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. RESUMEN.

Objetivo. Evaluar el esquema modificado de tromboprofilaxis en pacientes sometidos a Artroplastia

total de rodilla primaria.

Material y Métodos. Estudio descriptivo, prospectivo, longitudinal, en el servicio de Reemplazo
articular del Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas verdes en el periodo de 01 de julio del

2016 al 30 de septiembre del 2016 utilizando los registros del servicio y el expediente clinico.

Se recabd informacion de acuerdo a los registros de pacientes sometidos a Artroplastia total de
rodilla primaria que recibieron esquema de tromboprofilaxis instaurado en el hospital. Los factores
que seran tomados en cuenta son: edad, género, IMC, lado, tabaquismo, antecedente de
enfermedad vascular, riesgo quirurgico, riesgo anestésico, riesgo tromboembdlico, uso de
isquemia, tiempo quirdrgico, signos y sintomas clinicos de enfermedad tromboembdlica venosa, vy
datos de sangrado de tubo digestivo. Se analizaron y correlacionaron los resultados en funcién de
las variables a estudiar mediante estadistica de frecuencia y estadistica descriptiva; se hizo
correlacién entre variables cuantitativas y cualitativas mediante coeficiente de relacién de Pearson
y Spearman. Se realizé prueba de Wilcoxon para una muestra en varias mediciones. Se tomd como
significativa valores de p< 0.05. Se realizd calculo del riesgo utilizando razéon de momios y

probabilidad asociada al factor. Se utilizé el programa estadistico IBM SPSS Statistics version 21.

Palabras clave: Artroplastia total de rodilla primaria, enfermedad tromboembdlica venosa,

Tromboembolia pulmonar, trombosis venosa profunda.



Jiménez Capetillo J.
Esquema Modificado de Tromboprofilaxis en Pacientes Sometidos a Artroplastia Total de Rodilla Primaria

Abstract

Objective. To evaluate the modified thromboprophylaxis scheme in patients undergoing total
primary knee arthroplasty.

Material and methods. Descriptive, prospective, longitudinal study in the Articular Replacement
service of the Trauma and Orthopedics Hospital Lomas Verdes in the period from July 1st, 2016 to
September 30th, 2016, using the records of the service and the clinical file.

Information was collected according to the records of patients undergoing primary total knee
arthroplasty who received a thromboprophylaxis scheme established in the hospital. The factors
that will be taken into account are: age, gender, BMI, side, smoking, history of vascular disease,
surgical risk, anesthetic risk, thromboembolic risk, use of ischemia, surgical time, clinical signs and
symptoms of venous thromboembolic disease, and bleeding data of the digestive tract. The results
were analyzed and correlated according to the variables to be studied by frequency statistics and
descriptive statistics; correlation between quantitative and qualitative variables was made by
Pearson and Spearman relationship coefficient. Wilcoxon test was performed for a sample in
several measurements. Values of p <0.05 were taken as significant. The risk calculation was
performed using odds ratio and probability associated to the factor. The statistical program I1BM

SPSS Statistics version 21 was used.

Key words: Primary total knee arthroplasty, venous thromboembolic disease, pulmonary

thromboembolism, deep vein thrombosis.
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Il. ANTECEDENTES.

Gonartrosis.

La artrosis es una enfermedad cronica que presenta mayor prevalencia en la edad adulta, en la que
se encuentra degeneracion, perdida del cartilago y alteraciéon de hueso subcondral, asociado a
cambios en tejidos blandos y caracterizada por dolor y discapacidad fisica, y que con mayor

frecuencia utiliza los servicios de salud a nivel mundial, siendo la rodilla la mas afectada 6% (2,3).
Factores de riesgo.

La edad es el factor de riesgo mas importante para el desarrollo de la gonartrosis, adicionalmente
la disposicidn genética, la osteoporosis, enfermedades angulares, lesiones previas meniscales o de
los ligamentos estabilizadores de la rodilla, niveles bajos de vitamina D y C y el sobrepeso (3).
Prevalencia.

La prevalencia de gonartrosis es mas alta entre 70 y 74 afos, llegando al 40% de la poblacion. Su
incidencia es de 1% por afo en personas mayores de 70 anos. Dentro del IMSS constituye uno de
los diez principales motivos de consulta al médico familiar (2,3,4).

Cuadro clinico.

Los sintomas tipicos son: dolor de tipo mecanico en la interlinea articular, deformidades angulares

en varo o valgo, contracturas musculares, atrofia de cuadriceps e isquiotibiales, signos clinicos

especificos.
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Estudios de imagen.

El principal estudio de gabinete para diagnéstico de gonartrosis consta de radiografia simple de
rodilla en proyecciones anteroposterior y lateral en los cuales podemos observar signos como:
deformidades angulares, disminucién de espacio articular, esclerosis subcondral, osteofitos, quistes

y geodas, en base a la presencia de estos signos obtenemos las clasificaciones.

Tratamiento.

El tratamiento de la gonartrosis va encaminado a aliviar el dolor de manera eficaz y mejorar la
funcién articular, las intervenciones van desde medidas farmacolégicas, no farmacoldgicas y

quirurgicas (1,2,4,7).

Tratamiento conservador.

El tratamiento conservador es lo que se busca en primera instancia, incluso en estadios avanzados.
Se intenta retardar e incluso evitar la sustitucion protésica (3,7). Dentro de las medidas
conservadoras se encuentran las farmacoldgicas y las no farmacolégicas.

Las medidas no farmacolégicas consisten en educacién del paciente, disminucion de peso,
modificacion de las enfermedades angulares con uso de cuias en plantilla o zapato, taichi, yoga,
ejercicios de fortalecimiento muscular, higiene postural, termoterapia (frio y calor), uso de ortesis
como rodilleras, vendajes adhesivos, uso de baston, electroterapia con TENS, USG y terapia
infrarroja. (2,3,4).

Las medidas farmacoldgicas incluyen paracetamol de primera linea por periodos largos, AINES por
periodos cortos, COX-2 selectivos, opioides, esteroides intraarticulares, SYSADOAs,

viscosuplementacioén (1,2,3).
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Tratamiento quirurgico.

Una vez que falla el manejo conservador y que el paciente se encuentra en estadios avanzados de
gonartrosis o con afectacion de 2 o mas compartimentos, la opcion es el manejo quirurgico con
sustitucion protésica de rodilla (1,3).

Los pacientes con gonartrosis candidatos para la realizacion de una ATR primaria pueden presentar
enfermedades cardiovasculares, cancer, EPOC, deterioro del estado mental, diabetes mellitus o
enfermedad vascular periférica entre otras, mismas que requeriran tratamiento previo al evento

quirurgico ya que por si solas presentan un estado protrombético (3,15,16).

Artroplastia total de rodilla primaria.

La artroplastia total de rodilla es un procedimiento quirurgico con fines resolutivos altamente efectivo
consistente en la sustitucion de las superficies articulares que conforman la articulacion de la rodilla
y que esta encaminado al manejo de los padecimientos principalmente degenerativos, inflamatorios,
o tumorales que no responden al manejo conservador o a otros procedimientos quirurgicos,

proporcionando alivio del dolor y mejora de la funcion fisica del paciente (5,8).

El primer implante artificial fue realizado en los 40’s y consistia en sustitucion de los condilos
femorales. En la siguiente década se intent6 la sustitucion de las plataformas tibiales con fracaso,
esto debido a la complejidad de los movimientos de la rodilla aun no comprendidos. La prétesis total
condilar como fue definida por Insall, inicié su colocacién en 1973; es a partir de este modelo

protésico que se han desarrollado las prétesis actuales (3,7).

Incidencia de ATR.

A partir de su desarrollo, la incidencia de esta intervencidn ha ido aumentando de modo que se
estima que para el 2030 se observara un incremento del 673% comparado con la incidencia del afio

2003, lo que equivale a 3.48 millones de procedimientos de reemplazo articular de rodilla primarios.

(8).
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Aunque es un procedimiento electivo y llevado a cabo de manera rutinaria dentro de los grandes

centros hospitalarios especializados, no esta exento de complicaciones.

Complicaciones de ATR primaria.

Tempranas: Dehiscencia de herida, necrosis cutanea, seroma, hematoma, infeccion postoperatoria
precoz, luxacion patelar, sepsis, ETEV (flebitis, trombosis venosa profunda o superficial, embolia

pulmonar).

Tardias: Dolor residual, rigidez articular, inestabilidad aséptica y séptica, ETEV, sindrome doloroso

regional complejo, fracturas peri-protésicas.

Las causas de reingreso incluyen problemas de herida, infeccion, inestabilidad séptica y aséptica,
y complicaciones cardiopulmonares, dentro de las cuales la enfermedad tromboembdlica venosa

es la mas seria. (5,15,16).

Enfermedad tromboembdlica venosa.

La enfermedad tromboembdlica venosa constituye una de las mayores causas de morbimortalidad
en pacientes con una historia de trauma o cirugia ortopédica mayor y/o dafio medular, los cuales

tienen un riesgo alto para desarrollar eventos tromboembdlicos.

ETEV es un término que incluye la trombosis venosa profunda (TVP) y tromboembolia pulmonar
(TEP) como sus presentaciones mas serias. La mayoria de los trombos se lisan espontaneamente
sin ocasionar sintomas; sin embargo, las TVP asintomaticas son la primera causa de TEP mortal
(15,16).

La ETEV es una complicacion postoperatoria frecuente y grave en pacientes sometidos a ATR. TVP

se presenté con una media a los 20 dias mientras que la TEP a los 12 dias después de ATR,
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aumentando el riesgo de TEP sintomatica hasta 20 veces en los tres meses posteriores al
procedimiento (12,15,16).

Incidencia.

La enfermedad tromboembadlica venosa, representa un grave problema de salud publica en todo el
mundo, con una incidencia de 250,000 a 2,000,000 de casos por afio en EUA (12,22).

Basada en ensayos clinicos comprobados por flebografia, la prevalencia de ETEV en ATR sin
profilaxis va del 40-84%, siendo 9-20% TVP proximal y un 1.8-7% de TEP asintomaticas, con .2-
.7% de TEP fatales (tabla 1) (16).

A pesar de una adecuada tromboprofilaxis, luego de ATR el 90% de las ETEV se diagnostican en
las 3 primeras semanas posteriores a la cirugia (15). El riesgo de TVP proximal es 5-7%, de los
cuales 15-20% aparecen en el postoperatorio mediato; mientras que 1.3-10% dentro de los 3

primeros meses postquirurgicos (15).

Los pacientes sometidos a ATR tienen un riesgo de tromboembolismo venoso real y su manejo

consume una importante cantidad de recursos sanitarios (12, 15,16).

Fisiopatologia de la enfermedad tromboembdélica venosa.

La formacion de un trombo es resultado de 3 condiciones que fueron descritas en 1856 por Virchow:
Estasis venosa, dafo endotelial e hipercoagulabilidad (22).

La estasis forma parte del ETEV y ocurre con mayor frecuencia en las extremidades inferiores, que
son sitios de alta capacitancia. La hemostasia incluye un balance complejo de factores
procoagulantes y anticoagulantes que previenen una produccion exagerada de trombina cuando la
cascada de la coagulacién es activada. Cuando la estasis es mayor a 72 horas, ocurre la formacion
de fibrina; los leucocitos migran a través del endotelio y se promueve la agregacién plaquetaria.
Ademas, la formacion local del activador del plasmindgeno tisular se inhibe por la exposicion de la
sangre a la accion inhibitoria de la proteina C activada. El endotelio es el responsable de la sintesis

de moléculas relacionadas con la hemostasia como el factor de Von Willebrand, fibronectina,

7
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elastina, colagena y factor tisular, ademas de contar con mecanismos protectores que se pierden
en el dafo endotelial, como son la carga negativa de la membrana endotelial, la sintesis de
inhibidores de la actividad plaquetaria como prostaciclinas, acido 13 hidroxioctadecadiéndrico y
oxido nitrico, inhibicidon del depdsito de fibrina y liberacion del activador del plasminégeno (20,22).
En ATR la estasis venosa ocurre por la posicion forzada en la hiperflexién de la rodilla, el uso
prolongado de un torniquete, el edema postoperatorio y la inmovilizacion prolongada durante y
posterior a la cirugia. La lesién endotelial se presenta por factores mecanicos transoperatorios.
Finalmente la hipercoagulabilidad esta dada por la activacion de los factores de coagulacién con
una disminucion de los niveles de antitrombina Ill y cambios en la actividad plaquetaria (20,22).

Hoy se sabe, que tanto la hipercoagulabilidad inducida como la disminucion del flujo venoso tardan

6 semanas en normalizarse (16).

Factores de riesgo.

En cirugia ortopédica mayor, el riesgo tromboembdlico se divide en dos grandes grupos para
estratificar a los pacientes por categorias: el propio del paciente y el derivado del procedimiento
quirurgico (tablas 2 y 3), y su interrelacion permite confeccionar una tabla de cuatro categorias de
riesgo: bajo, moderado, alto y muy alto (tabla 4), que se corresponde con la estratificacidn del riesgo
basada en la evidencia proporcionada por la ACCP en sus ultimos consensos internacionales. Tabla
5.(12,16).

En el caso de ATR la mayoria de los pacientes estan en la categoria de riesgo alto y muy alto, ya
que en la categoria propia de paciente estan en los niveles 2 y 3 y por el propio procedimiento en
el nivel 3. De acuerdo con todo ello, se recomienda profilaxis a todos los pacientes sometidos a
ATR (12).

Riesgo hemorragico.
El riesgo hemorragico debe ser evaluado a través de una cuidadosa historia clinica dedicada a

indagar episodios de sangrado espontaneo o quirurgico e informacion de posibles alteraciones

hepaticas o tratamientos concomitantes con farmacos que puedan interferir con la hemostasia
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normal. Es necesario realizar una adecuada exploracion fisica en busqueda de hematomas, purpura
y esplenomegalia; mientras que el estudio analitico debera contar, como minimo, con el recuento

plaquetario, el tiempo de protrombina y el tiempo de tromboplastina parcial activada (16).

Cuadro Clinico de la ETEV.

Las consecuencias de una ETEV son: TVP distal, TVP proximal, TEP (sintomatica o asintomatica y
fatal).

La localizacion principal del trombo en la ATR es principalmente en la pantorrilla (60%), aunque
puede presentarse en cualquier parte del trayecto venoso, hasta corazén derecho y al arbol
pulmonar. Tabla 6 (15,20,22).

Tromboembolia Pulmonar.

Los sintomas clasicos de TEP fueron confirmados en el estudio PIOPED, disnea de inicio subito
(73%), dolor pleuritico (66%), tos (37%) y hemoptisis (13%). La taquipnea (70%) y taquicardia (30%)
fueron los signos clinicos mas frecuentes (17,20).

La hipotension arterial y el shock son poco frecuentes, pero tienen mayor jerarquia porque se
correlacionan con grandes trombos centrales en las arterias pulmonares. El sincope es infrecuente,

pero define una TEP de mayor riesgo con posible inestabilidad hemodinamica (17,20).

Trombosis venosa profunda.

La TVP se inicia en las venas profundas de las piernas, pudiendo extenderse a muslo y pelvis y
luego fragmentarse, generando émbolos que terminaran en el arbol pulmonar (17,20).

Existen trombosis venosas en otros territorios profundos tales como venas pelvianas o de miembros
superiores menos frecuentes. El 40 a 50% de los pacientes con TVP sintomatica proximal sin
evidencias clinicas de TEP presentan centellogramas pulmonares de ventilacién-perfusion de alta
probabilidad para embolia de pulmén. La sintomatologia depende de: La severidad de la trombosis

(grado de oclusion, parcial o total), presencia o no de vasos colaterales, localizacion, condicion
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clinica general del paciente. Los datos clinicos de un cuadro de TVP son: edema de la extremidad
afectada (88%), dolor en el miembro afectado (65%), hipertermia local (40%), eritema (34%) y
dificultad o imposibilidad para la deambulacion. A La exploracion fisica los signos clasicos como
Homans y Ollow Pratt son poco frecuentes (10%). En la trombosis superficial se palpa el trayecto

venoso doloroso y eritematosos (15,20).

Estudios paraclinicos para diagnostico de TEP.

Angio TAC: Estandar de oro. Si es positiva, se debe iniciar o continuar anticoagulacion (IB). Un
resultado negativo descarta TEP en situaciones pretest de improbable o probabilidad baja o

intermedia (lA).

Gammagrafia de ventilacion-perfusion pulmonar: Descarta TEP con alto valor predictivo
negativo (IA), pero se considera una segunda opcion por el alto numero de estudios no diagndsticos;

es la alternativa en pacientes con contraindicaciéon a la angio TAC.

Angiografia pulmonar: Fue el estandar de referencia para el diagnostico o exclusion de la TEP;

hoy raramente se realiza, ya que la angio-TAC, menos invasiva, ofrece precision diagndstica similar.

Angiografia por resonancia magnética: Baja sensibilidad, su alta proporcién de pruebas no

concluyentes y su escasa disponibilidad.

Ecocardiografia: La TEP aguda da lugar a sobrecarga por presion y disfuncién del VD.

Ecografia venosa de compresion de MI: La TVP proximal aumenta la probabilidad de TEP vy
permite iniciar tratamiento (IB). Sin embargo, no se indica como primera prueba en la sospecha

clinica de TEP, y se considera que hay que empezar por una prueba de imagen toracica (14,17,20).

Electrocardiograma: Para descartar isquemia coronaria aguda, en algunos casos orientara el

diagndstico por la presencia de signos de sobrecarga del ventriculo derecho S1Q3T3 (20).

10
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Gasometria arterial: Un patron que debe instalar la sospecha es el de hipoxemia con hipocapnia,

secundario a taquipnea.

Dimero D: Sensibilidad del 95% (84-99) y especificidad del 50% (29-71) y un valor predictivo
negativo de 95-100% (17,20).

Estudios paraclinicos para diagnostico de TVP.

Ecografia doppler: Estandar de oro, no invasivo con sensibilidad del 97% y especificidad con valor

predictivo negativo del 99%.

Resonancia magnética: Sensibilidad de 91.5% y especificidad de 94.8%, se incrementan cuando

es proximal.

TAC: Sensibilidad del 95.9% y especificidad del 95.2% (20).

Flebografia convencional: Actualmente poco utilizada por ser invasiva, requiere infraestructura,

tiene mayor costo e implica el uso de medio de contraste con sus eventuales complicaciones.

Flebografia radioisotépica: Restringida a algunos centros por mayor laboriosidad, mayor costo,

mayor duracion del centellograma pulmonar cuando se suma esta flebografia (20).

Dimeros D: Sensibilidad del 94% y especificidad del 53% y un valor predictivo negativo del 96-97%
(17,20).

11
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Sistema de coagulacion.

La hemostasia es el proceso que mantiene la integridad del sistema circulatorio. El dafio vascular y

la extravasacion de sangre inician rapidamente eventos para la reparacion del dano.

El sistema de coagulacion se divide en tres fases: Vascular, plaquetaria y plasmatica, que

interactuan durante la reparacion vascular.

La hemostasia se divide en primaria y secundaria. La hemostasia primaria hace referencia a la
respuesta celular para formar un tapén plaquetario, mientras que en la hemostasia secundaria se

activa el sistema de coagulacion con el objetivo de formar fibrina.

Finalmente, la cascada de fibrindlisis, se encarga de la degradacion del coagulo una vez que se ha

reparado el dafio vascular o tisular (18,22).

Fase vascular.

Al existir lesidon vascular, hay vasoconstriccion, la cual de forma mecanica disminuye la pérdida
sanguinea. Esta vasoconstriccién se da por reflejos nerviosos, espasmo miodgeno local y factores
humorales, procedentes de tejido traumatico y plaquetas circulantes. Las plaquetas son

responsables de la mayor parte de la vasoconstriccion al liberar Tromboxano A2 (18,22).

Fase plaquetaria o hemostasia primaria.

De manera simultanea a la fase vascular, se activa la fase plaquetaria o hemostasia primaria, la

cual tiene como objetivo formar un tapdn plaquetario sobre la lesion endotelial. La fase plaquetaria

se divide en 3 grandes pasos:
Adhesién plaquetaria, liberacidon granular y agregacion plaquetaria.
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Adhesioén plaquetaria.

Posterior a la lesion vascular se expone al interior de los vasos el colageno subendotelial, sitio al
cual las plaquetas se unen a través de su receptor la glucoproteina la/lla, esta union es reforzada
por el factor de Von Willebrand que ancla las plaquetas a través de su receptor Ib/IX en un extremo
y el colageno endotelial por el otro, cambiando la forma plaquetaria redondeada a una célula con
pseudopodos. Posteriormente los agonistas plaquetarios, adrenalina, trombina y colagena se unen

a las plaquetas favoreciendo la agregacion de mas plaquetas (18).

Liberacion granular.

La hidrolisis del fosfolipido de membrana, fosfatidil inositol 4-5 bifosfato (PIP2), produce
diacilglicerol (DAG) e inositol trifosfato (IP3); el IP3 interviene el movimiento calcico en el citoplasma

plaquetario favoreciendo el movimiento de los granulos.

El DAG activa a la proteincinasa C, que a su vez fosforila otras proteinas que sirven para la

secrecion del contenido de los granulos plaquetarios, los cuales contienen los siguientes elementos:
1.- Granulos densos: calcio, serotonina, y adenosin difosfato (ADP).

2.- Granulos alfa: factor de crecimiento de las plaquetas (PDGF) y factor plaquetario (18).

Agregacion plaquetaria.

El ADP liberado, modifica la configuracion del complejo del receptor plaquetario, la glucoproteina
lIb/llla, este receptor une entre si a las plaquetas con el fibrinbgeno, formando de manera final un
tapon plaquetario en el sitio de la lesion. El PDGF estimula el crecimiento y la migracién de los

fibroblastos y las células musculares lisas de la pared vascular, resultando en la reparacion del vaso
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sanguineo lesionado. Mientras esto sucede, las proteinas plasmaticas de la coagulacion se activan

de manera simultanea para iniciar la fase plasmatica (18,22).

Fase plasmatica o hemostasia secundaria.

La fase plasmatica de la coagulacion tiene como finalidad formar trombina suficiente para convertir

el fibrindgeno en fibrina para reforzar asi el tapon plaquetario.

En esta fase intervienen los 15 factores de coagulacion y existen cuatro reacciones (18,22).

Reaccion I: Fase intrinseca o de contacto de la coagulacion.

El dafio endotelial activa el factor XII (Hageman); el factor Xlla se combina con el cinindégeno de alto
peso molecular (HMWK), la precalicreina (Fletcher), y calcio; esto provoca la activacion del factor
XI. El factor Xla se une al calcio y al HMWK vy juntos activan al factor IX. El factor IXa se une al
factor Vllla y al calcio para activar al factor X, donde convergen con la via extrinseca, para formar

la via comun (18).

El factor VIl se activa a través de la trombina es por eso que la via intrinseca se activa posterior a

la via extrinseca.

Reaccion Il: Via extrinseca o dependiente de factor tisular.

Se forma un complejo entre el factor Vlla circulante, el calcio y el factor Il (tromboplastina tisular)
que se encuentra expresado en las membranas celulares y queda expuesto a la luz vascular
posterior a una lesion del vaso sanguineo y que funciona como cofactor del factor VIl y aumenta en

24 veces aproximadamente el factor Vlla (18).
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La unién de factor Vlla + factor Il es un activador del Factor X para convertirlo en factor Xa, y a su

vez un amplificador del factor IXa. Esta via es la primera en activarse.

Reaccion lll: Via comun.

El factor X es activado por las proteasas formadas en las dos reacciones previas. El factor Xa forma
escasa cantidad de trombina o se une a su cofactor que es el factor Va, esta escasa trombina
generada activa al factor V y factor VIII necesario en la via intrinseca. El factor Va + factor Xa forman
la protrombinasa capaz de formar la protrombina en trombina, esta a su vez convierte el fibrinbgeno
en fibrina (18).

Reaccion IV.

En esta reaccion la protrombina se convierte en trombina en presencia del factor V, calcio y
fosfolipidos. Esta trombina desempefa funciones como conversiéon de fibrinégeno en fibrina y la
activacion de factor V, VIl y Xlll (Factor estabilizador de fibrina), asi como estimular la adhesion y
agregacion plaquetaria. Una vez formada la fibrina es estabilizada por un enlace cruzado de

cadenas mediante factor Xllla (18).
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Tromboprofilaxis en ATR.

Recientemente las guias mas populares y completas para la tromboprofilaxis en cirugia ortopédica
mayor, la realizada por el National Institute for Health and Clinical Excellence del instituto Nacional
de la Salud del Reino Unido (NICE), la del American College of Chest Physicians (ACCP) y la
American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAOS) han actualizado significativamente sus
recomendaciones sobre tromboprofilaxis tras artroplastia total de rodilla (ATR) electiva. Estas guias
son extensos y complejos estudios sobre la evidencia disponible respecto a la eficacia y seguridad
de las medidas de profilaxis de ETEV (10).

La tromboprofilaxis puede ser mecanica, farmacoldgica o mixta y el traumatélogo se encuentra en
la dificil tesitura de elegir un protocolo de profilaxis de ETEV, que equilibre el riesgo de ETEV con

el riesgo de sangrado, entre un grupo cada vez mas numeroso de alternativas de profilaxis
(10,12,15).

Tromboprofilaxis mecanica.

De forma general existen 3 grandes grupos de sistemas mecanicos de profilaxis de ETEV: medias
de compresion, sistemas de compresidn mecanica intermitente y bombas de presion plantar
(10,12).

NICE, ACCP Y AAOS, recomiendan usar medidas mecanicas para la profilaxis de eventos
tromboembdlicos venosos. Los sistemas mecanicos de profilaxis ofrecen a priori una manera de

disminuir la ETEV sin aumentar el riesgo de sangrado (10).

NICE recomienda el uso de medidas fisicas desde el ingreso y, hasta que el paciente deambule
con normalidad, para pacientes encamados; considera que el uso de sistemas de compresion
intermitente y el uso de sistemas que se extendian hasta el muslo podrian ofrecer beneficios,
mientras que contraindica las medias de compresion en pacientes con enfermedad arterial

periférica, fragilidad o lesiones cutaneas o insuficiencia cardiaca (10).
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ACCP recomienda solo dispositivos de compresion intermitente portatiles, colocados de forma

adecuada y durante al menos 18 horas al dia (10,12).

AAOS las recomienda de forma general debido al riesgo bajo que su uso implica (10).

Tromboprofilaxis farmacolégica.

La heparina y los cumarinicos han sido los anticoagulantes mas empleados en las ultimas décadas
y con el numero de pacientes tratados han documentado ser altamente efectivos y seguros.
Actualmente se dispone de tratamientos farmacologicos como la heparina no fraccionada, las
heparinas de bajo peso molecular, los antagonistas de la vitamina K, el fondaparinux y, mas
recientemente han surgido nuevas moleculas que inhiben directamente el factor Xa y el lla por via
oral (fig. 1) (10,19).

Heparina no fraccionada (HNF).

Polisacarido heterogéneo de la familia de los glucosaminoglicanos, ocupa un importante sitio en la
terapia antitrombdtica, tanto en la prevencion primaria como secundaria. La heparina es un
anticoagulante que se usa por via parenteral y cuyo mecanismo de accion es potencializar el efecto
la antitrombina, esto a través del pentasacarido a la molécula de la antitrombina. Por lo tanto, la
heparina es un inhibidor indirecto de la trombina (lla) y de otros factores de la coagulacién activados
como IXa, Xa, Xla, Xlla (10,12).

La dosificacion recomendada de heparina no fraccionada es de 5,000 U 2 horas antes de la
intervencién y posteriormente 5,000 U cada 8 a 12 horas durante siete dias (12).
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Heparina de bajo peso molecular (HBPM).

La HBPM tiene una respuesta mas predecible que la heparina estandar debido a su escasa unién
a proteinas plasmaticas y con una vida media de 4-7 horas, como resultado de la poca union a
macrofagos y células endoteliales. Es administrada por via subcutanea una o dos veces al dia sin
monitoreo de laboratorio en la mayoria de los pacientes. Las HBPM se unen a la antitrombina a
través del pentasacarido, pero debido al tamafo de la molécula tiene poca unién con la trombina
en comparacion a la HNF, pero mantiene su actividad para inhibir al factor Xa. Por esto las HBPM

tienen una inhibicion alta del Xa versus lla (6,12,15).

Las caracteristicas de las diferentes HBPM (enoxaparina, nadroparina, dalteparina, etc.) sobre la
inhibicion del factor Xa; asi como su vida media le permite un excelente efecto antitrombdético con
riesgo menor de hemorragia. Otros mecanismos de accion atribuidas a estas HBPM son: Liberacion
del inhibidor de la via del factor tisular y del factor de Von Willebrand (6,12,15).

Las HBPM son utiles en el tratamiento de la ETEV para prevencion primaria y secundaria. Para

muchos estudios de prevencion y tratamiento la enoxaparina se considera el estandar de oro.

La dosis recomendada para profilaxis en ATR es de 40 mcg sc ¢/24 horas. Iniciar 12 horas previo y

continuar 12 horas posterior a la cirugia.

Antagonistas de vitamina K.

Los cumarinicos (Warfarina, acenocumarina) son anticoagulantes orales antagonistas de la
vitamina k, de tal manera que afecta la carboxilacion de los factores vitamino k dependientes (ll,
VII,IX,X) e impiden la activacion de los mismos. Se emplean por via oral y el objetivo de esta terapia
anticoagulante es prolongar el tiempo de protrombina, a través de INR (indice de anticoagulacién o
la razén internacional normalizada). Tienen un estrecho margen terapéutico y presentan alto riesgo
de sangrados. Una terapia anticoagulante oral efectiva consiste en la administracion de cumarinicos

hasta alcanzar rango terapéutico de INR de 2 a 3 (12,15).

18



Jiménez Capetillo J.
Esquema Modificado de Tromboprofilaxis en Pacientes Sometidos a Artroplastia Total de Rodilla Primaria

Fondaparinux.

Analogo sintético de la secuencia del pentasacarido encontrado en las heparinas. Se une a la
antitrombina e incrementa su reactividad contra el factor Xa. No tiene actividad contra el factor lla.

Tiene una vida media de 17 a 21 hrs. Puede ser administrado una vez al dia y no requiere monitoreo.

Se recomienda para profilaxis primaria la dosis es de 2.5 mg sc por dia (12,15).

Inhibidores selectivos de Factor Xa.

Rivaroxaban es un nuevo farmaco anticoagulante oral que inhibe directamente al factor Xa. Esta
aprobado para la tromboprofilaxis en ATR. Los estudios record 3 y 4 evaluan la eficacia y seguridad
en cirugias por ATR comparandolo contra enoxaparina, demostrando ser superior a enoxaparina
con similar perfil de seguridad. La dosis de rivaroxaban para tromboprofilaxis en ATR es de 10 mg/
dia por 10-35 dias, iniciando 6-10 horas después de la cirugia. La unica contraindicacion importante

es la falla renal con depuracion de creatinina < 30 ml/min (10,12,18,19).

Inhibidores selectivos de Factor lla.

Dabigatran es un nuevo anticoagulante oral inhibidor directo de la trombina. Aprobado para
tromboprofilaxis en ATR. Se recomienda dosis de 220 mg/ dia por 14 dias en ATR. La dosis inicial
es de 110 mg (50% de la dosis total) en 1-4 horas después de la cirugia, posteriormente 220 mg/dia.
Los estudios RE-MODEL, RE-NOVATE han comparado dabigatran vs enoxaparina en cirugia
ortopédica de reemplazo articular y han demostrado similar efectividad y seguridad. El estudio RE-
MOBILIZE fue realizado en ATR con la dosis de enoxaparina de 30 mcg sc 2 veces al dia y el
dabigatran fue inferior en eficacia vs enoxaparina. La unica contraindicacion importante es la falla

renal con depuracion de creatinina < 30 ml/min. (10,12,19).
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Recomendaciones generales internacionales sobre tromboprofilaxis.

La guia NICE de “Tromboembolismo venoso en cirugia ortopédica” fue actualizada en octubre de
2011 como un complemento a la guia de practica clinica de 2010 sobre “Profilaxis de ETV en

pacientes ingresados” (10,13).

La guia AAOS de “Prevencidon de la enfermedad tromboembdlica en pacientes sometidos a
artroplastia de cadera y rodilla” fue publicada en septiembre de 2011 como una actualizacién de la
guia previa disponible de 2007 (10,11).

La guia del American College of Chest Physicians (ACCP) de “Prevenciéon de eventos
tromboembdlicos venosos en pacientes sometidos a cirugia ortopédica, terapia antitrombotica y

prevencion de trombosis” fue publicada en febrero de 2012 en su novena versiéon (10,12).

Las guias de la ACCP sobre tromboprofilaxis son consideradas sin duda la «biblia» de las guias

clinicas de prevencion de ETV. Las recomendaciones son las siguientes.

Asociacion de medidas mecanicas y farmacologicas.

NICE recomienda directamente el uso de una combinacién de ambos. ACCP establece la
asociacién solo con un grado de fuerza algo menor IIB. AAOS recomienda con fuerza moderada
usar métodos mecanicos y/o farmacoldgicos. Solo establece la asociacion de ambas estrategias de
tromboprofilaxis para los pacientes que han tenido un episodio previo de ETEV con grado de

recomendacion “consenso” (10,11,12,13).
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Alternativas en la tromboprofilaxis farmacolégica.

Ni la guia NICE, ni AAOS establecen diferencias en la recomendacion frente a otras terapias
farmacoldgicas; en la guia NICE: dabigatran, fondaparinux o rivaroxaban; y en la guia AAOS

ademas aspirina y AVK (10).

ACCP es la unica que recomienda el uso preferente de HBPM frente a NACO, fondaparinux o HNF
(recomendacion grado 1IB) y aspirina o AVK (recomendacion grado |IC). Para los AVK se observo
un claro incremento de los episodios de sangrado frente a HBPM, en particular en regimenes de
prescripcion extendidos. La aspirina parecia tan segura como las HBPM, pero no tan eficaz en evitar
TVP asintomaticas. La HBPM frente a los NACO se establecia en base a la limitada informacién
sobre el perfil de seguridad de los NACO estos nuevos farmacos frente al bien establecido perfil de
las HBPM (10,12).

Fondaparinux se recomendd por las 3 guias como una terapia farmacoldgica adecuada para la
profilaxis de ETV. El unico comentario especifico es el referido por ACCP en cuanto al incremento
de 1% en sangrados mayores (10,12). Dentro de los anticoagulantes orales las 3 guias
recomendaron dabigatran y rivaroxaban para la profilaxis de ETEV en ATR. Apixaban,
comercializado a finales de 2011, solo estaba disponible cuando se realiz6 la guia de la ACCP, por

lo que es la unica que lo recomienda (10,12).

Aspirina se recomienda por las guias ACCP y AAOS. NICE indica explicitamente que la aspirina u
otros antiagregantes plaquetarios no deben de considerarse farmacos adecuados para la profilaxis
de ETEV (10,12).

AAOS recomiendan el uso de AVK para profilaxis de ETEV, ACCP recomienda el uso preferente

de HBPM frente a AVK por su mayor seguridad, mientras NICE la considera obsoleta. (10,12).
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Duracién de la tromboprofilaxis.

AAOS no establece indicaciones mas alla que recomendar que el cirujano discuta la duracion del
tratamiento con el paciente; NICE recomienda extender la profilaxis de 10 a 14 dias tras ATR y

ACCP recomienda prolongar la profilaxis hasta 35 dias (10,12,15).

Inicio de la tromboprofilaxis.

AAOS, no establece ninguna recomendacion al respecto; NICE recomienda el inicio postoperatorio
en todos los casos (tras 1 a 4 horas en el caso de dabigatran, tras 6 horas con fondaparinux, tras 6
a 12 horas con HBPM o HNF y tras 6 a 10 horas con rivaroxaban) y ACCP recomienda el inicio al

menos 12 horas antes de la cirugia o 12 horas después de ésta (10,12,15).

Filtros de vena cava.

NICE lo considera en pacientes con riesgo elevado (ETEV previo o cancer activo) en los que las
medidas farmacologicas o0 mecanicas estan contraindicadas. AAOS decide no establecer
conclusiones por poca evidencia. ACCP desaconseja su uso (frente a no hacer ninguna profilaxis)
en pacientes con alto riesgo de sangrado o contraindicacién para profilaxis de otro tipo con grado
de recomendacion 11C (10,12).

Despistaje de ETEV rutinario.

NICE no analizé este tema, tanto AAOS como ACCP desaconsejan el uso de técnicas ecograficas

para el despistaje postoperatorio rutinario, con grado de recomendacion fuerte y IB
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respectivamente. Ambos grupos basaron sus recomendaciones en el hecho de que la identificacion
de TVP asintomaticas no se asocia a una disminucion de la incidencia de TVP sintomaticas o TEP.
Ademas, ACCP indica que estos pacientes con TVP asintomaticas, al ser tratados de manera

prolongada con anticoagulantes, presentan mas episodios de sangrado (10,12).

Movilizacién precoz.

NICE y AAOS recomiendan la movilizacion precoz de los pacientes como estrategia para prevenir
la ETEV, mientras que ACCP identifica la movilizacion precoz como deambulacién en los primeros

2 dias posquirurgicos, como un factor de riesgo para ETEV ya que el trombo aun es friable (10,12).

Factores de riesgo para ETEV en ATR.

Las 3 guias coincidieron en identificar el antecedente de haber sufrido un ETEV como un factor de
riesgo para sufrir un nuevo ETEV tras ATR o ATC. Los autores de AAOS encontraron que un ETEV
previo incrementaba el riesgo 4-8 veces, pero no encontraron otros posibles factores de riesgo.
NICE hizo en 2010 un andlisis que incluia estudios en otros pacientes quirurgicos y meédicos e
identificaron una larga lista de factores de riesgo. ACCP define una serie de factores de riesgo
generales para ETV en cirugia ortopédica, pero coincide con la guia AAOS en relativizar su

importancia (10,12).

NICE no establece recomendaciones adicionales para los pacientes con estos factores de riesgo,
porque considera a todos los pacientes sometidos a ATR como de alto riesgo. AAOS recomienda
con grado de recomendacidn «consenso», que en pacientes con un ETEV previo se utilicen
medidas farmacolégicas y mecanicas combinadas. ACCP indic6 que la estimacion de riesgos
individuales para estos factores no es lo suficientemente segura como para permitir hacer

recomendaciones especificas para distintos estratos de riesgo. Tabla 7 (10,12).
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Factores de riesgo hemorragico.

AAOS selecciond exclusivamente como factores de riesgo la enfermedad hepatica grave, los
trastornos congénitos de la coagulacién y el uso de antiagregantes plaquetarios (AP). NICE
enumero una larga lista de factores de riesgo de sangrado basandose en la experiencia clinica.
ACCP identificd unos factores de riesgo de sangrado generales para cirugia ortopédica, pero los
relativizd debido a la ausencia de valoraciones especificas de riesgo con una validacién suficiente
en cirugia ortopédica. Tabla 8. (10,12). Ante pacientes con riesgo hemorragico, AAOS aconsejo
interrumpir el uso de antiagregantes plaquetarios antes de la cirugia y recomienda, el uso exclusivo

de medidas mecanicas.

ACCP se suma a esta recomendacion, pero estimaron que aquellos sujetos que usaban AP
deberian escoger entre la incomodidad de las medidas mecanicas y el pequefio incremento de
riesgo de sangrado que presentan. NICE en este caso es ambigua, ya que desaconseja el uso de
profilaxis farmacoldgica en pacientes con factores de riesgo, salvo que el riesgo de ETEV sea mayor
que el riesgo de sangrado, y respecto al uso de antiagregantes plaquetarios recomienda hacer una
consulta a un equipo multidisciplinario, ya que los riesgos de suspender la terapia son muy variables

y dificiles de estimar, segun cual sea la razon inicial de uso de los antiagregantes (10,12).

Tipo de anestesia.

NICE como AAOS recomiendan el uso de técnicas de anestesia regional como mejor alternativa
que la anestesia general en pacientes que van a ser sometidos a una ATR. Los autores de AAOS
sustancian su recomendacion en el riesgo menor de sangrado con la anestesia neuroaxial frente a
la anestesia general, y no en una reduccion de riesgo de ETEV. Los autores de NICE concluyen
que el uso de técnicas de anestesia regional disminuia el riesgo de TVP y TEP. ACCP no analizé

especificamente este concepto (10,12).
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Esquemas de tromboprofilaxis a nivel mundial para ATR primaria.

1.- Enoxaparina 40-60 mcg/24 hrs sc, inicia 6 hrs luego del cierre quirurgico por 10-35 dias
(10,12,15).

2.- Nadroparina 0.3-0.4 ml/24 hrs sc, inicia 6 hrs luego del cierre quirurgico, durante 10-35 dias,
ACCP IIB (10,12,15).

3.- Fondaparinux 2.5mg/24 hrs sc, inicia 6 hrs luego del cierre quirurgico, durante 10-35 dias, ACCP
1B (10,12,15).

4.- Rivaroxaban 10 mg/24 hrs vo, inicia entre 6 y 10 hrs luego del cierre quirurgico, durante 10-14
dias, ACCP 1IB (10,12,15).

5.- Dabigatran 110 mg 1-4 hrs vo, luego del cierre quirurgico el dia 1 y continuar con 220 mg vo
durante 10-35 dias, ACCP IIB (10,12,15).

6.- Heparina no fraccionada 5000 Ul/ 8 hrs iv (para pacientes con falla renal) iniciar 6-12 hrs luego
de la cirugia, ACCP 1IB (10,12,15).

7.- Apixaban 2,5 mg/12 hrs vo inicia 12- 24 hrs luego del cierre quirurgico durante 10 a 14 dias,
ACCP IIB (12).

8.- Warfarina 2-5 mg inicial, 2-10 mg de mantenimiento hasta lograr INR de 2.0-3.0, ACCP IIC
(10,12).

9.- Aspirina 81 mg/dia vo por 10-14 dias ACCP IIC (10,12).
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lll. JUSTIFICACION.

La ETEV posterior a la cirugia ortopédica mayor (ATR) es una complicacion muy frecuente, cuyas
consecuencias pueden ser mortales, y que la mayoria de las ocasiones puede ser prevenible con
una adecuada tromboprofilaxis. Cuando se presenta una ETEV la mayoria de las ocasiones pasa
desapercibida por el ortopedista, debido al desconocimiento y a la falta de sospecha clinica, asi
como, de un consenso que nos permita una correcta evaluacion de los sintomas para aproximarnos

a un diagnostico.

El presente trabajo se realiza debido a que no existe un consenso a nivel mundial, nacional e incluso
local, para la tromboprofilaxis en ATR, y tiene como finalidad observar que los pacientes que reciben
el esquema de tromboprofilaxis establecido en el HTOLV cursan con una buena evolucion clinica

postquirurgica.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢, Cual sera la evolucion clinica de los pacientes sometidos a ATR primaria que recibieron el

esquema modificado de tromboprofilaxis?
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V. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢ Cuadles son los resultados obtenidos con el esquema de tromboprofilaxis establecidos en el

hospital?
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VI. OBJETIVOS.

A) OBJETIVO GENERAL.

1. Evaluar el esquema modificado de tromboprofilaxis en pacientes sometidos a ATR primaria
en HTOLV.

B) OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Identificar los principales factores de riesgo de los pacientes complicados con ETEV posterior
a ATR en HTOLV.

2. ldentificar eventos hemorragicos al utilizar el esquema modificado.
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VIl. MATERIAL Y METODOS.

1.- DISENO DEL ESTUDIO.

e Prospectivo.
e Longitudinal.

e Descriptivo.

2.- UBICACION ESPACIO TEMPORAL.

El presente estudio se realizé en Unidad Médica de Alta Especialidad de Traumatologia y Ortopedia
de Lomas Verdes del Instituto Mexicano del Seguro Social, en el servicio de Reemplazo Articular,

en el periodo de 01 julio 2016 al 30 septiembre 2016.

3.- CRITERIOS DE SELECCION.

A) Criterios de inclusién:

- Pacientes sometidos a ATR primaria en el periodo de 01 julio 2016 al 30 septiembre 2016.

- Pacientes que recibieron esquema de tromboprofilaxis habitual en HTOLV.

B) Criterios de exclusion:

- Pacientes con expediente clinico incompleto.

- Pacientes sometidos a ATR de revision.
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- Paciente que evolucionaron con infeccion periprotésica.

- Pacientes que no recibieron el esquema habitual de tromboprofilaxis.

4.- TAMANO DE LA MUESTRA.

Se tomo una muestra de 117 pacientes que se sometieron a ATR primaria durante los meses de

julio, agosto y septiembre de 2016.

5.- DEFINICION DE VARIABLES.

A) VARIABLE INDEPENDIENTE.

- Pacientes sometidos a ATR primaria que recibieron el esquema de tromboprofilaxis

modificado.

Definicién conceptual: Todo aquel paciente con antecedente de ATR que recibio el esquema de

tromboprofilaxis modificado.

Definicidn operacional: A través de la hoja de recoleccién de datos se registré a los pacientes con
diagnodstico de postoperados de ATR que recibieron el esquema de tromboprofilaxis modificado

documentado dentro del expediente.
Tipo de variable: Dicotomica

Unidad de mediciéon: Si - No.
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B) VARIABLES DEPENDIENTES.

- Edad.

Definicién conceptual: Afos del paciente cumplidos.

Definicidn operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registré la edad del paciente

dentro del expediente clinico.
Tipo de variable: Cuantitativa.

Unidad de medicion: Ahos.

- Género.

Definicién conceptual: Caracteristicas morfolégicas masculinas o femeninas que presenta el sujeto.

Definicién operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registré el género del paciente

dentro del expediente clinico.
Tipo de variable: Dicotémica.

Unidad de medicion: Femenino - Masculino.

- IMC.

Definiciéon conceptual: Peso corporal dividido por la talla al cuadrado.

Definicién operacional: A través de la hoja de recolecciéon de datos se registré el IMC de los

pacientes y se anotd en el expediente.
Tipo de variable: De intervalo.

Unidad de medicién: bajo peso, peso normal, sobrepeso, obesidad (grado I, Il o Ill).
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- Tabaquismo.

Definicién conceptual: Habito de consumir tabaco con o sin adiccion.

Definicidn operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registré en el expediente si

el paciente tenia el habito de consumir tabaco.
Tipo de variable: Dicotémica.

Unidad de medicion: Si - No.

- Antecedentes de enfermedad cardiovascular previa a la cirugia.
Definicion conceptual: Enfermedades o padecimientos de cualquier parte del sistema

cardiovascular que el paciente presentaba previos a la cirugia.

Definicién operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registré la existencia o no de

enfermedad cardiovascular previa al evento quirurgico y se anotd en el expediente clinico.
Tipo de variable: Dicotdmica.

Unidad de medicién: Si — No

- Riesgo tromboembdlico.

Definicidn conceptual: Riesgo que existe en un paciente que sera sometido a la intervencion

quirurgica para desarrollar eventos tromboembdlicos.

Definiciéon operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registrd el riesgo

tromboembdlico de los pacientes y se anoto6 en el expediente.
Tipo de variable: De intervalo.

Unidad de medicion: Bajo, moderado, alto, severo.
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- Riesgo quirurgico.
Definicién conceptual: Probabilidad de que aparezcan resultados adversos, como consecuencia de

la situacion creada por una cirugia.

Definicién operacional: A través de la hoja de recoleccién de datos se registro el riesgo quirdrgico

de los pacientes y se anot6 en el expediente.
Tipo de variable: De intervalo.

Unidad de medicion: Goldman |, Goldman Il, Goldman lll, Goldman IV.

- Riesgo anestésico.
Definicidn conceptual: Sistema de clasificacion que utiliza la American Society of Anesthesiologists

(ASA) para estimar el riesgo que plantea la anestesia para los distintos estados del paciente.

Definicidn operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registré el riesgo anestésico

de los pacientes y se anoto en el expediente.
Tipo de variable: De intervalo.

Unidad de medicion: ASA |, ASAIl, ASA Ill, ASA IV.

- Lado intervenido.

Definicidn conceptual: Hace referencia al lado donde se llevé a cabo la cirugia.

Definicién operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registro el lado intervenido y

se anotd en el expediente.
Tipo de variable: Dicotémica.

Unidad de medicién: Izquierdo - Derecho.
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- Tipo de anestesia.
Definicidn conceptual: Técnica anestésica usada durante el evento quirurgico.

Definicién operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registréd el tipo de

procedimiento anestésico utilizado en la cirugia y se anot6 en el expediente.
Tipo de variable: Dicotdmica.

Unidad de medicion: Regional- General.

- Tiempo quirurgico.

Definicidn conceptual: Tiempo que transcurre desde el inicio de la cirugia hasta el cierre de la piel.

Definicidn operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registrd el tiempo quirdrgico

del procedimiento y se anoté en el expediente.
Tipo de variable: Cuantitativa.

Unidad de mediciéon: Minutos.

- Uso de isquemia.
Definicién conceptual: Medidas fisicas que se realizan con torniquetes colocados proximal al sitio
quirurgico previo vaciamiento de la extremidad, con el objetivo de evitar sangrado excesivo durante

el evento quirurgico.

Definicién operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registré el uso o no de

isquemia transoperatoria y se anoto6 en el expediente clinico.
Tipo de variable: Dicotémica.

Unidad de medicién: Si — No
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- Disnea.

Definicién conceptual: Dificultad para respirar.

Definicidn operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registré en el expediente si

el paciente tenia dificultad para respirar en las consultas posteriores al evento quirurgico.
Tipo de variable: Dicotémica.

Unidad de medicion: Si - No.

- Dolor precordial.
Definicidn conceptual: Alude al dolor que aparece en regién o parte del pecho que corresponde al

corazon o estructuras mediastinales.

Definicién operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registré en el expediente si

el paciente tenia dolor precordial en las consultas posteriores al evento quirurgico.
Tipo de variable: Dicotdmica.

Unidad de mediciéon: Si - No.

- Sincope.
Definicién conceptual: Pérdida pasajera del conocimiento que va acompafada de una paralizacion

momentanea de los movimientos del corazon y de la respiracion.

Definicién operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registré en el expediente si
el paciente tenia eventos de pérdida de conocimiento en las consultas posteriores al evento

quirargico.
Tipo de variable: Dicotémica.

Unidad de mediciéon: Si - No.
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-  Hemoptisis.
Definicién conceptual: Expectoracién de sangre proveniente de los pulmones o los bronquios

causada por alguna lesion de las vias respiratorias.

Definicién operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registrd en el expediente si
el paciente tenia eventos de expectoracion sanguinolenta en las consultas posteriores al evento

quirurgico.
Tipo de variable: Dicotdmica.

Unidad de mediciéon: Si - No.

- Melena.
Definicién conceptual: Deposiciones negras, viscosas y malolientes debido a la presencia de sangre

degradada proveniente del tubo digestivo alto.

Definicidn operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registré en el expediente si

el paciente tenia eventos de evacuaciones melénicas, posterior al evento quirurgico.
Tipo de variable: Dicotémica.

Unidad de medicion: Si - No.

- Dolor en miembros pélvicos.
Definicién conceptual: Dolor a nivel de miembros inferiores el cual aparece en reposo y es

desproporcionado para la aparente causa.

Definicidn operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registré en el expediente si
el paciente tenia eventos de dolor en miembros pélvicos desproporcionado para la aparente causa,

posterior al evento quirurgico.
Tipo de variable: Dicotdmica.

Unidad de medicion: Si - No.
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- Edema indurado.

Definicién conceptual: Acumulacion de liquido a nivel subcutaneo que es doloroso a la palpacion.

Definicidn operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registré en el expediente si

el paciente tenia eventos de edema doloroso en miembros pélvicos, posterior al evento quirurgico.
Tipo de variable: Dicotémica.

Unidad de medicion: Si - No.

- Hipertermia local.
Definicién conceptual: Aumento de la temperatura a nivel de miembros inferiores sobre trayectos

Venosos.

Definicién operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registré en el expediente si

el paciente tenia eventos de hipertermia en miembros inferiores, posterior al evento quirurgico.
Tipo de variable: Dicotdmica.

Unidad de mediciéon: Si - No.

- Red venosa colateral.
Definicién conceptual: Aumento de la vascularizacién superficial ocasionado por interrupcion en el

retorno venoso profundo.

Definicién operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registré en el expediente si

el paciente presentaba red venosa colateral en miembros inferiores, posterior al evento quirurgico.
Tipo de variable: Dicotémica.

Unidad de medicion: Si - No.
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- Varices/ complicacion.
Definicién conceptual: Inflamacién a nivel de las venas superficiales debido a incremento en la
presion a nivel proximal, que pueden complicarse al no disminuir la presion ejercida en las paredes

del vaso.

Definicién operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registré en el expediente si

el paciente presentaba varices o complicaciones de las previas, posterior al evento quirurgico.
Tipo de variable: Dicotdmica.

Unidad de mediciéon: Si - No.

- Movilidad.

Definicién conceptual: Rango de movilidad de la rodilla intervenida quirirgicamente observado en

las consultas posteriores a la cirugia.

Definicién operacional: A través de la hoja de recolecciéon de datos se registro el rango de movilidad

de la rodilla de los pacientes postoperados de ATR.
Tipo de variable: De intervalo.

Unidad de medicion: Grados.

- Medias de compresion.
Definicién conceptual: Medias elasticas que ofrecen compresion a nivel de miembros inferiores y
que se usan como medias fisicas de tromboprofilaxis, cuya finalidad es mejorar la circulacion

periférica y evitar estasis venosa.

Definicién operacional: A través de la hoja de recoleccion de datos se registrd el uso de medias de

compresion a los pacientes postoperados de ATR.
Tipo de variable: Dicotdmica.
Unidad de medicién: Si - No.
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6.- ESTRATEGIA DE TRABAJO DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Previa aprobacién por el comité de bioética de la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de
Traumatologia y Ortopedia “Lomas Verdes” del Instituto Mexicano del Seguro Social, autorizacién
y apoyo del servicio de reemplazo articular de la unidad, asi como la autorizacion y cooperacion de
los pacientes candidatos a dicho estudio o de los representantes legales de los mismos, se
seleccionaran a todos aquellos pacientes que cumplan con los criterios de inclusién, y se llevara a
cabo el estudio previo consentimiento informado, en el periodo comprendido del 01 de julio del 2016
al 30 de septiembre de 2016.

7.- METODO DE RECOLECCION DE DATOS.

Se utilizaran hojas de recoleccion de datos las cuales recolectaran las variables en las revisiones
subsecuentes de pacientes posterior a la cirugia y hasta el alta del paciente en el dia 1, 15, 45y
90, y se recabara informacion de los expedientes de acuerdo a los registros de pacientes sometidos
a ATR primaria que recibieron el esquema modificado de tromboprofilaxis. Los factores que seran
tomados en cuenta son: grupo etario, grupo fenotipico, IMC, lado a intervenir, tabaquismo,
antecedente de enfermedad vascular con o sin tratamiento, riesgo quirurgico, riesgo anesteésico,
riesgo tromboembdlico, uso de isquemia, tiempo quirurgico, asi como la busqueda de signos y
sintomas clinicos indicativos de ETEV (disnea, dolor precordial, palpitaciones, sincope, dolor en
miembros pélvicos, edema indurado, hipertermia local, red venosa colateral, aumento o

complicaciones de varices) y datos de sangrado de tubo digestivo.
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8.- TRATAMIENTO EMPLEADO.

Esquema de tromboprofilaxis usado en HTOLV para pacientes sometidos a ATR primaria.

Al igual que en la mayoria de los centros hospitalarios no se cuenta con una estandarizacion de la

tromboprofilaxis en cirugia ortopédica mayor, especificamente en ATR.

A continuacién, se presenta el esquema de tromboprofilaxis usado en HTOLV para ATR primaria
cementada el cual consiste en la asociacion de medidas mecanicas y farmacoldgicas, posterior a

valorar riesgo tromboembodlico, riesgo quirurgico, y riesgo hemorragico (Figura 2).
Medidas pre quirurgicas:

1. Suspensién de antiagregantes plaquetarios y terapias anticoagulantes 1 semana previa con
INR de 2.

2. Movilizacion pasiva y activa dentro y fuera de cama.

3. Medias de compresién intermedia o vendaje elastico de miembros inferiores previo a la
cirugia.

4. Enoxaparina 40 mcg sc 12 hrs. previo a cirugia.
Medidas postquirurgicas intrahospitalarias:

1. Movilizacion pasiva y activa dentro y fuera de cama.
2. Medias de compresion intermedia o vendaje elastico de miembros inferiores.
3. Enoxaparina 40 mcg sc 12 hrs. después del cierre de la herida quirurgica + enoxaparina 40

mcg sc el dia de egreso del paciente.
Medidas postquirurgicas extra hospitalarias:

1. Movilizacion pasiva y activa dentro y fuera de cama.
2. Medias de compresion intermedia o vendaje elastico de miembros inferiores.

3. Rivaroxaban 10 mg via oral c/24 hrs por 10 dias, iniciando el 1° dia extra hospitalario.

A estos pacientes se les da un seguimiento por 3 meses tiempo en el cual tiene 4 revisiones, una

al 1, 15, 45, 90 dias postquirurgicos, fecha en que se da de alta de la unidad.
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9.- ANALISIS DE DATOS.

Se analizaran y correlacionaran los resultados en funcién de las variables a estudiar mediante
estadistica de frecuencia y estadistica descriptiva; se hara una correlacién entre variables

cuantitativas y cualitativas mediante coeficiente de relacién de Pearson y Spearman.

Se realizara prueba de Wilcoxon para una muestra en varias mediciones.

Se tomara como significativa valores de p< 0.05.

Se realizara calculo del riesgo utilizando razén de momios y probabilidad asociada al factor.

Se utilizara el programa estadistico IBM SPSS Statistics version 21.
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VIll. RECURSOS.
A) HUMANOS:
e Tesista.

e Director de tesis, asesores adjuntos.

e Pacientes incluidos en el estudio.

B) MATERIALES:

¢ Ambientes de hospitalizacién y archivo de HTOLV- IMSS.

e Tabla de factores de riesgo tromboembdlico ACCP.

C) TECNOLOGICOS:

e Equipo de computo y material digital y fisico de la biblioteca de HTOLV- IMSS.
e Programa IBM SPSS Statistics version 21.

D) FINANCIEROS:

e Aportados por el IMSS y directores adjuntos.
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IX. RESULTADOS.

La muestra de analisis estuvo integrada 117 pacientes, los cuales se distribuyeron en las siguientes

proporciones: el 61.54% (72 pacientes) fueron mujeres y 38.46% (45 pacientes fueron hombres.

El procedimiento quirurgico presento una lateralidad de: derecho 50.42%(59 rodillas) e izquierdo
49.57% (58 rodillas).

La comorbilidad de importancia valorada para presentar complicaciones durante el estudio fue
enfermedad vascular previa, la cual se presentd en 26% de los pacientes, de los cuales solo el 30%

recibian tratamiento.

Los pacientes contaban con valoracion de riesgo tromboembdlico el cual presento un
comportamiento muestral de: moderado 2.56%, alto 93.16 y severo 4.2%, asi como de riesgo
anestésico ASA y GOLDMAN, presentando una frecuencia de la siguiente manera: ASA | (.85%),
ASA 1l (44.44%), ASA Il (51.28%), y ASA IV (3.41%). GOLDMAN | (38.46%), GOLDMAN I
(48.71%), GOLDMAN 11l (11.11%) y GOLDMAN 1V (1.70%).

Se calculod para todos los paciente el indice de masa corporal (IMC), encontrando como maximo

valor 39.8, minimo de 23 y una media de 33.72.

El tipo de anestesia usado en nuestra poblacion de estudio fue predominante por parte de la

anestesia regional con 96.58%, mientras que los que recibieron anestesia general fue de 3.42%.

Durante el seguimiento postquirdrgico encontramos que el 30.76% de los pacientes tuvo mal apego

al uso de medias de compresion durante algun momento de la evolucion.

El 2.56% no uso medias al primer dia postquirurgico, 13.67% no las uso al 15° dia, 17.94% al dia
45y 18.80% al dia 90.

El 85.47% de las intervenciones quirurgicas fueron realizadas con isquemia mientras que en el

14.52% no fue empleada esta medida.

En cuanto al tiempo quirurgico del procedimiento, encontramos que el menor tiempo registrado fue
de 70 minutos, mientras que el mayor tiempo registrado fue de 130 minutos, encontrando una media
de 99.82 minutos.
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De nuestra muestra en estudio encontramos que el 29.05% de los pacientes tenian habito

tabaquico positivo previo a la cirugia.

Al evaluar los rangos de movilidad de nuestros pacientes, encontramos que el menor rango de

movilidad al primer dia fue de 30°, el mayor de 100°, obteniendo un promedio de 81.11%.

Se reevalua la movilidad a los 15 postquirurgicos, encontrando que el menor rango de movilidad

fue de 50°, el mayor de 100°, obteniendo un promedio de 85.98°.

En la segunda consulta de control a los 45 dias postquirurgicos se encuentra un rango de movilidad

menor de 50°, el mayor de 100°, obteniendo un promedio de 88.71°.

En la ultima consulta postoperatoria, misma en la que se da el alta del servicio y que corresponde
alos 90 dias postquirurgicos el menor rango de movilidad fue de 50°, el mayor de 100°, obteniendo

un promedio de 95.64°.

De los 117 pacientes que fueron sometidos al reemplazo articular de rodilla primaria y que recibieron
el esquema modificado de tromboprofilaxis, el 5.98% tuvieron alguna complicacidon de los cuales
5.13% presentaron una complicacion menor manejada ambulatoriamente con rivaroxaban 10mg
cada 24 hrs. por 10 dias. Solo 1 paciente curso con una complicacion mayor, el cual requirié manejo

intrahospitalario.

De nuestros pacientes complicados, no encontramos predominancia de lado intervenido para
presentar complicacion observando que 4 pacientes (57.14%) fueron sometidos a ATR de lado
izquierdo y 3 (42.86%) de lado derecho.

De total de pacientes complicados, el 71.42% (5 pacientes) cuenta con antecedente de enfermedad
vascular previa al reemplazo articular, presentan promedio de IMC de 35.37, asi como el 57.14%

presentan antecedente de tabaquismo positivo.

Del total de pacientes complicados ( 7 pacientes), se evaluaron el uso de medias en el posoperatorio
en el que se encontrod el primer dia uso al 100% de los pacientes, a los 15 dias unicamente una
prevalencia en el uso del 42.86%, a los 45 dias el 72.42% y a los 90 dias el 85.71%.

En relacién a la edad de los pacientes complicados; se muestra que el de mayor edad era de 80

afos y el mas joven con 52 afios,
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El procedimiento quirurgico tuvo una duracién en promedio de 104.2 minutos, el procedimiento con
mayor duracion fue de 120 minutos y el menor de 90 minutos, en su totalidad recibieron anestesia

regional.

Los principales datos clinicos en los pacientes complicados fueron edema indurado 85.71%,
hipertermia local 71.42%, red venosa colateral 57.14%, dolor en miembros pélvicos y aumento de

varices con 42.86% cada uno.

La valoracion de riesgo tromboembolico, anestésico y quirurgico para este grupo presento una

distribucion de:

Alto 85.71% y severo 14.29%, el riesgo anestésico ASA | para 28.57%, ASA Il en 42.86% y ASA
Il en el 28.57%.

GOLDMAN | 28.57%, GOLDMAN Il 42.86% Y GOLDMAN 11l 28.57%.
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Se encontré correlacion positiva entre:

Dolor a los 15 y 45 d con edema 15-45 d, Hipertermia local 45, Red venosa 15-45 d, aumento o

complicacion de varices 15-45d.

Edema 15-45 d con hipertermia local 15-45 d, red venosa 15-45 d, aumento o complicacion de
varices 15-45 d.

Edema 15d con el uso de medias a los 15.
Hipertermia 15-45d con red venosa 15-45d, aumento o complicacion de varices 15-45d.
Red venosa 15-45d con aumento y complicacion de varices a los 15-45d.

Enfermedad vascular previa con obesidad, varices 15-45, aumento de red venosa 15-45d,

hipertermia 15d

Tabaquismo con aumento o complicaciéon de varices 15-45d, aumento de red venosa 45d,

hipertermia a los 15d.

Rte alto y severo con dolor a los 45d, aumento o complicacién de varices 45d, edema 45d,

hipertermia 45d, red venosa 45d.

Correlacién negativa entre

Dolor 15d con movilidad a 90d.

Edema 15-45d con movilidad a los 90d.

Hipertermia 15d se asocia de manera negativa con el uso de medias a los 15d.
Aumento de red venosa 45d con movilidad a los 90 d.

Aumento o complicacion de varices 45d con movilidad a los 90d.
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Razén de momios

Complicados No

complicados
No medias 32
Medias 78

Total de 117

Se realiza tabla de contingencia 2x2, para pacientes complicados contrastados con uso y no uso

de medias, con resultados de Odds ratio: 3.25, Probabilidad: 76%.

Complicados No complicados
Enf. Vasc previa 5 30
Sin enf. Vasc. 2 80

Total de 117

Se realiza tabla de contingencia 2x2, para pacientes complicados contrastados con historia previa

de enfermedad vascular y sin historia previa, con resultados de Odds ratio: 6.6 Probabilidad:

86.84%.
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Complicados

No

complicados

Tabaquismo

30

No tabaquismo

80

Total de 117

Se realiza tabla de contingencia 2x2, para pacientes complicados contrastados con tabaquismo y

no tabaquismo, con resultados de Odds ratio: 3.55y Probabilidad: 78%.

Complicados

No complicados

Tiempo gx >120

18

Tiempo gx <120 5

92

Total de 117

Se realiza tabla de contingencia 2x2, para pacientes complicados contrastados con tiempo

quirurgico igual o mayor a 120 minutos, con resultados de Odds ratio: 2.04, Probabilidad: 67%.
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X. DISCUSIONES.

Se realizé analisis estadistico descriptivo e inferencial, con IBM SPSS Statistics version 21,
utilizando correlacion de Pearson, Rho de Spearman, Wilcoxon y razén de momios y se calculé la

probabilidad de riesgo.

Con la prueba Rho de Spearman se encuentra correlacion positiva entre dolor a los 15 y 45d con
edema 15-45 d, Hipertermia local 45, Red venosa 15-45 d, aumento o complicacién de varices 15-

45d. Dolor 15d con movilidad a 90d presenta una correlacién negativa.

Se analiza asociacion entre edema 15-45d encontrando correlacién positiva con hipertermia local
15-45d, red venosa 15-45d, aumento o complicacién de varices 15-45d; asi como correlaciéon
negativa para la movilidad a los 90d. Edema 15d presenta correlacién negativa con el uso de

medias a los 15.

Hipertermia 15-45d, presenta asociacién positiva con red venosa 15-45d, aumento o complicacion

de varices 15-45d. Hipertermia 15d se asocia de manera negativa con el uso de medias a los 15d.

Aumento de red venosa 15-45d presenta asociacion positiva, aumento y complicacion de varices a

los 15-45d. Aumento de red venosa 45d tiene correlacién negativa con movilidad a los 90 d.
Aumento o complicacion de varices 45d se correlaciono negativamente con movilidad a los 90d.

Enfermedad vascular previa se relacioné de manera positiva con obesidad, varices 15-45, aumento

de red venosa 15-45d, hipertermia 15d

Tabaquismo se correlaciono positivo con aumento o complicacion de varices 15-45d, aumento de

red venosa 45d, hipertermia a los 15d.

Rte alto y severo tuvo correlacién positiva con dolor a los 45d, aumento o complicacion de varices
45d, edema 45d, hipertermia 45d, red venosa 45d.

Se realizan tablas de contingencia para variables independientes y dependientes, asi como

razén de momios y probabilidades de riesgo encontrando lo siguiente:
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Pacientes con enfermedad vascular previa tienen una razéon de momios de 6.6:1 contra los

pacientes sin enfermedad vascular previa, y un 86.84% de probabilidad para complicarse.

Pacientes que no usaron medias en algun momento del postoperatorio tuvieron riesgo de 3.25:1,

con una probabilidad del 76% para presentar complicacion.

Pacientes fumadores presentaron riesgo 4:1 contra los no fumadores con un 80% de probabilidad

de presentar complicaciones mas que los no fumadores para complicarse.

El tiempo quirurgico prolongado (>120 minutos) tiene un riesgo 2:1 contra los pacientes con tiempo

quirurgico menor de 120 minutos, con probabilidad para complicarse de 67 %.

Se realiz6 prueba no paramétrica para muestras relacionadas ( Wilcoxon), realizando pruebas de
significancia estadistica para el dolor 15-45d, edema 45d, Hipertermia 45d, red venosa 15d y
aumento de varices a los 15d sin encontrar diferencias estadisticamente significativas en la
evolucion de los dias, teniendo como punto de corte un valor de p< 0.05 y un intervalo de confianza
a 95%.

52



Jiménez Capetillo J.
Esquema Modificado de Tromboprofilaxis en Pacientes Sometidos a Artroplastia Total de Rodilla Primaria

XI. CONCLUSIONES.

1.- La enfermedad vascular previa es factor de riesgo para presentar complicacién tromboembdlica
venosa en pacientes postoperados de ATR con un riesgo de 6.6 mayor que los que no la padecen
y tienen una probabilidad de 86.84% mayor de presentar la complicacion, por lo tanto seria

recomendable una vigilancia mas estrecha durante el postoperatorio.

2.- El uso de medias es un factor de proteccion para evitar complicaciones en pacientes
postoperados de ATR; ya que los que en algun momento del postoperatorio no las usaron presentan
un riesgo de 3.25 veces mayor que los que usaron adecuadamente las medias. Por lo tanto el no
usar las medias tiene un 76% de probabilidades de presentar ETEV. Es recomendable el uso
estricto de medias de compresion, ya que como medida fisica ha demostrado disminuir el riesgo de

complicacion.

3.- El habito tabaquico es un factor de riesgo en pacientes intervenidos de ATR ya que los que lo

presentan tienen una probabilidad de 78% mayor de complicacion.

4.- El tiempo quirurgico prolongado (>120 minutos) se asocia a un 67% de probabilidad mayor de
complicacion en relacion a un tiempo menor de 120 minutos. Se considera que el tiempo quirurgico

es un factor de riesgo modificable, y se recomienda disminuirlo.

5.- Los datos clinicos presentes en la mayoria de los pacientes complicados y con mayor fuerza de
asociacion entre ellos fueron dolor, edema, hipertermia local, aumento o complicaciones de varices
y aparicién de red venosa colateral, por lo tanto se recomienda buscarlos de manera intencional en

cada consulta postquirurgica.
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6.- Los dias en los que se presento la sintomatologia fueron entre los 15 y 45 dias del postoperado.

7.- Todos los pacientes del protocolo recibieron el esquema modificado de tromboprofilaxis,
teniendo complicaciones del 5.98%, del cual .85% fue complicacion mayor y el 5.13% complicacion
menor sintomatica, siendo menor al reportado en la literatura mundial que refiere un indice de
complicacion del 6.9 RECORD 4, y 9.6 RECORD 3.

8.- En nuestra poblacién en estudio ninguno de nuestros pacientes presento datos clinicos de
sangrado de tubo digestivo, o hemorragia a otro nivel como efecto adverso al esquema de

tromboprofilaxis establecido.
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XIl. BIOETICA.

Cada paciente sera informado del tipo de estudio que se esta realizando, asi como la posibilidad
de aplicacion de cualquiera de los tratamientos. Se le explican riesgos y beneficios y se le entrega
un consentimiento informado el cual fue elaborado de acuerdo a los lineamientos de la declaracion
de Helsinki y la ley general de salud mexicana en los articulos 20, 21 y 22. Dichos consentimientos
deben de ser firmados en caso contrario el paciente no sera candidato. La identidad de los pacientes
sera estrictamente confidencial. El protocolo se realizara con previa autorizacion de comité de ética

del hospital.
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XIV. ANEXOS.

ANEXO 1. DECLARACION DE HELSINKI.

Introduccion.

Es misién del médico salvaguardar la salud de las personas. Su conocimiento y conciencia estan
dedicados al cumplimiento de esta mision. La Declaracién de Ginebra de la Asociacion Médica
Mundial vincula al médico a la aseveracion: «La salud de mi paciente sera mi empefo principal», y
el Codigo internacional de Etica Médica declara que «cuando un médico proporcione una asistencia
meédica que pudiera tener un efecto de debilitamiento del estado fisico y mental del paciente el
médico debera actuar unicamente en interés del paciente”. La finalidad de la investigacion
biomédica que implica a personas debe ser la de mejorar los procedimientos diagnosticos,

terapéuticos y profilacticos y el conocimiento de la etiologia y patogénesis de la enfermedad

En la practica médica actual, la mayoria de los procedimientos diagndsticos, terapéuticos o

profilacticos implican riesgos. Esto rige especialmente en la investigacién biomédica.

El progreso meédico se basa en la investigacion que, en ultima instancia, debe apoyarse en parte
en la experimentacion realizada en personas. En el campo de la investigacion biomédica, debe
efectuarse una diferenciacion fundamental entre la investigacion médica en la cual el objetivo es
esencialmente diagndstico o terapéutico para los pacientes y la investigacidén meédica cuyo objetivo
esencial es puramente cientifico y que carece de utilidad diagndstica o terapéutica directa para la

persona que participa en la investigacion.

Deben adoptarse precauciones especiales en la realizacion de investigaciones que puedan afectar
al medio ambiente, y debe respetarse el bienestar de los animales utilizados en la investigacion.
Puesto que es esencial que los resultados de las pruebas de laboratorio se apliquen a seres
humanos para obtener nuevos conocimientos cientificos y ayudar a la humanidad enferma, la

Asociacion Médica Mundial ha preparado las siguientes recomendaciones como guia para todo
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medico que realice investigaciones biomédicas en personas. Esta guia deberia revisarse en el
futuro. Debe destacarse que las normas tal como se describen constituyen Unicamente una guia
para los médicos de todo el mundo. Los médicos no quedan exonerados delas responsabilidades

penales, civiles y éticas que recogen las leyes de sus propios paises

l. Principios basicos

1. La investigacion biomédica que implica a personas debe concordar con los principios cientificos
aceptados universalmente y debe basarse en una experimentacion animal y de laboratorio

suficiente y en un conocimiento minucioso dela literatura cientifica.

2. El disefio y la realizacion de cualquier procedimiento experimental que implique a personas debe
formularse claramente en un protocolo experimental que debe presentarse a la consideracion,
comentario y guia de un comité nombrado especialmente, independientemente del investigador y
del promotor, siempre que este comité independiente actue conforme a las leyes y ordenamientos

del pais en el que se realice el estudio experimental.

3. La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada unicamente por
personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un facultativo clinicamente
competente. La responsabilidad con respecto a las personas debe recaer siempre en el facultativo
médicamente cualificado y nunca en las personas que participan en la investigacion, por mucho

que éstas hayan otorgado su consentimiento.

4. La investigacién biomédica que implica a personas no puede llevarse a cabo licitamente a menos

que la importancia del objetivo guarde proporcion con el riesgo inherente para las personas.

5. Todo proyecto de investigacion biomédica que implique a personas debe basarse en una
evaluacion minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las personas como para
terceros. La salvaguardia de los intereses de las personas debera prevalecer siempre sobre los

intereses de la ciencia y la sociedad.

60



Jiménez Capetillo J.
Esquema Modificado de Tromboprofilaxis en Pacientes Sometidos a Artroplastia Total de Rodilla Primaria

6. Debe respetarse siempre el derecho de las personas a salvaguardar su integridad. Deben
adoptarse todas las precauciones necesarias para respetar la intimidad de las personas y reducir

al minimo el impacto del estudio sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.

7. Los médicos deben abstenerse de comprometerse en la realizacién de proyectos de investigacion
que impliquen a personas a menos que crean fehacientemente que los riesgos involucrados son
previsibles. Los médicos deben suspender toda investigacion en la que se compruebe que los

riesgos superan a los posibles beneficios.

8. En la publicacion de los resultados de su investigacion, el médico esta obligado a preservar la
exactitud de los resultados obtenidos. Los informes sobre experimentos que no estén en
consonancia con los principios expuestos en esta Declaracion no deben ser aceptados para su

publicacion.

9. En toda investigacion en personas, cada posible participante debe ser informado suficientemente
de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y las molestias que el estudio
podria acarrear. Las personas deben ser informadas de que son libres de no participar en el estudio
y de revocar en todo momento su consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe
obtener el consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente por

escrito.

10. En el momento de obtener el consentimiento informado para participar en el proyecto de
investigaciéon, el médico debe obrar con especial cautela si las personas mantienen con él una
relacion de dependencia o si existe la posibilidad de que consientan bajo coaccion. En este caso,
el consentimiento informado debe ser obtenido por un médico no comprometido en la investigacion

y completamente independiente con respecto a esta relacion oficial.

11. En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser otorgado por el tutor
legal en conformidad con la legislacion nacional. Si una incapacidad fisica omental imposibilita
obtener el consentimiento informado, o si la persona es menor de edad, en conformidad con la
legislacién nacional la autorizacién del pariente responsable sustituye a la de la persona. Siempre
y cuando el nifo menor de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe obtenerse el

consentimiento del menor ademas del consentimiento de su tutor legal.
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12. El protocolo experimental debe incluir siempre una declaracion de las consideraciones éticas

implicadas y debe indicar que se cumplen los principios enunciados en la presente Declaracion.

Il. Investigacion médica combinada con asistencia profesional (Investigacion clinica)

1. En el tratamiento de una persona enferma, el médico debe tener la libertad de utilizar un nuevo
procedimiento diagndstico o terapéutico, si a juicio del mismo ofrece una esperanza de salvar la

vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento.

2. Los posibles beneficios, riesgos y molestias de un nuevo procedimiento deben sopesarse frente

a las ventajas de los mejores procedimientos diagnosticos y terapéuticos disponibles.

3. En cualquier estudio clinico, todo paciente, inclusive los de un eventual grupo de control, debe

tener la seguridad de que se le aplica el mejor procedimiento diagnostico y terapéutico confirmado.

4. La negativa del paciente a participar en un estudio jamas debe perturbar la relacién con su
médico.
5. Si el médico considera esencial no obtener el consentimiento informado, las razones concretas

de esta decision deben consignarse en el protocolo experimental para conocimiento del comité

independiente (v. Principios basicos, punto 2).

6. El médico podra combinar investigacién médica con asistencia profesional, con la finalidad de
adquirir nuevos conocimientos médicos, unicamente en la medida en que la investigacion médica

esté justificada por su posible utilidad diagndstica o terapéutica para el paciente.

lll. Investigacion biomédica no terapéutica que implique a personas (Investigacion biomédica

no clinica)

1. En la aplicacion puramente cientifica de la investigacion médica realizada en personas, es deber
del médico seguir siendo el protector de la vida y la salud de la persona participante en la

investigacion biomédica.
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2. Las personas participantes deben ser voluntarios, o bien personas sanas o pacientes cuya

enfermedad no esté relacionada con el protocolo experimental.

3. El investigador o el equipo investigador debe suspender la investigacion si estimasen que su

continuacion podria ser dafiina para las personas.

4. En investigaciones en el hombre, el interés de la ciencia y la sociedad jamas debe prevalecer

sobre consideraciones relacionadas con el bienestar de las personas.
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO.
N

INIQTITIITNA MEVIQANN NI QEILIDN QNNCILAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

\5)
IMSS

SECURIDAD ¥ SOLIDARIDAD $CIAL

Nomb, =75 e smme ESQUEMA MODIFICADO DE TROMBOPROFILAXIS EN PACIENTES SOMETIDOS A

ARTROPLASTIA TOTAL DE RODILLA PRIMARIA

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

NO

HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA'Y ORTOPEDIA LOMAS VERDES 01/07/2016-01/09/2016

NO

SE REVISARAN LOS RESULTADOS DEL ESQUEMA MODIFICADO DE
TROMBOPROFILAXIS EN PACIENTES SOMETIDOS A ATR PRIMARIA EN HTOLV.

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos: NO

Posibles riesgos y molestias: NO

Posibles beneficios que recibira al participaren  NO

el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de  NO

tratamiento:

Participacion o retiro: NO

Privacidad y confidencialidad: Sl

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

RIVAROXABAN 10 MG CADA 24 HRS VO POR 10 DIAS
NINGUNO

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

DR. JONATHAN MISAEL JIMENEZ CAPETILLO
DR. RICARDO ESQUIVEL GOMEZ

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del
IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27

69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Testigo 1
Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracterfstitas propias de tada protocoto de Mvestigacion, sin

omitir informacion relevante del estudio
Clave: 2810-009-013
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ANEXO 3. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

NOMBRE.

No. DE AFILIACION.

EDAD. SEXO. IMC.
DIAGNOSTICO. TABAQUISMO.
LADO. RIESGO TROMBOEMBOLICO.

ANTECEDENTE DE ENFERMEDAD VASCULAR.

TRATAMIENTO RECIENTE DE ENFERMEDAD VASCULAR.

RIESGO ANESTESICO. RIESGO QUIRURGICO.

TIPO DE ANESTESIA. TIEMPO QUIRURGICO. USO DE ISQUEMIA.

USO DE MEDIAS DE COMPRESION POSTQX. 1° 15 45 90

MOVILIDAD DE RODILLA POSTQX. 1° 15 45 90

DISNEA. 1°___ 15 45 90 MELENA. 1° 15 45 90

DOLOR TORACICO/ PALPITACIONES. 1° 15 45 90

PERDIDA DE CONOCIMIENTO/ SINCOPE. 1° 15 45 90

HEMOPTISIS. 1° 15 45 90

DOLOR EN MIEMBROS PELVICOS. 1° 15 45 90

EDEMA INDURADO EN M. PELVICOS 1° 15 45 90

HIPERTERMIA LOCAL. 1° 15 45 90

RED VENOSA COLATERAL. 1° 15 45 90

AUMENTO O COMPLICACIONES VARICOSAS. 1° 15 45 90

OBSERVACIONES.
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ACTIVIDADES

07
16

08
16

09
16

10
16

11
16

12
16

01
17

02
17

03
17

04
17

05
17

06
17

07
17

08
17

09
17

1. DISENO DE
PROTOCOLO

2. INVESTIGACION
BIBLIOGRAFICA

3. REDACCION DE
PROTOCOLO

4.
MODIFICACIONES
AL PROTOCOLO

5. RECOLECCION
DE DATOS

6.
PROCESAMIENTO
DE DATOS

7. ANALISIS
ESTADISTICO DE
LOS DATOS

8. ELABORACION
DE
CONCLUSIONES

9. REDACCION DEL
ESCRITO
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ANEXO 5. ABREVIATURAS Y SIGLAS.

ATR. Artroplastia total de rodilla.

ATC. Artroplastia total de cadera.

ETEV. Enfermedad tromboembdlica venosa.
TEP. Tromboembolia pulmonar.

TVP. Trombosis venosa profunda.

UMAE. Unidad médica de alta especialidad.

HTOLV. Hospital de Traumatologia y Ortopedia Lomas

Verdes.

IMSS. Instituto Mexicano del Seguro Social.
NACO. Nuevos anticoagulantes orales.

HBPM. Heparina de bajo peso molecular.

TENS. Transcutaneous electrical nerve stimulation.
USG. Ultrasonografia.

AINES. Antiinflamatorios no esteroideos.

INR. International Normalized Ratio.

ASA. American Society of Anesthesiologists.

SYSADOAS. Symptomatic Slow-Acting Drugs for

Osteoarthritis.

COX-2. Inhibidores de la ciclooxigenasa 2.
TAC. Tomografia axial computada.

AVK. Antagonistas de vitamina K.

AP. Antiagregantes plaquetarios.

Hrs. Horas.

Min. Minutos.
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MI. Mililitros.

Vo. Via oral.

Sc. Subcutaneo.

IV. Intravenoso.

Mg. Miligramos.

Mcg. Microgramos.

ACCP. American College of Chest Physicians.

NICE.

Excellence.

National Institute for Health and Care

AAOS. American Academy of Orthopaedic Surgeons.
IMC. indice de masa corporal.

VD. Ventriculo Derecho.

MI. Miembros inferiores.

PIOPED. The methods of the Prospective Investigation

of Pulmonary Embolism Diagnosis.

PIP2. Fosfatidil inositol 4-5 bifosfato

DAG. Diacilglicerol.

ADP. Adenosin difosfato.

PDGF. Platelet derived growth factor.

IP3. Inositol 1,4,5-trifosfato.

HMWK. High-molecular-weight kininogen.

EPOC. Enfermedad pulmonar obstructiva crénica.

Rte: Riesgo tromboembdlico.



ANEXO 6. TABLAS Y FIGURAS.

Figura 1. Sitios de accion de los anticoagulantes (15).
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Tabla 1. Incidencia de ETEV en la cirugia ortopédica sin profilaxis (16).

Tabla 2. Factores de riesgo propios del paciente (16).
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Tabla 3. Factores de riesgo derivados del procedimiento (16).

Tabla 4. Categorias de riesgo tromboembdlico (16).
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Tabla 5. Categorias de riesgo de enfermedad tromboembdlica venosa (ETEV) en
pacientes quirurgicos (16).

Tabla 6. Cuadro clinico de TEP. (17)
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Tabla 7. Factores de riesgo para ETEV en ATR. (10)

Tabla 8. Factores de riesgo para sangrado tras ATR. (10)
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Grados de recomendacion y evidencia.

Cirados de recomendacion

Clase |

Clase 11

la
b

Clase 11

Condiciones en las que existe evidencia y/o acuerdo
general de que el procedimiento es til y efectivo

Condiciones en las que existe evidencia conflictiva
v/o divergencia de opinién sobre la utilidad/
eficacia del procedimiento o tratamiento

Peso de la evidenciafopinidn a favor de la utilidad/
eficacia

Utilidad/eficacia menos establecida por la evidencia/
opinion

Condiciones en las que existe evidencia y/o acuerdo
general acerca de que el procedimiento no es
ttil/efectivo, y en algunos casos puede ser nocivo

Niveles de evidencia

fm=ii =

Datos derivados de multiples ensayos aleatorizados
Datos derivados de un tnico ensayo aleatorizado

0 de estudios no aleatorizados
Opinidn de expertos
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UMAE HTO LOMAS VERDES
REEMPLAZOS

Valoracion de los Factores de Riesgo en la

Enfermedad Tromboembdlica Venosa
Nombre,: Edad: Sexo:

Diagnéstico: Talla: Peso:

Elija los factores que apliquen

Cada rengléon representa 1 factor de riesgo Cada renglén representa 2 factores de

Cirugia menor electiva

Edad de 41 - 60 afos

Historia de cirugia mayor previa (< 1 mes)
Embarazo o puerperio (< 1 mes)

Venas varicosas

Enfermedad Intestinal Inflamatoria

Edema en extremidades inferiores (presente)
Obesidad (IMC > 25)

Anticonceptivos orales 6 terapia hormonal de
reemplazo

Cada renglén representa 3 factores de Cada renglén representa 5 factores de

Edad mayor a 60 anos
Neoplasia (actual o previa)
Cirugia mayor (> 45 minutos)
Paciente encamado (> 72 horas)
Paciente inmovilizado (< 1 mes)
Acceso venoso central (< 1 mes)

oooooo

OOooOoooooo

] Historia de TVP / TEP ] Artroplastia electiva de extremidad inferior
] Historia familiar de trombosis ] Fractura de cadera, pelvis o pierna (< 1 mes)
] Edad mayor a 75 anos ] EVC (< 1 mes)
] Factor V Leiden / activado ] Trauma multiple (> 1 mes)

(resistencia a la proteina C) | Lesion medular aguda (paralisis) (< 1 mes)
| Cirugia mayor con factores de riesgo

adicionales como IMA, Insuficiencia Cardiaca

Congestiva, Sepsis o enfermedad pulmonar

seria (funcion pulmonar anormal como EPOC)
] Paciente no quirurgico con factores de riesgo

adicionales (EVC, IMA, etc) Total de
] Tromboembolia congénita ¢ adquirida

NoD = Factores de

Si, O tipo: .
O Otros factores de riesgo Rlesgo

Total de Factores Incidencia de TVP Nivel de Riesgo Régimen de Profilaxis
de Riesgo
0-1 2% Riesgo Bajo Medidas no especificas
Deambulacion temprana
2 10 — 20 % Riesgo Moderado ME 6 CNI 6 HNF 6 HBPM
3-4 20—-40 % Riesgo Alto CNI 6 HNF 6 HBPM
5 6 mas 40 — 80 % Riesgo Muy Alto HNF 6 HBPM 6 Warfarina mas ME 6 CNI

ME — Medias Elasticas, CNI — Compresion Neumatica Intermitente, HNF — Heparina No Fraccionada, HBPM — Heparina de Bajo Peso
Molecular

Nombre y firma del médico que llend este formato:

Fecha: / /

Basado en: Geerts WH et al: Prevention of Venous Thromboembolism. Chest 2001; 119:132S-175S; Nicolaides AN et al: 2001 International Consensus Statement:
Prevention of Venous Thromboembolism, Guidelines According to Scientific Evidence; Caprini JA, Arcelus Jl et al: State-of-the-Art Venous Thromboembolism
Prophylaxis. Scope 2001; 8: 228-240; and Oger E: Incidence of Venous Thromboembolism: A Community-based Study in Western France. Thromb Haemost 2000;

657-660. © 2001 Evanston Northwester Healthcare; all rights reserved.
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Figura 2. Esquema modificado de tromboprofilaxis usado en HTOLV.

Género
GENERO
FEMENINO 72 61.54%
MASCULINO 45 38.46%

FEMENINO MASCULINO
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LADO
IZQUIERDO 59  50.42%

DERECHO 58 49.57%

= |ZQUIERDO = DERECHO

Riesgo tromboembdlico
RTE
SEVERO 5 4.27%
ALTO 109 93.16%
MODERADO 3 2.56%

= RTE = SEVERO = ALTO = MODERADO
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RIESGO ANESTESICO ASA

RIESGO
ANESTESICO
ASA | 1 0.85%
ASA I 52 44.44%
ASA Il 60 51.28%
ASA IV 4 3.41%
= ASA | ASA Il ASAlll = ASA IV
RIESGO QUIRURGICO GOLDMAN
RIESGO
QUIRURGICO
GOLDMAN | 45 38.46%
GOLDMAN II 57 48.71%
GOLDMAN III' 13 11.11%
GOLDMAN IV 2 1.70%

= GOLDMAN | = GOLDMAN II GOLDMAN 11l GOLDMAN IV
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USO DE MEDIAS.

NO usSo

MEDIAS 36 30.76%

SI uso

MEDIAS 81 69.24%

=36 =81

SIN EVP 87 74%
CON EVP 30 26%
EVP SINTX 21 17.94%
EVP CONTX 9 7.69%

m 87 =30
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EVP CON TRATAMIENTO VS SIN
TRATAMIENTO

EVP SINTX 21 17.94%
EVP CONTX 9 7.69%
= SINTX = CON TX
EDADES
100
90 °
" PS P o
80 ° ) ' Ad
.... ... . ...... o0 ... ‘. .. .
70 Y ° > ® P % o o ©
o V0 e’ O, 0”0 Lo e @, e ® o
60 N ° @ ¢o o % o
° ° ® ° o
50 ® ®
40 L
30
°
20
10
0
0 20 40 60 80 100 120 140
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EDADES
100
EDAD MAX. 89
90
EDAD MINIMA 25
80
20 PROMEDIO 67.37
60
50
40
30
20
10
0
MAXIMA MINIMA PROMEDIO DE EDAD
SIN MEDIAS DE COMPRESION
25 20.00%
18.00% SIN MEDIAS DE
50 16.00% COMPRESION.
14.00% 1° DIA 3 2.56%
15 12.00% .
* 15° DIA 16 13.67%
10.00%
45° DIA 21 17.94%
10 8.00%
6.00% 90° DIA 22 18.80%
5 4.00%
. 2.00%
0 0.00%
1° DIA 15° DIA 45° DIA 90° DIA
H
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TIEMPO QUIRURGICO

140
TIEMPO

120 QUIRURGICO

PROMEDIO 99.8
100
MiNIMO 70

80 MAXIMO 130

TIPO DE

ANESTESIA

GENERAL 4 3.42%
REGIONAL 113 96.58%

= GENERAL = REGIONAL

60

40

20

0




45

40

35

30

25

20

15

10

(€]

PACIENTES COMPLICADOS

=110 =7
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110 94.02%

IMC MAXIMO 39.8

IMC MINIMO 23

IMC PROMEDIO 33.7213675
PACIENTES NO
COMPLICADOS
PACIENTES
COMPLICADOS 7

5.98%
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MANEJO DE PACIENTES COMPLICADOS

MANEJO DE PACIENTES
AMBULATORIOS 6 5.13%

HOSPITALIZACION 1 0.85%

SINTOMATOLOGIA

DOLLOR MPS 3 42.86%
EDEMA INDURADO 6 85.71%
HIPERTERMIALOCAL 5 71.42%
& O > & & RED VENOSA
S 9 W COLATERAL 4 57.14%
& S & N
PN
O & X &
< & o S
S S & ®
Q o & AUMENTO o)
S
R\ COMPLICACIONES ~ DE
O VARICES 3 42.86%
&
K
S
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1DIA

15 DIAS

15 DIAS

45 DIAS

45 DIAS

90 DIAS

90 DIAS

84

CRONOLOGIA DE
SINTOMATOLOGIA

1 DIA

15 DIAS

45 DIAS

90 DIAS

uso
MEDIAS

1° DIA

15 DIAS

45 DIAS

90 DIAS

1 14.29%
6 85.71%
3 42.86%
0 0%
DE

7 100

3 42.86%

5 71.42%

6 85.71%
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COMPLICADOS 7 100.00%
EVP PREVIA 5 71.42%
SIN EVP PREVIA 2 28.57%
= EVP PREVIA = SIN EVP PREVIA
RIESGO TROMBOEMBOLICO
SEVERO 1 14.29%
ALTO 6 85.71%

= SEVERO = ALTO
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RIESGO ANESTESICO ASA

RIESGO ANESTESICO ASA
I 2 28.57%

1] 5 71.42%

RIESGO QUIRURGICO GOLDMAN

RIESGO QX. GOLDMAN

| 2 28.57%
Il 3 42.86%
1] 2 28.57%
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EDAD PROMEDIO

MAYOR

= |ZQUIERDO

= DERECHO

EDAD PROMEDIO

MAYOR

MENOR

MENOR

LADO

IZQUIERDO 4

DERECHO 3

87

69

80

52

57.14%

42.86%
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GENERO
FEMENINO 3 42.86%
MASCULINO 4 57.14%

140

120
TIEMPO QX MINIMO 90

100
TIEMPO QX MAXIMO 120
80

PROMEDIO 104.2

60

40

20

TIEMPO QX MINIMO TIEMPO QX MAXIMO PROMEDIO
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45

40

35
30 IMC MAXIMO 39
25 IMC MINIMO 26
IMC PROMEDIO 35.37
20
15
10
0

RESULTADOS DE PACIENTES COMPLICADOS
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