es una de las principales  causas 
de mortalidad y morbilidad materna, según la Organización Mun-
dial de la Salud (OMS) anualmente ocurren 529.000 muertes rela-
cionadas con el embarazo, lo que representa un 25-30% de muertes 
en los países en desarrollo [1, 2]. La incidencia de la hemorragia en 
el alumbramiento varia del 2.5% al 16%, principalmente debido a 
la dificultad para cuantificar con exactitud la cantidad de sangrado 
[3]. En el Ecuador, aproximadamente entre 500 y 700 mujeres mue-
ren cada año a causa de complicaciones relacionadas con hemorra-
gia durante el alumbramiento. En el 2005 el Instituto Nacional de 
Estadística y Censos (INEC) reportó que el 23.3% de las defunciones 
maternas fueron por hemorragia postparto [4].

La OMS la define la hemorragia en el alumbramiento como el san-
grado vaginal mayor a 500ml posterior a un parto vaginal o mayor 
a 1.000ml posterior a la cesárea, en las primeras 24 horas o aquella 
hemorragia que puede ocasionar inestabilidad hemodinámica en 
la parturienta. Según el American College of Obstetricians and Gy-
necologists, ha sucedido una hemorragia cuando el hematocrito 
desciende diez o más puntos, o si se precisa transfusión sanguínea 
[4, 5]. Sin embargo, existen muchas mujeres en labor de parto que 
son atendidas sin conocimiento previo del valor de hemoglobina y 
hematocrito, lo que imposibilita conocer con exactitud el grado de  
disminución del mismo [6].

La mayoría de las muertes maternas son evitables pues existen so-
luciones terapéuticas o profilácticas para sus principales causas; el 
Ácido Tranexámico cuyo efecto antifibrinolítico actúa en la etapa 
expulsiva del trabajo de parto, podría hacer de él una alternativa 
segura y eficaz para prevenir la hemorragia del alumbramiento [7].

El objetivo del presente estudio fue evaluar la eficacia del Ácido Tra-
nexámico para disminuir el sangrado del alumbramiento compara-
da con la no administración de este medicamento. 

  MATERIALES Y MÉTODOS  

El presente es un ensayo clínico aleatorizado controlado, doble cie-
go, de post-prueba para evaluar la eficacia del Ácido Tranexámico en 
la disminución del sangrado del alumbramiento en mujeres en el ter-
cer periodo de trabajo de parto atendidas en el Centro Obstétrico del 
hospital “Vicente Corral Moscoso”, de la ciudad de Cuenca-Ecuador. 

El muestreo se realizó mediante aleatorización por bloques per-
mutados (de 4 pacientes) con una asignación 1:1. El tamaño de la 
muestra se calculó con las siguientes restricciones: nivel de confian-
za del 95%, potencia estadística: 80%, prevalencia de sangrado del 
alumbramiento en el grupo de tratamiento activo sin administra-
ción de Ácido Tranexámico estimada en el 74.7% de las parturientas 
y un efecto estimado para de la administración de Ácido Tranexá-
mico para disminuir la cantidad del sangrado menor a 300ml en el 
95% de las pacientes. Mediante un cálculo con Epidat 4.0 el tamaño 
mínimo de la muestra fue de 57 pacientes por cada grupo, es decir 
114 en total. 

Se incluyeron mujeres de 20 a 34 años con embarazo único a térmi-
no, en primer período de trabajo de parto, con hasta 8 centímetros 
de dilatación cervical, con feto en situación longitudinal y presenta-
ción cefálica. Todas las  parturientas debían tener peso normal se-
gún el normograma de Rosso y Mardones, parto eutócico o distócico 
conducido por hipodinamia uterina menor a 6 horas, y posición ma-
terna horizontal. Se excluyeron mujeres con indicación de cesárea 
en el transcurso de la labor de parto, realización de episiotomía, par-
to inducido, parto precipitado, trabajo de parto prolongado (primer 
y segundo periodo), infección intraamniótica (rotura prematura de 
membranas prolongada), alteración anatómica del útero (miomas, 
malformaciones congénitas), sobredistensión uterina (macrosomía 
fetal: mayor a 4000 gramos basado en la ecografía, polihidramnios, 
gran multíparas, etc.), trastornos de la coagulación, terapia anticoa-
gulante, antecedentes de tromboembolia, síndrome antifosfolipídi-
co y anemia materna. Todas las mujeres incluidas en el estudio fue-
ron informadas prolijamente acerca de la investigación y firmaron 
un consentimiento informado previa su participación. 

Las mujeres asignadas al grupo de intervención recibieron por vía 
venosa 0.5g de Ácido Tranexámico diluido en 20ml de dextrosa al 
5% en agua cuando la cabeza fetal estuvo en plano 4 de Hodge y la 
parturienta paso a sala de partos; luego se atendió el expulsivo y el 
alumbramiento mediante manejo activo según la norma propuesta 
por el protocolo materno neonatal del Ministerio de  Salud Pública 
del Ecuador (MSP). En el grupo control, las mujeres no recibieron 
Ácido Tranexámico pero se atendió el expulsivo y el alumbramiento 
mediante manejo activo al igual que en el grupo de intervención. 
Todas las pacientes recibieron 10 unidades de Oxitocina al final del 
segundo período de la labor de parto.
 
En todas las pacientes se determinó el volumen de sangrado del 
alumbramiento, colocando a la parturienta la funda de mensura-
ción de sangrado postparto AKILONE o bolsa retrosacral a nivel de la 
región sacro-coccígea una vez finalizado el expulsivo hasta el fin del 
alumbramiento. Las fundas están estandarizadas y graduadas con 
una capacidad de 1000ml. En caso de ruptura parcial o completa 
del cordón se tomó la precaución de recoger la sangre del desgarro 
en un colector para evitar mediciones incorrectas. Para garantizar 
la validez de la información, estas mediciones fueron realizadas por 
médicos no involucrados con el manejo de las pacientes, es decir,  
por un “evaluador ciego”. 

  RESULTADOS  

En total se estudiaron 116 pacientes. La edad promedio fue 24 años, 
la paciente de menor edad tuvo 20 años y la de mayor edad 34. El 
valor de hemoglobina promedio fue de 12.99gr/dl con una mínima 
de 11.10gr/dl y una máxima de 15.7gr/dl. No hubo diferencias signi-
ficativas entre las características basales de ambos grupos (tabla 1).
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Tabla 1. Características basales de la población de estudio.

VARIABLE
ÁCIDO TRANEXÁMICO TOTAL

PSI NO N=116 %=100N=58 %=100 N %=100
MECANISMO DE DESPRENDIMIENTO PLACENTARIO
SCHULTZE 35 44.9 43 55.1 78 67.2

0.114
DUNCAN 23 60.5 15 39.5 38 32.8
CONDUCCIÓN DEL TRABAJO DE PARTO.
SI 19 46.3 22 53.7 41 35.3

0.560
NO 39 52.0 36 48.0 75 64.7
PARIDAD
PRIMÍPARA 23 52.3 21 47.7 44 37.9 0.848
SECUNDÍPARA 24 53.3 21 46.7 45 38.8 0.703
MULTÍPARA 11 40.7 16 59.3 27 23.3 0.283
EDAD MATERNA
20 – 24 32 54.2 27 45.8 59 50.9 0.458
25 – 29 20 46.5 23 53.5 43 37.1 0.701
30 – 34 6 42.9 8 57.1 14 12.1 0.777
PROCEDENCIA
URBANA 44 37.9 47 40.5 91 78.4

0.326
RURAL 14 12.1 11 9.5 25 21.6
ESTADO CIVIL
CASADA 19 32.8 24 41.4 43 37.0 0.345
UNIÓN LIBRE 34 58.6 25 43.1 59 50.9 0.100
SOLTERA 5 8.6 9 15.5 14 12.1 0.393
INSTRUCCIÓN
PRIMARIA 15 12.9 15 12.9 30 25.9 1.000
SECUNDARIA 36 31.0 35 30.2 71 61.2 1.000
SUPERIOR 7 6.0 8 6.9 15 12.9 1.000
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La prevalencia de hemorragias del alumbramiento fue del 2.6%; la 
mujeres primíparas representaron el 0.9% y secundíparas el 1.7%. 
El volumen de sangrado del alumbramiento (tabla 2) mínimo fue 
de 50ml, el promedio de 213.87ml y el máximo de 620ml. El grupo 
de intervención tuvo una media de volumen de sangrado del alum-
bramiento de 191.03ml (IC–95%: 163.93–218.13), mientras el grupo 
control tuvo una media de 236.72ml (IC–95%: 204.77 – 268.77). 

La tabla 2 detalla las categorías en relación al volumen del sangrado 
del alumbramiento de acuerdo a la administración o no de Ácido 
Tranexámico. La eficacia del Ácido Tranexámico para disminuir el 
sangrado del alumbramiento a menos de 300ml fue del 60% (RR: 
0.40; IC–95%: 0.19-0.80; P=0.016) con significancia estadística, es 
decir que se necesitan tratar a 5 pacientes con Ácido Tranexámico 
para evitar un sangrado igual o mayor a 300ml.

Tabla 2. Comparación del volumen de sangrado del 
alumbramiento entre los grupos de estudio.

VOLUMEN DE
SANGRADO DEL

ALUMBRAMIENTO

CON ÁCIDO
TRANEXÁMICO

SIN ÁCIDO
TRANEXÁMICO

n/N % n/N % P
≥ 300 ml 8/58 13.8 20/58 34.5

0.016< 300 ml 50/58 86.2 38/58 65.5
ESTADÍSTICOS DE RIESGO

RR; IC- 95% RRR; IC- 95% RRA; IC- 95% NNT; IC- 95%
0.40; 0.19-0.80 0.60; (0.19-0.80) 0.20; (0.05-0.32) 4.83; (3.05-19.28)

Una paciente en el grupo del Ácido Tranexámico presentó hemorra-
gia intraparto, mientras que en el grupo de control dos pacientes 
presentaron el mismo problema. Existió una tendencia a disminuir 
la incidencia de hemorragia intraparto cuando se usa Ácido Trane-
xámico, sin embargo no se demostró significancia estadística (P=1). 
En la presente investigación no se observaron pacientes con ines-

tabilidad hemodinámica en ninguno de los grupos de estudio, de 
igual manera no se requirieron transfusiones sanguíneas.

  DISCUSIÓN  

En la obstetricia y diversas áreas de la medicina es una prioridad 
disponer de un medicamento seguro y eficaz para el manejo y pre-
vención de la hemorragia del alumbramiento [8]. La mayoría de he-
morragias reportadas que se observaron durante los nacimientos 
estuvieron relacionadas con el primer parto de acuerdo al estudio 
de Edhi [9], a diferencia de los encontrado en el presente estudio, en 
el que no se observó mayor diferencia entre la paridad y la prevalen-
cia de hemorragia [2]. 

En el presente estudio, el volumen de sangrado fue menor en el 
grupo de estudio en comparación con el grupo control; resultados 
que se corresponden con otras investigaciones como una realizada 
con 174 pacientes, que reporta un volumen de sangrado significati-
vamente menor en el grupo de Ácido Tranexámico (173ml; IC–95%: 
59–377) en relación al grupo control (221ml; IC–95%: 105–564) [10]. 
Además, dos estudios controlados aleatorizados, uno con 273 pa-
cientes y otro con 180 pacientes con parto vaginal y cesárea, de-
mostraron pérdidas de sangre menores en los grupos que recibie-
ron Ácido Tranexámico después del parto [7]. Otro estudio con 174 
pacientes, reportó pérdidas sanguíneas menores estadísticamente 
significativas (P<0.01) en pacientes con parto por cesárea que re-
cibieron Ácido Tranexámico (46.6±42.7cc) comparadas con las del 
grupo control (84.7±80.2cc) [11]. 

La frecuencia de hemorragia posparto mayor o igual a 300 ml fue 
del 13.8% y de 3.8% para las hemorragias mayores a 400ml, similar 
a lo observado por Yang y cols. en las que la prevalencia de hemo-
rragia igual o mayor a 400ml fue de 6.4% [12].
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En este estudio no se registraron efectos adversos secundarios gra-
ves en las mujeres que recibieron Ácido Tranexámico, al igual que 
lo reportado en otros estudios [7]. En la población estudiada existió 
una tendencia a disminuir la incidencia de hemorragia intraparto 
cuando se usó Ácido Tranexámico sin demostrar significancia esta-
dística, resultados probablemente secundarios a la baja prevalen-
cia de hemorragia intraparto descrita. La Organización Mundial de 
la Salud recomienda el uso del Ácido Tranexámico para la hemorra-
gia posparto si la Oxitocina y otros uterotónicos fallan para parar 
la hemorragia o si se piensa que la hemorragia puede ser debida a 
trauma [13]. La administración de Ácido Tranexámico por vía intra-
venosa en la etapa expulsiva del trabajo de parto es un método se-

guro y eficaz para controlar la hemorragia del alumbramiento, dis-
minuye la necesidad de procedimientos invasivos y la mortalidad 
materna, lo que se confirma con los resultados de esta investigación 
y de otros estudios publicados [7, 10, 11, 14, 15].

  CONCLUSIONES  

Se demuestra que existe beneficio con el uso del Ácido Tranexámico 
en relación al volumen de sangrado (>300ml), en comparación con 
la no administración de este medicamento. 
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