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A. RESUMEN

Introduccién: La enfermedad tromboembdlica continua siendo un problema de salud publica mundial y en
nuestro pais se estima de acuerdo a literatura internacional, entre 400 000 y 500 000 casos al afio. En
EUA Ia incidencia se ha mantenido estable en el 0,1% de la poblacién de experimentando su primera
trombosis venosa profunda (TVP) o embolia pulmonar (TEP) cada afio.

Los filtros de vena cava (FVC) estan indicados en casos especificos y son complemento del tratamiento
integral de la enfermedad tromboembdlica pero no estan exentos de complicaciones. El objetivo de esta
tesis es identificar tipo y tasa de complicaciones relacionada al uso de FVC en pacientes con seguimiento
en la consulta de Angiologia del Hospital Regional del ISSSTE “Lic. Adolfo Lopez Mateos”, que hubieran
sido o son portadores de éstos dispositivos.

Material y métodos: Se realizé un estudio observacional ambispectivo y analitico. Se enrolaron pacientes
atendidos en el servicio de Angiologia del Hospital Regional del ISSSTE “Lic. Adolfo Lépez Mateos” en el
periodo de marzo 2016 a enero 2018, los criterios de inclusién fueron pacientes de cualquier sexo,
mayores a 18 afos, con antecedente de trombosis venosa profunda en seguimiento por nuestro servicio y
que desearan participar en nuestro estudio, los de eliminacion fueron los pacientes que no contaron con
estudio de imagen, expediente incompleto o que desearan salir del estudio. Se determiné la tasa de
complicaciones y se realizé un analisis de los potenciales factores de riesgo asociados al desarrollo de
complicaciones mediante modelos lineales generalizados o pruebas de Fisher al 95% nivel de confianza.

Resultados: Un total de 36 pacientes, 63% mujeres, con antecedente de TVP iliofemoral 77% mayormente
de lado izquierdo 77%. El filtro mas utilizado fue Celect® Cook en 36% de los casos. De la poblacion
estudiada 22% present6 trombofilia diagnosticada. Se presentaron complicaciones en 36% de los casos,
siendo la inclinacion la principal, seis casos. La edad no fue factor de riesgo para complicacion (p= 0.44).
Asimismo el sexo no fue predictor de riesgo con un OR =0.857. El tipo de FVC, el motivo de colocacién y la
causa de TVP ninguna demostré ser estadisticamente significativa con p=0.4, p=0.2, p=0.3;
respectivamente, para complicacion. La frecuencia de recuperacion de filtros temporales fue de 12%.

Conclusién: Hay un gran apego a la normatividad internacional para la colocacién de FVC en nuestro
servicio. La tasa y el tipo de complicaciones es similar a las series internacionales, aunque no se encontré
asociacién estadistica con ningun factor de riesgo potencial, sin embargo, esto puede deberse al tamafio
de la muestra.



B. ABSTRACT

Introduction: Thromboembolic disease continues to be a global public health problem and in our country it
is estimated, according to international literature, between 400,000 and 500,000 cases per year. In the US,
the incidence has remained stable in 0.1% of the population experiencing their first deep vein thrombosis
(DVT) or pulmonary embolism (PE) each year.

Vena cava filters (FVC) are indicated in specific cases and complement the comprehensive treatment of
thromboembolic disease but are not exempt from complications. The objective of this thesis is to identify
type and rate of complications related to the use of FVC in patients with follow-up in the Angiology clinic of
the Regional Hospital of ISSSTE "Lic. Adolfo Lopez Mateos”, who would have been or are carriers of these
devices.

Material and methods: An ambispective and analytical observational study was carried out. Patients
treated at the Angiology service of the Hospital Regional ISSSTE "Lic. Adolfo Lépez Mateos " were enrolled
in the period from March 2016 to January 2018, the inclusion criteria were patients of any sex, older than 18
years, with a history of deep vein thrombosis in follow-up by our service and wishing to participate in our
study, those of elimination were the patients who did not have an imaging study, incomplete file or who
wished to leave the study. The complication rate was determined and an analysis of the potential risk
factors associated with the development of complications was carried out using generalized linear models
or Fisher tests at a 95% confidence level.

Results: A total of 36 patients, 63% women, with a history of iliofemoral DVT 77%, mostly on the left side,
77%. The most used filter was Celect® Cook in 36% of the cases. Of the population studied, 22%
presented diagnosed thrombophilia. Complications occurred in 36% of the cases, with the main inclination
being six cases. Age was not a risk factor for complication (p = 0.44). Likewise, sex was not a risk predictor
with an OR = 0.857. The type of FVC, the reason for placement and the cause of DVT none showed to be
statistically significant with p = 0.4, p = 0.2, p = 0.3; respectively, for complication. The frequency of
recovery of temporary filters was 12%.

Conclusion: There is a great adherence to international regulations for the placement of FVC in our
service. The rate and type of complications is similar to the international series, although no statistical
association was found with any potential risk factor, however, this may be due to the sample size.
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ABREVIATURAS.

Definicion de términos en orden alfabético:

AAFP:American Academy of Family Physicians(Academia Americana de Médicos Familia E.U.A)
ACCP: American College of Chest Physicians (Colegio Americano de Médicos de Térax E.U.A.)
ACP: American College of Physicians (Colegio Americano de Médicos E.U.A.)

AVK: Antagonistas de Vitamina K

DM2: Diabetes mellitus tipo 2

ETE: Enfermedad tromboembdlica

FDA: Food and Drug Administration (Administracién de Alimentos y Drogas E.U.A.)

FVC: Filtro de Vena Cava

HBPM: Heparina de bajo peso molecular

HNF: Heparina no fraccionada

HRALM: Hospital Regional “Lic. Adolfo Lopez Mateos”

HTAS: Hipertension arterial Sistémica

NOACSs: Nuevos anticoagulantes orales

SPT: Sindrome postrombatico

SIR: Society of Interventional Radiology (Sociedad de Radiologia Intervensionista E.U.A.)

SVS: Society of Vascular Surgery (Sociedad de Cirugia Vascular E.U.A.)

TEP: Tromboembolia pulmonar

TVP: Trombosis venosa profunda

Ul: Unidades internacionales.
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2. ANTECEDENTES.

2.1 Trombosis venosa profunda:

La trombosis venosa profunda (TVP) es una manifestacion del trombo embolismo venoso, o enfermedad
tromboembdlica (ETE). Aunque la mayoria de la TVP puede pasar desapercibida ya que se resuelve
espontaneamente sin complicaciones, la muerte por embolia pulmonar masiva (EP) asociada a TVP causa
hasta 300,000 muertes al afio en los Estados Unidos.” De acuerdo a las estadisticas internacionales se
estima que en México existen de 400 000 a 500 000 casos anualmente. M

Los sintomas de TVP pueden incluir los siguientes:

v Edema — el cual es el sintoma mas especifico para ésta patologia.
Dolor en las piernas: ocurre en el 50% de los pacientes, pero no es especifico.
Sensibilidad en la extremidad: ocurre en el 75% de los pacientes.

Calor o eritema de la piel sobre el area de la trombosis

N N NN

Sintomas clinicos de tromboembolia pulmonar como manifestacion primaria (taquicardia,
taquipnea, dolor tipo pleuritico, entre otros).

Hasta el 46% de los pacientes con los sintomas clasicos tienen flebografias negativas y hasta la mitad de
aquellos con trombosis venosa documentada por imagenes carecen de sintomas especificos. 3
Ningun hallazgo fisico o combinacién de sintomas y signos es lo suficientemente preciso para establecer el
diagndstico de TVP, pero los hallazgos fisicos en la TVP pueden incluir los siguientes:

= Dolor en la pantorrilla en la dorsiflexion del pie (signo de Homans).

= Un segmento venoso subcutaneo doloroso, indurado y palpable similar a un cordon.

= Coloracion variable de la extremidad.

= Apariencia blanda de la pierna debido a edema (relativamente raro)

Las posibles complicaciones de la TVP incluyen lo siguiente:
e Hasta un 40% de los pacientes tienen TEP silenciosa cuando se diagnostica la TVP sintomatica
e Embolia paradéjica (causada por foramen oval permeable)
e TVP recurrente

e Sindrome postrombdético (SPT)

2.2 Etiologia de trombosis venosa profunda

Numerosos factores, a menudo combinados, contribuyen a la trombosis venosa profunda. Estos pueden
categorizarse como adquiridos (p. Ej., Medicacion, enfermedad, cirugia) o congénitos (p. Ej., Variante
anatomica, deficiencia enzimatica, mutacién). Una categorizacion util puede ser una afeccién provocadora
aguda frente a una enfermedad crénica, ya que esta distincion afecta la duracién de la terapia
anticoagulante.

Las causas frecuentes de TVP se deben al aumento de la estasis venosa debido a la inmovilizacién o la
obstruccion venosa central. La inmovilidad puede ser tan transitoria como la que ocurre durante un vuelo
de avion transcontinental o durante una operacion bajo anestesia general. También se puede extender,
como durante la hospitalizacién para cirugia pélvica, de cadera o espinal, o debido a un accidente
cerebrovascular o paraplejia. Los individuos en estas circunstancias requieren vigilancia, profilaxis y
tratamiento si desarrollan TVP.
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Reduccién del flujo debido a aumento de viscosidad sanguinea o la presiéon venosa central

El aumento de la viscosidad sanguinea puede disminuir el flujo sanguineo venoso. Este cambio puede
deberse a un aumento en el componente celular de la sangre en policitemia rubra vera o trombocitos asi
como en una disminucion en el componente fluido debido a la deshidratacion.

El aumento de la presion venosa central, ya sea mecanica o funcional, puede reducir el flujo en las venas
de la pierna. El efecto de masa sobre las venas iliacas o la vena cava inferior a partir de neoplasia,
embarazo, obesidad, estenosis 0 anomalia congénita aumenta la resistencia del flujo de salida.

Variantes anatémicas que contribuyen a la estasis venosa

Las variantes anatomicas que producen disminucién o ausencia de vena cava inferior o venas iliacas
pueden contribuir a la estasis venosa. En las trombosis iliocavales, se identifica un contribuyente
anatomico subyacente en 60-80% de los pacientes. La anomalia mas conocida es la compresion de la
vena iliaca comun izquierda en el cruce anatomico de la arteria iliaca comun derecha. La vena
normalmente pasa debajo de la arteria iliaca comun derecha durante su curso normal.

En algunos individuos, esta anatomia resulta en la compresion de la vena iliaca izquierda y puede conducir
a la formacién de banda o red, estasis subsiguiente y TVP en la pierna izquierda. Las razones son poco
entendidas. La compresién de la vena iliaca también se llama sindrome de May-Thurner o sindrome de
Cockett.

Las variantes de la vena cava inferior son poco comunes. El desarrollo anémalo se detecta y diagnostica
con mayor frecuencia en imagenes transversales o venografia. La evolucién embrionaria de la vena cava
inferior se debe a un agrandamiento o atrofia de pares de venas supracardinales y subcardinales. El
desarrollo embrionario anémalo puede dar como resultado la ausencia del cava normal. Estas variaciones
pueden aumentar el riesgo de sintomas debido a que los vasos de pequefio calibre pueden estar mas
sujetos a la obstruccion. En pacientes menores de 50 afios que tienen trombosis venosa profunda, la
incidencia de una anomalia de cava es tan alta como 5%

Una vena cava inferior doble o duplicada resulta de la falta de atrofia en parte de la vena supracardinal
izquierda, dando como resultado una estructura duplicada a la izquierda de la aorta. La forma comun es
una vena cava inferior emparejada parcial que conecta la vena iliaca comun izquierda y la vena renal
izquierda. Cuando se planifica la interrupcion de caval, como la colocaciéon de un filtro, estas vias
alternativas deben considerarse. Como alternativa, la vena cava inferior puede no desarrollarse. La ruta
alternativa mas comun para el flujo sanguineo es a través de la vena acigos, que se agranda para
compensar. Si hay una estenosis venosa en la comunicacién de las venas iliacas y venas &cigos, la
contrapresion puede provocar insuficiencia, estasis o trombosis. **

2.3 Abordaje para el diagnéstico de trombosis venosa profunda

Existe una guia practica de la Academia Americana de Médicos Familiares (AAFP) y el Colegio Americano
de Médicos (ACP% que dicta una pauta estructurada para integrar el correcto diagndstico de la trombosis
venosa profunda.( )

Bajo este abordaje hay cuatro puntos a tomar en consideracion. En primer lugar, los indices de prediccién
clinica validados deben usarse para estimar la probabilidad del tromboembolismo venoso (TEV) e
interpretar los resultados de la prueba. Tal es el caso del puntaje de Wells para TVP y para embolia
pulmonar. (7.8)

En segundo lugar, en pacientes seleccionados apropiadamente con baja probabilidad de TVP o embolia
pulmonar, es razonable obtener un dimero D de alta sensibilidad. Un resultado negativo indica una baja
probabilidad de ETE.

En tercer lugar, los pacientes con probabilidad intermedia o alta de TVP de extremidad inferior, se
recomienda realizar ultrasonido doppler para reafirmar diagnéstico.

En cuarto lugar, los pacientes con probabilidad intermedia o alta de embolia pulmonar requieren estudios
de diagndstico por imagenes. Las opciones incluyen una gammagrafia pulmonar de ventilacion-perfusién
(V7 Q), tomografia axial computarizada helicoidal multidetector o angiografia pulmonar. ©
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2.4 Tratamiento médico en trombosis venosa profunda

El estandar de oro como tratamiento médico en la enfermedad tromboembdlica es la anticoagulacién, que
de acuerdo a las guias mas recientes con la mayor calidad de evidencia para ésta patologia, debe de ser al
menos de tres meses y de acuerdo al paciente se debe extender de 6 meses hasta un periodo indefinido,
principalmente valorando el sector afectado, niumero de episodio de tromboembolismo, asi como los
riesgos inherentes del paC|ente

El manejo médico ha tenido grandes cambios a lo largo del tiempo, inicialmente con la introduccion de la
heparina no fraccionada (HNF) en los afios 30’s, posteriormente los antagonistas de vitamina K (AVK) que
durante mucho tiempo fueron e incluso en condiciones especificas siguen siendo el tratamiento de
referencia. El desarrollo de heparinas de bajo peso molecular (HBPM) y los nuevos anticoagulantes orales
(NOACs) que inhiben directamente el factor Xa, inhibidores directos de la trombina, han ampliado el
arsenal terapéutico que tiene como fin disminuir la morbimortalidad asociada a enfermedad
tromboembodlica.

De acuerdo a las guias emitidas previamente mencionadas los nuevos anticoagulantes orales se prefieren
en pacientes que han pasado un escrutinio y se les considera pacientes con bajo riesgo de
tromboembolismo pulmonar, generalmente siendo aquellos que tuvieron una situacion predisponente
identificada. No asi los pacientes con cancer que, debido a su rlesgo alto de un segundo episodio de
tromboembolismo, el tratamiento éptimo en ellos son las HBPM. ) No se ahondara en la seleccion de
anticoagulacion para enfermedad tromboembdlica ya que no es directamente de interés en éste estudio.

En cuanto la disminucién de riesgos, la anticoagulacion ha demostrado alta eficacia en la prevencion de la
tromboembolia pulmonar, patologia que si se presenta de manera masiva generando choque
hemodinadmico tiene una mortalldad de 30 a 50%""?, ésta situacion se presenta aproximadamente en un

4.5% de los pacientes con TEP."" Ante esta mamfestamon asociada a choque se sugiere la trombdlisis
sistémica si no presenta contraindicaciones para ello. ¢

La SVS recomienda trombdlisis farmacomecanica en pacientes jévenes que cursan su primer episodio de
trombosis venosa profunda en sector iliofemoral con el afan de disminuir las compl|ca0|ones posteriores
tales como el sindrome postrombotico o en casos de flegmasia cerulea dolens. (12

Contraindicaciones de anticoagulacién:

Las absolutas incluyen sangrado activo, politraumatismo, cirugia cerebral, espinal u ocular reciente,
embarazo, neoplasia intracerebral e hipertension severa no controlada.

En cuanto a contraindicaciones relativas incluyen cirugia mayor reciente, trombocitopenia severa, pobre o
mal apego a tratamiento, hepatopatia y alcoholismo.

En caso de presentar una contraindicacion para anticoagulacién es donde puede emplearse un sistema de
interrupcién de cava, tal es el caso de los filtros de vena cava, bajo la premisa de la prevencion de
tromboembolismo pulmonar.

3. ANTECEDENTES DE FILTROS DE VENA CAVA

3.1 Mecanismos de interrupcion de vena cava

Existe el antecedente de la ligadura de venas femorales con Hommans en 1934 para la prevencién del
tromboembolismo pulmonar, posteriormente dicho médico posterior abogaria por la ligadura de vena cava.

Asi en 1959, Moretz introdujo los clips para pinzamiento parcial de vena cava previniendo el flujo de los
grandes trombos. Hasta la década de los 70’s se introduce el primer filtro de vena cava: la sombrilla de
Mobin- Uddin. (13) De ésta fecha en adelante se inicid la era de los filtros de vena cava, teniendo en el
2000 la aparicion de los filtros temporales, de bajo perfil que lograron colocarse de manera percutanea. (14
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3.2 Indicaciones de uso de Filtro de vena cava

Una vez que hemos dejado en claro que el tratamiento estandar de oro para la enfermedad
tromboembdlica es la anticoagulacion, es importante considerar que los mecanismos de interrupcion de
vena cava, en éste caso haciendo énfasis en los filiros de vena cava tienen como justificacion principal la
prevencion del embolismo pulmonar, por ello su uso es considerado en aquellos casos donde no es posible
implementar la anticoagulacién, o bien en situaciones donde a pesar de anticoagulacion efectiva el
paciente presenta tromboembolismo pulmonar recurrente. Asi tenemos que diferentes asociaciones han
generado recomendaciones para su uso.

Las situaciones que pueden condicionar un embolismo pulmonar, que por ende son indicaciones para
colocacion de filtro son las siguientes:
a) Contraindicacion para anticoagulacion
b) Falla de la anticoagulacién (trombosis 0 embolismo pulmonar recurrentes)
c) Complicacién de anticoagulacion (sangrado mayor)
d) Trombo flotante en sector iliofemoral
e) Profilaxis (trauma, hipertensidn pulmonar grave, baja reserva cardiaca o trombolisis
farmacomecanica en sector iliofemoral)

La FDA recomienda que los filtros temporales se retiren al
concluir el riesgo de embolisrﬂ? pulmonar que lo consideran
en un rango de 29 a 54 dias."*"?

El American College of Chest Physicians (ACCP): ACCP
recomienda la colocacién sélo en pacientes con una TVP
aguda que tengan contraindicada la anticoa%ulacic')n debido a
sangrado activo o alto riesgo de sangrado. ()

/ La Society of Interventional Radiology (SIR): menciona que
los filtros estan indicados en pacientes que tienen TVP y
tienen alguna contraindicacion para la anticoagulacion o falla
de la misma. Ademas, SIR indica que los filtros de vena cava
profilacticos en pacientes sin enfermedad tromboembdlica
actual estan indicados en pacientes con trauma severo o
aquellos en alto riesgo como pacientes inmovilizados en el
ambito de la UCI. "*®

Imagen 1. Filtro OPTEASE®, adecuada colocacion inferior

. o . La SVS se declara en contra del uso rutinario de FVC en
a venas renales y sin complicaciones (flecha roja).

casos donde se realizara trombolisis en sector iliofemoral ya

sea farmacodirigida con catéter o farmacomecanica,
sugieren se coquL11en en casos especificos donde hay extensiéon de trombo hasta vena cava o hay poca
reserva cardiaca. '

Cabe mencionar que la revision realizada por el grupo de estudios Vasculares de Cochrane no han
publicado actualizacion sobre el uso de filiros de vena cava, en el 2010 solo incluyeron dos estudios y
concluyen en que no hay diferencia en mortalidad y un estudio si demostré6 menor tasa de embolismo
pulmonar, por lo cual no se puede emitir una recomendacion al respecto. a0

3.3 Contraindicaciones de FVC

Las contraindicaciones para colocacién pueden dividirse en absolutas y relativas, de las primeras es la falta
o imposibilidad de tener un acceso a la vena cava.

En cuanto a los relativos se encuentran diversos: Coagulacién alterada, trombosis total de vena cava
inferior, bacteremia o sepsis, didmetro de vena cava menor a 15 mm."®
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3.4 Filtros de vena cava temporales

Los filtros de vena cava recuperables son utilizados bajo la premisa de su remocién a corto plazo, con
indicaciones precisas ya establecidas en aquellos con contraindicacion para anticoagulacion o bien para
profilaxis como el caso de pacientes politraumatizados. En la literatura el factor de mayor prevalencia como
causal de falla o complejidad para el retiro de estos dispositivos es el tiempo desde la colocacion,
encontrando tasas de recuperacion tan bajas como 8.5% (6.2

En el caso de encontrarse ante un caso complejo se puede utilizar diversas técnicas ya descritas tanto con
un solo acceso o multiples, con apoyo de lazos y pinzas endobronquiales.

Los FVC removibles constituyen actualmente
la gran mayoria de filtros colocados, en
ocasiones sin ser necesarios, abusando el
hecho de ser recuperables y que por ende
ofrecen la posibilidad de retirarse a corto
plazo, cuando termine el periodo supuesto
de indicacion o bien mantenerse de forma
indefinida. A pesar de los resultados
positivos en recientes estudios con este tipo
de filtros hay diversas cuestiones que siguen
sin resolverse: correcta adecuacion de las
indicaciones, tiempo maximo apropiado de
implantacion y la posibilidad de retiro eficaz y
seguro.

Imagen 2. Filtro recuperable CELECT® que presenta adecuado nivel de
colocacion, sin embargo presenta inclinacion evidente (circulo verde).

El tiempo de retiro es un factor independiente para la remocién exitosa de éstos dispositivos, siendo mas
complejo retirar los FVC después de 50 dias de colocados y con alta tasa de fallo después de 96 dias,
asimismo la inclinacion (tilting) OR 2.0, pero lo mas complejo fue la adhesion del filtro a la pared de la vena
cava con un OR 11. ®?

Recuperacion : En general la tasa de recuperacion es variable de acuerdo a las series, en todas las series
hay pérdida de pacientes ya sea por muerte, porque el paciente discontinua su seguimiento o no desea se
retire el dispositivo.

De acuerdo a diferentes estudios la tasa de recuperacién como podemos confirmar es altamente variable
por ejemplo en Pittsburgh 2013 n=401 recuperacion de 59%“? Francia =72 pacientes, recuperados 62.5%
@ En caso de pacientes politraumatizados n= 374 Ontario,Canada 86.9% se recuperaron en los
traumatizados que eran mas jovenes versus 48% de recuperacién en los que no fue por trauma.*  En
una serie de trauma realizada en Oklahoma se hizo protocolo y solo asi fue posible elevar la tasa de
recuperacion de 58 a 73%, pero aun con menor recuperacion en pacientes geriatricos o con multiples
comorbilidades. ®

Las tasas de recuperacién varian segun el tipo de filtro, que varia ampliamente del 100 % a menos del
50% en diferentes series, llegando a ser tan bajo como 16%. Los factores de riesgo para la falla de
recuperacion son: la penetracion a vena cava, la inclinacién y la trombosis del filtro. Los tiempos de
permanencia mas largos, los angulos de inclinacion aumentados y el agarre de los ganchos se asocian
significativamente con el aumento de las complicaciones asociadas con la recuperacion. (15,26.27)

3.4 Complicaciones de filtros de vena cava:

De acuerdo a la clasificacion de la SIR existen diferentes tipos de complicaciones presentes relacionados a
la colocacién de FVC.

A) Fractura: Separacién o ruptura de cualquier componente del filtro, el fragmento puede permanecer en
la zona de colocacién o migrar.
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B) Problemas relacionados a la insercion y colocacion: Incluyen disfuncién del sistema de despliegue
tal como apertura incompleta o bien inclinaciones del dispositivo.

Apertura Incompleta del filtro: Esta puede deberse a un defecto en el filtro, error del operador o trombo no
identificado en el IVC que da lugar a una configuracién anormal y asimétrica del filtro después del
despliegue. Las tasas de incidencia oscilan entre el 0,7% y el 13,9%.

Inclinacion: Presente cuando hay una desviacién mayor a 15° del eje axial del filtro; se considera la causa
mas comun de complicaciéon para falla al intentar recuperar filtros excepto Bird Nest® de Cook, la
inclinacion se asociaba mas comunmente con Recovery / G2® (Bard Peripheral Vascular, Tempe, AZ, EE.
UU.) Y Gunther-Tulip® (Fort Wayne Metals, Fort Wayne, IN, EE. UU). En una comparacién de filtros
recuperables versus permanentes, el Unico caso de inclinacién del filiro se encontré en un filtro OptEase®
recuperable (Cordis Endovascular, Miami Lakes, FL, EE. UU.). No hay mayor riesgo de trombosis con
inclinacion del filtro menor a 15 grados.

La mala colocacion del filtro ocurrid en (41%) por cirujanos (no vasculares) y en solo uno (0.9%) por
radiologos (p <0.0001). (1%162")

Imagen 3. Filtro CELECT® migrado, localizacién a nivel

C) Perforacion: se define cuando un hepético (T11-12), flecha azul,

componente del filtro penetra mas de 3 mm de
la pared de la vena cava y entra en espacio
peri-caval y/o estructuras adyacentes. La
incidencia de perforacion varia ampliamente
con el tipo y disefio del filtro. Los filtros de
Greenfield®, Bird's Nest® y Simon Nitinol®
(C.R. Bard, Covington, GA, EE. UU.) tienen la
mayor incidencia de perforacion.

Los filtros recuperables tienen tasas de
perforaciéon mas altas que los permanentes,
particularmente cuando los filtros recuperables
se dejan en su lugar por mas tiempo del
estipulado por el proveedor.

D) Migracién del filtro: definida como un movimiento superior o inferior de 2 cm o mayor desde la
ubicacion inicial. Puede deberse a multiples causas. Un filtro de menor tamafio que la vena cava por
ejemplo. Actualmente en el mercado estan aprobados filtros para la vena cava de 28 mm o menor
diametro, con la excepcion del filtro Bird's Nest® que se puede colocar en una vena cava de hasta 40 mm
de diametro.

Con los filtros contemporaneos, las tasas de migracién son mucho mas bajas, con todos los filtros con una
incidencia de migracion <1%, excepto el filtro G2®, que tiene una incidencia de migracién del 4,5%. Se
encontré que el 90% de los casos de migracion se encontraron mas de 30 dias después de la colocacién
inicial.

Ny

Imagen 4. Filtro Simon Nitinol® en vena iliaca comtn derecha, probable error al despliegue del
dispositivo, presenta penetracion venosa y la paciente se encuentra asintomatica. Flechas rojas.
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E) Trombosis: Aguda o conica posterior a colocacion del filtro; se ha indicado que tiene una tasa de
incidencia inferior al 10% con filtros modernos, pero las tasas publicadas oscilan ampliamente del 2 al 30%.
La variabilidad quiza debida a que los pacientes asintomaticos son diez veces mas comun que aquellos
con trombosis de vena cava con sintomatologia.

La etiologia exacta de la trombosis in situ se desconoce; puede estar relacionada con el aumento del
riesgo inicial de tromboembolismo en los pacientes o con la trombogenicidad inherente del filtro como
cuerpo extrafio en el cava. El trombo dentro del filtro puede representar un trombo capturado en lugar de
una formacién de trombo in situ.

La trombosis venosa profunda es una complicacion tardia importante de los filtros. Dos afios después de la
colocacion del filtro, hubo un riesgo dos veces mayor de TVP. La incidencia de TVP en receptores de filtros
varia ampliamente y se cita que

llega al 43%. Los (filtros

temporales tienen misma

incidencia de TVP.

En todos los tipos de

dispositivos, VenaTech® (B. -
Braun Medical Inc., Evanston,

IL, EE. UU.), TrapEase® y ALN —

tienen las tasas de incidencia

mas altas y el Gunther Tulip®,

el mas bajo para TVP.!'>161847)

Imagen 5. Filtro VENATECH® donde se evidencia diferencia de densidad en vena cava
consistente con trombosis que involucra el dispositivo. Adecuada colocacién. Flechas verdes.

3.5 Controversia en el uso de filtros de vena cava

Como se menciona en parrafos anteriores, a partir de la aparicion de los filtros temporales, con su gran
aceptacion y bajo la premisa de su pronta remocion del paciente en Estados Unidos de América para el
afno 2008 se encontré6 un aumento anual de mas del 100% del numero de FVC a menos de cumplir una
década desde su liberacion al mercado.

Durante esa voragine de nuevos

Imagen 6. Filtro AEGISY®, paciente que dispositivos, la vigilancia estrecha de las
requirié stent venoso por estenosis companias de bioingenien’a y la FDA
residual y no se recuperd el FVC. (Food and Drug Administration) en dicho
pais se detectaron multiples

complicaciones asociadas al uso de
filtros de vena cava que han generado
demandas colectivas en mayor nimero
a dos companias especificas Cook
Medical y Bard, cuyos juicios
empezaron recientemente en Octubre
del 2017.

De acuerdo a la resoluciéon de dichos

juicios, la FDA puede reclasificar los

FVC dentro del apartado de dispositivos
de alto riesgo, teniendo como otra posibilidad el cambio o desviacidon de la responsabilidad legal ante
efectos adversos al intermediario (el médico).

El fallo de estas demandas colectivas puede cambiar el rumbo a nivel internacional determinando el futuro
de los FVC, a la fecha la FDA ha emitido dos alertas ante la presencia de las complicaciones encontradas
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en el uso de éstos dispositivos la primera en el afio 2010 y una segunda en 2014, a la fecha en EUA hay
una reduccion anual constante en el nimero de filtros colocados.'**®

En miras al futuro

PRESERVE (Predicting the Safety and Effectiveness of Inferior Vena Cava Filters) es un estudio que esta
en curso actualmente efectuado por la SVS (Society of Vascular Surgery) y SIR (Society of interventional
radiology) el cual tiene como meta valorar el riesgo/beneficio del uso de FVC recuperables.
ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02381509.

Imagen 7. Filtro tipo sombrilla Mobbin-Uddin, primer tipo de FVC
disefiado a nivel internacional. Este fue colocado en nuestro hospital en
1973, actualmente sin complicaciones. Circulo rojo.

4. JUSTIFICACION.

Nuestro servicio es el encargado de la colocacion y seguimiento de los pacientes que requirieron por
cualquier motivo el uso de filtros de vena cava, no se tiene un registro a la fecha de dichos pacientes,
tampoco se ha hecho un escrutinio de las complicaciones presentadas en éstos pacientes, inherentes al
filtro de vena cava en nuestro hospital ni en el pais.

La trombosis venosa tiene una incidencia elevada en nuestro medio estimando de 6 a 8 interconsultas a la
semana para descartar trombosis venosa profunda, pacientes que pudieran ser candidatos al uso de filtro
de vena cava.

La literatura internacional hace énfasis en el uso discriminado y correcto de los mismos, debemos verificar
si nos apegamos a los estandares de calidad de referencia.

5. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢ Cual es la tasa de complicaciones relacionada al uso de filtro de vena cava en pacientes con seguimiento
en el servicio de Angiologia, Cirugia Vascular y Endovascular perteneciente al Hospital Regional “Lic.
Adolfo Lépez Mateos?


https://vascular.org/research-quality/clinical-research/preserve-trial
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6. HIPOTESIS.

La frecuencia de complicaciones sera semejante a las tasas reportadas internacionalmente a pesar de ser
centro de formacién en Angiologia, cirugia vascular y endovascular.

7. OBJETIVOS.

7.1 Objetivo principal

- Identificar la tasa de complicaciones relacionada al uso de filtro de vena cava en pacientes con
seguimiento en el servicio de Angiologia, Cirugia Vascular y Endovascular perteneciente al Hospital
Regional “Lic. Adolfo Lépez Mateos.

7.2. Objetivos especificos

- Realizar un censo de los pacientes que cuentan filtro de vena cava en seguimiento por nuestro servicio.
- Identificar el tipo de filtro colocado en cada paciente.

- Valorar la indicacién adecuada de colocacion de filtro de vena cava.

- Correlacion entre tipo de filtro y complicacion suscitada.

7.3 Objetivos secundarios.
- En filtros de vena cava recuperables medicion de tasa de recuperacion de los mismos.

- Identificar el perfil mas comun de paciente que acude a nuestro servicio con necesidad del uso de filtro de
vena cava.

-Cuantificar filtros recuperables y permanentes.
- Cuantificar casos con tromboembolismo pulmonar asociado a existencia de filtro de vena cava.

- ldentificar zona de mayor frecuencia de trombosis venosa profunda.
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8. MATERIAL Y METODOS

8.1 Diseio del estudio

Estudio observacional ambispectivo, analitico.

8.2 Grupo de estudio

Pacientes con antecedente de trombosis venosa profunda documentada en seguimiento en la consulta de
Angiologia del Hospital Regional del ISSSTE “Lic. Adolfo Lépez Mateos”, que hayan sido o sean
actualmente portadores de filtro de vena cava.

9. CRITERIOS DE SELECCION

9.1 Criterios de inclusién

-Pacientes de cualquier sexo, mayores de 18 afos.

- Pacientes con antecedente de TVP.

- Pacientes que cuenten con estudio de imagen donde se identifique filtro de vena cava.

- Que permanecen internados en la sala de Cirugia o en seguimiento por consulta externa de dicho
departamento.

- Que deseen participar en éste estudio y firmen hoja de consentimiento informado.

9.2 Criterios de exclusién
-Pacientes que hayan contado con FVC que no cuenten con estudio de imagen.
-Pacientes que no deseen participar en el estudio.

-Pacientes con expediente incompleto.

9.3 Criterios de eliminacién
- Pacientes que soliciten salir del estudio.

- Que cuenten con expediente incompleto para identificar sitio de trombosis o motivo de colocacién del
filtro.
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10. DEFINICION CONCEPTUAL Y OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

|. Variable Independiente
Tratamiento
- Complicacion

Escala de medicion: Dicotdmica.

Il. Variable dependiente
- Tipo de filtro de vena cava.

Escala de medicion: nominal.

-Tiempo desde colocacion de filtro.

Escala de medicion: continua.

Posibles variables confusoras.
-Edad: Numero de afos cumplidos. Escala de medicion: Continua.

-Sexo: Es el conjunto de caracteristicas bioldgicas (anatémicas y fisiolégicas) que distinguen a los seres
humanos en dos grupos: femenino y masculino. Escala de medicion: Dicotémica

10.1 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

Variable Escala Unidades Valores Posibles
Edad continua ARos XayY
Sexo dicétoma Femenino, Masculino M=1 F=0
Tiempo desde continuo Afos 0-c0
FVC
Complicaciéon Dicotoma SI, NO NO=0 Si=1
FVC
Tipo de filtro Nominal Definitivo, Temporal D=0 T=1
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11. CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Analisis estadistico para calculo de la muestra:

Se propusieron la realizacién de modelos lineales dado por la ecuacion (modelo maximo)
Complicacion de FVC ~ edad + sexo + tipo de filtro
Complicacion de FVC ~ edad + sexo + tiempo desde colocacién de filtro

El modelo posee 3 grados de libertad, por lo que se requiere un minimo de 30 a 60 pacientes para
garantizar reproducibilidad de los datos, de acuerdo a Peduzzi, Concato y Feinstein. (29)

12. ESTANDARIZACION DE LAS MEDICIONES

No requerido. Sdlo el investigador principal realiz6 toda la recoleccion de datos.

13. MODELO ESTADISTICO PROPUESTO.

Estadistica descriptiva:

Se realizaron analisis de medidas de tendencia central y de dispersiéon de acuerdo a la naturaleza y
distribucion de las variables numéricas (media, desviacion estandar, o mediana y rangos), asi como
analisis de frecuencia (porcentajes) de las variables categoéricas.

Estadistica Inferencial.

Un valor de p < 0.05 fue considerado como estadisticamente significativo.

13.1 ANALISIS ESTADISTICO

Se llevé a cabo con el programa R versién 3.1.2. Se realizé analisis de medidas de tendencia central y
dispersion de todas las variables. El andlisis bivariado para variables continuas de los grupos de
tratamiento y analisis entre grupos fue realizado con la prueba de t-student, para variables categéricas
con Chi cuadrada, y cuando existieron celdas con menos de 5 casos se efectud la prueba F exacta de
Fisher. Se consider6 un valor de p < 0.05 como estadisticamente significativo. El uso de modelos lineales
generalizados se realiz6 para determinar el modelo maximo para las variables propuestas.

ALEATORIZACION

No posible debido a tipo de estudio.
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14. CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo de investigacion fue sometido al Comité de Etica en Investigacion del Hospital Regional del
ISSSTE “Lic. Adolfo Lopez Mateos”. El tratamiento y las maniobras diagndsticas utilizadas se pusieron a
consideracion de manera que no transgreder las normas de la declaracion de Helsinki adoptada por la 18a
Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y hasta la enmendada en la 64th WMA General
Assembly, Fortaleza, Brazil, Octubre 2013. A las Leyes y Cdodigos de México como el articulo 100 de la Ley
General de Salud y el articulo 20 donde sefiala que se entiende por consentimiento bajo informacion el
acuerdo por escrito mediante el cual el sujeto de investigacion, o en su caso, su representante legal
autoriza su participacion en la investigacion con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos
y riesgos a los que se sometera, con capacidad de libre eleccion y sin coaccién alguna.

Cdédigo de registro y aprobacion de protocolo: 573.2017

A los pacientes que decidieron colaborar en el estudio y que reunieron los criterios de seleccion se les di6
a conocer por escrito en que consiste su participacion y se les pidié que firmaran la hoja de consentimiento
informado, estando en completa libertad de abandonar el proyecto si asi lo deciden, sin que esto determine
una disminuciéon de los cuidados de su atencion médica. La informacion se maneja con estricta
confidencialidad y la documentacién fotografica en caso de necesitarse para publicacion sera mantenida en
anonimato. (Anexo 1).

15. RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES.
RECURSOS HUMANOS:

- Investigador principal: JESUS EMMANUEL ARRIAGA CABALLERO
- Comparieros residentes del departamento de Angiologia HRLALM

RECURSOS MATERIALES Y FINANCIAMIENTO.
Sistema de almacenamiento en red de imagenes PACS con el que cuenta el ISSSTE.

Seleccion de filtros en caso de nuevo caso de colocacion determinado por licitacion vigente para
procedimientos endovasculares en sala de hemodinamia, a cargo del ISSSTE.

Recursos del hospital inherentes a hospitalizacién y tratamiento médico ambulatorio.

16. FACTIBILIDAD

A partir de septiembre del 2016 hasta el 28 de febrero del 2018, se reclutaron los pacientes del Hospital
Regional del ISSSTE “Lic. Adolfo Lopez Mateos” con diagnéstico o antecedente de trombosis venosa
profunda que hubieran requerido por cualesquiera motivo colocacién de filtro de vena cava. Una vez
identificado el paciente se evalud clinicamente, se corrobord diagndstico. Previo a iniciar el estudio se
estimd que existe semanalmente de 7 a 12 pacientes con diagndstico de trombosis venosa profunda de
novo en el servicio de angiologia.

El manejo de la trombosis venosa profunda se realiza con material en existencia en el Instituto, asi como
los filtros de vena cava que se encuentran en la licitacion vigente.

El investigador recopild la informacién de acuerdo a las variables estudiadas.

Los estudios de laboratorio e imagen son parte del protocolo convencional de estudio y diagndstico y estan
cubiertos por la institucion segun derecho-habientes vigentes.



17. CRONOGRAMA DE TRABAJO
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SEPTIEMBRE 2016 OCTUBRE 2016 NOVIEMBRE 2016 DICIEMBRE 2016
-PLANEACION Y -BUSQUEDA DE -CONSTRUCCION DE -CONSTRUCCION DE
CONCEPTUALIZACION BIBLIOGRAFIA. PROTOCOLO. PROTOCOLO.

DEL ESTUDIO. -LECTURA DEL TEMA. | -ANALISIS DE -ANALISIS DE
METODOLOGIA Y METODOLOGIA Y
VALORAR FACTIBILIDAD | VALORAR FACTIBILIDAD
DEL ESTUDIO CON DEL ESTUDIO CON
EXPERTOS. EXPERTOS.
ENERO 2017 FEBRERO 2017 MARZO 2017 ABRIL 2017
-FINALIZAR PROTOCOLO | - REVISION FINAL DE | -REVISION DE - RECOPILACION DE
- ACTUALIZACION DE PROTOCOLO PROTOCOLO POR EL EXPEDIENTES PARA
BIBLIOGRAFIA. - CAPACITACION DE COMITE DE ESTUDIO
EQUIPO PARA APOYO | INVESTIGACION, -IDENTIFICACION DE
EN EVALUACION DE IDENTIFICACION DE PACIENTES
PACIENTES DENTRO | PACIENTES -RECOPILACION Y
DEL ESTUDIO -INICIO DE REGISTRO DE DATOS
RECOPILACION DE
EXPEDIENTES PARA
ESTUDIO
MAYO 2017 JUNIO 2017 JULIO 2017 AGOSTO 2017
-IDENTIFICACION DE -IDENTIFICACION DE -RECOPILACION Y -RECOPILACION Y
PACIENTES PACIENTES REGISTRO DE DATOS REGISTRO DE DATOS

-RECOPILACION Y
REGISTRO DE DATOS
- PACIENTES BAJO
TRATAMIENTO

-RECOPILACION Y
REGISTRO DE DATOS
- PACIENTES BAJO
SEGUIMIENTO

- PACIENTES BAJO
SEGUIMIENTO

- PACIENTES BAJO
SEGUIMIENTO

SEPTIEMBRE 2017

OCTUBRE 2017

NOVIEMBRE 2017

DICIEMBRE 2017

-RECOPILACION Y
REGISTRO DE DATOS
- PACIENTES BAJO

-RECOPILACION Y
REGISTRO DE DATOS
- PACIENTES BAJO

-RECOPILACION Y
REGISTRO DE DATOS
- PACIENTES BAJO

-RECOPILACION Y
REGISTRO DE DATOS -
PACIENTES BAJO

SEGUIMIENTO SEGUIMIENTO SEGUIMIENTO TRATAMIENTO * SE
ESPERA CONTAR CON EL
TOTAL DE PACIENTE
HASTA ESTE MOMENTO
ENERO 22(:)1188A MAYO SEPTIEMBRE 2018 OCTUBRE 2018 ggl\élEMBRE 2018-ENERO

- ACTUALIZACION DE
BIBLIOGRAFIA. -ANALISIS
ESTADISICOS

- INFORME DE
RESULTADO FINAL Y
ELABORACION DE TESIS.

-CONGRESO
NACIONAL DONDE SE
PRESENTARA
TRABAJO PARA
INGRESO A
SOCIEDAD DE
ANGIOLOGIA.

- REDACCION CON FINES
DE PUBLICACION. -
IDENTIFICAR POSIBLES
REVISTAS INDEXADAS
AL JCR.

- GRADUACION
OPORTUNA UNAM.

-PUBLICACION EN
REVISTA DE
DIVULGACION
CIENTIFICA.




18. RESULTADOS

Encontramos una poblacién predominante femenina
(63%), con predominio de lateralidad izquierda del
cuadro de trombosis (77%), siendo el sector
iliofemoral el mayormente afectado (77%). El tipo de
filtro mas encontrado fue el Celect® Cook en un
36%. En cuanto a las complicaciones se
presentaron en trece pacientes que representa un
36% de la poblacion estudiada. Solamente ocho
pacientes presentan diagnéstico actual de
trombofilia y solo dos con neoplasia.

De la totalidad de filtros encontrados en la poblacion
del servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del
HRLALM veinticuatro pacientes presentaron filtros
temporales, de los cuales solo se recuperaron un
12%. De los pacientes en seguimiento, cuatro
tuvieron la colocacion del FVC en otra unidad
hospitalaria.

En el grupo de pacientes en seguimiento ninguno
presenté sintomatologia presumiblemente atribuida
al filtro y por ende no hubo ninguna complicacion
que requiriera intervencion.

En el andlisis estadistico de modelos lineales
generalizados para variables continuas se encontro
que la edad no fue factor de riesgo para
complicacion (p= 0.44). Asimismo el sexo no fue
predictor de riesgo con un OR =0.857 (Cl 95%:
0.1708 — 4.5215).

Asimismo se analizé el tipo de FVC, el motivo de
colocacioén y la causa de TVP, todas analizadas con
la prueba exacta de Fisher, ninguna demostrando
ser estadisticamente significativa con p=0.4, p=0.2,
p=0.3; respectivamente.

24

Tabla 1. Variables estudiadas. TVP: trombosis venosa profunda, TEP:
tromboembolia pulmonar, FVC: filtro de vena cava, HRLALM:
Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos. NOACs: Nuevos

anticoagulantes orales. T Mediana y rango

Variable Pacientes
Sexo (M:F) 13:23
Edad (afios) t 58 (18-86)
TVP sector derecho 6
TVP sector izquierdo 28
Bilateral 2
MOTIVO DE COLOCACION
¢ Anticoagulacién contraindicada 50%
e Trombolisis farmacomecanica 27.7%
¢ Falla de anticoagulacién 13.8%
e TEP recurrente 8.3%
Pacientes con trombofilia 22.2%
FVC colocados en el HRLALM 88%
Anticoagulados actualmente
e Antivitamina K 7
e Heparina de Bajo peso molecular 1
e NOACs 5

En relacién al tipo de filtro y el tipo de complicacién se encontré una relacién

Lateralidad de la TVP

significativa con p=0.04, condicionada por los filtros que tuvieron inclinacién

(3 casos Option®, 2 casos Celect® y un Simon Nitinol®) en cuanto el analisis
para determinar si existe diferencia entre las complicaciones segun filtros
recuperables vs no recuperables no se presentd diferencia estadisticamente
significativa p= 0.6 con OR 0.54 (IC95% 0.059- 4.89).

78%

m Bilateral m Derecho Izquierdo

FILTROS TEMPORALES

= RECUPERADOS NO RECUPERADOS

12%

88%
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19. DISCUSION.
Nuestra serie presenta multiples de |las TVP POR SECTOR AFECTADO

complicaciones manifestadas a nivel mundial, no se
encontré ningun caso de fractura de dispositivo y a
pesar del tamafo de muestra discreto y teniendo en
consideracion que se trata de un centro de
formacién, las complicaciones que se manifestaron v ILioFEMORAL [ 5 o
se encuentran por debajo o dentro de los rangos
reportados en diversas series internacionales.

TVP CAVA E ILIOFEMORAL - 3

TVP FEMOROPOPLITEA - 3

Los pacientes que presentaron trombosis cava que
involucraba el filtro, todos presentaban trombofilia
diagnosticada, que en su totalidad contindan
anticoagulaciéon mayormente con AVK.

TvP FEMORAL I 2

La frecuencia de la complicacion principal, la inclinacion (tilt), que de acuerdo a los datos internacionales
varia de 9.2 a 40% segun el tipo de filtro en cuestion y es la causa principal (hasta 43%) que condiciona
complicaciones al tratar recuperar el dispositivo %" nuestros datos demuestran una frecuencia de 16%
de dicha complicacion. En cuanto a trombosis, en nuestro grupo de estudio esta por debajo del rango
reportado en la literatura (15-30%), en nuestro centro 11%, que pudiera darse por el acumulo de trombos
retenidos o bien extensién de la trombosis, particularmente nosotros encontramos éste fenédmeno en
pacientes con trombofilia.¢2"2")

En relacién al resto de complicaciones es temprano hacer aseveraciones al respecto con los resultados
actuales por el tamafio de muestra, sin embargo la tasa de recuperacion es muy baja (12.5%), situacion
que habra de considerarse para la practica clinica en el servicio a posteriori. Asimismo se considerara un
estudio post hoc agrupando el tipo de filtro, ya que notamos un mayor nimero de inclinacion en los filtros
con forma cénica, por ende consideraremos agrupar los filtros como en el estudio de Deso et al. % donde
se clasifica a los filtros por su forma geométrica.

Una consideracién importante es el hecho que el tipo de filtros colocados depende de la licitacion vigente
del instituto, por lo cual la eleccion del filtro de vena cava en ocasiones fue determinada en base a
existencia en el cuadro de material. Sin embargo es importante denotar que el apego a la indicacion
precisa del uso del filtro de vena cava fue muy notorio, no asi el retiro de los mismos donde solo se
recuperaron tres de los FVC temporales, que de acuerdo la literatura actual sitia un periodo de menor
riesgo de complicaciones entre los 29 y 54 dias posterior a la colocacion del dispositivo. %

De acuerdo a la revision bibliografica esta es la serie mas grande de nuestro pais que recopila datos de
filtros de vena cava con enfoque a las complicaciones presentadas.

25 - 23 ,
" B MIGRACION
O 20 -
g B TROMBOSIS
o
& 15 -
g MIGRACION Y
O PENETRACION
g 10 - .
P 6 INCLINACION
[~ 4
S 5 2
S 1 NINGUNA
2
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20. CONCLUSIONES

El uso de filtro de vena cava tiene indicaciones precisas, siendo dispositivos que pueden evitar
complicaciones graves inherentes de la enfermedad tromboembdlica, sin embargo son instrumentos
terapéuticos que no son inocuos. Las complicaciones presentadas en nuestra poblacion de estudio son
similares a las reportadas en multiples series.

El uso de éstos dispositivos en nuestro servicio se apega a las guias de practica clinica mas actuales,
teniendo por ende una tasa muy baja de colocacién en pacientes con trombosis venosa profunda, a
diferencia del uso en cierto punto desmedido como se reporta en la literatura estadounidense.

Las limitantes en nuestro estudio son las propias de un estudio observacional.

21. PERSPECTIVAS A FUTURO

Considerando que es un estudio “underpowered” por falta tamafio de muestra, considero importante el
continuar con la captacién de pacientes nuevos y el seguimiento de pacientes ya identificados, dado que
los filtros de vena cava como lo denota la literatura no son inocuos y en un buen nimero aumenta el riesgo
de complicacién a mayor tiempo desde su colocacion.

Asimismo el PRESERVE trial nos brindara gran informacién de vital trascendencia para el futuro de éstos
dispositivos.
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DEPARTAMENTO DE ANGIOLOGIA Y CIRpGiA VASCULAR. HOSPITAL
REGIONAL ISSSTE “LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS”. UNAM .
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ADULTOS

Titulo de proyecto: “COMPLICACIONES ASOCIADAS A USO DE FILTRO DE VENA CAVA
EN PACIENTES CON TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA DEL HOSPITAL REGIONAL
LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS.”

Estimado(a) Senor/Sefiora:

Introduccion/Objetivo:

El Departamento Angiologia y Cirugia Vascular del Hospital Regional del ISSSTE “Lic. Adolfo Lépez
Mateos” (UNAM) esté realizando un proyecto para censar a los pacientes que poseen filiros de vena cava
que se requirieron por un episodio de trombosis venosa profunda. El objetivo del estudio es valorar el
estado actual del filtro, el tiempo desde su colocacién y la causa especifica del motivo de colocacién. El
estudio se esta realizando en el Hopital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos en del departamento de
Angiologia.

Procedimientos: Si Usted acepta participar en el estudio, ocurrira lo siguiente:

Le haremos algunas preguntas acerca de su enfermedad y su salud, como tiempo desde que padece cierta
enfermedad y cuestiones generales acerca de sus actividades diarias y limitaciébn posterior a su
enfermedad, por ejemplo si ha presentado ulceras como consecuencia de la trombosis. La entrevista/ el
cuestionario tendra una duraciéon aproximada de 20 minutos. Lo entrevistaremos en la consulta de
angiologia del Hospital Regional del ISSSTE “Lic Adolfo Lépez Mateos”. Direccion: Av. Universidad 1321,
Alvaro Obregén, Florida, 01030 Ciudad de México, CDMX

Le aclaramos que todas las intervenciones seran realizadas por personal capacitado.

Beneficios: Usted recibira un beneficio directo por su participacién en el estudio, no le generara costo
alguno y podra colaborar para determinar si la terapia con el filtro de vena cava es eficaz y puede ayudar a
mas personas.

Confidencialidad: Toda la informacion que Usted nos proporcione para el estudio sera de caracter
estrictamente confidencial, sera utilizada Unicamente por el equipo de investigacion del proyecto y no
estara disponible para ningun otro propdsito. Usted quedara identificado(a) con un nimero y no con su
nombre. Los resultados de este estudio seran publicados con fines cientificos, pero se presentaran de tal
manera que no podra ser identificado(a).

Riesgos Potenciales/Compensacion: Los riesgos potenciales que implican su participacion en este
estudio son minimos, practicamente nulos ya que no se llevara a cabo ninguna intervencién directa. Si
alguna de las preguntas le hicieran sentir un poco incémodo(a), tiene el derecho de no responderla. Usted
no recibira ningun pago por participar en el estudio, y tampoco implicara algun costo para usted

Participacion Voluntaria/Retiro: La participacién en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta
en plena libertad de negarse a participar o de retirar su participacion del mismo en cualquier momento. Su
decisién de participar o de no participar no afectara de ninguna manera la forma en cémo le tratan en el
ISSSTE.

Numeros a Contactar: Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupaciéon con respecto al
proyecto, por favor comuniquese con el/la investigador/a) responsable del proyecto: Dr. Jesus Arriaga
Caballero al siguiente numero de teléfono (444)2021555.

Si usted tiene preguntas generales relacionadas con sus derechos como participante de un

estudio de investigacién, puede comunicarse con la Presidente del Comité de Etica del INSP, Mtra.
Angélica Angeles Llerenas, al teléfono (777) 329-3000 ext. 7424 de 8:00 am a 16:00 hrs. O si lo prefiere
puede escribirle a la siguiente direccion de correo electronico etica@insp.mx

Si usted acepta participar en el estudio, le entregaremos una copia de este documento que le pedimos sea
tan amable de firmar.
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Consentimiento para su participacién en el estudio

Su firma indica su aceptacion para participar voluntariamente en el presente estudio.

- Fecha:
Nombre del participante:

Dia / Mes / Afo

Firma:

Nombre Completo del Testigo 1: Fecha:
Direccion Dia / Mes / Afio
Firma:

Relacién con el participante

Nombre Completo del Testigo 2:

Fecha:
Direccion Dia / Mes / Afio
Firma:
Relacion con el participante
Nombre de la persona que obtiene el consentimiento Fecha:

Dia / Mes / Ao
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