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El Instituto Mexicano del Seguro Social nace el 19 de enero de 1943 cubriendo
cuatro ramos: accidentes de trabajo y enfermedades profesionales; enfermedad
general y maternidad; invalidez, vejez y muerte, y desocupacion en edad avan-
zada.

El primer director del IMSS, Ignacio Garcia Téllez (1944-1946) afirmé: “El
Seguro Social tiende a liquidar un injusto privilegio de bienestar brindando
igualdad de oportunidades de defensa bioldgica y econdmica a las mayorias ne-
cesitadas”. Desde entonces podemos constatar el sentido humanitario y social
que ha representado en el pais.

Ao largo de sus 70 afios se ha convertido en la institucién de seguridad social
mas grande de América Latina y en pilar fundamental del bienestar individual
y colectivo de la sociedad mexicana. En su inicio enfocé todos sus esfuerzos a
propiciar bienestar a la clase trabajadora mexicana y, a partir de 1979, el Gobier-
no de la Republica le encomenddé la importante misién de ofrecer atenciéon médi-
caalos grupos mds desprotegidos de la poblacién. Se creé entonces el Programa
IMSS—Coplamar, actualmente IMSS—Oportunidades, el cual contribuye a garan-
tizar el acceso a servicios de salud a mexicanos que carecen de seguridad social
y que habitan en condiciones de marginacién.

Desde su creacién el Instituto ha adquirido creciente prestigio nacional e inter-
nacional en los dmbitos médico, cientifico y educativo. Todos los dias decenas
de miles de pacientes, asi como publicaciones y personal de salud en formacién
académica, dan testimonio de la calidad y la eficiencia de los servicios.
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VIII  Envejecimiento saludable y productivo

Hoy en dia es una institucién ejemplar construida gracias al esfuerzo continuo
de varias generaciones de profesionales que, con su dedicacién diaria, hacen po-
sible el cuidado de la salud de millones de derechohabientes; ademads de formar
el mayor nimero de médicos especialistas en el pais y en América Latina, cuenta
con larevistamédica de mayor impacto en salud de laregion, y es una de las insti-
tuciones con mayor produccién cientifica en México.

La coleccion de libros “Medicina de Excelencia”, integrada por 28 textos que
abordan relevantes temas de salud, es un reconocimiento al esfuerzo, la labor hu-
mana y el profesionalismo que caracterizan al personal del Instituto. A través de
estos libros quedan plasmados la experiencia y el conjunto de conocimientos ate-
sorados durante siete décadas por nuestros médicos y enfermeras, buscando siem-
pre la vanguardia en el saber.

Dentro de estos textos se incluyen temas de trascendencia por su impacto en
la salud, asi como en lo econdmico y lo social; tal es el caso de las enfermedades
crénico—degenerativas, entre las que sobresalen la diabetes, las enfermedades
cardiovasculares y los padecimientos oncolégicos. También se abordan la salud
de lamujer y de manera especifica la muerte materna; los grandes retos de la salud
infantil, incluyendo la obesidad y la desnutricion, al igual que la salud del adulto
mayor, problema creciente en los tdltimos afios.

Otros temas a los que los médicos se enfrentan dia con dia son las consultas
de urgencias, traumatologia, ortopedia y cirugia, asi como los retos en el diagnés-
tico y el tratamiento con el uso de nuevas tecnologias; tal es el caso del ultraso-
nido endoscépico, diversas modalidades de ventilacion mecdnica y el soporte nu-
tricional del enfermo grave.

La salud publica, la investigacion y la educacion en salud, al igual que la cali-
dad en la atencion médica, son disciplinas que tienen repercusién en la salud de
los derechohabientes, por lo que se hace un estudio de ellas.

La presencia de 1a mujer en el ejercicio de la medicina y la enfermeria ha sido
notable y en la actualidad toma especial importancia, ya que su participacion ha
incrementado en estos 70 afios y es meritoria de reconocimiento.

Finalmente, y de gran trascendencia, tenemos al primer nivel de la atencién
médica como un pilar fundamental de la salud, resaltando asi el peso que la medi-
cina de familia tiene sobre la prevencion y la atencion oportuna de los procesos
que inciden tanto en la salud como en la enfermedad del individuo y su familia,
tomando en consideracién los contextos biolégico, social y psicoldgico. Hoy la
reconversion de la medicina familiar representa uno de los principales retos para
el Instituto, motivo por el cual estd presente en esta obra.

Esperamos que esta valiosa coleccién académica coadyuve en la atencién mé-
dica de calidad que suelen prestar los profesionales de la salud, reflejando en toda
laextension de la palabra el alto valor académico emanado del IMSS en beneficio
de sus derechohabientes.



Coleccion
“Medicina de Excelencia”

Acad. Dr. Alejandro Reyes Fuentes
Presidente de la Academia Mexicana de Cirugia, A. C.

Este afio 2013 es muy especial y significativo para la medicina mexicana debido
a que se conmemoran los aniversarios de la fundacion de dos insignes institucio-
nes de gran trascendencia en funcién de su visién, misién y objetivos: la Acade-
mia Mexicana de Cirugiay el Instituto Mexicano del Seguro Social, que cumplen
su octogésimo y septuagésimo aniversario, respectivamente, instituciones cuyo
compromiso ha sido desde siempre con el progreso y el desarrollo de México,
lo que ha permitido fortalecer la calidad y 1a seguridad de la medicina y, al mismo
tiempo, encauzar la contribucién de los profesionales de la salud al bienestar so-
cial del pais.

La Academia Mexicana de Cirugia fue fundada en 1933 por un grupo de mexi-
canos ilustres encabezados por los Doctores Gonzalo Castaiieda Escobar y Ma-
nuel Manzanilla Batista. Desde su fundacién esta corporacién ha mantenido
ininterrumpidos sus propdsitos y actividades como un foro abierto a todas las es-
pecialidades y temas médicos. Durante sus 80 aflos como 6érgano consultivo del
Gobierno Federal y asesora del Consejo de Salubridad General, ademads del tra-
bajo conjunto con otras instituciones, la Academia Mexicana de Cirugia ha teni-
do un papel decisivo en el disefio, la implementacion y la evaluacion de progra-
mas enfocados a alcanzar las metas nacionales de salud de los mexicanos, sobre
todo en estos momentos que nuestro pafs estd viviendo los problemas asociados
ala transicion epidemioldgica, como son la obesidad, la diabetes, la enfermedad
cardiovascular, el sindrome metabdlico, el trauma y el cancer, entidades que ge-
neran la mayor morbimortalidad en nuestro pais.
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X Especialidades médico—quirirgicas: temas selectos...

La Academia Mexicana de Cirugifa y el Instituto Mexicano del Seguro Social
decidieron celebrar sus aniversarios en conjunto a través de un magno evento
conmemorativo, el congreso “Medicina de Excelencia”, en el que se logré la par-
ticipacién de destacadas personalidades médicas nacionales e internacionales,
quienes abordaron los temas de salud mds relevantes para nuestro pafs. Esta mag-
na celebracion quedara grabada en la historia de la medicina mexicana por su sig-
nificado y trascendencia, por lo que es menester dejar un testimonio bibliografico
en el que se conjunten el conocimiento médico referente a los problemas priorita-
rios de salud, sus soluciones y la perspectiva en relacion a diferentes propuestas
de atencién y escenarios especificos, por lo que dentro de estos festejos se desa-
rroll6 un gran proyecto editorial que pone al alcance de la comunidad médica un
tesoro bibliografico que fortalecerd sus conocimientos y, por ende, la calidad y
la seguridad de atencidn, y serd la herencia para que futuras generaciones se ente-
ren de los adelantos y esfuerzos del gremio médico de principios del siglo XXI.

Por este motivo se publica la presente serie conmemorativa, coleccion de 28
libros denominada “Medicina de Excelencia”, coleccion resultado del esfuerzo
de médicos e instituciones convencidos de la fuerza y laimportancia de la palabra
escrita en la divulgacién del conocimiento médico—cientifico.

En la coleccion “Medicina de Excelencia” se incluyen titulos que abordan los
aspectos torales de la medicina contemporédnea desde la perspectiva de la enfer-
medad: diabetes mellitus, cdncer, nutricion en el enfermo grave, trauma y lesio-
nes por violencia extrema, muerte materna, enfermedades cardiovasculares, en-
vejecimiento saludable y obesidad; asi también, desde la perspectiva de los temas
por especialidad, como son pediatria, ortopedia, cardiologia y endoscopia diges-
tiva, hasta propuestas de actualidad en lo que toca a salud publica, medicina fami-
liar, enfermeria, educacion e investigacion en salud y seguridad del paciente, ade-
mas de la publicacién del Consenso Mexicano de Céncer Mamario y el papel de
la mujer en el ejercicio de la medicina.

Cada uno de los libros que integran la coleccién “Medicina de Excelencia” es
el resultado de la coordinacién de distinguidos médicos mexicanos, lideres indis-
cutibles en cada una de sus dreas, y de la participacion de expertos que escribieron
con gran calidad y acierto cada uno de los capitulos que integran esta excelente
coleccion que ponemos a su consideracion.
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Introduccién

Acad. Dr. Francisco Javier Ochoa Carrillo
Acad. Dr. Raul Carrillo Esper
Acad. Dr. César Athié Gutiérrez

La enfermedad tromboembdlica venosa es un grave problema de salud ptiblica.
Por lo anterior, se han implementado a nivel internacional y nacional procesos
intrahospitalarios que tienen como objetivo disminuir tanto su incidencia como
su prevalencia, sus complicaciones y su mortalidad.

La evaluacién del riesgo tromboembdlico es fundamental para evaluar a todo
aquel paciente que ingresa a los hospitales, ya que a partir de esta evaluacion se
implementard la mejor conducta tromboprofildctica, la cual se adectia al escena-
rio clinico y las caracteristicas de cada paciente.

Un gran nimero de organizaciones cientificas internacionales han desarrolla-
do diferentes guias de préctica clinica en las que se emiten recomendaciones ba-
sadas en la evidencia de la conducta a seguir para disminuir el riesgo de que los
enfermos desarrollen enfermedad tromboembdlica venosa con base en la trom-
boprofilaxis. En nuestro pais la Academia Mexicana de Cirugia, consciente y
comprometida con la salud de los mexicanos y tomando en cuenta la problemé-
tica que representa la enfermedad tromboembodlica venosa, ha trabajado intensa-
mente en conjunto con diversas asociaciones médicas y lideres de opinién para
concientizar a los profesionales de la salud de las diferentes dreas del conoci-
miento médico sobre esta grave enfermedad.

La Academia Mexicana de Cirugfa, en conjunto con la Secretarfa de Salud Fe-
deral, instituy6 el Dia a favor de la tromboprofilaxis el dia 24 de junio de 2011,
en un esfuerzo para enfatizar y concientizar alos médicos y ala poblacion general
sobre el problema de salud puiblica que representa la enfermedad tromboembdli-
cavenosa, y que a partir de esto se implemente de manera obligatoria y sistemati-
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XVIII Tromboprofilaxis (Introduccion)

zada la evaluacion del riesgo tromboembdlico en los enfermos hospitalizados,
asi como la mejor estrategia tromboprofildctica a seguir.

En base alo anterior, es importante sefialar que la disminucidn del riesgo trom-
boembdlico y el evitar que los enfermos se compliquen con algunas de las mani-
festaciones clinicas de la enfermedad tromboembdlica venosa es un marcador
significativo de la calidad y la seguridad de la atencién. Por este motivo, y para
conmemorar el dia a favor de la tromboprofilaxis en el afio 2012, la Academia
Mexicana de Cirugia desarrollé un programa académico dirigido a enfatizar so-
bre el modelo de calidad y seguridad de atencion hospitalaria con base en la trom-
boprofilaxis. El resultado de este esfuerzo académico e institucional es el texto
que tiene usted en sus manos, en el cual distinguidos profesionales nacionales
e internacionales, expertos en enfermedad tromboembdlica venosa, analizan di-
ferentes escenarios en los cuales impacta sobremanera este modelo de atencién
médica.

Con este texto la Academia Mexicana de Cirugia cumple con el compromiso
adquirido ante las autoridades sanitarias de nuestro pais y el pueblo de México,
al difundir el conocimiento cientifico basado en evidencia sobre aspectos de gran
interés de la tromboprofilaxis como modelo de calidad y seguridad de la atencién
médica hospitalaria.
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Farmacovigilancia en tromboprofilaxis

Miriam Zavaleta Bustos

Lafarmacovigilancia se desarroll6 a partir del impacto en la salud de miles de
nifios afectados con focomeliaen el decenio de 1960 ante el uso de talidomida
por parte de las madres durante el embarazo, y graciasa interés de paisesinte-
grantes de la Organizacién Mundial de la Salud con respecto ala necesidad de
una rpida diseminacion de informacion sobre reacciones adversas, asi como a
laaplicacion deintervenciones eficaces en seguridad clinica. En 2002 sereunie-
ron 65 paises de todos |os continentes —M éxico desde 1999— para conformar
un Programa I nternacional de Monitoreo de Farmacos, cuya sede se encuentra
en Uppsala, Suecial

Desde sus inicios la farmacovigilancia ha estado dedicada a la deteccion, la
evaluacion, el entendimiento y la prevencion de reacciones adversas'y de otros
problemasrel acionados con los medicamentos, |os productosbiol 6gicosy lame-
dicinatradicional, o herbolaria.l.2

Parapoder Ilevar acabo dichas actividades esta cienciarequiere la participa
cién delaautoridad sanitaria, laindustriafarmacéutica, los profesionalesinvol u-
crados en laatencion médicay |os propios pacientes, con €l objetivo deidentifi-
car nuevos riesgos 'y prevenir dafios ala salud.2

Es sabido que el uso de farmacos conlleva un riesgo inherente; sin embargo,
estos riesgos no deben sobrepasar 10s beneficios de su utilizacion. Esteriesgo se
hace més evidente cuando se habla de medicamentos de alto riesgo, que cuando
seutilizanincorrectamente presentan unagran probabilidad de causar dafiosgra-
vesoincluso mortales alos pacientes.3 En esta categoriaseincluyen los anticoa-
gulantes parenterales y los administrados por via enteral.

1



2 Tromboprofilaxis (Capitulo 1)

Como se haexpuesto, en el campo de lafarmacovigilanciael uso racional de
los medicamentos es de sumaimportancia; en el caso especifico delatrombopro-
filaxis su foco principal eslaseleccion del farmaco mas adecuado paralasitua
cion clinica, ademas de que el medicamento utilizado seamonitoreado en térmi-
nos de seguridad, pero también de efectividad.

MONITOREO DE EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD

Serequiere lograr este balance con lafinalidad de que el Unico beneficiado sea
€l paciente, por loque, si bien sedesglosaran | as pautasgeneralesaseguir en cada
uno de |os grupos farmacol égi cos utilizados parala profilaxis tromboembdlica,
laindividualizacién que atiendaalas condiciones especificasdel paciente puede
contribuir adicho equilibrio.

No hay que olvidar que los aspectos de ef ectividad y seguridad comunes para
toda profilaxis farmacol 6gica son los clinicos; en primer lugar esté la ausencia
de sintomatologia que oriente a trombosis venosa profunda distal o proximal
(TVP) o tromboembolia pulmonar (TEP), y en segundo estan lossignosy sinto-
mas de sangrado.

Una de las ventajas de las heparinas de bajo peso molecular (HBPM) en la
tromboprofilaxis es que no requieren un monitoreo de rutina, como se requiere
con laheparinafraccionada, excepto paralos pacientes obesosy aquellosconin-
suficienciarenal .4 En caso de requerirlo el parametro de monitoreo son losnive-
lesde anti-Xa, cuyo rango recomendado cuando se usaenoxaparinaparaprofila-
xisesde0.2a0.6 Ul/mL.5

Otraventajade este grupo de farmacos es que el perfil de seguridad en su uso
alargo plazo posterior alacampafiamercadol 6gicahasido conocido masprofun-
damente quelosde dabigatrén y rivaroxabén, de maneraqueloslineamientosde
el American College of Chest Physicians (ACCP) 2012 colocan alasHBPM por
encima de los tratamientos orales en | os pacientes ortopédicos.6

Al emplearse en pacientes con un riesgo mayor de 1% de presentar tromboci-
topenia inducida por heparinas (HIT, por sus siglas en inglés) se recomienda
agregar un conteo de plaquetas cada dos o tres dias, del cuarto a decimocuarto
diaso cuando finalicelaterapia, |0 que suceda primero, de acuerdo con las guias
de précticaclinicadel ACCP?

Si sepresenta HIT resulta preferible esperar aque la plaquetas se normalicen
parainiciar con antagonistasde lavitaminaK en dosisbajas (p. ., warfarinaen
dosisde 5 mg).”

En cuanto alos antagonistasdelavitaminaK o cumarinicos, como lawarfari-
nay el acenocumarol, no se debe olvidar que su accion maximase observaentre
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el primeroy el cuarto dias. Después de su suspension el efecto se observa hasta
dos dias después para el acenocumarol y de dos acinco dias paralawarfarina.8

El parametro que se debe monitorear es el indice Normalizado Internacional
(INR, por sussiglas en inglés), que en el caso de tromboprofilaxis debe ser de 2
a3,8 utilizando un esquemade dosificacion basado en el INR de acuerdo con no-
mogramas o herramientas el éctricas validados (grado de recomendacién: 2C).7

Se puede seguir un sistema de monitoreo diariamente hasta 48 h después de
haber al canzado lametay posteriormente hastadosveces por semanadurantedos
semanas.t

Lasinteraccionesson derelevanciaen el tratamiento deanticoagul antes, espe-
cialmente con el uso de warfarina, que es metabolizada por el citocromo P-450
y lasisoenzimas 1A 2, 2C9, 2C19, 2C8, 2C18y 3A4, causando variacionesdedo-
sisinterindividuales, asi como interacciones farmacol 6gicasy con alimentos de
relevanciaclinica(cuadro 1-1).9 En general serecomiendaque no existan varia-
cionesimportantesdel consumo de alimentos con alto contenido de vitaminaK,
asi como mantener informado al paciente sobre los resultados del INR.10

A pesar deque sehan hecho diversas pruebasde sensibilidad conreactivosuti-
lizados en lamedicién del tiempo de protrombina (TP) y el tiempo de trombo-
plastinaactivada (TTPa) parael monitoreo deinhibidoresdel factor Xa(p. gj.,

Cuadro 1-1. Interacciones farmacoldgicas de relevancia clinica®

Aumenta el efecto
anticoagulante
(aumenta el INR)

Disminuye el efecto
anticoagulante
(disminuye el INR)

Aumenta el riesgo
de sangrado

Acetaminofén Carbamazepina Aspirina®
Alopurinol Colestiramina Clopidogrel
Amiodarona Dicloxacilina UFH/HBPM
Ciprofloxacino Fenobarbital AINE
Cefotetan Fenitoina Complementos alimenticios y plantas
Eritromicina Rifampicina medicinales
Fenofibrato Sucralfato Aceite de higado de bacalao
Fluconazol Vitamina K Ajo
Fluorouracilo Boldo
Fluoxetina Dong quai
Metronidazol Equinacea
Omeprazol Eucalipto
Piroxicam Ginkgo biloba
Sertralina Kava
Vitamina E (> 800 Ul/dia) Resveratrol
Toronja
Valeriana

INR: indice normalizado internacional; UFH/HBPM: heparina no fraccionada/heparina de bajo

peso molecular; AINE: antiinflamatorios no esteroideos.
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rivaroxaban), no se haencontrado ninguno con unacorrel acion que permitadefi-
nir interval os de seguridad, por [0 que no serequiere un seguimiento por pruebas
de |aboratorio con este grupo de farmacos.!! Se aconseja comenzar la profilaxis
con rivaroxaban entre 6 y 10 h después del reemplazo total de cadera o rodilla,
y continuarlo hasta dos semanas (rodilla) o cinco semanas (cadera).10
Unasituaci6n similar enfrentan | osinhibidoresdirectosdetrombina(p. ., da-
bigatran). No se haencontrado una prueba paraclinica que se pueda recomendar
para el monitoreo derutina: el TPy la TTPa son relativamente insensibles ante
el cambio de concentracion de dabigatran.10 L os sectores delapoblacién que po-
drian verse beneficiados con estas medidas son | os pacientes geriétricoso con al-
gunaafeccion renal, debido a que 80% del dabigatran se excretaatravésdel ri-
fion.12 En dichos pacientes el tiempo de trombina (TT) se puede considerar como
unaopcion cuando serequieratilizar como orientacion paravigilar el sangrado.10
Para todos los farmacos utilizados como profilaxis se recomienda observar
con detenimiento el tiempo de administracion, conocido también como timing.
Si se prefiere la administracion preoperatoria de HBPM se sugiere que se haga
mas de 12 h antes de lacirugia;* si se elige un esquema posoperatorio hay que
respetar estas mismas 12 h parala administracion.12
Cuando serealice el cambio de unaprofilaxis parenteral aviaoral el estandar
de précticaimplica administrar HBPM junto con un antagonista de la vitamina
K, traslapandose ambosfarmacosdurantea menoscinco dias, y suspender lahe-
parina tnicamente cuando el INR excedalos 2.0 por dos dias consecutivos.10
Otro punto de relevanciaparael monitoreo del sangrado es el momento dela
administracion del farmaco en relacion con el retiro del catéter epidural 1314 La
enoxaparinasedeberaretirar masde 12 hdespuésdelaultimadosisy lasiguiente
administrarlacuatro horasdespuésdel retiro. En el caso del rivaroxaban el retiro
se aconsejarealizarlo 18 h después deladosisy reiniciar cuatro horas después
del retiro. En el paciente con dabigatran laesperaparael retiro se deberaprolon-
gar hastadespués de 34 hy readministrar cuatro horas después de haber quitado
¢l catéter. En el cuadro 1-2 seresumen algunas delasrecomendaciones de moni-
toreo deeficaciay seguridad deacuerdo conlosgruposfarmacol 6gicosrecomen-
dados para tromboprofilaxis.

POBLACIONES ESPECIALES

Atendiendo alas necesidades de cada sector de la poblacién que utiliza anticoa
gulantesy queseencuentraen riesgo de padecer TV Po TEP, el monitoreo sedebe
individualizar, de manera que | os esquemas utilizados sean |os més recomenda-
dos para el grupo etario y las comorbilidades.
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Cuadro 1-2. Monitoreo de seguridad en tromboprofilaxis4101314

Grupo Farmaco Monitoreo Retiro de catéter epidural
farmacolégico Tiempo des-  Reiniciar
pués de la
ultima dosis
Heparina de bajo Enoxaparina No rutinario (anti-Xa, 12h 4h
peso molecular 0.2a0.6 Ul/mL)
Antagonistas de vita- Warfarina INR (2a3) No disponi- No disponi-
mina K ble ble
Inhibidor directo de Dabigatran No rutinario (TT) 34 h 4h
trombina
Inhibidor de factor Xa Rivaroxaban No aplica 18h 4h

INR: indice normalizado internacional; TT: tiempo de trombina.

En los pacientes pediétricos alin no hasido aprobadala administracion delos
nuevos farmacos —rivaroxaban y dabigatran— ante la presencia de trombopro-
filaxis. El uso de warfarina como tromboprofilaxis se puede iniciar con 0.2
mg/kg, con un méximo de 10 mg por dosis y monitoreo con un INR de entre 2
y 3.12 Laenoxaparinacomo opcion de profilaxis parenteral se recomiendadesde
los lactantes menores de dos meses de edad (0.75 mg/kg/12 h) hastalos adoles-
centes de 18 afios (0.5 mg/kg/12 h); se sugiere utilizar monitoreo de rutina con
niveles de anti-Xaen nifios y neonatos.16

En el caso delos pacientes obesosladistribucién delagrasacorpora y lavas-
cularizacion delostejidos son diferentesalasdel paciente con un peso adecuado,
por lo que lafarmacocinética de | os medicamentos, en concreto de las heparinas
debajo pesomolecular, sevemodificada. Aunado aello, el paciente obeso cuenta
conunriesgo de TVPmayor y ladosi s de enoxaparinade 40 mg cada 24 h parece
insuficiente.416 Rondinay col.5 observaron que paralos pacientes obesos con un
indice de masa corporal de 35 kg/m? 0 mayor la dosis de enoxaparina de 0.5
mg/kg unavez al diaalcanzaba niveles adecuados de anti-Xa paralaprofilaxis,
sin que sellegara alaanticoagulacion terapéutica (0.6 a2.0 IU/mL). Unadelas
limitacionesdel estudio esque Uinicamente setomé unamedicién deanti-Xapos-
terior ala segundadosis. Los lineamientos de la ACCP incluyen desde 2008 la
recomendacion de unadosis gjustadaal peso actual en el paciente obeso de hasta
144 kg.711

Paralos pacientes con insuficienciarenal laobservacién del tratamiento debe
ser més cautel osa, aun con HBPM.

En el caso de enoxaparina el riesgo de sangrado se incrementaen el paciente
con depuracién de creatininade 30 mL/min o menor con un OR 2.25, por lo que
serecomiendarealizar un gjuste de dosisy lamedicion de anti-Xaparaverificar
que exista acumulacion.4
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APOYO DE LOS SISTEMAS DE FARMACOVIGILANCIA

Debido aquelatendenciadel uso de medicamentos es globalizada, |os sistemas
defarmacovigilancianacional es requieren ser suficientemente robustos parapo-
der identificar sefiales, es decir, informacion reportada que conduzcaaunaposi-
blerelacion causal (desconocidao descritadeformaincompl eta) entreel medica
mento y la reaccion adversa,l’ riesgo que requiere ser estudiado de manera
intensiva.

En diciembre de 2011 Medwatch, el medio de comunicacién sobre seguridad
en medicamentos delaFood and Drug Administration (FDA), emiti6 unaalerta
para el uso de dabigatran con respecto a eventos de sangrado severo durante la
etapaposterior alacampafiamercadol 6gica. Este anuncio sederivade un estudio
queincluy6 18 000 pacientes que utilizaron dabigatran o warfarina ante la pre-
senciadefibrilacion auricular, en el que se observo unatasasimilar de hemorra-
giaseveraoinclusoletal con ambos medicamentos. LaFDA continuatrabajando
enel andisisdelainformaciony conduciendo estudiosparadeterminar losfacto-
res asociados a dicho sangrado.18

LaAgenciaEuropeadel Medicamentos (EMA, por sussiglasen inglés) agre-
g6 que hasta octubre de 2011 se habian recibido 256 reportes de casos en labase
dedatos europea EudraVigilancey atribuy6 estos eventos alaampliacion delas
indicaciones aprobadas, que desde agosto de ese mismo afio incluyen la preven-
cién deictus en pacientes con fibrilacién auricular, aunada ala ya aprobada en
2008 (tromboprofilaxis para reemplazo total de caderay rodilla), lo queincre-
mentalapoblacion que utilizael farmaco.1® Aun cuando laalertase elaboré para
los casos de fibrilacion auricular, los resultados de |as investigaciones serén de
interés para el perfil de seguridad del farmaco en la profilaxis tromboembdlica

Ejemplos como el anterior demuestran laimportanciadelaconduccion de es-
tudios posterioresalacampafiamercadol 6gica, el reporte espontaneo dereaccio-
nes adversas por parte delos profesionalesdelasalud y lacapacidad de comuni-
cacion delos hallazgos en las bases de datos nacionales.

INVOLUCRANDO AL PACIENTE

Unodelostemasqueel CentrodeMonitoreo de Uppsala(UMC) potencidrecien-
temente dentro de lafarmacovigilanciaes el [lamado “empoderamiento del pa-
ciente” 2 es decir, lacolaboracién activadel paciente en su tratamiento eincluso
en latoma de decisiones del mismo, mediante informacion y educacion.

Se sabe que el apego ala profilaxis tromboembdlica con enoxaparina es de
94%yYy que45% delos pacientesquefallan en sutratamiento | o hacen por rehusar-
seaaplicarsel0.20
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En el @mbito delatromboprofilaxis, de acuerdo con las Guias de PrécticaCli-
nicadelaACCP para2012,7 laseleccion del anticoagul ante se debe basar en la
preferenciadel paciente, el apego al tratamiento y lafacilidad de administracion,
asi como el costo de adquisicién.

Piazza20y col. condujeron un estudio en el que el farmacéutico daba unahora
de educacién tedrico-précticasobrelaimportanciadel apego alatromboprofila-
xisparenteral y latécnicade aplicacion, acompafiado de guiasvisuales. Con esta
medida se logré aumentar la adherencia de 64 a 73% (P = 0.001) y la negativa
de uso cambi6 de 43 a29% (P = 0.001).

CONCLUSIONES

Lafarmacovigilancia, interesadaen laprevenciony comunicacion de problemas
relacionados con medicamentos, puede servir como herramienta fundamental
paraasegurar ladisminucién de eventos adversos rel acionados con los farmacos
de uso en tromboprofilaxis.

Estos farmacos constituyen un gjemplo de medicamentos de alto riesgo, ya
que su uso inadecuado puede tener un gran impacto negativo en lasalud del pa-
ciente. Paraello se deben observar las recomendaciones generalesy particulares
de cada grupo en cuanto a monitoreo de su eficaciay seguridad.

Finalmente, hay querecordar que uno delosinteresesdelafarmacovigilancia
es que el medicamento sea utilizado adecuadamente por el paciente cuando ya
no esta en observacion continua por parte del profesional delasalud, por lo que
su apego e informacion son fundamentales.
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TromboAsesor® como herramienta
facilitadora de la tromboprofilaxis

David Jaimovich

INTRODUCCION

En los Ultimos 50 afios numerosas publicaciones han evaluado laeficacia, lase-
guridad y los costos de |as diferentes intervenciones para la tromboprofilaxis.
Desde 1986 se han publicado més de 25 guias basadas en laevidencia. Mientras
que la tromboprofilaxis es reconocida como una prioridad clave de seguridad
paralos hospital es, |astasas de tromboprofilaxis permanecen muy por debajo de
ser 6ptimas.1 Entre200 000y 300 000 personasmueren cadaafio en EUA acausa
detromboembolismo venoso (TEV) relacionado con cirugiay casosno quirdrgi-
cos. Son méas muertes que las que producen el cancer de mama, el SIDA 'y acci-
dentes de tréfico combinados.12

En unafio un hospital de 300 camas, sin un enfoquesistematico paralapreven-
ciénde TEV, puedeesperar alrededor de 150 casosde TEV adquirido en el hospi-
tal. Aproximadamente de 50 a 75 de estos casos son potencia mente prevenibles
con la profilaxis adecuada.3

Si latrombosis es una prioridad clave de seguridad para los hospitales, ¢por
qué ha permanecido subutilizada, con tasas de cumplimiento inadecuado?-7 Al
ser entrevistados® |os expertos estan de acuerdo en que el enfoque se centragene-
ralmente en los sintomas en lugar de terapias preventivas. El Dr. Gary Lyman,
Co-Director del Comité paralas Guias Clinicas de Tromboembolismo Venoso
dela Sociedad Americanade Oncologia, también reconocio6 que el bajo cumpli-
miento se puede atribuir en partea* un periodo detransicién entrelapublicacion
delas guiasy cuando impactan lapracticaclinica’.

9
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En La prevencién del tromboembolismo venoso adquirido en el hospital, una
guiaparalaeficaciaen el mejoramiento dela calidad, Maynard? sugiere que un
protocolo de TEV ideal deberia:

Ser f&cil de implementar en |os pacientes.

Incluir unaevaluacion de riesgo de TEV estandarizada.

Ser facil de acceder y facil de utilizar.

Enlazar cadanivel deriesgo paralas opciones basadas en laevidenciapara

la prevencién.

¢ Proporcionar unalista de contraindicaciones para profilaxis y recomenda-
ciones para dternativas.

¢ Servir como una medida sustituta de seguimiento del rendimiento.

Ademés, comentaque“ Uno delos grandesdeterminantesdel éxito del protocolo
deTEV serasi el equipo puedehacer que su aplicacion seafacil y autométicapara
que se eval Ulen todos | os paci entes que acuden al hospital en cual quier momento
y desde cualquier lugar”.

Demostrando la necesidad de una eval uacion més sistemética de los riesgos
de TEV en pacientes que estan siendo ingresados en los hospitales, en 2009 el
National Quality Forum (NQF) publicé en EUA unaactualizacion desuinforme
Précticas de Seguridad paraMejorar la Salud,® que incluye 34 précticas que han
demostrado ser eficaces en la reduccién de la ocurrencia de eventos adversos.
Dos de estas précticas estan relacionadas con la prevencion y el tratamiento de
laTEV:

¢ Préctica Segura 28: la prevencion del tromboembolismo venoso requiere
una evaluacidn de cada paciente al ingreso a hospital y posteriormente de
forma periddica, por el riesgo de tromboembolismo venoso en desarrollo
utilizando métodos de tromboprofilaxisclinicamente apropiadosy basados
en laevidencia

¢ Préctica Segura 29: laterapia de anticoagul aci6n establ ece que | as organi-
zacionesdeberian implementar précticas de prevencion dedafio al paciente
debido alaterapia anticoagulante.

El uso de tecnologias de informéticay comunicacion y € desarrollo de herra-
mientas electronicas en lasalud y la atencidn de enfermedades especificas son
dos delas areas de méasrapido crecimiento en lasalud hoy en dia. Acceso répido
ainformacion precisa basadaen laevidenciapararesponder a preguntasclinicas
en el punto de atencion es un componente clave de la calidad y la seguridad en
losserviciosclinicos. Sinembargo, lainvestigacién hademostrado quelosmédi-
cos no suelen encontrar |as recomendaciones para tratami entos especificos para
sus pacientesy sus preguntas clinicas. 1011 E| obstéculo méas citado eslafaltade
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tiempo paraexaminar lacuestiony lablsqueda de respuestas.10-16 Otrasbarreras
incluyen laincertidumbre acercade dénde buscar larespuestay lafalladel recur-
so elegido para proporcionar la respuesta 1017

DESARROLLO DEL PROGRAMA

Paradisefiar lamejor solucion, un grupo deexpertosy lideresdeopinion fuecon-
vocadol8 paradesarrollar el contenido de laherramientaelectronicay ser aseso-
resparael equipo dedesarrollo. El grupo asesor fueintegrado por expertosenlas
especialidades de medicina de urgencia, medicinainterna, cirugia, hematologia
y tromboprofilaxis.

El objetivo del proyecto parael grupo de expertos fue mejorar latasade eva
luacion del riesgo de TEV en México, proporcionando informacion oportunay
estratégica, asi como orientacién sobrelas précti cas eficaces, politicasy normas,
lo que aumentaria el nimero de pacientes que reciben profilaxis y tratamiento
paralaETV. Parallegar aestameta el grupo de expertos desarroll6 protocolos
y agoritmos que pueden ser implementadosyy replicados en todos |os hospitales
en el proyecto piloto. Los objetivos fueron delineados para:

I. Aportar evidencia oportunay de ata calidad e informacion para ayudar
al persond clinico amejorar lapalitica, lapracticay el manejo de pacien-
tes con riesgo de tromboembolismo venoso.

Il. Aumentar la concienciay el compromiso de las instituciones publicas y
privadas de reconocer e invertir en herramientas el ectrénicas para enfer-
medades especificas.

I11. Colectar, andlizar e informar sobre lo relacionado con las herramientas
electrénicas que contribuirdn significativamente alamejorade laevaua-
cién del riesgo y el tratamiento de pacientes potencialmente con TEV.

IV. Diseminar los resultados de la investigacion mediante la publicacion de
los resultados de la recopilacion de datos entre todas las instituciones en
el proyecto piloto.

Aplicando las Guias de préctica clinica basadas en la evidencia del American
Collegeof Chest Physicians,!9laEstratificacion eficazderiesgo delospacientes
quirdrgicos y no quirargicos para la enfermedad tromboembdlica venosa,? la
Evaluacion del riesgo detrombosiscomo unaguia parala calidad delaatencién
al paciente,2! laGuia de practica clinica basada en la evidencia para el manejo
de anestesia regional y anticoagulacién,? |as Recomendaciones para el diag-
néstico, prevencion y tratamiento de la enfermedad tromboembdlica venosa2 y
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los Parametros de préctica clinica basados en evidencia en tromboprofilaxis:
diagndstico y tratamiento de la enfermedad tromboembdlica en el paciente con
cancer?4 como referencias, desarrollaron algoritmos clinicos y un sistema de
puntuacion paralaeval uacion delosfactores deriesgo preexistentes o asociados,
factores de comorbilidad y situaciones de riesgo, asociados ala hospitalizacion,
que incrementan €l riesgo de TEV. Fueron desarrollados algoritmos paralages-
tién de la tromboprofilaxis en pacientes hospitalizados, profilaxis parala TEV,
tratamiento de latrombosis venosa profunda (TV P), tratamiento del tromboem-
bolismo pulmonar (TEP), un algoritmo de tratamiento parala TV P relacionada
con catéteresy lasrecomendaci ones paralaterapi ade anticoagul acion profil acti-
cadurantelahospitalizacion. Ademas, el grupo asesor recomendé elementosme-
dibles paraindicadores clinicos de calidad en latromboprofilaxis, y presenté un
protocolo con recomendaciones para cada nivel de riesgo de opciones basadas
en laevidencia parala prevencién. Unalista de contraindicaciones absolutas y
relativasalaprofilaxistambién fue compiladautilizando las Gltimas recomenda-
ciones publicadas.

El equipo de desarrollo de la herramienta el ectronica se reuni6 varias veces
con el grupo asesor paradiscutir qué tipo de informacion seria més (til para el
personal clinico en el punto de atencidn. Las conversacionesiniciales se centra-
ron en laprécticaactual, losrecursos disponiblesy el material dereferenciapara
corroborar lainformacion que se esté evaluando.

PROGRAMA DE TROMBOASESOR®

Con €l fin de facilitar y fomentar el uso del documento y los algoritmos que el
grupo de expertos desarrol 16 paralaevaluacion, el tratamiento y el seguimiento
delospacientescon riesgo de ETV, un equipo deingenierosdeinforméticay ex-
pertos en calidad y seguridad de la salud desarroll6 el TromboAsesor®. Es una
herramientadefécil accesoy aplicacion, con seguridad encriptadaque estédbasa-
daen laweb y que se puede acceder con un ordenador o dispositivo tablet PC.
Pararegistrar un paciente el personal clinico completa una seccion demogréfica
que les permitiraregresar a registro, segiin sea necesario.

El TromboA sesor® tiene una serie de secciones que fueron disefiadas en base
aalgoritmosque cubren &reastal escomo datos demograficosdel paciente (figura
2-1), informacion delaCl E-10 con diagnésticosrel acionados, factoresderiesgo
asociadosy preexistentes, situacionesasociadas alahospitalizaciony comorbili-
dadesqueincrementan el riesgo (figura2-2). Con estainformacion el TromboA-
sesor® ofrece a personal clinico las diferentes combinaciones de tratamiento,
basado en las mejores practicas para el paciente con riesgo de ETV o con ETV,
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’ Cancelar ‘ ’ Tromboasesor Caso clinico ‘
Nombre del hospital. Salud Nacional

Duplicado l = Informacién del caso ]

Ndmero dT Expediente CI|n|c|o Fechla de nacimiento |
Actualizar y salir Sexo Fecha de admisién
L T=] —

Servicios clinicos

Diagnéstico a la admision

[ ]| Borrar

Fecha de alta Estado al momento del alta

hd
Diagndstico de alta
[ ]| Borrar
[ = Informacién del caso ]
Tabaquismo O Edad > 50 anos O
Viaje de 6 horas o mas
Terapia farmacolégica
Anticonceptivos O Antidepresivos O

Antipsicéticos O Eritropoyetina O

Inhibidores de la aromatasa OTerapia hormonal selectiva O
Terapia humoral combinada  Tamoxifeno o raloxifeno O

Embarazo O Puerperio O
Trombosis venosa profunda previa O Obesidad IMC > 30 O
Tras 1er episodio espontaneo O

= Situaciones asociadas a la hospitalizacion

Encamado > 4 dias en paciente > 50 aflos 0 Catéter venoso central O
Linea arterial para monitoreo O Infeccién aguda grave O
Deshidratacion O

Figura 2-1. Demografia, factores de riesgo asociados y preexistentes, y situaciones re-
lacionadas con la hospitalizacién.

eliminando la posibilidad de error humano en las indicaciones. Unavez que el

tratami ento esrecomendado basado en laevidenciase proporcionajunto con una
lista de contraindicaciones absolutas y relativas (figura 2-3). Ademas, hay sec-
ciones paralafarmacovigilanciay |os eventos adversos con menus que propor-
cionan un registro completo de las complicaciones relacionadas con €l trata-
miento de la tromboprofilaxis. Las evaluaciones se pueden repetir durante una
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Figura 2-2. Comorbilidades que incrementan el riesgo; nivel de riesgo calculado.
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Duplicado l

= Dosis recomendada de medicamento ]

Actualizar —Dosis del medicamento
Alto riesgo

e

Actualizar y salir

Enoxaparina

O Pacientes con afecciones médicas no quirdrgicas y qui-
rargicas 40 mg (4000 Ul) 1 vez al dia, iniciando desde
su internamiento. Subcutanea profunda por 6 a 14 dias

O Tratamiento de trombosis venosa profunda con o sin
embolia pulmonar, 1.5 mg/kg en 1 sola inyeccion cada
24 horas o 1 mg/kg en 2 inyecciones diarias. Subcuta-
nea profunda por 10 dias promedio

Nadroparina
ONadroparina 0.01 Ul/kg/24 horas

Dalteparina
O Dalteparina 120 Ul/kg/24 horas
O Dalteparina 5 000 unidades subcutaneas diariamente

Tinzaparina 120 Ul/24 horas

O Tinzaparina 4 500 Ul (dosis fija) subcutanea diariamente
(debe evitarse en pacientes mayores de 70 anos de
edad con insuficiencia renal)

Fondaparinux 2.5 mg/24 horas

OFondaparinux 2.5 mg subcutaneos diariamente
Fondaparinux (esta contraindicado en pacientes con
depuracién de creatinina menor de 30 mL/min y debe
ser utilizado con precaucion en pacientes con insufi-
ciencia renal moderada/depuracion de creatinina 30 a
50 min/peso menor de 50 kg o edad > 75 afos)

Figura 2-3. Dosis recomendada del medicamento.

hospitalizaci6n cuantas veces seanecesario, 0 se puede sumar amultiples hospi-
talizaciones para comparar.

En un esfuerzo por apoyar lacalidad en el tratamiento de latromboprofilaxis
eimpulsar la seguridad a nivel departamental, el TromboAsesor® incluye una
seccién denominada Puntos de Calidad que aborda 16 &reas de calidad y seguri-
dad en el mangjo del paciente con riesgo de ETV através del hospital (figura
2-4). Unaevaluacién de diagndstico, basado en los Puntos de Calidad, se com-
pletacon lainformacién obtenidaatravés delametodologiatrazadoracon el pa-
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Actualizar y salir
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— Contraindicaciones

Las contraindicaciones absolutas y relativas fueron de la IPP
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por las autoridades sanitarias y son respaldadas por el
laboratorio de investigacién de cada medicamento
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Hipertensién severa no controlada (mas de 200/130 o
complicada por enfermedad renovascular o encefalopatia)
Diatesis hemorragica conocida

Infarto del miocardio por diseccién adrtica

Alergia a estreptocinasa o anistreplasa, si estreptocinasa
o anistreplasa se utilizara

Por favor, considere estas relativas contraindicaciones a la
terapia tromboética

¢ Edad mayor de 75 afios

« Enfermedad cerebrovascular

Embarazo o posparto temprano

Cirugia mayor reciente (menor de 10 dias), puncién de
vasos sanguineos no presionable o biopsia de érganos
Traumatismo reciente, incluyendo RCP de més de 2 min
de duracién

Reciente hemorragia gastrointestinal o Ulcera activa
(menos de 10 dias]

Pericarditis aguda o endocarditis bacteriana subaguda
Tromboflebitis séptica

Alta probabilidad de trombo intracardiaco izquierdo

(p- eJ., estenosis mitral con fibrilacién auricular)
Defectos de la coagulacién conocidos, incluyendo
terapia anticoagulante

Disfuncién hepatica significante

Condiciones asociadas con riesgo de sangrado, tales
como la retinopatia diabética

Menstruacion

Cancer terminal u otra enfermedad en etapa terminal
Infeccién estreptocécica reciente, si la estreptocinasa
o anistreplasa se utilizara

Navegar H Subir archivo

— Eventos adversos

Figura 2-4. Eventos adversos y contraindicaciones.
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cientey através del sistema hospitalario. Es un método de evaluacion en el que
los consultores seleccionan un pacientey utilizan su expediente clinico como un
mapa para desplazarse a través del hospital, analizando y evaluando el cumpli-
miento de laorganizacion con los estandares del Consejo de Salubridad General
(CSG) quefueron seleccionadosy los sistemas de laorganizacion paralapresta-
ciéndeatenciony serviciosclinicos. Los consultorestrazan |os procesos especi-
ficosde atencién que el paciente harecibido, observando y entrevistando a perso-
nal enlaséreasenlasqueel pacienterecibid atencion. Conformelos consultores
siguen el curso detratamiento del paciente, eval lan el cumplimiento delaorgani-
zacion de salud con los puntos de calidad y la préactica en el tratamiento del pa-
ciente con riesgo de ETV. Llevan acabo laevaluacion revisando los sistemas de
laorganizacion para promover y entregar atencién clinica de la més alta seguri-
dad y calidad.

Pacientes que son trazados son seleccionados de una lista actualizada de los
mismos. L os paci entes sel eccionados paralaactividad trazadora son tipicamente
los que han recibido multiples servicios o los de alta complejidad. El consultor
puede hablar con pacientes durante la actividad trazadora, si es apropiado.

El TromboA sesor® también incluye un componente de visitas presencialesa
cadainstitucion queseincorporaal proyecto. Consultores con experienciaen ca-
lidad y seguridad clinicay administrativaen el &mbito hospitalario realizan una
visitadediagndstico de un diade duracion acadahospital aplicando losestandares
de calidad y seguridad del Consegjo de Salubridad General. Los consultores desa-
rrollan un reporte para cada hospital enfocado en el proceso actual de la trombo-
profilaxisy tratamiento de ETV y los puntos de calidad y estandares del CSG.

Lavisita basal garantiza que exista informacion clinicay administrativa de
cadahospita evaluado demaneraobjetivay por unaentidad externa. Lainforma-
cidn sepresentapor hospital y también como unaclasificacion detodosloshospi-
tales de la ciudad/regidn/pais con el fin de evaluar a qué nivel las instituciones
comienzan el proyectoy el nivel decalidad delosserviciosclinicosy administra-
tivos que impactan al paciente con riesgo de ETV.

Lasegundavisitaalasinstitucionesesdevalidacion. Los consultoresrealizan
unavisitaparavalidar lainformacion reportadaa TromboAsesor® en cadahos-
pital que espartedel proyecto. Estavalidacion, con duracion deun dia, esel mé-
todo deverificacién delainformacién quefuereportadaa TromboAsesor®. Los
consultorestoman informacion de &reas especificasquellevan atoriesgoy veri-
ficaran los datos reportados. L os hospitales no saben de antemano qué informa-
cionselespedirani quééreas serén visitadas por losconsultores. Seaplicalame-
todologia trazadora para eval uar todas |as areas clinicas y administrativas.

El proceso de validacion garantizalaobjetividad y laprecision de coémo seob-
tuvo lainformacion clinicay administrativa. Lainformacién validaday proce-
sadapor TromboAsesor® se presentapor hospital y también como unaclasifica-
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cion detodos | os hospitales de la ciudad/region/pais con € fin de evaluar cuéles
delasinstitucionescumplen conlasiniciativasdel proyectoy tienenlosservicios
clinicosy administrativos de més alta calidad y seguridad para los pacientes.

CONCLUSION

Existe unasignificativa demanda parala provision de herramientas el ectrénicas
para apoyar las funciones clinicas y administrativas de los servicios de salud.
Esto incluye sistemas de diversos grados de compl gjidad en laatencién primaria
y secundaria, como lahistoriaclinicael ectronica, laadministracion de pacientes,
sistemas deinformacion hospitalariosy herramientas el ectronicas paraenferme-
dades especificas.

Los sistemas de la salud a nivel global, tanto publicos como privados, estan
demostrando necesidades de orientacion y capacitacion, asesoramiento y desa-
rrollo de herramientas el ectrénicas para apoyar las mejores précticas en laaten-
cion al pacientey con politicasy estrategias en laaplicacion delas herramientas
electrénicas. Estasiniciativas deben ser apoyadas con unasolidainfraestructura
de educacion, formacién y apoyo alas herramientas el ectrénicas en las ciencias
delasalud.

Para proporcionar |os cuidados de més alta calidad, més segurosy més costo-
efectivos, |as herramientas el ectroni cas deben enfocarse no sélo en las necesida-
desgeneralesdel paciente, sino también en programas de enfermedades especifi-
cas. Estas herramientas electronicas pueden ayudar a persona clinico, las
institucionesy losgobiernosen el ogro de resultados rpidos, eficacesy basados
en resultados que creen una base valiosa paramantener lasalud delos pacientes,
disminuir las complicacionesy mejorar |os resultados.
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Impacto de las guias de practica clinica
para disminuir el riesgo
tromboembdlico e implementar un
programa de tromboprofilaxis

Jesus Ojino Sosa Garcia

INTRODUCCION

Los servicios de salud estan experimentando una fase de transicién mediante la
implementaci 6n de model os basados en lamejor evidenciacientificadisponible,
con lafinalidad de mejorar de manera significativalacalidad y la seguridad de
laatencién médica. Esimportante comprender que la calidad de atencién se de-
fine como laadministracién y la operacion orientadas a la atencién de aspectos
tangibles e intangibles de los productos, servicios, bienes, sistemasy procesos
por medio delamejoracontinuay comparaci on permanente con lamejor practi-
ca, con €l objetivo decrear valor enlosproductosy serviciosque seofrecen alos
pacientes.!

Laatencion médicabasadaen laseguridad del paciente se define como laau-
senciao reduccion, aun nivel minimo aceptable, deriesgo de sufrir un dafioinne-
cesario en el curso delaatencién sanitaria. Estafilosofiase hadiseminado dema-
nera acelerada en todo el mundo, y en la actualidad no es permisible pensar en
unainstitucion que ofrezca servicios de salud sin que hayaimplementado proce-
sos de calidad con €l objetivo de incrementar la seguridad.2

Enlosprocesosdeeval uacion delosestabl ecimientosdesalud unodeloscrite-
riosde normalizacion delaatencion médicaaevaluar esel uso deguiasde practi-
caclinica (GPC), con lafinalidad de mejorar la calidad de atencién y seguridad
del paciente através de su implementacion en laprécticaclinica diaria.

Laenfermedad tromboembdlicavenosa(ETV) esun grave problemadesalud,
constituida por dos entidades clinicas, latrombosis venosa profunda (TVP) y e

21
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embolismo pulmonar (EP), lacual representaunacausade morbilidad y mortali-
dad anivel nacional e internacional.

Es por ello que en la actualidad existen maltiples documentos, en particular
GPC, enfocadosen laprevencion delaETV; sin embargo, suimplementacion en
lapréctica clinica continta siendo deficiente.

ANTECEDENTES

Las personas hospitalizadas estan expuestas a riesgos implicitos de la préactica
médica, por lo que laidentificacion y gestion de éstos aumentala posibilidad de
lograr beneficiosy seguridad de |os pacientes.3

Laatencion médica es una causaimportante de dafio en los pacientes de todo
el mundo. Se estima que en aproximadamente 10% de todos los internamientos
hospitalarios ocurren incidentes que prolongan la estancia hospitalaria, como la
generaciondeinfeccionesy dedafiofisico por caidasy mal uso demedicamentos,
los cuales incluso provocan la muerte.

Ante la necesidad de mejorar la seguridad de los pacientes nacié en octubre
de 2004 la Alianza Mundial parala Seguridad del Paciente, cuyo propdsito es
coordinar, difundiry acel erar lasmejorasen materiade seguridad delospacientes
detodo el mundo.>

Si bien el concepto de seguridad del paciente esrel ativamente nuevo, seapoya
en elementos previamente desarrollados, como |os de précticamédicabasadaen
laevidencia, el uso de guiasclinicas, el uso racional de medicamentos, laaplica
cién de principios de éticamédicay unabuenarel acion médico- paciente, todos
encaminados areducir los eventos delamalapraxisy afavor delaseguridad de
los pacientes.®

Lacalidad de atencion y seguridad del paciente se ha convertido en un tema
prioritario en los servicios de salud anivel internacional. Ante esta situacion se
han desarrollado estrategias paradar respuesta alas necesidades de la poblacion
enloreferenteal dreadelasalud. Las GPC son herramientas enfocadasen lapre-
vencién, el diagnéstico y el tratamiento de las principal es enfermedades, con la
finalidad de homologar |os servicios de atencion médica a través de la atencion
alasalud basada en evidencias.

En este contexto se han desarrollado diferentes GPC anivel internacional en
relacién con el uso de latromboprofilaxis, con lafinalidad de disminuir lainci-
denciay las complicaciones asociadas a eventos trombdticos; sin embargo, ape-
sar desu ampliadisponibilidad y difusién, laimplementacion delasmismascon-
tindia siendo subutilizada en la préactica médica, en especial en el contexto del
paciente grave.
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Situacion actual de la enfermedad tromboembdlica
venosa en el paciente criticamente enfermo

En ausencia de tromboprofilaxis laincidencia de TVP adquirida en el hospital
vade 10 a40% en | os pacientes de origen médico o quirurgico, pero ademas se
incrementa de 40 a60% en | os paci entes sometidos a unacirugia ortopédicama-
yor.7

En los pacientes con EP (con 0 sin TVP) o TVP sola se presenta una tasa de
mortalidad aun afio de 26 y 20.3%, respectivamente, con unamayor proporcion
de muerte dentro de los primeros 30 dias.8

En un estudio de casosy controles se observé que la proporcion de pacientes
con ETV essimilar enlospacienteshospitalizados por causamédicao quirdrgica
(22 vs. 24%, respectivamente).® Sin embargo, |os pacientes hospitalizados con
unaenfermedad médicaagudatienen mayor riesgo de presentar un evento trom-
bético. Aproximadamente de 10 a30% del os paci entes con patol ogiamédicatie-
nen TVP o desarrollan EP10

LaETV incrementa de manera significativalamorbilidad y lamortalidad en
los pacientes con enfermedades graves.

En launidad de terapiaintensivala ausencia de tromboprofilaxis contribuye
aunaincidencia de 13 a 31% de cuadros sintométicos o asintométicos de TVP
en el paciente en estado critico.lt

LaETV esunacondicién médicacomun departicular importanciaanivel hos-
pitalario. En los pacientes hospitalizados por patologia médica o quirdrgica el
diagnésticoy €l tratamiento de un eventoinicial deunaETV implican altos cos-
tos econdmicos para €l sector salud. Botterman?2 implementé un modelo para
evaluar el costo-efectividad delatromboprofilaxis en |os pacientes sometidos a
reemplazo total de caderaen EUA.

La estimacion de los costos de diagndstico y tratamiento para TV P fue de
4159 ddlaresy paraEP fuede5 567 ddlares. Otro estudio demostré queel costo
médico anualizado de pacientes durante un evento de TVP o EP o después de él
fuede 17 512 y 18 901 ddlares, respectivamente.3

En 2007 se publico un estudio en el cual se especifican |os gastos econdmicos
por lautilizacién y costos médicos directos por TVPy EP, asi como también la
determinaci6n delatasadereadmision por TV Py EP. El costo anual por cuidados
delasalud para ETV variade 7 594 a 16 644 ddlares, dependiendo del tipo de
eventoy de si el diagndstico fue primario o secundario. La tasa de readmisién
hospitalariapor TVP o EP dentro del primer afio fue de 5.3 y de 14.3% en caso
de diagnéstico primario y secundario, respectivamente. Larecurrenciade TVP
seasocié aunincremento mayor de 21% en costos, en comparacién con un even-
toinicial, pero no hubo diferenciaen gastospor larecurrenciade EP, en compara
cién con el evento inicial .14
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Impacto y adherencia de las guias de practica
clinica como estrategia para disminuir la
incidencia de eventos trombéticos

Laatencion ala salud basada en evidencias se define como lamejora juiciosa,
conscientey explicitadelamejor evidenciacientificaobtenidadel andlisiscritico
de laliteratura en conjunto con la experiencia clinica. Una de las herramientas
que redinen estos criterios esta en las GPC, cuya finalidad es mejorar la calidad
deatenciony laseguridad del paciente atravésde suimplementacion enlapréacti-
caclinicadiaria

Enlaactualidad existen variosdocumentosenlaliteraturacientificaqueinclu-
yenlasGPC, con el objetivo comun deprevenir loseventostromboembdlicosve-
nosos Yy sus principales complicaciones—laTVPy laEP.

Desde 1986 el American College of Chest Physicians (ACCP) publicé el pri-
mer documento enfocado en laprevencion, el diagndsticoy el tratamiento dela
ETV, convirtiéndose actual menteen|laGPC con mayor difusién eimpacto anivel
internacional, delacual sehan emitido nueve actualizaciones.'> Lamasreciente
fue publicadaainiciosde 2012, con base en losavances cientificos, con lafinali-
dad de mantener la vigencia de sus recomendaciones.16

Diferentes paises, como Australia, Espafia e Inglaterra, entre otros, han desa-
rrollado GPC enfocadasen latromboprofilaxis, lo cual loshallevado atropicali-
zar asu propiapoblacion. En México existe unaguiadirigidaa pacientesen estado
critico, lacual representael primer documento anivel internacional queincluye
una diversidad de patologias en el contexto del paciente criticamente enfermo
sustentado en lamejor evidenciacientificadisponible. El documento incluyete-
masrelacionados con laevaluacion y laestratificacion del riesgo tromboembdli-
co con baseenlosfactoresderiesgo delospacientesadultosy pediétricosgraves,
deteccion delaenfermedad tromboembodlicavenosacon losmétodosdisponibles
en laactualidad y prevencién de laenfermedad tromboembdlicavenosaatravés
demedidasno farmacol égicasy farmacol 6gicas en los pacientes adultosy pedié-
tricos graves con factores de riesgo, con el objetivo de mejorar laefectividad, la
seguridad y la calidad de la atencién médica de esta poblacion.t?

L as GPC enfocadas en laprevencion delaenfermedad tromboembdélicaveno-
sabasadasen evidencia, publicadaspor laACCP, incluyen todaslasindicaciones
relevantesdetromboprofilaxisy son ampliamenteutilizadasen lapracticaclinica
estandar. Laversién mésrecienterecomiendalaprofilaxisparalaETV enpacien-
tes de origen médico criticamente enfermos admitidos en | os servicios de salud
(unidad de terapiaintensiva) con falla cardiaca aguda o enfermedad respiratoria
grave, u otras entidades clinicas que confinan a paciente a estar en camay pre-
sentan uno o méasfactores deriesgo tromboembdlico (cancer activo, ETV previa,
enfermedad neurolégica aguda, enfermedad intestinal inflamatoria, etc.). Los



© Editorial Alfil. Fotocopiar sin autorizacion es un delito.

Impacto de las guias de préctica clinica para disminuir € riesgo... 25

farmacos modificadores de la coagul aci6n recomendados para su uso en pacien-
tesmédicosson lasheparinasno fraccionadas (HNF) en dosisbajas, lasheparinas
de bajo peso molecular (HBPM) y el fondaparinux, un inhibidor del factor Xa
(todas con un grado de recomendacion 1A).7 Estos agentes son recomendados
con baseen|osresultados dediferentesestudiosclinicosal eatorizados, loscuales
demostraron laeficaciay seguridad en diferentes pobl aciones de pacientes médi-
cos con ato riesgo tromboembdlico.18-21

A pesar de las diferentes GPC disponibles en laliteratura, diversos estudios
han reportado que la profilaxis parala ETV es subdptima en la préctica diaria.
El reporte mas reciente emitido por el estudio International Medical Prevention
Registry on Vlenous Thromboembolism (IMPROVE) registro | os pacientes médi-
cos graves, demostrando que solamente 61% de los pacientes criticos con alto
riesgo tromboembdlico recibieron cual quier tipo de tromboprofilaxis.18 Piazzal®
Ilevé a cabo un registro de pacientes con ETV confirmada de manera objetiva,
deloscuales solamente 25.4% de | os paci entes médi cos recibi eron tromboprofi-
laxis previaa diagn6stico, porcentaje significativamente bajo en relacién con los
pacientes de origen no médico querecibieron tromboprofilaxis (53.8%, p < 0.001).

L as précticas de tromboprofilaxistambién han sido eval uadas. El estudio Epi-
demiologic International Day for the Evaluation of Patients at Risk for Venous
Thromboembolism in the Acute Hospital Care Setting (ENDORSE) evalué la
proporcidn deriesgo tromboembdlico de pacientesen 358 hospital esde 32 paises
querecibierontromboprofilaxiscon baseenlas GPC. Losresultadosde este estu-
dio demostraron que sdl 0 48% del os pacientes de origen médi co recibieron cual -
quier tipo de tromboprofilaxis; cabe resaltar que sdlo 40% recibieron profilaxis
deacuerdo con lasguiasdela ACCP 2004.20 Amin2! evalué a 196 104 pacientes
de origen médico egresados de diferentes hospitalesde EUA; latasatotal depro-
filaxisfuede61.8%. Sinembargo, sl 0 33.9% delospacientesrecibieron profila-
xis de manera apropiada seguin las guias de la ACCP 2001. Ademés, de 66.1%
delos pacientes que no recibieron profilaxis apropiada 38.4% no recibieron pro-
filaxis, 4.7% solamente recibieron profilaxis mecanica, 6.3% recibieron unado-
sisinapropiaday 16.7% recibieron profilaxis con una duracion inapropiada.

TROMBOPROFILAXIS BASADA
EN EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Las recomendaciones de tromboprofilaxis de la ACCP en pacientes de origen
médico estan basadas en resul tados de diversos estudios cl inicos con buen apego
metodol 6gico.2223 Estos estudios eval uaron de manera comparativalaHNF, las
HBPM y el fondaparinux con la ausencia de tromboprofilaxisy €l placebo. Un
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gran nimero de estudios han evaluado la capacidad delaHNF en dosis de 5 000
Ul doso tresvecesa diaparalaprevencion de ETV en pacientes de origen mé-
dico.2425 No todos | os estudios han demostrado beneficios de profilaxis con la
HNF; sinembargo, losdatosdemuestran unatendenciaaunareduccionsignifica
tivadelaETV, sin un incremento significativo del riesgo de sangrado.26

Lae€ficaciay la seguridad de laHBPM comparadas con el placebo han sido
evaluadas en dos grandes estudios. El estudio Prophylaxisin Medical Patients
with Enoxaparin (MEDENOX) evalué la administracion diaria de enoxaparina
en dosisde 20 0 40 mg por 6 a 14 dias, en comparacion con el placebo, en 1 102
pacientes de origen médico criticamente enfermos. La incidencia de un evento
tromboembdlico venoso el decimocuarto dia fue significativamente reducida a
63% en | os paci entes que reci bieron enoxapari naen dosisde 40 mg, en compara
cionconel placebo (p=<0.001), sinunadiferenciasignificativaen cuanto asan-
grado mayor. Laincidenciade TVP proximal seredujo en 65% de |os pacientes
que recibieron enoxaparina de 40 mg, en comparacion con el placebo (1.7 vs.
4.9%, p=0.04). Laincidenciade un evento tromboembdlico venoso en €l grupo
de enoxaparinaen dosis de 20 mg (15%) y del grupo placebo (15%) fue similar,
demostrando que la dosis de enoxaparina de 20 mg al diano representa un régi-
men apropiado en 1os pacientes graves.2

El estudio Arixtra for Thromboembolism Prevention in a Medical Indication
(ARTEMIS) evalu6 de manera al eatorizada a 849 pacientes de origen médico a
recibir fondaparinux en dosis de 2.5 mg a dia durante 6 a 14 dias o placebo. El
fondaparinux redujo de manera significativalaincidencia de evento tromboem-
bolico venoso (46.7%) en comparacion con el placebo (p = 0.029), sin unincre-
mento en €l riesgo de sangrado.23 El estudio Thromboembolism Prophylaxisin
Internal Medicine with Enoxaparin (PRIME) demostr6 una reduccion de 85%
enlaincidenciade ETV con el uso de HBPM.27

DOSIS APROPIADA DE TROMBOPROFILAXIS

El impacto en el prondstico delos pacientesy lareduccién delos gastos hospita-
larios dependen de la seleccidn del agente profilactico, ladosisy lafrecuencia
de administracién.

LaHNFtieneunavidamediacorta(0.5a3h) y unabajadisponibilidad (29%),
ademés de que se administra de dos atres veces a dia por via subcutanea.?8 En
un metaandlisis de 36 estudios en pacientes hospitalizados de origen médico la
HNF de5 000 Ul tresvecesal diafue més efectivaparaprevenir laTVP quelas
dosisdeHNF de 5 000 Ul dosvecesal dia, en comparacién con el grupo control
(RR0.27; IC 95%, 0.20 20.36 vs. RR 0.52; IC 0.28 a2 0.96).2°
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LaHBPM posee unaaltabiodisponibilidad (81 a100%) y unavidamediamas
prolongada (1.7 a7 h), y puede ser administrada unavez al dia.2 LaHBPM se
elimina por viarenal, por lo que existe riesgo de acumulacion en los pacientes
coninsuficienciarenal. Los pacientes con insuficienciarenal severa(depuracion
decreatininade 10 a30 mL/min) pueden recibir tromboprofilaxiscon enoxapari-
naen dosisde 30 mg/dia. Lospacientesconinsuficienciarenal deleveamodera-
dano requieren un gjuste de la dosis de enoxaparina.”

El fondaparinux tiene una disponibilidad de 100% y unavida mediade 17 a
20 h, lo cual permite una administracién diariasin necesidad de gjustar ladosis.
El fondaparinux se elimina por viarena y debe ser usado con precaucion ante
la presencia de insuficiencia renal moderada (depuracion de creatinina de 30 a
50 mL/min); esta contraindicado en insuficiencia renal severa (depuracion de
creatininade 10 a 30 mL/min).28

En lamayoria de los estudios clinicos de pacientes de origen médico ladura-
cion delatromboprofilaxisintrahospitalariavade 6 a14 dias, por lo que seconsi-
dera que representa la duracién estandar.22-23

CONCLUSIONES

Las GPC son herramientas que permiten que los profesional es de la salud tomen
decisiones clinicas sustentadas en la mejor evidencia cientifica disponible. La
tromboprofilaxis se haconvertido en un indicador de calidad en los servicios de
salud, siendo laETV unaentidad frecuentey altamente prevenible. Sinembargo,
las GPC contintian siendo subutilizadas en la practica médica, por o que sere-
quierenladifusiony laimplementacién delasguiasenfocadasen latromboprofi-
laxis anivel hospitalario, con lafinaidad de disminuir laincidenciade laETV
y mejorar lacalidad y la seguridad de atencién de los pacientes graves.
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Tromboprofilaxis como indicador de
seguridad en la atencién de ninos
criticamente enfermos

Martha Patricia Marquez Aguirre, Alfredo Bobadilla Aguirre,
Patricia Zarate Castandn, Maria de Lourdes Gonzalez Pedroza,
J. Alfredo Herndndez S.

Laseguridad delos pacientes representaun principio fundamental en laatencién
sanitariay un componente critico de lagestion de calidad. Sin embargo, a pesar
del postulado hipocrético primumnon nocere (primero no dafiar) y aquelainten-
cion detodaintervencion diagnostico-terapéuticaen el areadelasalud estaenfo-
cadaen labusquedadel beneficio parael paciente, todo procedimiento llevaim-
plicito unriesgo-beneficio, en particular si setratade pacientesen estado critico.
Estabusgueda del mayor beneficio no solamente se encuentraevidenciadaen el
Juramento Hipocrético, sino queen 1863 FlorenciaNightingal e, pioneraenlaor-
ganizacion para la atencién a pacientes graves, expresd en Notes on hospital:
“Puede parecer un extrafio principio deenunciar, el queel primer requisito dentro
de un hospital sea el no dafiar a paciente.”

Sin embargo, fue hasta 2002 cuando se regul 6 por primeravez en Pennsylva-
nia, EUA, laobligacion legal deinformar alos pacientes sobre eventos adversos
y laJoint Commission publicé |os primeros objetivos nacional es en relacién con
laseguridad del paciente. Por su parte, dosafiosdespuéslaOrganizacion Mundial
delaSalud (OMS) cred laWorld Alliance of Patient Safety, unacolaboracionin-
ternacional que tiene el propdsito de coordinar, difundir y acelerar mejoras en
materia de seguridad del paciente anivel mundial.

Se entiende como “seguridad” para el paciente “alaausencia o disminucion
al nivel minimo aceptado del riesgo de sufrir un dafio innecesario durante el pro-
ceso delaatencion hospitalaria’ .1 Representael conjunto de elementos estructu-
rales, procesos, instrumentosy metodol ogias encaminadosaminimizar el riesgo
de eventos adversos en el proceso de atencion ala salud.2

31
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Cuadro 4-1. Los siete pasos para la seguridad
del paciente en la practica clinica

Paso 1 Crear una cultura de seguridad

Paso 2 Liderar y apoyar a su personal

Paso 3 Integrar su actividad de manejo del riesgo

Paso 4 Promover la informacion

Paso 5 Involucrar y comunicarse con los pacientes y el publico
Paso 6 Aprender y compartir lecciones de seguridad

Paso 7 Implementar soluciones para la prevencion de dafos

El nivel minimo aceptable de seguridad hace referencia al grado de conoci-
miento actual, los recursos disponiblesy el contexto en el que se proporcionala
atencién, frente al riesgo de no brindar el tratamiento u otra opcion terapéutica.

La culturade la seguridad del paciente surge donde el equipo de salud tiene
unaatencion constante de vigilanciaen relacion con loseventos que pudieran sa-
lirmal, teniendo como fundamento el conocimiento, lacapacidad paraidentificar
losriesgos y problemas, €l aprendizaje de ellosy, |0 més importante, laimple-
mentacion de medidas correctivas para of recerle seguridad a paciente.3

En el Reino Unido la National Reporting and Learning Service, division de
laNational Patient Safety Agency, quetienelamision deidentificar y disminuir
riesgos alos pacientes que reciben atencion alasalud, ha coordinado iniciativas
como los Seven stepsfor patient security paramejorar laseguridad delos pacien-
tes (cuadro 4-1).

En 2001 México inici6 laCruzadaNacional por laCalidad enlos Serviciosde
Salud, estableciendo estrategias de seguridad para el paciente.4

Como partedelateméaticadelaseguridad del paciente se consideran loseven-
tos conocidos como adversos, definidos como todalesién o dafio no intencional
causado al paciente por laintervenciony no delapatol ogiade base; esun aconte-
cimiento adverso que genera cualquier dafio grave o leve causado por el empleo
de medicamentos o por no haberlos administrado.5

Tanto laOMS como la Joint Commission consideran alaomision en propor-
cionar un medicamento con efecto benéfico como un evento adverso, por lo que
no aplicar medidas encaminadas a la tromboprofilaxis puede ser considerado
como tal .6

La trombosis venosa profunday el embolismo pulmonar, los cuales habian
sido considerados como eventos poco comunes en la poblacién pediétrica, son
causa frecuente de morbimortalidad en el paciente adulto.”

Dichas afecciones se presentan en més de dos millones de pacientes adultos
al afio, seguin | as estadisti cas estadouni denses, presenténdose 75.5% deellasden-
tro del ambito hospitalario. La mortalidad es elevada, con reportes de hasta
300 000 muertes al afio.
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EVENTOS TROMBOEMBOLICOS EN LAS UNIDADES
DE CUIDADOS INTENSIVOS PEDIATRICOS

El tromboembolismo venoso (TEV) en nifios se haincrementado como resultado
delosavancesen | os procedimientos diagnéstico-terapéuticosdirigidosalasen-
fermedades primarias que previamente eran causa de mortalidad, como son los
procesos hematooncol 6gicos, |as cardiopatias congénitasy las enfermedadesin-
munitarias, entre otros.

Los recién nacidos y |os adolescentes son |0s grupos mas vulnerables dentro
de la edad pediétrica para desarrollar TEV; sin embargo, se puede presentar en
cualquier grupo etario. Existe pocos ensayos clinicos pedi atricos publicados, por
1o que la experiencia habitual mente se extrapola de |os adultos.

Enlapoblaciéninfantil hay diferenciasepidemiol dgicasy fisiopatol égicas, en
comparacion con los adultos, entre las cuales se pueden mencionar:89

¢ Variacion en los mecanismos que condicionan el evento tromboembdlico.

¢ Algunos aspectos de la hemostasia son la edad, lo cual asu vez interfiere
con €l uso de anticoagulantes en nifios.

¢ Sedisponededatoslimitadossobrelaseguridady eficaciadelosanticoagu-
lantesen lapoblacién pediétrica, por o quesonrestringidaslaspresentacio-
nes farmacol égicas disponibles para nifios.

« Como un nifio tiene una expectativa de vidamas prolongada que el adulto,
el hecho de que sobrevivaal evento tromboembdlico o hace més suscepti-
ble a sufrir complicaciones alargo plazo.10

Epidemiologia

Laincidencia estimada de eventos TEV sintométicos es de 0.07 de cada 10 000
nifios, 5.3 de cada 10 000 ingresos hospitalariosy 2.4 de cada 1 000 admisiones
de recién nacidos en las unidades de terapia intensiva. Hay varios mecanismos
que contribuyen a efecto protector de la edad para TEV, los cuaes incluyen la
capacidad para generar trombina reducida, el aumento en la capacidad de la
a2-macroglobulinaparainhibir latrombinay un mejor potencial antitrombdético
dado por lapared del vaso.l! A pesar de los factores protectores, un nimero cre-
cientedenifiosy nifiasdesarrollan TEV como complicacion secundariaadiversas
patol ogias. Hasta95% deloseventos TEV en nifiosson secundariosaenfermeda-
desgraves, como cancer, trauma, cardiopatias congénitas, lupus eritematoso sis-
témico y laadministracién de nutricion parenteral durante un tiempo prolonga
do.8
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El papel de los estados protrombdticos congénitos en el desarrollo de TEV
siguesiendo controversial. Losestudiosrealizadosen familiaresde pacientescon
defectos genéticosen laproteina C, laproteina S, laantitrombina, el factor V de
Leideny laprotrombinahan mostrado tasasinsignificantesde TEV en nifiosme-
nores de 15 afios de edad. Otros reportes estiman una prevalencia de 13 a 78%
de TEV en nifios con desordenes protrombaéti cos congénitos, dependiendo dela
poblacion estudiada.

En las edades de mayor riesgo paradesarrollar TEV seincluyen [os nifios me-
nores de un afio de edad, con un segundo pico durantelapubertad y laadolescen-
cia, asociado a unareduccion de la capacidad fibrinolitica 8t

Larecurrencia de eventos trombdticos es de 6 a 8.1%, con un tiempo medio
de seis meses entre los episodios. Laincidencia de trombosis del seno venoso es
de 0.67 por cada 100 000 nifios por afio, con afeccion més frecuente en e grupo de
recién nacidos, de los cuales 30% sufren secuelas neurol égicas.

El impacto del TEV y delaembolia pulmonar incluye episodios recurrentes,
sindrome posflebitico y complicaciones de |a terapia anticoagul ante.12.13

FACTORES DE RIESGO

Entre los factores de riesgo més importantes para presentar eventos tromboem-
bélicos se incluyen:

Catéter venoso central.

Nutricién parenteral durante un tiempo prolongado.
Cancer y empleo de quimioterapia.

Presencia de anticuerpos antifosfolipidos.
Quemaduras extensas.

Cardiopatias congénitas.

TROMBOPROFILAXIS COMO INDICADOR DE CALIDAD

Catéter venoso central

L os pacientes criticamente enfermos con frecuencia necesitan la colocacién de
un catéter venoso central, mismo que serequiereparael tratamiento intensivo por
inestabilidad sistémica, hemodidlisisy administracién de quimioterapiao de nu-
tricion parenteral total. La presenciade estos dispositivos venosos se asocia con
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trombosis venosa profunda; mas de 50% de |os trombos aparecen en €l sistema
venoso superior.24 Hay dos estudios transversal es que usan escaneo ventilacion/
perfusion para la deteccion de TEP, los cuales reportaron unaincidencia de 12
a28% en nifios con nutricion parenteral total prolongaday de 28% en nifios con
sindrome nefrético. Se estimaquelaTEV recurrente es de 6% en 1os nifios con
TEV.E

Lacolocacion de catéter por viafemoral en nifios criticamente enfermos se ha
relacionado con una alta asociacion de trombosis en 25% de los casos, con un
riesgo presente incluso en las primeras 24 h.15

Existen escasos ensayos clinicos con respecto a uso de heparina paralapre-
vencion de trombosis venosa en nifios con catéter venoso central. El estudio
PROTEKT incluyé a 186 pacientes, divididos en dosgrupos; uno recibid terapia
antitrombéticay el grupo control recibi6 cuidadosestandar. Seencontré unainci-
denciadetrombosisde 14.1% en | os pacientes querecibieron laterapiaantitrom-
béticavs. 12.5% en el grupo sin farmaco. El estudio no mostr6 beneficio con el
uso de heparina de bajo peso molecular.8

Con base en diversas guias de préacticaclinicay revisiones sisteméticas de la
literatura el consenso indica que no existe suficiente evidencia cientifica para
recomendar €l uso de tromboprofilaxis en pacientes por la sola presenciade un
catéter venoso central.

Catéter venoso central para infusion de nutricion parenteral

Entre las complicaciones més frecuentes que se presentan en los pacientes que
reciben nutricion parenteral estan latrombosisrel acionadacon el catéter y lasep-
Si s.16

Laincidenciade TEV ennifiosquereciben nutricion parenteral delargaevolu-
cion varia de acuerdo con los reportes encontrados y oscila de 1 a 75%, yaque
enalgunosestudiosel diagndstico serealiz6 con base en datosclinicosy en otros
con estudios de ventilaci 6n-perfusién, ecocardiografiao venografia. En dos es-
tudios se hareportado el uso de antagonistas de lavitaminaK paralaprofilaxis
primaria en este tipo de pacientes.817” Constituyen un factor relacionado con la
presenciade trombosisvascular: lesion endotelial en el momento delainsercion
del catéter, oclusion delos vasos sanguineos, bajosflujos, turbulenciasen €l flu-
jo, estasis sanguineay caracteristicas propias del paciente, asi como del mismo
catéter.

Diversos estudios han mostrado que el uso de heparina en |os catéteres para
infundir nutricién parenteral disminuyeel riesgo de trombosisy laextension del
trombo, y ayudaaprevenir infecciones, yaquelapresenciadel codgulo favorece
la colonizacién bacteriana. 1819
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Kamalaencontré que el uso de heparinaendosisde 1 Ul/mL enrecién nacidos
querecibieron nutricién parenteral através de un catéter deinsercion periféricano
mostro diferencia significativa en laincidencia de trombosis 0 sepsis asociada 16

La Sociedad Europeade Nutricion Enteral y Parenteral establece queno seha
observado beneficio alguno con el empleo de heparina para evitar latrombosis
de CVC (evidenciaNICE 1-).19 En contraparte, la American Society of Enteral
and Parenteral Nutrition recomiendael uso de 0.25 Ul de heparinapor mililitro
de nutricion parenteral infundida, en el entendido de que esta accion reduce la
formacion de fibrinaen el interior del catéter, favoreciendo su permeabilidad y
su duracion.0

En sus guias relacionadas con laterapia antitrombética, el American College
of Chest Physicians no recomienda el empleo rutinario de tromboprofilaxis a
base de heparina en pacientes con catéter venoso central y nutricién parenteral
que no seraadministradadurante un tiempo prolongado. Enlosnifios quereciben
nutricién parenteral total domiciliaria durante un tiempo prolongado se reco-
miendalaprofilaxis con antagonistas delavitaminaK, manteniendo un INR en-
tre2y 3.7

Fibrilacion auricular

Si bien lafibrilacién auricular (FA) es unaarritmia poco frecuente en pediatria,
es un evento que compromete la estabilidad del paciente.

EnlaFA se presentan mecanismos tromboembodlicos acompafiados de facto-
resderiesgo relacionados con estasisauricul ar, disfuncion endotelial ehipercoa
gulacion local y sistémica.2 Hay también cambios estructurales de las auriculas
que favorecen el dafio en sus paredes, asi como focos ectopicos, en especia en
la desembocadura de las venas pulmonares.22

LaFA seasociamuchasvecesacardiopatiasestructural es, aunque hay pacien-
tescon FA enlos que no se encuentracardiopatiaestructural (losreportesvarian
de 12 a 25%). Las alteraciones hemodindmicas y los eventos tromboembdlicos
tienen como consecuencia unatasa significativa de morbimortalidad. Lapreva-
lenciaestimadade FA esde 0.4 a1%, con aumento conforme pasan los afios. Du-
ranteunaFA se presentan mecanismos tromboembolicos extremadamente com-
plglosqueimplicanlainteraccion defactoresderiesgo relacionadosconlaestasis
auricular, ladisfuncion endotelial y la hipercoagulacion local y sistémica.2!

En pacientes con FA posterior acirugia de corazén abierto, con masde 48 h
depermanenciay queno requieren cardioversion, sesugiereanticoagulacionoral
con antagonistasde vitaminaK si el riesgo de sangrado esaceptable. Lametate-
rapéutica es mantener un INR de 2.5 (rango de 2 a 3). Se sugiere continuar con
laterapia durante cuatro semanas después de la resolucion.
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Paracasosen losquelaFA hatenido unaduracién de masde 48 h o e tiempo
defibrilacién sedesconoce, y en quienesestaprevistaunacardioversion el éctrica
o farmacol 6gica, se recomienda anticoagulacién con antagonistas de vitamina K
0 el empleo de heparina de bajo peso molecular durante tres semanas antesdela
cardioversion eléctrica. El tratamiento es minimo durante cuatro semanas, des-
pués de haber alcanzado el ritmo sinusal. En los pacientes con FA con menos de
48 h que fueron sometidos a cardioversion eléctrica o farmacol 6gica se sugiere
iniciar la anticoagulacion en el momento de la presentacion y la cardioversion,
seacon heparinade bajo peso molecular o con heparinafraccionada. Unavez lo-
grado el ritmo sinusal se recomienda continuar con laterapia anticoagulante du-
rante cuatro semanas.z3

Fistula de Blalock-Taussig

Lafistula o derivacién de Blalock-Taussig (FBT) esel procedimiento paliativo
deeleccién paramejorar el flujo haciala arteria pulmonar.24 Se reporta unainci-
denciadeobstruccién de1al17%, encontrando como factoresderiesgo €l tamafio
delafistula, laedad del pacientey losniveleselevadosde hemoglobina. No exis-
ten suficientes ensayos clinicos control ados publicados hastael momento acerca
del uso de terapia antitrombética en pacientes con FBT.

Las guias de préctica clinica del American College Chest Physicians reco-
miendan en los nifios con FBT la administracion perioperatoria de heparina no
fraccionada.l’

Cirugia de Norwood: estadio |

Sindromedel corazdnizquierdo hipopléasico esel término utilizado paradescribir
un espectro de malformaciones cardiacas congénitas que presentan diversosgra-
dos de subdesarrollo de las estructuras de la caraizquierda del corazon. La co-
rreccién quirdrgica se lleva a cabo por estadios. En el estadio 1 |os objetivos de
la reconstruccion son proporcionar perfusion sistémica independiente del con-
ducto arterioso, preservar lafuncion del ventriculo tnico paradisminuir el exceso
depresiony permitir lamaduracién normal delavascul aturapulmonar.2s Debido
aque el procedimiento estandar de Norwood implica una fistula sistémico-pul-
monar (3 a3.5 mm), laprofilaxis antitrombética para el procedimiento de Nor-
wood se basa en las recomendaciones parala FBT anteriormente descrita.l”

Fistula bidireccional cavopulmonar. Procedimiento de Glenn

En 1957 Glenn realiz6 con éxito una anastomosis cavopulmonar como método
paliativo del tratamiento de la atresia tricuspidea. 26 La técnica permite mejorar
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lahipoxemia, lacianosisy lainsuficienciacardiacacongestiva, asi como preservar
la funciéon ventricular y la vasculatura pulmonar.24 La derivacion bidirecciona
Glenn es usada como paso i ntermedio en | os pacientes con corazon univentricu-
lar antesdelacirugiade Fontan (despuésde FBT en corazén derecho hipopléasico
y despuésdelaetapal de Norwood en el sindrome de corazoén izquierdo hipoplé
sico).

No hay datos publicados que apoyen el empleo delaprofilaxisantitrombética
en todos | os pacientes sometidos al procedimiento. Sin embargo, yaque muchos
pacientes posteriormente son sometidos a procedimiento de Fontan, se ha suge-
rido profilaxis parareducir €l riesgo de trombosis en lavascul atura pulmonar, y
por lo tanto incrementar la posibilidad de éxito al momento de la conversion a
Fontan. Las précticas clinicas actual es son variadas desde |ano anticoagul acion,
¢l uso de heparinano fraccionada seguida de acido acetilsalicilico o heparinano
fraccionada seguida de warfarina. Hasta el momento no hay evidencia definida.

El American College of Chest Physicians recomiendaen pacientes sometidos
aderivacion cavopulmonar el empleo de heparina no fraccionada posterior ala
cirugia.l’

Cirugia de Fontan

En el procedimiento de Fontan se separalacirculacion sistémicade la pulmonar
enlospacientesportadoresdeventricul o Unico. Con estatécnicaselograredirigir
todo el retorno venoso sistémico al lecho pulmonar. L os beneficios delacirugia
de Fontan incluyen mejor oxigenacion sistémica, un volumen de cargareducido
del ventriculo sistémico y disminucion del riesgo de embolia paradéjicaatravés
de las derivaciones de derecha aizquierda.4

El tromboembolismo esunadeas princi pal es causas de morhilidad y mortali-
dad precoz y tardiaen el grupo de pacientes a quienes selesrealizé unacirugia
tipo Fontan. Laincidenciareportada variaentre 3y 19%. El TEV puede ocurrir
en cualquier momento después de la cirugia, pero a menudo se presenta meses
0 aflos més tarde.”

No existe consenso en la practica clinica sobre esquemas de tratamiento anti-
tromboético parareducir estos eventos. En |os nifios se recomienda despuésdela
cirugia de Fontan el uso de heparina no fraccionada o de &cido acetilsdlicilico,
seguida de antagonistas de vitamina K.17

Valvulas protésicas

L os eventos tromboembodlicos en pacientes con valvul opatia cardiaca son ame-
nudo devastadores. L aterapiaantitrombdtica puede reducir €l riesgo de trombo-
embolismo, aunque el riesgo de sangrado es elevado.??
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El reemplazo valvular en nifios se realiza con poca frecuencia; a menudo se
llevaacabo el reemplazo tras el fracaso de unareparacion primaria. Lamortali-
dad operatoriadel reemplazo valvular esalta, oscilando entre 10y 36%. Lamor-
bilidad también estaasociadaa empleo de anticoagul antes durante largos perio-
dos.28

El riesgo alargo plazo de tromboembolia de las v vulas bioprotésicas se en-
cuentraenunrango de0.2 a2.6%. El riesgo esmenor enlospacientesconvévula
protésicay ritmo sinusal (0.2%).27

En los adultos esta bien definido el valor de la anticoagulacion para evitar
complicacionestromboembdlicas. Sin embargo, enlosnifiosel uso deanticoagu-
lantes es complicado debido a su susceptibilidad atraumay a que puede haber
falta de apego al tratamiento, asi como dificultades para la dosificacion.2®

En los pacientes con vavulabiol 6gicamitral sesugiere el uso deantagonistas
de vitamina durante | os primeros tres meses después de la colocacién de laval-
vula. En los pacientes con vél vula mecénica se sugiere administrar heparinano
fraccionada en dosis profilctica o heparina de bajo peso molecular.2”

Cancer

El cancer se presentaen aproximadamente 2.3 casos por cada 1 000 nifios meno-
res de 19 afios de edad. En México representa una de las causas més frecuentes
demuerteen laedad pediétrica. Lasobrevidahamejorado significativamenteen
los Ultimos 10 afios como resultado de los avances en el tratamiento integral de
estos pacientes. Sin embargo, se pueden presentar secuelas graves, incluyendo
las complicaciones tromboembodlicas.3

Lamayoria de |os tumores frecuentemente asociados a eventos trombdticos
son los adenocarcinomas productoresde mucinay el cancer de pancreas, del sis-
temanervioso central, deovarioy decolon. Mésde50% del ospacientescon can-
cer y 90% de los que tienen cancer metastasico pueden desarrollar complicacio-
nes trombdticas. El desarrollo de trombosis en nifios con cancer obedece a
diversosfactoresderiesgo, entrelos que sobresalen lapresenciade catéter veno-
so central, el empleo de agentes quimioterapéuticos —como la L -asparagina-
sa—, lainmovilizacion prolongada, |os procedimientos quirtrgicosy latrombo-
filia inherente. La presencia de TEV en pacientes con cancer se asocia a una
mayor morbimortalidad.3!

Son pocos |os estudios que evalGian la tromboprofilaxis en |os pacientes con
cancer. El estudio REVIVE, enel que30% delospacientesestudiados eran porta-
dores de patol ogia oncol 6gica, comparael uso de heparinade bajo peso molecular
vs. heparinano fraccionada, mostrando un cierto beneficio con el uso deheparina
debajo peso molecular, aunque se observaron algunas limitaci ones metodol 6gi-
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cas. El estudio PARKAA evalud lapresenciade TEV en 60 nifios con leucemia
linfobléastica aguda y L-asparaginasa, reportando una prevalencia de TEV de
36.7%.

Enlos nifios con cancer serecomiendalaprofilaxispara TEV de acuerdo con
las recomendaciones generales para su manejo en el grupo pedidtrico en gene-
ral.l7

Sindrome de anticuerpos antifosfolipidos

La frecuencia de sindrome de anticuerpos antifosfolipidos (SAF) puede ser de
hasta12.4%. Esunaentidad quehasi do subestimadaen | os paci entes peditricos.
El diagndstico habitual mente se define después de la presencia de trombosis del
sistema venoso. Laincidencia de trombosis del seno venoso es de 0.67 por cada
100 000 nifios por afio, siendo mésfrecuente en el grupo de recién nacidos, quie-
nes pueden presentar secuelas neurol égicas hasta en 30% de | os casos. 1213

El sindrome de anticuerpos antifosfol ipidos esta asociado a un mayor riesgo
de trombosis en nifios.t”

Cerverareporté que 57.1% de los pacientes con SAF desarrollaron un evento
trombdético como primera manifestacion de la enfermedad; de ellos 31.7% pre-
sentaron TV P, 9.1% tromboflebitissuperficial, 9% TEPy 1.9% gangrenadigital .
Duranteel seguimiento delos pacientes se encontrd que aquellosque no tuvieron
profilaxis antitrombdtica presentaron una mayor frecuencia de trombosis recu-
rrentes.32

El prondstico del SAF estarelacionado con el riesgo de trombosisrecurrente.
No hay evidenciadel papel delaprofilaxis primariaen el TEV en nifios, pero el
consensoindicaque, a igual que con otrostrastornostrombofilicos, laprofilaxis
primariano estaindicada en ausencia de otros factores de riesgo.33 El American
College of Chest Physicians sugiere que latromboprofilaxis en este grupo de pa-
cientessigalasrecomendaci ones general esque se aplican alapoblacién pediétri-
ca que presenta eventos tromboembdlicos.”

Quemaduras extensas

El paciente gravemente quemado muestracon frecuenciaalteracionesen el siste-
made coagul acién, asi como trombosislocal enlavascul aturapequefiadel tejido
dafiado.34

Los nifios quemados presentan un estado de hipercoagulabilidad con riesgo
mayor detromboembolismo. GarciaAvello report6 que en los pacientes con que-
maduras graves se observa una marcada activacion del sistema procoagulantey
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fibrinolitico, por 1o que este estado puede ser considerado transitoriamente un
estado de coagulacién intravascular diseminada con unarelacion directa con la
intensidad y el desarrollo de falla organica multiple.3®

El estado de hipercoagul abilidad se fundamentaen lapresenciade nivelesal-
tos del factor VIladel complejo trombina-antitrombinalll, asi como disminu-
ciondel factor VI, proteinaCy antitrombinalll (lacual esun factor demal pro-
nostico).3s

En los pacientes quemados con factores de riesgo (obesidad mérbida, quema-
duras extensas 0 en las extremidades inferiores, traumade extremidadesinferio-
res concomitante, uso de catéter venoso femoral e inmovilizacion prolongada)
se recomienda latromboprofilaxis con heparina de bajo peso molecular en caso
de que no existan contraindicaciones. En los pacientes con ato riesgo de sangra-
do se recomiendala profilaxis con medios mecanicos, si estaopcion esposible,
hasta que el riesgo de sangrado disminuya.3*
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S

Tromboprofilaxis como modelo de
calidad y seguridad en medicina

Radl Izaguirre Avila

Laenfermedad tromboembodlicavenosa (ETV) se haconvertido en un problema
desalud pablica, yaque escausade morbilidad y mortalidad significativas. A pe-
sar del notable avance en el conocimiento delosfactoresderiesgoy delasreco-
mendaciones de profilaxis, contindia siendo una complicacion frecuente. Se cal-
culaque, deloscasosde ETV queocurren enlapoblaciontotal, de60a70% estan
relacionados con algunaestanciahospitalaria, yaseapor procedimientos quirur-
gicoso por enfermedades no quirdrgicas. Lamayoriadelos pacientes hospitali-
zadostienen por 1o menos un factor de riesgo de trombosisy hasta40% de ellos
pueden tener tres o mas factores de riesgo acumulados. Entre ellos destacan la
inmovilizacién, laedad avanzada, algunaenfermedad aguda—en especial infec-
ciosa—, laobesidad, lacolocacién decatéteresy lineasvenosas, el cancer oalgin
tipodecirugia. Estosdatosjustifican laimplementaci 6n de medidas preventivas,
yaquelaETV, en especial suformamésgravey confrecuenciamortal, y latrom-
boemboliapulmonar son complicaciones potencialmente evitables. Si no seem-
plea tromboprofilaxis laincidencia de trombosis venosa profunda, demostrada
por métodos objetivos de diagndstico, variade 10 a40% entre | os pacientes hos-
pitalizados por cirugia o enfermedades médicas. Esta cifra es mayor en el caso
delacirugia ortopédica, en la que la complicacién tromboembdlica se presenta
hasta en 60% de | os pacientes cuando no se emplean medidas de prevencion. En
los ultimos 30 afios se ha acumulado una considerable cantidad de informacion
cientificaquehademostradoirrefutablementelautilidad delaprofilaxisparaevi-
tar lamortalidad a corto y mediano plazos, asi como lamorbilidad alargo plazo.
L os datos muestran que antes de 1980 ocurrian entre 15y 30% de eventos trom-
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boembdlicos venosos cuando no se usaba profilaxis.23 Esta cifra disminuy6 de
5al02% entre 1989y 2001.4 Latromboembolia pulmonar puede ser causade
muerte en las semanas siguientes al egreso hospitalario, pero cuando el paciente
sobrevive a un episodio de tromboembolia sufre |as secuelas: hipertension pul -
monar crénica, disminucion delacapacidad funcional, deterioro delacalidad de
viday disminucién de la supervivencia. Ademas, después de un primer evento
detrombosisvenosa profundaseincrementael riesgo derecurrenciay segenera
un sindrome posflebitico crénico.

Por otra parte, diversos estudios han demostrado que el empleo rutinario de
tromboprofilaxis, ademés de disminuir |os efectos adversos entre |0s pacientes,
también disminuye |os costos de atenci 6n médica derivados de las complicacio-
nes por trombosis, que con frecuencia pueden poner un fin siibito aunaenferme-
dad que, por otra parte, hubiera tenido una evolucion favorable. La prevencion
delaenfermedad tromboembdlica venosa se basa en |a adecuada identificacion
delos pacientes que se encuentran en riesgo de sufrirla.s Paraell o se han desarro-
Ilado escalas de evaluacion y se han considerado por |o menostres categorias de
riesgo. Como se puede observar, lamayoria delos pacientes sometidos acirugia
0 quienes padecen enfermedades no quirdrgicas se encuentran en riesgo modera-
do o alto, por lo que deberian recibir algun tipo de profilaxis. Realmente el grupo
debajo riesgo se limitaa procedi mientos quirdrgicos menoresy aenfermedades
no quirurgicas enindividuos sin necesidad deinmovilizacién, generalmente me-
nores de 40 afios de edad, y representan laminoriadelos casos. A las categorias
de riesgo moderado y alto se suman otros factores, como el cancer, en especial
bajo tratamiento quirdrgico, hormonal, quimioterapia o radioterapia; la terapia
hormonal dereemplazo, losanticonceptivoshormonal es, algunos medicamentos
eritropoyéticos, lainfeccion, el sindrome nefrético, la enfermedad inflamatoria
intestinal, cualquier tipo de lesién vascular y compresion venosa, y trombofilia
hereditariay adquirida. A pesar delosdatos anterioresy delas numerosas guias
que han aparecido, se considera que aln no se logra la utilizacién adecuada de
las medidas de prevenciony que existe un elevado nimero de pacientes que que-
dan sin proteccion frente al osriesgos de sufrir unacomplicaci 6n potencialmente
fatal. Un grupo de pacientes que se encuentran en riesgo particularmente alto de
ETV estarepresentado por los sometidos acirugiaortopédica, queincluyereem-
plazo total de cadera, reemplazo total derodillay cirugiapor fracturade cadera.
El periodo de mayor riesgo vadelos 7 alos 14 dias posteriores alacirugiay se
extiende hasta 35 dias después. Si no reciben tromboprofilaxis, de 40 a60% de
los casos de tromboembolia ocurren en las primeras dos semanas, y €l riesgo se
mantiene de 10 a30% después de ese periodo, y hastade 10% a90 dias. Lacausa
més frecuente de reingreso hospital ario después de un reemplazo total de cadera
eslaETV. Lomésa armante es que con frecuencialaenfermedad tromboembdli-
ca pasa inadvertida desde el punto de vista clinico, y su primera manifestacion
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puede ser latromboemboliapulmonar, quellegaapresentarse en algiin momento
delostresmesessiguientesalacirugiaortopédica. Sedebe considerar quelama-
yor parte delos pacientes sometidos areemplazo total de caderao rodillaretinen
numerosos factores adicionales de riesgo, como edad avanzada, enfermedades
concomitantes—hipertension arterial, diabetesmellitus—, algun tipo de ateros-
clerosis—incluyendo cardiopatiaisquémica, enfermedad vascul ar cerebral o en-
fermedad periférica—, obesidad o insuficiencias hepéticao renal. Laocurrencia
de ETV seincrementacon laedad, pues del total deloscasos 7.5% ocurren entre
los20y los 39 afios de edad, 21.5% se presentan entrelos 40y l0s 59 afiosy 70%
se acumulan después de los 60 afios. En este Gltimo grupo etario esen el que se
practican con més frecuencia los reemplazos de caderay rodilla. Ademés, si en
el periodo posquirdrgico se presenta algunainfeccion, como puede ocurrir enla
zona quirdrgica, o bien neumonia o infeccion de las vias urinarias, €l riesgo de
trombosisseincrementa. También sedebe considerar que el sistemahemostético
sufre cambios con laedad; en el paciente de edad avanzada seincrementan €l fi-
brinoégeno y los factores de coagulacion V, VIII, VI, X111y devon Willebrand,
y disminuyen los anticoagul antesfisiol 6gicos, como lasproteinasCy Sy laanti-
trombina, asi como |os componentes de lafibrindlisis. También existeincremento
delareactividad plaguetariay disminucion delaprostaciclinay del 6xido nitrico.

Por otra parte, en los individuos de edad avanzada existen circunstancias que
favorecen lainmovilidad despuésdelacirugia, como son disminucién delacapa-
cidad motriz, rigidez por osteoartrosis o polimialgias reuméticas, debilidad por
el desuso de la musculatura, desnutricion, anemia, miopatias y otras causas,
como neuropatia periférica, enfermedad de Parkinson, espondilosis, disminu-
cion delasensibilidad propioceptivay de los reflejos correctores, pérdidade la
masamuscular y disminucion delas contraccionesvol untariasmaximas, alo que
se suman factores psi col 6gicos, como depresion, desesperanzay faltademotiva-
cion pararecuperar lamovilidad temprana. Ademés, el adulto mayor presentaen
promedio detres a cuatro enfermedades coexistentes que contribuyen alainmo-
vilidad. Se sabe que hasta 90% de | os casos de embolia pulmonar se originan en
las venas profundas de |as piernas y que, de |os pacientes con trombosis venosa
profunda proximal, de 50 a 70% Ilegan a tener embolia pulmonar asintomética,
lacual esresponsable de hasta 10% delas muertes ocurridas durante lahospitali-
zacion. Ladecision de aplicar tromboprofilaxis depende del riesgo absoluto de
trombosisy delaeleccion del método que sevaaemplear, queincluyeel tipo de
medicamento, ladosis, la periodicidad de aplicacién y la duracién; también se
debeconsiderar el balanceentreel riesgo detrombosisy dehemorragia. Lasreco-
mendacionesincluyen determinar el riesgo de trombosisinmediatamentetrasia
admision hospitalariay decidir €l tipo de profilaxis que se administrara. Laciru-
gia ortopédica corresponde ala categoria de alto riesgo de trombosis, en laque
se debe emplear algiin medicamento anticoagul ante.
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SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
EMPLEADOS EN LA TROMBOPROFILAXIS

Laprincipal complicacidn de los medicamentos antitrombéticos es la hemorra-
gia. Tienemayor importanciaclinicaladenominadahemorragiamayor, enlaque
seincluyen lahemorragiaintracraneanay la hemorragia que pone en peligro la
vida del paciente. La prevencion de la enfermedad tromboembdlica venosa
(ETV) sebasaen disminuir el riesgo detrombosisvenosaprofunda; sucomplica
cién méasgraveeslatromboemboliapulmonar. Frenteaello debeexistir un perfil
de seguridad del tratamiento y obtener un beneficio clinico sin incrementar el
riesgo de complicaciones hemorréagicas. L os anticoagul antes han mostrado efi-
caciaparareducir lamorbilidad y lamortalidad, que ocasionan acorto plazo las
complicaciones tromboembdlicas. L os anticoagul antes también reducen las se-
cuelas permanentes que la trombosis venosa profunda (TVP) dejaen el sistema
venoso, como lainsuficienciadelasvalvulas, el sindrome posflebiticoy laulce-
racion tardia. Latromboembolia pulmonar deja como secuela hipertension arte-
rial pulmonar y disminucién de la capacidad funcional, reduciendo la calidad y
laexpectativade vida. Antelos estragos de laETV son evidentes|os beneficios
delatromboprofilaxis, apesar de que también existe el riesgo de hemorragia. Al
final los beneficios deben superar al riesgo.

Enlaprevencion delaETV asociadaalacirugia ortopédica se han empleado
numerosos medicamentos, que van desdelaheparinano fraccionada(HNF) y las
heparinas de bajo peso molecular (HBPM) hastalos antagoni stas de lavitamina
K (AVK) y, recientemente, losinhibidores directos del factor Xa o del factor I1a
delacoagulacion. LaHNF fraccionadainhibe preferentemente al factor [lay en
menor proporcién al factor Xa, fendmeno que se ha asociado amayor hemorra-
gia. Lafrecuenciade hemorragiamayor durante el tratamiento delaETV haosci-
ladoentre 1y 8.6%, y lahemorragiafatal entre 0.9y 1%. Con &l empleo de hepari-
na por via subcutanea se ha reportado hemorragia mayor —de 0.3 a 3.6%— e
incluso 1.8% de hemorragia intracranea y de 0.5 a 0.8% de hemorragia fatal.
Anteel empleo de AVK enlaprevencion secundariade ETV sehaobservado una
frecuenciade hemorragiamayor de 0.3 a17.7%, o que colocaalos cumarinicos
entrelos medi camentos que mas se asocian ahemorragia, en especial si no seob-
servaun adecuado control. En el caso delafibrilacion auricular los AVK se aso-
cian con hemorragia mayor —de 0.5 a 6.6%— y con hemorragiafatal —de 0.3
a0.8%. Diversosfactoresfavorecenlahemorragiadurantelaprevenciony el tra-
tamiento antitrombdtico; entre ellos estan la edad avanzada, lainsuficienciahe-
péticao renal, el bajo peso corporal, ladesnutricién, lapresenciade trombocito-
penia por causas diversas —como el hiperesplenismo o los farmacos—, el
consumo deal cohoal, el antecedente deenfermedad vascul ar cerebral, lahiperten-
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sién arterial sistémicay laasociacion aAspirina® o antiinflamatorios no esteroi-
deos. En el caso delos AVK lainsuficiencia hepética predispone acomplicacio-
nes hemorrégicas mayores debido a que los cumarinicos se metabolizan en el
higado y la disminucién de la masa hepética incrementa la vida media del far-
maco; aello se sumaladisminucion en lasintesis de factores de coagulacion. En
el caso delasHBPM vy los nuevos anticoagulantes orales (ACO) lainsuficiencia
renal predispone acomplicacioneshemorragicasgraves, yaque hasta85% de es-
tos medicamentos se eliminan por viarenal. Al emplear AVK esimprescindible
conocer lafuncién hepéticadel paciente para evitar hemorragia catastréfica; en
el caso denuevosACO sedebelimitar suempleoy noindicarlosante unadepura-
cion de creatinina menor de 30 mL/min y observar precaucion con una depura-
cién de creatininaentre 30 y 50 mL/min. Cuando se presentahemorragiacon los
nuevos ACO en pacientes con insuficienciarenal es evidente que lacausano es
el medicamento, sino lainadecuada prescripcion.

Ladefinicién de hemorragiahavariado en los diferentes estudios que compa-
ranlaeficaciadelosanticoagul antes. Existen variosmétodosparaevaluar el ries-
go, como lasescalas TIMI, GUSTO y HAS-BLEED (utilizadaen fibrilacion au-
ricular), asi como la escala de la International Society of Thrombosis and
Hemostasis.6 En general, lamayoriadelas escal as consideran un descenso de he-
moglobinaentre 2 y 5 g/dL o unadisminucién del hematécrito de 10 a 12%, o
lanecesidad detransfundir dos o més unidades de eritrocitos. Otroscriterioshan
sido, en el caso decualquier tipo decirugia, lanecesidad de reexpl oracién quirdr-
gicao dehemostasiaquirdrgica. También sehan consideradolahemorragialoca-
lizadaen el sitio delacirugia, la presenciade hematomavecino por lo menosde
5 cmdeextensiony lanecesidad deinterrumpir el medicamento estudiado debi-
do alahemorragia. Laimportanciadelas definicionesradicaen queloscriterios
empleados en cada estudio pueden cambiar |a percepcion sobre la gravedad de
lascomplicaciones. Por ello, en cadauno delos estudios publicados sobrelosbe-
neficios de |os tratamientos antitromba6ticos es necesario revisar con escrutinio
los componentes particulares de lahemorragiay evaluar siemprelaeficaciay la
hemorragia en forma paralela. Cuando | os medicamentos anticoagul antes com-
parados en cualquier estudio muestran unaeficaciasimilar lahemorragiase con-
vierteenlo mésimportantey puede marcar ladiferenciaen lasdecisionesdetra-
tamiento. La consideracién de una hemorragia grave puede ser mas importante
que lacomodidad en lavia de administracion; este punto hasido resaltado en la
novena Conferencia de Consenso del American College of Chest Physicians
(ACCP). En laedicion de 20127 se enfatizan | os siguientes puntos: valoracion
cuidadosa del riesgo de hemorragia, informacion alos pacientes sobre el grado
deé€ficaciay riesgo de hemorragia, asi como tomar en cuentalaopinion del pro-
pio paciente. En referencia con el primer punto, la variedad en las definiciones
de hemorragia que han empleado |os numerosos estudios que comparan laefica-
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ciadelos nuevos anticoagulantes orales, delasHBPM, del fondaparinux, delos
AVK y delapropiaAspirina® dificultan lapercepcion del médico sobrelosries-
gosy ladecision del medicamento a emplear. El escenario ideal deberia contar
con una escala estandarizada del riesgo de hemorragia que evite definicionesy
resultados diferentes en cada estudio, la cual deberia ser objetivay tener mayor
sensibilidad para detectar la hemorragia mayor y catalogar la hemorragia con
finesde prevencion, tratamientoy pronéstico. L osdiferentescriteriosempleados
en los estudios de tromboprofilaxis no han mostrado una sensibilidad suficiente
para detectar diferencias clinicas importantes en términos de hemorragiay del
riesgo de que ocurra. En el caso delacirugiaortopédicalahemorragiaen € sitio
delaheridaquirdrgicaincrementalaposibilidad de reoperaciones, infeccion se-
cundaria, consecuenciade laanemiaaguda, riesgos por transfusion, retraso en la
cicatrizacion y otrosinconvenientes que pueden aumentar |os gastos de |a aten-
cién posquirdrgicad

En laactualidad existen numerosos medicamentos que se pueden emplear en
latromboprofilaxis farmacol 6gica durante |a cirugia ortopédica mayor. Las ac-
tuales guias dela ACCP (2012) recomiendan en | os pacientes sometidos aartro-
plastiade caderao rodillalaadministracion detromboprofilaxisdurantea menos
10 a 14 dias con HBPM, fondaparinux, dosis bajas de HNF, dosis gjustadas de
AVK o algunos de los nuevos anticoagul antes orales —apixaban, dabigatran o
rivaroxabén. A diferenciadelaoctavaedicion de 2008,° ahorase agregalaAspi-
rina®, aungue no hubo acuerdo entrelos miembros del consenso parahaberlain-
cluido. En €l caso de cirugia de fractura de cadera se recomiendan los medica-
mentos antes mencionados, excepto apixaban, dabigatran y rivaroxaban. En esta
reciente edicion lafinalidad es evitar las complicaciones hemorrégicas, por 1o
que serecomiendaque latromboprofilaxiscon HBPM seinicie 12 h o masantes
delacirugiao bien 12 h o mas después de lacirugia, en lugar deiniciarladentro
delascuatro horas perioperatorias (recomendaci 6n grado | B). También sesugie-
reextender latromboprofilaxis hastaun periodo de 30 dias después de lacirugia
(grado 11B). En los pacientes con alto riesgo de hemorragia se sugiere dar com-
presion mecanica intermitente durante al menos 18 h aun dia, o no administrar
profilaxis farmacol Ggica para evitar el riesgo de hemorragia. En el caso del pa-
ciente que no desea recibir pinchazos o que es poco cooperador con esta viade
aplicacion se recomienda usar apixaban o dabigatréan. El rivaroxabany lasdosis
gjustadas de AVK son medidas alternativas que solo se aplicarian enloscasosen
que no se cuente con los medicamentos arriba mencionados.

Lamésreciente edicion delas guias de ACCP hace un riguroso andlisis com-
parativo delas diferentes modalidades de tromboprofilaxis. Algunas de sus con-
clusionesincluyen el incremento sustancial delas complicacioneshemorrégicas
cuando seemplea AVK, en comparacién con lasHBPM. Seenfatizaen el escaso
nivel de evidenciaparacomparar laAspirina® conlaHBPM y se concluye que
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éstatieneunaeficaciarel ativasuperior. También seconcluyequeel fondaparinux
parece no reducir de manera importante |os eventos tromboembdélicos venosos
en comparacion conlasHBPM y que si puedeincrementar |os eventos de hemo-
rragiamayor hastaen 9 casos por cadal 000. Al comparar €l rivaroxaban conlas
HBPM se encuentra un incremento de hemorragia mayor y de hemorragia que
requiere reoperacion en el grupo de rivaroxaban. En los estudios RECORD 1y
2noseincluyélahemorragiaen el sitio quirdrgico, apartedelaquerequeriareo-
peracion, y el descenso de la hemoglobina se calcul 6 con el valor posoperatorio
y no con el valor basal antesdelacirugia; seestimaque por cadal 000 pacientes
tratadoscon rivaroxaban habracinco episodiosmenosdetrombosi svenosasinto-
maéticaquecon HBPM y sepresentaran nueve eventos mas de hemorragiamayor.
Laconclusién deesteandlisisesque, debido alaposibilidad deque seincremen-
ten los eventos hemorréagicos mayores con rivaroxaban, se prefiere lainyeccion
delasHBPM alaadministracion deesteinhibidor directo del factor Xa. Al com-
parar | osestudiosde dabigatran con HBPM el mismo consenso concluyé queeste
nuevo anticoagulante oral essimilar alaHBPM en términos de eficaciay de se-
guridad, debido aque latendenciade complicaciones hemorrégicas eslamisma
con los dos anticoagul antes.

Ese andlisistomaen cuenta otras consideraciones. Cuando serevisan las cau-
sas por |as que |os pacientes no cumplen la tromboprofilaxis durante el tiempo
recomendado después de la cirugia ortopédica es posible observar incapacidad
del paciente paraaplicarse por si mismo lasinyecciones, dificultad paraque los
miembrosdelafamiliaseorganicenenel cumplimientodel tratamientoolanece-
sidad de unaenfermeraquevisite diariamente al paciente paraaplicar latrombo-
profilaxis. Estasdificultadeslimitan el apego al tratamiento, que puede ser hasta
de 37%, lo cual significa que un considerable nimero de pacientes quedan des-
protegidos frente a riesgo de complicaciones tromboembdlicas. El tratamiento
con los nuevos ACO facilitael apego a tratamiento, alo que se suma el hecho
de no requerir lavigilancia por parte del |aboratorio. La conducta es muy clara
paralos pacientes que no cooperan con lasinyecciones o prefieren no recibirlas,
dado que la Conferencia de Consenso recomienda el empleo de dabigatran o de
apixaban paramejorar laadherenciaalatromboprofilaxis. Como Ultimaalterna-
tiva la misma Conferencia de Consenso sugiere la administracién de AVK en
dosisajustadas o rivaroxaban solamente cuando no se dispongade apixaban o de
dabigatran.10

En conclusién, ahora parece mejor delimitado el lugar que ocupan cada uno
de los medicamentos que se podrian emplear en la tromboprofilaxis durante la
cirugiaortopédicamayor. Laaparicion de nuevos ACO haampliado las posibili-
dades de sel eccion parael médico, lacual debeestar basada, comolo recomienda
laultimaConferenciade Consenso de ACCP, en evitar lascomplicacioneshemo-
rrégicassin disminuir laeficacia. Esmuy claralarecomendacion de quelasdeci-
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Cuadro 5-1. Factores de riesgo de hemorragia
durante el tratamiento antitrombético

Edad avanzada

Insuficiencia hepatica

Insuficiencia renal

Bajo peso corporal

Desnutricion

Trombocitopenia

Antecedente de hemorragia

Enfermedad vascular cerebral

Hipertension arterial sistémica

Aspirina®

Antiinflamatorios no esteroideos

Tiempo de inicio de la tromboprofilaxis farmacolégica en relacién con la cirugia
Duracion y dosis del medicamento anticoagulante

siones deben ser tomadas entre el paciente y su familiaen cuanto atérminos de
eficacia, riesgo de hemorragia, certeza de cumplir el tratamiento y comodidad
para administrarlo. Entre los nuevos ACO el dabigatran 'y el apixaban parecen
cumplir con estos objetivos (cuadro 5-1).
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Tromboprofilaxis en ortopedia
y calidad de la atencidn

Jesus Pérez Correa

Aungueesindudable que el producto de atencién en salud y lamision del clinico
siguen siendo los mismos, €l disefio de |los procesos asistenciales ha cambiado
sustancia mente desde que | os equi pos de salud han empezado a preocuparse por
satisfacer no sélolasnecesi dades de sus pacientes, sino tambi én susexpectativas.
L ospacienteshan pasado aser considerados como coproductoresdeloscuidados
desaludy, comotales, han adoptado unrol diferente, considerandose ahoranece-
sario contar con su opiniény promover en ell os decisiones responsables sobre su
salud. La opinién del paciente, como consecuencia de todos estos cambios, es
vistaahoracomo un resultado de laatenci 6n médicaque merecelapenaescuchar
paraincrementar lacalidad delosserviciosdesalud y paramejorar lostratamien-
tos que se han venido aplicando. Es, entonces, palpable que el término calidad
esunapalabradificil de definir; sin embargo, esté claramente enlazada al grado
de satisfaccion del paciente por |os servicios que ha recibido.

Asi, se enfrenta el reto de poder llegar a definir satisfaccién. En este punto
existen muchas dimensiones en | as cual es podriamos adentrarnos paratratar de
encontrar lamés correctadescripcion del término. Sin embargo, yase han hecho
unaseriedeestudios, enlosquesehaencontrado quelosaspectosmassignificati-
vosdelaatencion médicaincluyen lasinstal aciones, el acto médicoy lascomodi-
dades.

Esindudable que un hospital moderno, limpio, con salas de espera cémodas,
sefialamientos, etc., gjerceraunainfluenciafavorable en cuanto alasatisfaccion
del usuarioy su opinién acercadelacalidad delaatencidn. En el aspecto delas
comodidades ofrecidas, como las habitaciones, el aspecto, lavariedady lapre-
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Cuadro 6-1. Motivos de queja mas frecuentes entre los pacientes

Diagndstico y tra-  Problemas en el diagndstico o en el tratamiento
tamiento Resultados adversos o inesperados
Competencia profesional juzgada insuficiente
Demoras en admision o retrasos injustificados de las pruebas diagnésticas

Altas prematura Sensacion de que no se progresa

Comunicacion Inadecuada informacién o ausencia de la misma
médico-pa-

Informaciones incongruentes por parte de varios profesionales
ciente

No respetar la confidencialidad o intimidad del paciente

Relacion médico- Falta de cortesia o trato rudo
paciente Percepcion de maltrato por parte del paciente

Accesibilidad y Dificultades de accesibilidad al médico
disponibilidad ~ Demoras o dificultades para obtener cita
Cambios injustificados de cita
No atender las llamadas del paciente
No mantener la continuidad del cuidado

Adaptado de Pichert et al.

sentacion de los alimentos y los tiempos de espera para recibir atencién seran
también motivo de val oraciones buenas 0 malas, dependiendo del caso.

Enloreferenteal acto médico, en el cuadro 6-1 seresumen lascausasmasfre-
cuentes de queja por parte delosusuariosdelos servicios de salud. En laslineas
anteriores se puede apreciar que el usuario se enfocamas en losresultados de la
atencién médica que en los medios usados para protegerlo de complicaciones.

La mayoria de los estudios que evalUian |a satisfaccion del paciente respecto
del acto médico serefieren alos resultados obtenidosy |os ahorros en los costos
deatencidn; son muy pocosen |losque se hace unaval uacién de medidasprofil ac-
ticas que disminuyan losefectos secundarios, y no existe uno quehabledelapre-
vencion de complicaciones, como se hace con latromboprofilaxis (cuadro 6-2).

Se puede observar quelos estudios sobrelaprofilaxisde unadeterminadasin-
tomatol ogiay lasati sfaccién delosusuariosson comunes, asi comolosquemejo-
ranlosresultados, detal suertequeesmuy dificil medir lasatisfaccion del usuario
delosserviciosde salud sobre eventos no tangibles, como laposibilidad de sufrir
una complicacién tan devastadora como laenfermedad tromboembolicavenosa
(ETV) y su complicacion més temida: latromboembolia pulmonar. Paraddjica
mente, las repercusiones legales de no hacer profilaxis pueden ser frecuentes,
considerando |a omisién como una negligencia por parte del prestador de servi-
cios médicos. Consideremos, pues, el acto médico ortopédico. El paciente que
estratado con cirugiaparalacolocacion de unaprétesis derodillao caderatiene
unaexpectativadirigidaal resultado funcional delacirugia, asi comoalamejoria
del cuadro doloroso.
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Cuadro 6-2.
Procedimiento Proceso No. de Resultados
aplicado pacientes
Simpatectomia  Hiperhidrosis 7 Hiperhidrosis compensatoria en 64%, neumoto6-
toracica en- primaria rax en 17.5%. Con este procedimiento el nd-
doscopica mero de insatisfechos se reduce de 27.3 a

Profilaxis anti-
emética

Analgesia epi-
dural

Dosis de morfi-
nade25a
200 ug

Técnica de La-
sik

Reconstruccion
del tracto
urinario bajo

Lidocaina intra-
vesical

Reconstruccion
de mama

6.4%; 90% de los pacientes aceptarian una
nueva intervencion
Cirugia am- 575 Se observa 97% de pacientes satisfechos en el
bulatoria grupo experimental vs. 93% de satisfechos en
el grupo control. Sin embargo, no se hallan
diferencias en cuanto a ndusea y vémito po-
soperatorios entre el grupo con profilaxis anti-
emética y el grupo con tratamiento
Parto 42 Las dosis de 10 ug de sufentanilo intratecal y de
2.5 mg de bupivacaina brindan una menor
incidencia de hipotensién y sedacion
Incremento en la satisfaccion de la mujer con
este tratamiento
Cesérea 40 Se recomienda el uso de analgésicos junto con
pequenas dosis de morfina como tratamiento
costo-efectivo que no afecta negativamente
la satisfaccion de las mujeres
Miopia 26 Al ano de la intervencion mediante técnicas La-
sik y PRK los resultados son igualmente efec-
tivos; sin embargo, 79.2% quedan satisfechos
con la técnica Lasik, dado que la recupera-
cién es més répida
Cistectomia 8 De siete a ocho pacientes mantuvieron continen-
radical cia diurna y nocturna. Incremento notable de
la satisfaccion de las mujeres sometidas a
tratamiento

Cirugia trans- 94 Mayor reduccion de dolor (p < 0.03), menor cos-
uretral to por paciente, mayor satisfaccion

Cancer de 42 17% de infeccién abdominal. Todos los pacientes
mama reanudaron sus actividades. Alta satisfaccion

Cuando el motivo de la cirugia es una fractura de cadera (todos son procedi-
mientos que cursan con un elevado riesgo de ETV) la aprension del pacientey
susfamiliares se centraprincipalmente en el pronéstico paralaviday lafuncién,
y s €l paciente podré valerse por si mismo, debido ala elevada prevalencia de
secuelas incapacitantes y ala prevaencia de mortaidad de esta enfermedad.

Por consiguiente, retomaremos el concepto anterior acerca de las multiples
dimensiones en que se evallia el acto médico, y consideraremos algunos de los
aspectosdelamisma. Existen multiplesreportesacercadel riesgo de padecer una
complicacion por ETV, pero son condensados en lasguiasdel American Council
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of Chest Physicians (ACCP). Estos documentos, actualizados con frecuencia, si-
guen siendo unareferenciaobligadaparaconocer losnivel esderiesgo de padecer
laenfermedad, asi como las recomendaciones paralaprofilaxisy €l mangjo una
Vez que se presenta.

A partir de estas guias podemos afirmar que lacirugia ortopédicaes, con mu-
cho, laguetienelos niveles mas altos de riesgo paraquel os paci entes puedan pa-
decer laETV como una complicacion potencialmente mortal. Estos valores de
riesgo sdl o son parecidosalos observados en | os paci entes hospitalizados por pa-
decimientos médicosy por procedimientos obstétricos, como €l partoy el 6hito.
Entonces, laintervencion del cirujano ortopedistamediantelosrecursosprofilac-
ticos para proteger al paciente puede ser evaluada en la dimension del acto mé-
dicoy, como tal, puede asu vez dimensionarse en la efectividad, la seguridad y
laeducacion para el paciente.

Un proceso médi co seraefectivo si esaplicado bajo unaeval uacion previa, con
ladosisadecuadadurante el tiempo suficiente. Se cuentacon un estudioen el que
se mide lamanera en que los diferentes especialistas evalGan el riesgo de enfer-
medad tromboembdlica venosa. En él se encontré que en general un poco més
de50% del total delos pacientes son eval uadosasu ingreso a hospital y queme-
nos de lamitad reciben una profilaxis adecuada en tiempo y forma.

Cabedestacar queal estratificar lasespecialidadesesen ortopediay traumato-
logiaen las que mas de 90% de | os pacientes requieren unaeval uacion del riesgo
y unaprofilaxis efectiva (Endorse, febrero de 2008). Desde el punto de vistade
los factores de riesgo, son la hospitalizacion, la edad, la cirugia ortopédica, la
obesidad y el sexo femenino los mas frecuentes en la poblacion estudiada.

Por tanto, esimportante que en todos | 0s paci entes se haga una eval uacion di-
namicadel riesgo de padecer ETV, con base en los anteriores factores, que estan
presentes en lamayoria de ellos.

Lahospitalizaciony el dolor con que cursa el paciente son factores que redu-
cen lamovilidad, por lo que son factores que incrementan el riesgo de estasis
venosay la liberacion de factores de coagulacion provenientes del hueso y las
articulaciones, asi como laisgquemiausadaen lacirugiadelas extremidades; asi-
mismo, incrementan de maneraimportante la posibilidad de que se formen co&
gulosenlasvenasdelasextremidadesinferiores. En 1996 Sigler, del CentroMé-
dico Nacional, hizo un estudio en el que las necropsias de poblacion abierta de
pacientes quefallecieron durante su hospitalizacion indicaron que 15% murieron
directamente por tromboembolia pulmonar y que en 62% el embolismo pulmo-
nar era un factor que contribuiaal desenlace fatal.

L os datos anteriores ponen de manifiesto laimportanciade medir €l riesgo de
padecer ETV en nuestros pacientes.

Asimismo, los niveles de evidenciay de recomendacion para el uso de medi-
das profilécticas ha sido motivo de controversia en Ultimas fechas.
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Sin embargo, lafuerzade la evidenciaindica que se deben combinar medios
fisicosy quimicosparaprevenir laenfermedad. El papel delarehabilitacién tem-
pranay lamovilizacion del paciente han sido mencionados, pero no se han medi-
do aln. Losmecanismos de compresi6n en lasextremidadesinferiores, mediante
medias 0 mecani smos motorizados han demostrado una disminucion del riesgo
de padecer la enfermedad.

En cuanto ala profilaxis con medicamentos, laexperienciade 20 afios de in-
vestigaciony el uso de anticoagulantes han demostrado que el estandar de oro es
¢l uso de heparinas de bajo peso molecular, delas cualeslaenoxaparinaeslamas
estudiaday usada como comparativo en |los estudios de investigaciéon, obtenien-
do nivelesdereduccién de riesgo que pueden alcanzar hasta 80% en algunas pu-
blicaciones. Ademés, existen pruebas en millones de pacientes que han sido pro-
tegidos con esta molécula, obteniendo excelentes niveles de efectividad y
seguridad.

Existen dos vertientes sobre el inicio del esquemacon estassales, afin depre-
venir complicacionescon laanestesiaraquidea. El Ilamado esquemaeuropeoin-
dicainiciar entre 6y 12 h antes delacirugia, mismo tiempo que se debera consi-
derar para e retiro de los catéteres raquideos colocados para anestesia y
analgesia. En el llamado esquema americano el antitrombético seiniciaentre 8
y 12 h después del procedimiento anestésico-quirdrgico. Aunquelosreportesde
accidentesrel acionados con laanestesiaraquidea, lapresenciade hematomasin-
trarraquideosy la consecuente parapl g iaindican pocafrecuenciade estos even-
tos, esimportanteconsiderar estassencill asreglasdeseguridad, afin deevitarnos
estos funestos incidentes:

Enlaactualidad, mientras que la Organizacion Mundial dela Salud hace hin-
capiéenlaseguridad delos pacientes, |a Joint Commission | nternational incluye
entresuscriterios de certificacion laevaluacion del riesgo desufrir ETV y €l uso
deunaprofilaxisadecuada. Sin embargo, en loscriteriosdecertificacion de 2012
del Consgjo General de Salud de México se incluyen los anticoagul antes como
parte del grupo de medicamentos potencialmente peligrosos que requieren una
doble verificacion parasu empleo, respecto delaidentificacion del paciente, del
medicamento correcto, deladosis correctay del horario correcto. Estos elemen-
tosaumentan laseguridad del pacientey forman parte delas Normas I nternacio-
nales de Seguridad del Paciente.

También se deberé considerar 1a posibilidad de complicaciones hemorrégicas
por €l uso de los antitrombéticos, motivo por el cual laevaluacion del paciente
debe ser dinamica mientras se estén usando estos medicamentos.

Finalmente, dealgunosafiosalafechalaparticipacion del pacientey susfami-
liares en una corresponsabilidad con el médico implica una conducta creciente
afin de elegir lamejor opcion en el manejo de su enfermedad. Por lo tanto, es
imprescindibleinformar al pacienteacercadelosobjetivosdel manejo profil acti-
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coparalaETV, delasopcionesdetratamiento, de susventajasy contraindicacio-
nesy de las molestias que se pueden originar con el uso de los medicamentos.
Nuncaestarade mésinstruir a paciente sobre |os sintomas de riesgo, los signos
dealarmay los cuidados que debe tener durante el uso de estas sales. Asimismo,
hay querecal car laimportanciade disminuir enlamayor medidaposiblelosfac-
tores de riesgo y mantener de manera sistemética esta reduccion.

A maneraderesumen, podriamos decir quelasclavesenlaluchacontralaen-
fermedad tromboembodlica venosa son lacomunicacion y unarelacion médico-
paciente armoniosay comprometida por ambas partes, que permitan identificar
los factores de riesgo, |a correcta evaluacion del nivel deriesgo, la prescripcion
correctay el cumplimiento terapéutico, con lafinalidad de proteger a paciente
y lograr una mayor cantidad de afios de vida ganados.
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Tromboprofilaxis como modelo de
calidad y seguridad en obstetricia

Antonio Guerrero Hernandez, Carlos Gabriel Briones Vega,
Jesus Ojino Sosa Garcia, Manuel Antonio Diaz de Ledn Ponce,
Jesus Carlos Briones Gardurio

INTRODUCCION

El espectro de patologias denominadas enfermedad tromboembdlica venosa
(ETV), que incluyen tromboflebitis superficial, trombosis venosa profunda
(TVP) y tromboembolismo pulmonar (TEP), son importantes no solo por su fre-
cuencia o su incidencia, sino porque pueden ocasionar la muerte.

Laenfermedad tromboembdlicavenosa es unacomplicacion frecuente en pa-
decimientos médicos y quirdrgicos que origina elevadas morbilidad y mortali-
dad. Anualmenteen EUA se presentan més de 600 000 casos de emboliapulmo-
nar, lacual ocasionade maneradirectao indirectade 50 000 a 200 000 muertes,
se hainformado que en ese pais constituye la causa prevenible mas coman de
muerte intrahospitalaria.

En México Sigler y col., del Hospital General del Centro Médico Nacional,
del Instituto Mexicano del Seguro Social, reportaron 15% de embolia pulmonar
en 1 685 estudios de autopsias, la cual fue causadirecta de lamuerte en 28% de
loscasoseindirectaen 62%. En otro estudio de 1 032 autopsias, Sandova y col.,
del Instituto Nacional de Cardiologia“ Ignacio Chavez”, registraron unainciden-
ciade22%, conlo querepresentd | aterceracausademortalidad. Estasalarmantes
cifrasde pacientes hospitalizados con ETV resaltan cuando seencuentraunaim-
portante brechaentrelasguias nacionaleseinternacionalesy el apropiado uso de
laprofilaxis de esta enfermedad.

El estudio multinacional transversal ENDORSE mostr6 que la profilaxis de
laETV en pacientes médicos o quirdrgicos es menor a la recomendada en las
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guiasdel Colegio Americano deMédicosdel Térax (ACCP) de 2004, con mayor
profilaxis en el grupo de pacientes quirdrgicos (58.5%), en comparacion con el
grupo de pacientes médicos (39.5%).1.2 A pesar de la controversia con respecto
alarelacion entrela TV P asintomaticay la TEP, existen estudios que sugieren
quelaTVPcas siempreprecedea TEPY queéste suelepresentarseen el contex-
todeunaTV Pasintométicaenlamayoriadelasocasiones. En 82% delospacien-
tes con TEP agudaratificada por angiografia se presenta al mismo tiempo TVP
demostrada por flebografia. En 21% de los pacientes con diagndstico clinico de
TV P seencuentran informes de gammagrafia pulmonar con unaalta posibilidad
de TEP aguda.3-5 En términos de prevencion de unaenfermedad, se habladetres
niveles entendidos de |a siguiente forma:

¢ Prevencion primaria: esel conjunto de acciones que se enfocan en evitar
la presentacién de una enfermedad; esto es posible cuando se conocen los
factores causales y éstos pueden ser manipulados.

¢ Prevencion secundariadeuna enfermedad: tiene el objetivo deinterve-
nir cuando se presentelaenfermedad en su etapaclinica; requiereel conoci-
miento de los mecanismosfisiopatol 6gi cos delaenfermedad, |adisponibi-
lidad de métodos de diagndstico temprano y de métodos de intervencion,
y lacorreccion clinica de estos mecanismos.

e Prevencion terciaria: seenfocaen el proceso de rehabilitacion de las se-
cuelas producidas por unaenfermedad, que tiene como objetivo mejorar la
calidad de vida.®

Lacalidad delaatencion se debe medir por susresultados. L os resultados desea
bles selogran mejorando el proceso de atencin médica, asignando recursos eco-
némicos bajo una politica de salud que atienda las demandas de la poblacion.

La atencidn médica es un proceso que va del diagnéstico de una patologia a
su tratamiento, asi como la identificacion de factores de riesgo para su posible
prevencion, bajo un codigo de ética aprendido desde la escuela de medicina.

El quehacer del médico requiereinformacion actualizaday el desarrollodeha-
bilidades, destrezas y responsabilidades dentro de una atmdsfera que mejore su
autoestima, logrando cambios en sus pacientes, lo cual se expresa mediante ma-
nifestacionesde afecto delosmismos, y obteniendo unaremuneraci 6n econémi-
cadigna, que represente la compensacion a su esfuerzo y dedicacion.”

ESTUDIOS DE DIAGNOSTICO

Determinacioén del dimero D

Evidencia
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* Estapruebatieneunasensibilidad dehasta98% en pacientesque cursan con
TVP, con un punto de corte mayor de 500 mg/L, por lo que un valor menor
descarta la presencia de un evento agudo de TVP.

¢ Suespecificidad esbaja; dependiendo del estudio puedeir de40 a85%, de-
bido aque su elevacion sepuedeasociar aotrasenfermedades, como el can-
cer, losprocesosinfecciosos, lainflamacion, lanecrosisy otrasalteraciones
presentes en los pacientes que ingresan ala unidad de terapiaintensiva.

¢ Nivel 1+ NICE.

Recomendacion:

¢ No serecomiendaladeterminacion del dimero D como método de escruti-
nio en los pacientes con factoresderiesgo paraun ETV enlaunidad decui-
dados intensivos (UCI).

¢ Grado B NICE.

Ultrasonido Doppler
Evidencia:

¢ Ladeteccion de TV P por ultrasonido (US) Doppler en pacientes con sospe-
cha clinicatiene significancia en cuanto a un mayor riesgo de desarrollar
TEP durante la hospitalizacion, en comparacion con los pacientes en quie-
nes no se detectd. Este dato esrelevante d llevarlo a escenario delaUCI,
donde un evento menor de TEP puede ser fatal.

¢ Lasensibilidad del USDoppler en pacientes sin sospechaclinicapuede ser
de 47 a62%.

¢ Nivel 2+ NICE.

Recomendacion:

¢ Noserecomiendael escrutinio derutinacon US Doppler en pacientesasin-
tométicos en tanto que puede ser una herrami enta costo-efectivanojustifi-
cable.

¢ En los pacientes de alto riesgo que no han recibido profilaxis adecuada
antesdesuingresoenlaUCI, larealizacion deun USDoppler podriaidenti-
ficar aquienesrequieren el inicio del tratamiento para TV P o simplemente
profilaxis.

¢ También serecomiendasu uso en caso de sospechade un ETV sintomético
de miembros superiores, no asi en |os asintométicos o que cuenten con un
catéter venoso.

¢ Grado C NICE.



64

Tromboprofilaxis (Capitulo 7)

Ecocardiograma transtoracico

Evidencia:

Es un procedimiento no invasivo, de altadisponibilidad, répido, sensibley
confiable.

Estemétodo reconocelasalteracionesen cuanto alafuncion ventricul ar de-
recha durante un evento de TEP.

Su aplicacion en laenfermedad tromboembdlica esta descrita a este nivel
Yy hO como escrutinio en pacientes con factores de riesgo paraun ETV en
laUCI.

No hay evidencia sobre esta utilidad.

Nivel 2++ NICE.

Recomendacion:

Laevidenciadisponible no permite recomendar este ecocardiogramacomo
método de escrutinio en pacientes con factores de riesgo paraun ETV en
laUCI.

Nivel D-BPP NICE.

Tomografia computarizada de alta resolucion de térax

Evidencia

El TEP se diagnostica o se excluye mediante |a realizacion de tomografia
helicoidal, angiografiapulmonar o gammagramade ventilaci6n-perfusion.
Unadelasaplicaciones delatomografiahelicoidal junto con laresonancia
magnética en |os pacientes con sospechade ETV tienelugar anivel delos
miembros superiores, en los que el ultrasonido no es diagnostico, aunque
por clinicay por factoresderiesgo, como lautilizaci6n de catéteresvenosos
centrales, es sugestivo de ETV.

El uso de tomografia de alta resolucién de térax no hasido evaluado para
su aplicacion de manerarutinaria para el escrutinio de pacientes con facto-
res de riesgo tromboembdlico en laUCI.

Se debe tomar en cuenta que la gravedad del paciente para movilizacion
fueradelaUCI puede constituir unimpedimento paralarealizacion deeste
estudio.

Nivel 2+ NICE.

Recomendacion:

No se recomienda realizar este estudio de manera rutinaria como método
de escrutinio en pacientes con factores de riesgo paraETV en laUCI.
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S6lo existeinformaci 6n sobre su uso cuando se sospecha TEPY en situacio-
nes especificas, como la probabilidad de presentar un ETV anivel delos
miembros superiores.

Grado D NICE.

Embarazo y puerperio

Evidencia:

El embarazoincrementael riesgo de eventostrombéticosdetresacincove-
ces, en comparacion con las pacientes no embarazadas.

Esta predi sposicién esresultado de un estado de hipercoagul abilidad, como
mecanismo de proteccion durante el embarazo y aborto involuntario.

El embarazo se caracterizapor un incremento delos factores procoagul an-
tesy disminucion delos factores anticoagul antes, resultado de un aumento
enlosnivelesdefibrindgeno, factores VII, VIII, IX 'y X delacoagulacion,
disminucion delos niveles de proteina Sy resistenciaalaproteina C acti-
vada, asi como alteracion delafibrindlisis, debido ainhibidores derivados
delaplacenta.

La deficiencia de antitrombina adquirida ocurre en estados de pérdida de
proteinas, como el sindrome nefréticoy la preeclampsia, incrementando el
riesgo de trombosis.

Laestasis sanguinea, causada por dilatacién venosa mediada por progeste-
ronay compresion delavenacavainferior por el Utero afinalesdelagesta-
cién, también incrementa el riesgo de trombosis.

Ladisrupcion endotelial delosvasos pélvicos puede ocurrir durante el par-
to, principalmente por interrupcion via cesérea.

Otrosfactoresderiesgo detrombosisincluyen lainmovilizacion, lacirugia,
lahi perestimul aci6n ovéricadurante el uso degonadotropinaparalafertili-
zacion invitro, el trauma, las neoplasiasy | os estados de hipercoagul abili-
dad hereditarios o adquiridos.

L os estados de hi percoagul abilidad incluyen deficiencia de antitrombinay
proteinas C 0 S, resistenciaalaproteina C activada secundaria a mutacién
del factor V de L eiden, mutacion del gen delaprotrombinaPT 20210A, hi-
perhomocisteinemiay presencia de anticuerpos antifosfol ipidos (anticuer-
pos anticoagul antes | Upi cos, anti cuerpos anticardiolipinasy B-2 glucopro-
teinatipo I).

Otras condicionesqueincrementan el riesgo detrombosisincluyen lahipe-
remesisgravidica, laobesidad, laenfermedad inflamatoriaintestinal, lain-
feccion, e tabaguismo y |os catéteres intravenosos.

NICE 3.
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Recomendacion:

¢ A pesar del incremento de los factores de riesgo durante el embarazo y el

posparto, lamayoria de las mujeres no requieren anticoagul acion.

¢ Latromboprofilaxisserecomiendaen mujerescon historiadetrombosisde

causaindeterminada, sindromeantifosfol ipidos con antecedente de pérdida
de embarazo como Unico criterio clinico, trombofiliay embarazo con pobre
prondstico.

NICED.

En pacientes embarazadas se sugiere el uso de heparinas de bajo peso molecular
(HBPM) sobrelas heparinas no fraccionadas (HNF) paralaprevencion de even-
tos tromboembdlicos. Chest 2008, grado C.

Ladosisrecomendadade HBPM paralaprevencion de un evento tromboem-
bdlico o de pérdidas de embarazos en pacientes con sindromeantifosfol ipidosin-
cluyen:

Enoxaparina en dosis de 30 mg dos veces a diao 40 mg al dia.
Dalteparinaen dosis de 5 000 Ul a dia

Tinzaparinaen dosis de 75 Ul/kg a diao 4 500 Ul a dia

LadosisdeHNF variadeacuerdo con el tiempo deevol ucion del embarazo:
5000 Ul dosvecesal diaen el primer trimestre, 7 500 Ul dosveces al dia
en el segundo trimestrey 10 000 Ul dos veces d diaen el tercer trimestre.
NICED.8

FACTORES DE RIESGO TROMBOEMBOLICO
EN PACIENTES HOSPITALIZADAS EN LA UNIDAD
DE CUIDADOS INTENSIVOS DE OBSTETRICIA

Edad (laincidenciaanual de ETV incrementa con cada década a partir de
los 40 afios de edad).

Embarazo y puerperio.

Malignidad oculta o activa.

ETV previa

Venas varicosas.

Obesidad marcada.

Inmovilidad severa prolongada (reposo en cama prolongado, inmoviliza-
cién conyeso u ortesisy limitacion del movimiento como resultado devia
jes prolongados, con la subsiguiente estasis venosa).
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Cuadro 7-1. Riesgo porcentual estimado
de trombofilia en la poblacién general

Prevalencia Trombofilia Heredada General
Factor Poblacién general Primera trombosis Recurrencia (%)
(%) (%)

V de Leiden 3a8 20a25 40a50
Pr G20210A 2a3l 4a8 15a20
Déficit de At Il 0.02a0.04 1a1.8 2ab
Déficit de PC 0.2a0.5 25a5.0 5a10
Déficit de PS 0.1a1.0 2.8a5.0 5a10
Homocisteina 11 13a26
Aumento de PAI-1 1.62
Disfibrinogenemia 1.5

Pr: protrombina; AT IIl: antitrombina II; PC: proteina C; PS: proteina S; PAI-1 plasminégeno 1.

¢ Uso de terapia hormonal de reemplazo con estrégenos o anticonceptivos
orales.

¢ Trombofilia hereditaria o adquirida (condiciones que conllevan un ato
riesgo de TEV incluyendo la deficiencia hereditaria de antitrombina, pro-
teinaC o proteinaS, homocigoto o doble heterocigoto parafactor V deLei-
den o mutacion del gendelaprotrombinaG20120A y sindromeantifosfoli-
pidos) (cuadro 7-1).
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Tromboprofilaxis como modelo de
calidad y seguridad en la unidad
de terapia intensiva

Carlos Alberto Pena Pérez

Durantelasultimastresdécadas| oscuidadosintensivoshan madurado hastacon-
vertirse en un campo independiente dentro delamedicina. Actualmentelosesta-
dos patol 4gi cos sel ectos son considerados pertenecientes al expertisedel intensi-
vista. El choque séptico, lalesién pulmonar aguday | os cuidados posquirdrgicos
enlospacientesdemuy altoriesgo secentranen el dominiodemanejodel intensi-
vista. Sin embargo, a pesar de los avances en los cuidados intensivos, el campo
sigue siendo relativamente joven.

De manera cotidianay en todo momento de nuestro gjercicio profesiona de-
ben surgir las siguientes preguntas:

1. Enel campodelamedicina, (dénde nosencontramoscon respecto alapres-
tacion de asistencia sanitaria?

2. ¢Escorrectanuestrapréacticaclinicadentro del marco delaseguridad, laca-
lidad y la eficienciadirigida alos pacientes?

Losavancesen|oscuidadosdelasalud parecen progresar y |legar aser adoptados
por inerciapura. Poco pensamiento analitico o didlogo transcurren previosaque
lostratamientos 0 nuevas estrategi as terapéuti cas se pongan en préactica. Cuando
este didlogo se produce con frecuenciase limitay se centraen un punto especifi-
co: ¢cud esel valor delo que podemos hacer?

Por valor nosreferimos a concepto que vamas alla de lamera percepcion fi-
nanciera o econémica. Valor como concepto debe comprender cuestiones acerca
delacalidad en la prestacion de atencion sanitaria, englobando la cantidad y la
calidad de vida que se ofrece alos pacientes a corto y alargo plazos, asi como
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aspectos de morhilidad. Por supuesto, val or también plantealacuestion del valor
¢dequién?y ¢paraquién?

Cualquier discusion sobre el valor, como cuestion de politica en calidad, se
basa preferentemente en una apreciacion basada en datos de la situacion actual.
Esto esparticularmente cierto en lamedicinacritica. En efecto, esen lamedicina
de cuidados intensivos en la que varios aspectos importantes se cruzan y que, a
suvez, hacen preguntas acercadel valor particularmente agudo. En primer lugar,
los cuidados intensivos con frecuencia se administran a los pacientes con ato
riesgo de muerte; segundo, los recursos en la unidad de cuidados intensivos
(UCI) suelen ser escasos; y tercero, laatencion en launidad deterapiaintensiva
tiene un ato costo econémico.

Debido a estos factores, la investigacion de resultados o desenlaces clinicos
es unatarea clave en lamedicinade cuidados criticos. En términos generales, la
investigacion de |los desenlaces describe una forma de cuidados de la salud; los
servicios de investigacion abordan el resultado final de la prestacion delaaten-
cién médica. En otras pal abras, |osresultados delainvestigacion clinicaabordan
una cuestion fundamental, ¢qué eslo que realmente cumplimosy logramos para
nuestros pacientes en la unidad de cuidados intensivos?!

Lamedicinacriticaharecorrido un largo camino desde susinicios. L os dece-
niosde 1970y 1980 trajeron unamejor comprension delacomplejidad delapo-
blacion en estado criticoy lamanerade mejorar el éxito de nuestrasintervencio-
nes. La década de 1990, con una verdadera avalancha de estudios positivos,
anuncié unanuevaerade“promesas’ con €l desarrollo de unabase de datosrica
enformasOptimasparaliberar alos pacientesdelaventilacion mecénica, contro-
lar el sindrome de distrésrespiratorio agudo, lasepsisy los resultados obtenidos
a administrar laterapiaintensivaconinsuling, lo cual hadejado como ensefianza
€l creciente conocimiento de que “masno siempreesmejor” .2-12 Estoslogrosin-
toxicantes en el “laboratorio” de lainvestigacion clinica se han visto opacados
por losresultados que estan surgiendo delamedicinatrasiacional sobreloserro-
resmédicos evidenciadosalacabeceradelos pacientesal poner en précticaestas
estrategias de manej0.1314 Para agravar este preocupante panorama, estélacre-
ciente elevacion de los costos de atencion en el sector de atencidn sanitaria, con
un crecimiento anual de al menos 8%, muy por encima de lainflaciéon global .15
El conjunto de estas condi ciones debe crear un poderoso impetu por incrementar
el escrutinio delaevidenciacientificay modificar lamaneradedirigir lapréctica
clinicacotidiana. Se debellevar lavastaevidenciacientificade sus empolvados
estantes ala cabecera de | os pacientes.16

Laevidencia reciente sugiere que se esta haciendo bien latarea de conseguir
quelos pacientes en estado critico se mantengan con vidaapesar delagravedad
del dafio. Otrapruebadel éxito atribuible alos cuidados otorgados en laUCI es
laproporcionadapor laampliacion delaatencidny el seguimiento no Ginicamente
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acorto plazo enlos hospitales, sino hastalosresultadosfinal esalargo plazo que,
ademés de evaluar la supervivencia, incorporan lafuncionalidad, lacogniciony
lacalidad de vida de los pacientes atendidos en laUCI . 17-21

Pero todo esto tiene un precio. En EUA los gastos de atencion en las unidades
de cuidados intensivos representan 5% del presupuesto sanitario anual .22 Este
tipo de gasto, sobre todo en laépoca de restriccionesfinancieras, esun centro de
atencién particularmente paral os responsables de generar | as pol iticas econémi-
cas. Aunque en el pasado se tuvo el lujo de tomar decisiones clinicas sin tomar
en consideracién su precio, el conocimiento actual sobre la naturaleza limitada
delosrecursosfinancieros, junto con el mayor conocimiento delosefectosalar-
go plazo delaenfermedad critica, haagudizado nuestraatencion sobrelaeficien-
ciade lasintervenciones de atencion sanitaria.

Debido aqueel mejor resultado al menor costo estaimplicito en ladefinicion
de eficiencia, esta busqueda debe necesariamente incluir tanto la eficacia como
los costos de nuestrasintervenciones. Es por esto que amasy méas médicosclini-
cos selespide participar activamente en lablsqueday aplicacion delamedicina
de atencion eficiente.

El tromboembolismo venoso es una de las principales causas de morbilidad
y mortalidad en los pacientes hospitalizados. Se estima que més de 250 000 pa-
cientes son hospitalizados anualmente en EUA por enfermedad tromboembolica
venosa(TEV)24y quelamortalidad crudaatribuidaa embolismo pulmonar (EP)
alos tres meses puede ser de hasta 17.4%.2

L os pacientes criticamente enfermos se enfrentan aun mayor riesgo de TEV.
Debido asu reservacardiopulmonar ateradala TEV puede dar lugar aunincre-
mento significativo delamorbilidad y lamortalidad de estos pacientes. El riesgo
deTEV variaen razén delaenfermedad grave per se. Por iemplo, laincidencia
detrombosisvenosaprofunda(TVP) oscilaentre 28 y 32% delapobl acién gene-
ral médico-quirdrgicay delapoblacién enlaUCI, pero puede ser tan altacomo
60% en los paci entestraumatizados o incluso de 70% en | os pacientes con evento
cerebrovascular isquémico agudo.26-31

De1a2% delospacientes con hemiplejiasufren EPfatal 2930 Aunqueel diag-
nostico de TEV sigue siendo dificil en general, esto resulta particularmente aln
méascomplejo en el paciente criticamente enfermo. Su estado clinico (intubacién,
sedacién, estado mental alterado) amenudo enmascara agunos de |os sintomas
comunes gue pueden sugerir TEV. Confirmando esto, en los pacientes critica-
mente enfermos 95% de las TV P son clinicamente silentes.32 Destaca el hecho
de que los pacientes més gravemente enfermos no pueden tolerar un evento de
TEV debido asureservafisiol 6gicayade por st mermada. Al mismo tiempo, mu-
chos pacientes delaUCI no son por fuerza buenos candidatos pararecibir un es-
quema de anticoagulacién plenay menos auin un fibrinolitico, ante el riesgo de
hemorragia o sangrado que agrave alin méas su condicion clinicay su desenlace.
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Estos dos factores subrayan lanecesidad de implementar estrategias eficaces de
prevencion en el contexto de latromboprofilaxis.

LaselevadasprevalenciaeincidenciadelaTEV enlospacientesdelaUCI han
llevado al American College of Chest Physicians a desarrollar guias de preven-
cion paraminimizar el riesgo de TEV. De hecho, estasdirectrices hacen hincapié
en laimportancia de la prevencién, ademés de destacar la necesidad de sopesar
larelacion riesgo-beneficio de latromboprofilaxis en este grupo de alto riesgo.
Sin embargo, para entender realmente el alcance de esta enfermedad en la UCI
uno debe comprender:

1. Las nuevas politicas de salud con respecto a la profilaxis de TEV.
2. Laepidemiologiadela TEV.

3. Los costos de salud asociados con el manejo delaTEV.

4. Losfactores de riesgo asociados con el desarrollo dela TEV.

5. Las opciones de tratamiento parala TEV en laUCI .33

Las mejoras en el contexto de seguridad en la asistencia sanitaria salvan vidas,
ayudan a evitar complicaciones innecesarias, aumentan la confianza de los pa-
cientesquereciben atencién médicay enrealidad hacen quelospacientessesien-
tan mejor, no peor. Lamentablemente, a10 afios de publicado el informe emitido
por el Instituto deMedicinade EUA, intitulado Errar eshumano, atravésdel cual
se hizo un llamado areforzar la accion sobre la seguridad de manera uniforme
y confiableenlaasistenciasanitaria, ain no sehanlogradolasmetasenlaactuali-
dad.13

Hoy en dialos pacientes siguen sufriendo dafio, y casi perjuicio, enlasinstitu-
ciones sanitarias. Este dafio no esintencional; sin embargo, se puede evitar. Los
errores que causan dafiosamenudo sederivan defalasen el sistemadeorganiza-
cion, delacarenciadeliderazgoy defactores predeciblesdelaconductahumana.
El concepto faltade prevencion hagenerado interés en las organi zaciones pol iti-
cas nacionales de salud (al menos en EUA y la Comunidad Europea) acercade
laidentificacién delaprécticaclinicabasadaen lamejor evidenciacientificaque
mejorelaseguridad del pacienteen el ambito hospitalario. A pesar delaexisten-
ciadeguiasoficialesa respecto, el EP permanece como lacausaprevenible més
comun de muerte entre |os pacientes hospitalizados.34

Destacando laevidenciay lanecesidad de apreciar |as cuestionesrel acionadas
con laprevencion delaTEV, en EUA los centros de servicios Medicarey Medi-
caid (CMS) han actualizado recientemente sus politicas de pago. En un esfuerzo
continuo por incentivar econémicamente alos hospitalesamejorar lacalidad de
laatencion, los CM S ya no reembolsan los pagos por |os cuidados de atencion
delos pacientesquedesarrollan unevento de TEV en el &mbitointrahospitalario.
En otras palabras, |apropuestade modificar las politicas de atencion y lavel oci-
dad de este cambio, bajo el sistema de pago prospectivo para pacientes hospitali-
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zados, incluye lograr que los hospitales asuman |os mayores costos del manejo
derivado delas condiciones adquiridasdurantelahospitalizacién que se conside-
ren “razonablemente prevenibles mediante la adherenciaalas guias de trombo-
profilaxis basadas en laevidencia’ . Estos esfuerzos se han basado en anteriores
medidas de calidad dela CM'S en el marco del paciente quirurgico, derivado de
lasauditoriasdel uso perioperatorio y posoperatorio delaprevencion de TEV en
el marco del Programaparael Mejoramiento del Cuidado Quirdrgico. Estasnue-
vas normas son una extension 16gica de los esfuerzos del Programa de Mejora-
miento del Cuidado Quirdrgico alos pacientes atendidosen laUCI. Ademés, los
CMS estan requiriendo que |os hospital es reporten las medidas de calidad, tales
como el uso delaprofilaxisde TEV despuésdelacirugiaoenlaUCI, lascontra-
indicaciones paralos pacientes que no recibieron tromboprofilaxisy lainciden-
ciade TEV.

El incumplimiento de estos requisitos deinformacion dalugar arestricciones
dereembolso. Por lo tanto, lavigilanciaen laprevencion delaTEV en pacientes
hospitalizados es cada vez mas importante debido a que |os costos acumulados
asociados con el manejo delaTEV son muy elevados. Se esperaque, si bien las
complicaciones directas de la TEV y la mortalidad relacionada con EP no son
suficientes paramotivar un cambio en laprécticaclinicaactual, lasrestricciones
financierasmotiven alasinstitucionesy alosproveedoresdelasalud aun cambio
deactitud. Unavez mas, estaevolucion en los sistemas financierosresaltalane-
cesidad dequetodo el personal desalud implicado enlaatencion delospacientes
en estado critico esté familiarizado con las guiasy directrices méasrecientes para
laprevencion dela TEV.33

Cuando se hablade tromboprofilaxisen laUCI predominalapresentacion de
laTVP. Sin embargo, como parte de un amplio espectro de esta enfermedad —a
saber, laTEV—, laestrecharelacion entre laTVPy e EP reguiere un enfoque
sistematico para prevenir su ocurrencia.3®

En este sentido, es fundamental comprender dos conceptos en relacién conla
TEV en el marco delaatencion médicadecalidad: IaTEV evitabley lapreveni-
ble, que se definen como laTVP o e EP diagnosticados de manera objetiva que
se producen en un contexto en el cual latromboprofilaxis estabaindicada, pero
que se administré de manerainadecuadao no seadministré. LaTEV no preveni-
ble se definecomo laTVPYy el EP que se desarrollaa pesar del adecuado apego
tromboprofil&ctico recomendado en las guias de tratamiento y que ocurre princi-
palmenterelacionado con las caracteristicas del os pacientes (enfermedad subya-
cente) y ajustado alas condiciones en las cuales se produjo € TEV.

En general, cercadelamitad delos pacientes con TV P sintométicatienen evi-
dencia por imagen de EP, mientras que aproximadamente 10% de |os casos con
EP sintomético cursan con evolucién répidamente fatal. Aunque el significado
clinico delatrombosisasintométicaesincierto, resultarazonabl e suponer quein-
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cluso un EP de pequefia 0 mediana cuantia puede llegar a ser clinicamenterele-
vante en €l paciente grave con una reserva cardiopulmonar reducida.36:37

Pocosestudioshan evaluadolaincidenciadelaTEV en pacientescriticamente
enfermos. En 1981 Moser38 realiz6 un estudio prospectivo observacional de 34
pacientesingresados en unaUCI de cuidadosrespiratorios. A 23 pacientesseles
realizé durantelaprimerasemanade estanciaen laUCI radiofibrinogen scanner
en ambas piernas; 13% tenian resultados anormales, indicando la presencia de
TVP. Del mismo modo, en un estudio de cohorte prospectivoy observacional re-
ciente de 261 pacientes médico-quirdrgicos criticamente enfermos a quienes se
les practico ultrasonografiade los miembrosinferiores, como escrutiniode TVP
mediante la técnica de compresi6n venosarealizada dentro delas primeras 48 h
trasel ingreso alaUCI, seencontré TVPen 2.7% deellos. Lapresenciade TVP
en el momento del ingreso enlaUCI esmuestradel gran estado de hipercoagula-
bilidad en la que se encuentra estos pacientes.3®

Por otraparte, el desarrollo de estudios de escrutinio paraladeteccion de TVP
guiado por ultrasonido Doppler delos miembrosinferiores encontré que aproxi-
madamente 30% de | os pacientes desarrollan una TV P durante el curso de su es-
tanciaen laUCI .26 Lamayoria de estos trombos se producen durante la primera
semana de hospitalizacion en dicha unidad. En un estudio se observé que 24%
delaincidenciade casos ocurrié dentro de la primerasemana, destacando laim-
portancia de evaluar y administrar de maneratempranay oportuna un esquema
de tromboprofilaxis en los pacientes criticamente enfermos.3s

En generd laincidencia del EP en laUCI es dificil de evaluar. Los desafios
diagnasticos asociados con el EP en la UCI complican nuestra comprension de
su epidemiologia. Laincapacidad del pacienteintubado pararealizar unainspira-
cién forzaday consciente limita el empleo de técnicas de imagen, como las de
medicinanuclear, parael diagndstico de EP; por otraparte, €l riesgo incrementa-
do que tienen los pacientes criticamente enfermos de desarrollar nefropatia por
medio decontrasteesotralimitante parael empleo delatomografiacomputariza-
dadel térax con protocol o paraEP en los pacientesqueyatienen unriesgo latente
delesiénrenal agudapor laenfermedad graveen si misma. Considerando lacom-
plejidad parael diagndstico de TEV, losestudios derivadosde autopsiasson limi-
tados debido a sesgo delaspublicacionesrelacionadascon latendenciade selec-
cion. Los estudios post mortem indican que entre 7 y 27% de las autopsias
realizadas en pacientes atendidos en la UCI presentan EP incidental; en 1 a3%
de estos casos la EP fue considerada fatal, siendo |a causa del fallecimiento del
paciente.38-46

Muchos pacientesdelaUCI sonincapacitados por laenfermedad agudamédi-
caquemotivo suingreso enlaUCI; losinstrumentosy lasherramientas diagnés-
ticas que estratifican y confirman la presenciade EP en el resto de los pacientes
hospitalizados ajenos ala UCI son poco confiables en esta poblacion de pacien-
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tes. Asi, losclinicosacargo del manejo delos pacientesen laUCI deben perma-
necer alertas en la busgqueda intencionada de los signos clinicos sugestivos de
TVPy EP de manera constante durante la eval uacion cotidiana de este grupo de
pacientes. Sinlugar adudas, lamejor medidaparadirigir el tratamientodelaTEV
enlaUCI esatravés de la prevencion.4?

Para comprender de manera global la magnitud de esta carga asistencia hay
que entender |os gastos asociados con €l desarrollo delaTEV. Las estimaciones
sugieren queel costo dedesarrollar TVPy EPenel pacientehospitalizadoen sala
meédico-quirdrgica general afiade 8 000 délares y 14 000 ddlares, respectiva
mente, ala cuenta hospitalaria. En los casos en que se desarrollan simultanea
mentelaTVPYy el EPlos gastos adicional es acumul ativos son alin méssignifica
tivos, estimados en cerca de 28 000 dolares por caso.2! Sin embargo, estos datos
deben ser tomados con reserva, dado que estas estimaciones soloreflgjan losgas-
tos de hospitalizacion a corto plazo y de pacientes en salas médico-quirdrgicas
generales que desarrollan TEV, los cual es no son equiparables alo que acontece
con un paciente criticamente enfermo. El tratamiento de la TEV esta asociado
con gastos potencialmente ocultos, debido al surgimiento de complicacionesre-
lacionadas con el tratamiento anticoagulante, la recurrencia del evento trombo-
embdlico o las secuelas derivadas del evento tromboembodlico inicial, como es
lahipertensi 6n pulmonar. De ahi quelosgastos sean unasubestimacién delarea-
lidad en torno al paciente criticamente enfermo.4849

Latriadade Virchow describe tres principios fundamental es que predisponen
alosindividuosalaformacion de coagulos: €l dafio en el endotelio vascular, una
alternanciaen laconstitucion delasangre, o estado de hipercoagul abilidad, y una
perturbacion en el flujo sanguineo normal, o estasis.36

Losfactoresderiesgo identificados que aumentan el riesgo de TEV adquirida
en el hospital son laedad mayor de 75 afios, lainmovilizacion, larealizacion de
procedimientosy la presenciade ciertas condiciones morbidas, tales como insu-
ficiencia cardiaca congestiva, infeccion aguda o enfermedad neoplésica. De
acuerdo con varios estudios de prevencion farmacol 6gica, | os pacientes hospita-
lizados presentan un factor de riesgo 0 més paralaformacion de trombos, y di-
chos factores tienen un efecto aditivo.50-53

L os pacientes gravemente enfermos no sélo poseen los multiples factores de
riesgo de TEV similares alos de |a poblacion médicageneral, sino que también
poseen los factores de riesgo asociados a los cuidados brindados en laUCI. La
inmovilizacién prolongadapor ventil acién mecanica, lasedaciény el compromi-
so hemodinamico, que casi siempre afectaatodos |os pacientes que ingresan en
laUCI, son factores de riesgo independientes para sufrir TEV. En conjunto, la
realizacion de pruebasy procedimientosinvasivos, como lacolocacion delineas
venosas centrales paraadministrar medidasde soportevital, constituyen factores
deriesgo que aumentan alin mas la susceptibilidad de formacién de trombos, in-
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cluyendo el uso devasopresoresy hemoderivados, lapresenciadesepsis, €l infar-
toagudo del miocardioy el evento cerebrovascular. Si aesto selesumalaexisten-
ciade multiplesfactores de riesgo en esta poblacién de pacientes, se enfrentaun
riesgo muy elevado parael desarrollo de TEV. El conocimiento de estasvariables
debeimpulsar alosmédicosaevaluar siempreel perfil deriesgo delos pacientes
en laUCI, debido a que la formacion de trombos se puede prevenir con el uso
adecuado y oportuno de tromboprofilaxis. Laelevadaincidenciade TVP puede
ser reduci dasignificativamente mediante un esfuerzo de concienciay considera-
€i6n.333554 Dado quelaTV P esamenudo clinicamentesilentey que el EP puede
ser rapidamente fatal, la prevencion esla estrategia més efectiva parareducir la
cargade TEV, ademés de que hademostrado que es costo-efectivadebido auna
reduccion de mortalidad en ambas complicacionesy de requerimientos de trata-
miento.s>

Cadatres afios, apartir de 1986, el American College of Chest Physiciansha
publicado guias generalesparalaprevencion delaTEV.%6 Estasguiasidentifican
alosgrupos de pacientesen riesgo dedesarrollar TEV que deben recibir profila-
xisparalaprevenciondelatrombosis, ademéasderecomendar el tipo deprofilaxis
que es mas apropiado para cada grupo de riesgo. L as recomendaciones son for-
muladas por expertos en el campo después de unarevision criticadelaliteratura
cientificaafin, y laclasifican conbaseen lafuerzadelaevidenciade apoyo. Estas
recomendaciones basadas en la evidencia cientifica constituyen el estandar de
tratamiento paralaprevencionde TVPy EP. Sin embargo, varios estudios sugie-
ren que, en la préctica cotidianay real, la aplicacion de estas directrices llegaa
ser inconsistente e insuficiente.57.58

Pruebade esto es el estudio realizado por Arnold,> en el cual seencontr6 que
solounterciodeloscasosde TEV con unaclaraindicacion paralatromboprofila-
xis fueron no prevenibles, mientras que dos tercios de estos casos se produjeron
en el contexto de laimplementacidn inadecuada de tromboprofilaxis. Debido a
|as caracteristi cas cambiantes momento amomento alas cual es estan sujetos|os
pacientescriticamenteenfermos, laevaluaciony el gjuste en el esquemadetrom-
boprofilaxis deben adecuarse de manera cotidiana (figura 8-1).60

Por todo esto, variasorganizacionesdelasalud, como el Foro Nacional deCa-
lidad, la Comisién Conjunta de Acreditacién de Organizaciones de Salud y la
Agenciaparalalnvestigacion y Calidad, han reconocido lanecesidad de reducir
el gran nimero de eventos prevenibles de TEV en los pacientes hospitalizados.
El Foro Nacional de Calidad, en colaboracién conlaComisién ConjuntadeAcre-
ditacion de Organizaciones de Salud, desarroll6 un conjunto de seis medidas de
desempefio que permitan evaluar lacalidad y la correcta aplicacion delas medi-
das de prevencidn de TEV. Laintroduccion de estas medidas de desarrollo debe
incrementar larendicién de cuentas de gestion hospital ariay delosequiposclini-
cosparalaaplicacion delasestrategiasde prevencion de TEV, asi como parafaci-
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Figura 8-1. Protocolo de evaluacion y reevaluacion diaria para dirigir el esquema de
tromboprofilaxis en la unidad de terapia intensiva. UCI: unidad de cuidados intensivos;
HNF: heparina no fraccionada; HBPM: heparina de bajo peso molecular: TIH: tromboci-
topenia inducida por heparina; IFG: indice de filtraciéon glomerular.

litar el proceso de mejoraen el cumplimiento delasguias. Laintegracion deva-
rias iniciativas de mejora de la calidad en la préctica cotidiana debe ayudar a
optimizar losactual es patronesde prescripcion deprofilaxisy apromover laapli-
cacion de medidas de mejor desempefio .6t
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CONCLUSIONES

Muchos de los pacientes ingresados en la unidad de terapia intensiva tienen al
menos un factor de riesgo parael desarrollo de TEV durante su estanciaen ella;
lamayoria de estos pacientes tienen multiples factores de riesgo tromboembodli-
co, entre los que destacan la edad avanzada, |a enfermedad grave, |os procedi-
mientos quirdrgicos recientes y €l trauma. El uso de la tromboprofilaxis ha
demostrado eficacia en la prevencion de la TVP en estos pacientes. Por consi-
guiente, y deacuerdo con las recomendaciones emanadas de las guias de manejo
paralaprevencion de TVP/EP, en todos |os pacientes que ingresen ala UCI se
deberdevaluar y estratificar el riesgo tromboembdlico, con laexpectativadeim-
plementar el esquemade tromboprofilaxis que més se adectieal contexto clinico
diario eindividualizado en cada paciente.
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Costo-efectividad de la
tromboprofilaxis

Haidée Alvarez Quintanilla

Para hablar de aspectos de costo-efectividad de lafarmacoterapia, en este caso
de manera orientada ala tromboprofilaxis, es necesario considerar lafarmacoe-
conomia. Estaramade lafarmacol ogia se utiliza con frecuencia como sinénimo
deeval uaci 6n econémicade medicamentos, extendiéndoseal asactividadesrel a-
cionadas con laatencion farmacéuticao |os servicios farmacéuticos dentro de un
hospital .12

FARMACOECONOMIA

L aeval uaci 6n econémi cade medicamentos se englobaen unadisciplinamasam-
plia: la evaluacion econdmica de las tecnologias sanitarias, cuyo fin eslaselec-
cioén de las opciones que tengan un impacto sanitario mas positivo.3

Evaluacién econémica es el término gque engloba a un conjunto de procedi-
mientos o técnicas de andlisis dirigidos a evaluar e impacto de opciones sobre
el bienestar de la sociedad (cuadro 9-1).2

El criterio de eleccién es el hienestar social, que esla sumadel bienestar de
cadauno delosindividuos delasociedad. Dado que el bienestar no se puede me-
dir directamente, laeval uacién econémicase centraen laidentificacion, lamedi-
day lavaloracion delosefectos que se supone quetienen unarel acion directacon
¢l bienestar. Lasociedad dispone dedostiposdeactivos: €l capital fisico, orique-
za, y el capital humano. Por ello laeval uacién econémicasedefinecomo el andli-
siscomparativo delasaccionesalternativas, tanto en términos de costos o efectos

83
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Cuadro 9-1. Tipos de estudios farmacoeconémicos?!

Analisis Beneficios para la salud Sintesis
Minimizacion de Niveles de colesterol, afios de vida Costo adicional de la terapia A con
costos ganados respecto a la terapia B
Costo-efectivi-  Beneficios para la salud medidos en  Costo por afo de vida ganada, por
dad unidades “naturales” paciente curado, por vida salvada

Costo-utilidad Beneficios para la salud medidos en  Costo por QALY ganado
relacion con las preferencias per-
sonales
Costo-beneficio Beneficios Utiles, costos monetarios  Beneficios netos = beneficios -costos

sobrelosrecursoscomo deefectos sobrelasalud.4 El efecto social neto no esmés
que la suma de dichos efectos, positivosy negativos.

Lajustificacion de este enfoque se derivadel criterio de compensacion poten-
cial; si losefectos positivos son mayoresquel osnegativosen términosabsol utos,
en términos absol utos |a ganancia de los que ganan es mayor que la pérdida de
los que pierden, por lo que los primeros pueden compensar alos segundos.

Como se ha comentado, una evaluacién econdmica significa comparar dife-
rentes alternativas en términosde costosy de beneficios. Un error muy frecuente
radicaen considerar que lafarmacoeconomiase restringe aestimar solo los cos-
tos, sin considerar la eficacia, la seguridad o los cambios en la calidad de vida;
sin embargo, esto escompl etamente erréneo. Cuando en el campo delafarmaco-
economiase hablade costos se hace alusi6n alos costos de oportunidad; el costo
real de adoptar una determinadaactividad es el beneficio perdido por no utilizar
esosrecursosenlamejor alternativaen quepodian haber sido utilizados, demodo
que, envez de pensar quelos que hacen eval uaciones econdmicas estan interesa-
dos en costos, podriamos decir que estan més interesados en los beneficios o, 1o
que eslo mismo, en maximizar losbeneficiosdel uso de los escasos recursos co-
munes; esto esalo que se le llamaeficiencia

No setratadegastar |o menosposiblesino dehacer el mejor uso delosrecursos
econémicos deque sedispone. Paraello esimprescindible seleccionar bieny uti-
lizar bien los medicamentos. Para una sel eccion adecuada es necesario conside-
rar todas| as consecuencias de cadael eccion, incluyendo costos, eficacia, seguri-
dad, etc., paralo cual puede se de gran ayuda la farmacoeconomia. Para utilizar
bien sonimportantes el seguimiento, el monitoreo, labuenainformacion al usua-
rio, etc. Por tanto, lafarmacoeconomiaes unaherramienta Gtil dentro del uso ra-
cional de los medicamentos. El objetivo que se pretende con las evaluaciones
econdmicas es ayudar a hacer elecciones mas racionales.

L os médicos, |os farmacéuticos, etc., desempefian un papel claveen el uso de
|os escasos recursos, constituyendo un porcentaje muy pequefio delapoblacion,
pero por las decisiones que toman en el cuidado delos pacientes mueven un por-
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centaje importante del producto nacional bruto. Por lo tanto, tienen la tarea de
asegurar un buen cuidado delospacientesy asu vez laresponsabilidad social del
correcto uso de |os recursos sanitarios, ya que e dinero gastado en un paciente
no estara disponible para ser utilizado en otro que podria beneficiarse mas.

L aseval uaciones econdmicas deben servir paraque el médicoy el farmacéuti-
co reflexionen y tomen conciencia de las consecuencias clinicas y econémicas
de sus decisiones, y para que actten con unalibertad responsable, sin perder su
capacidad de decisidn. Esimportante compatibilizar 10s principios éticos de be-
neficenciay dejusticiadistributiva, tratando acadapaciente con los maximosre-
cursos posibles que la sociedad pueda gastar en é.3

Cadavez son més|os paises que, junto con |as eval uaciones clinicas conven-
cionales, recomiendan o exigen eval uaciones econémicas de medicamentos que
sirvan parala posterior toma de decisiones sobre su posibl e financiaci6n piblica
y ladifusion de su empleo. Laeval uacién econémicase debeintegrar al resto de
las &reas que estudian los medi camentos desde distintos puntos devista. El mejor
conocimiento de todas las caracteristicas positivas y negativas de los mismos
contribuird auna utilizacion mas racional.

Se puede argumentar que no es posible hacer una evaluacion econémica de
cadadecision quesevaatomar; por lamismaley no sevaahacer un ensayoclini-
co de cadadecision atomar, pero si sepuede priorizar y hacer algunas, y adaptar-
las acada caso y tomar las decisiones.

Aunque los economistas y |os que se dedican a eval uaciones econémicas co-
nocen mucho delametodol ogia, necesitan en muchas ocasioneslaval oracion del
clinico parahacer unaevaluacion econdémicareal y aplicable. Ademés, si sequie-
re que tras la evaluacion se implemente la conclusion, anivel clinico se ha pro-
puesto como un factor positivo el hecho de quelosclinicosparticipen en laseva
|uaciones econémicas.

Drummond® argumenta que para que se consiga implementar los resultados
setiene que:

1. Definir claramente la pregunta.

2. Hacer recomendaciones acordes con la evidencia

3. Identificar el mecanismo paraimplementarlo.

4. Prestar atencién aincentivosy desincentivos.

5. Clarificar el papel y las responsabilidades de cada uno.

A continuacion se describen los puntos basicos atomar en cuenta paraemplear a
lafarmacoeconomia como una herramienta (til en latoma de decisiones clinicas:

1. Losdeseosdel ser humano son ilimitados, mientras que |0s recursos son
limitados. Siempre se van a dar elecciones entre diferentes actividades
compitiendo por los mismos recursos limitados.
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2. Laeconomia trata tanto de beneficios como de costos. El costo real de
adoptar una determinada actividad es el beneficio perdido por no utilizar
esos recursos en lamejor aternativa en que podian haber sido utilizados.
Lo que mésinteresa son |los beneficios o, 1o que es 1o mismo, maximizar
los beneficiosdel uso delos escasos recursos comunes. Esto eseficiencia

3. Loscostos de los programas de salud y tratamientos no se restringen sélo
al hospital oincluso a sector sanitario. Lareduccion del gasto hospitalario
puede suponer incremento del gasto comunitario o del sector privado, ode
los pacientes o sus familias.

4. Laseleccionesen salud (en planificacion o entratamiento) implicaninevi-
tablemente juicios de valor. El problema esta en quien valora los benefi-
cios: cuando un clinico prescribehaceunjuicio devalor en nombredel pa-
ciente. Es complejo saber qué valoracion se debe usar cuando se toman
decisiones médicas. Es posible encontrar emplos en laliteratura de que
lasval oraciones hechas por losmédicosy por | os pacientes son diferentes.

5. Muchas delasreglassimples delas operaciones de mercado no se pueden
aplicar alasalud, porquelosconsumidoresnotienen el conocimiento sufi-
cientey no pagan directamente por el servicio, demodo quetiendenacon-
sumir mas de lo que consumirian si |0 pagaran directamente; el beneficio
en lasalud de la personano se limitaaella, sino que se extiende a otros,
seanimaalagenteaconsumir serviciossanitariospor un deseo depaterna-
lismo o de llevarse un mérito, etc.

6. La consideracion de los costos no es necesariamente antiética. Normal-
mente sedicequelalabor del clinico esdar el mejor cuidado posibleasus
pacientes. Pero no existe un pacienteaislado y, deacuerdo con el principio
de costo de oportunidad, |0 que se gastaen un paciente no se puede gastar
en otro paciente 0 en otro servicio, como educacion, que puede mejorar la
salud. Hay que distinguir entre la decision en lugar de un solo paciente o
en lugar de una comunidad de pacientes. El dinero s6lo es una unidad de
medidaparahacer conmensurables|os efectos heterogéneos. Ignorar lali-
mitacion derecursos no eliminadichalimitacion; el resultado esunaasig-
naci 6n derecursosmenoséptimadelo queseriaposible. Loqueno esético
es ignorar unarealidad incomoda o desagradable cuando de ello se des-
prende un posible perjuicio parala sociedad.

7. Lamayoriadelaselecciones en salud hacen referenciaacambiosen €l ni-
vel o laextension de una actividad; larelevanciade laeleccién concierne
alos cambios marginalesy no alaactividad total. Por lo tanto, los datos
relevantes paralatomadeladecision van aser los beneficiosy los costos
marginales, no los de la actividad total.

8. Laprovision de cuidados sanitarios es solo unaformade mejorar lasalud
delapoblacion.
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9. Como comunidad preferimos posponer |os costos y adelantar 1os benefi-
cios.
10. Esdeseablebuscar laigual dad en el cuidado sanitario, peroreducir lasdes-
igual dades normal mente cuesta un precio.

De estos puntos se derivan algunas implicaciones, entre las que destacan las si-
guientes:

* Debemos considerar |0s recursos en las elecciones.

¢ Como clinicos debemos buscar la eficiencia

¢ Esimportanteconsiderar todaslasconsecuenciasque sederivan denuestras
decisiones, incluidas las econémicas.

¢ Algunos opinan que €l juicio de valor lo debe hacer |a poblacion; éste se
puede incorporar en las evaluaciones econémicas.

* Esimportante que se motivelanecesidad de consumo eficaz y no seasuma.

¢ No esposibleignorar los costos. El control de este aspecto se puede llevar
acabo dediferentesformas, por g emplo, haciendo participesalosclinicos
de laresponsabilidad de trabajar con un presupuesto determinado o utili-
zando protocolos en |os que se tienen en cuenta consideraciones de costo-
efectividad.

¢ En las evaluaciones econdmicas se debe considerar la tasa de descuento.

¢ Esimportante considerar la equidad.

COSTO-EFECTIVIDAD DE LA TROMBOPROFILAXIS

En este apartado es obligado hablar del andlisis costo-efectividad. En este tipo
de evaluacion econémica se comparan los efectos sobre la salud y 10s recursos
dedosomésopciones. Losefectos sobrelosrecursoso costos seval oran en unid-
adesmonetariasy los efectos sobrelasalud en unidades natural es de efectividad,
que dependen de lo que se esté evaluando.t

En EUA la enfermedad tromboembdlica ocasiona 200 000 muertes a afio y
dosmillonesde personasdesarrollan trombosi svenosaprofunda, generando cos-
toscomparablesconlosderivadosdelaatencion del infarto del miocardio (9 643
ddlarespor admision) y superando | oscostospor atencion deeventoscerebrovas-
culares. Son varias las razones por las cuales estas cifras se siguen manteniendo
sin cambios importantes; en primer lugar se encuentra que se tratade unaenfer-
medad que se desarrollade manera silenciosa con escasas manifestaciones clini-
cas, lo cual esevidenciado por 59 a83% de | os diagndsticos por autopsiade em-
bolismo pulmonar fatal; en segundo lugar, esimportante tener en cuenta que se
tratade unaenfermedad multifactorial que determinadiversosgradosderiesgo.”
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Figura 9-1. Comparativo costo-efectividad.®

Latromboprofilaxis con heparinas de bajo peso molecular (HBPM) hamos-
trado una eficacia semejante, pero con un mejor perfil de bioseguridad sobre la
terapiaestandar con heparinano fraccionada(HNF), deacuerdo conlaactual evi-
dencia, excepto en los pacientes con disfuncion renal y en los pacientes obesos.
Algunas caracteristicas son puntualizadas a favor de las HBPM sobre las HNF,
como son unamayor biodisponibilidad y un mayor tiempo devidamedia, |o cual
permite que se administre unasolavez a dia; por otra parte, poseen una menor
interaccion con las plaguetas, reduciendo el riesgo de sangrado y latrombocito-
penia. A pesar delosesfuerzosterapéuticos, hay registrosen laliteraturadeinci-
denciasdehasta42% detrombosi svenosaprofundaen pacientes con trombopro-
filaxis. Los efectos de las diferentes heparinas en la prevencién de eventos
trombati cos son muy diversos dependiendo deloscriteriosutilizadosen laselec-
ciondelospacientes, ladosificaciony el tiempo de eval uacion delos desenl aces.
A pesar delaevidenciadisponibleenlaliteraturasobrelasdiferencias existentes
entre la HBPM, en cuanto a estructura quimica, actividad relativa anti Xa/lla,
bi odi sponibilidad, farmacocinéticay calidad, no existen estudios que lacompa-
ren en cuanto a los desenlaces clinicos.89

En general, el riesgo de eventos trombdticos en |os pacientes médicos se des-
cribe con menor ocurrenciaqueen los pacientes quirlrgicos, ademas, laestratifi-
cacién del riesgo en | os pacientes médicos se hace méas complejasin que existan
escalasquedeterminen €l riesgo apartir deun punto decorteque nossitieen qué
pacientes requeririan tromboprofilaxis.

Laindicacion delatromboprofilaxisestarasustentadasobrelabasedelacuan-
tificacion del riesgo;® sin embargo, la eleccion delaHBPM con lacua se esta-
blezcalatromboprofilaxisse deberabasar enlosaspectosdeeficaciay seguridad,
en buscade lamol éculamas costo-efectivaparael escenario propuesto en nues-
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tro medio. No existe una clara evidencia acerca de cudl delas heparinas de bajo
peso molecular —la enoxaparing, la dalteparinay la nadroparina— resulta ser
mas costo-efectiva en la tromboprofilaxis temprana de los pacientes médico-
quirdrgicos que se encuentran hospitalizados.

En general existe unamayor evidencia de la efectividad y seguridad del uso
deenoxaparinaen latromboprofilaxistempranadelos pacientesde cirugiagene-
ral, neurocirugiay ortopedia, en quienes fueron encontradas.

Es primordial determinar el costo total en funcion del costo del tratamiento.
Oliverosy col .8 sefialan que en |os pacientes con un riesgo basal de eventostrom-
béti cosque vade moderado abajo lasheparinas con menor costo resultan ser més
costo-efectivas, teniendo un menor peso y una disminucion de la magnitud del
riesgo de eventos tromboticos.

Enunandlisissistemético realizado por Brosay col.10 seobservé queel rivaro-
xaban demostro en cuatro ensayos clinicos a eatorizados su superioridad respecto
alaenoxaparinaen cuanto alareduccion del riesgo de enfermedad tromboembo-
licavenosa (ETV) en pacientes sometidos aangioplastiatransiuminal coronaria
(ATC) y artroplastiatotal derodilla (ATR). El presente andlisis mostr6 también
quelaventajaclinicadel rivaroxabanimplica, ademés, ahorrosenloscostospara
€l sistemasanitario, debido alamenor incidenciade complicacionesamedio pla-
Z0, con unaincidencia de hemorragias similar en Espafa.

El rivaroxaban es un anticoagulante oral, inhibidor del factor Xa, que no re-
quiere monitoreo delacoagulacién ni gjuste de dosis. En los ensayos clinicos ha
demostrado una eficacia superior ala de la enoxaparina en la prevencion de la
ETV tras cirugia de artroplastia total de cadera o rodilla, asi como un perfil de
seguridad similar, tanto en latasa de sangrados como en el resto delos aconteci-
mientosadversos. Esinteresante destacar lamayor comodidad deadministracion
oral del rivaroxaban respecto ala enoxaparina. Aparte de la convenienciade la
via de administracién del rivaroxabén, este farmaco presenta otras ventgjas,
como el hecho de que no requiere monitoreo de lacoagulacion ni gjuste de dosis
y que presenta una eficacia superior respecto ala enoxaparinatras ATC 0 ATR,
con un perfil de seguridad similar.1112

En el estudio citado se realiz6 un andlisis costo-efectividad del rivaroxaban
frente a la enoxaparina. No obstante, existen otros tratamientos (p. §., otras
HBPM, como labemiparina, y otrosagentes, como el fondaparinux y el acenocu-
marol) que han sido evaluados paralaprevencion delaETV, pero lasevidencias
disponibles apuntan agque laenoxaparinaeslaHBPM con mejor relacion benefi-
cio-riesgo y costo-efectividad,’3 siendo actualmente el tratamiento més utiliza-
do en Espafia para estaindicacion (tratamiento de referenciaen lapréacticaclini-
ca). Estetrabajo constituye el primer andlisis costo-efectividad que compara el
tratamiento de referenciaactual (enoxaparina) con el rivaroxabany que demues-
tra que éste es un tratamiento dominante en la profilaxis de laETV tanto en la
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ATC (apartir del segundo afio de tratamiento) como enlaATR (en todoslos ca-
S0S) respecto ala enoxaparina.
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Impacto econémico de la enfermedad
tromboembdlica venosa pulmonar

Carlos Jerjes Sanchez

Latrombosis venosa profunda (TVP) y latromboembolia pulmonar (TEP), in-
cluidas en €l término enfermedad tromboembdlica venosa pulmonar (ETVP),
constituyen laexpresi6n deunaenfermedad frecuentey crénicaligadaapolimor-
fismos, inflamacion y trombofilias moleculares; en lafase aguday en el segui-
miento pueden cursar con altamortalidad eincapacidad, por o que en ambosca
S0s constituyen una carga econdmica importante paralos sistemas de salud.

Laincidenciaanual esde 5 a 12 personas por cada 10 000, lo cual demuestra
que es una enfermedad vascular frecuente. Aproximadamente 10% de todas las
causas de mortalidad hospitalaria se pueden atribuir auna TEP! Ademés, dentro
del espectro de todas las causas de muerte stbita de origen vascular eslatnica
queesposibleevitar através de unaefectivaprevencion primaria. Enlospacien-
tesllevados a cirugia mayor ortopédica sin prevencion primaria (riesgo alto) la
incidenciade TVP es de 40 a60%. En los pacientes con protesis total derodilla
o caderay prevencién primaria (enoxaparinao warfarina) laincidenciaa 30 dias
oscilaentre 1.4y 2.8%, y laTEP se observaentre 0.4y 1.2%.1

En pacientes con un primer evento de TV P no provocada se observo unarecu-
rrenciade 18% alos dosafios, de 25% aloscinco afiosy de 30% alos ocho afios.2
L os datos més recientes demuestran larel acion entre el riesgo derecurrencia, los
factores de riesgo, la superficie del trombo residua y el evento indice. En la
ETVP no provocada posterior a la suspensién de anticoagulacion oral la recu-
rrencia fue de hasta 8%. En los pacientes con cancer laincidenciafue de 14%.3
En un estudio de cohorte prospectivo larecurrenciaacumuladaal afio fue de 7%,
alosdosafiosde 12%, alostresde 15% Yy alos cuatroy cinco afios de 18 y 22%,

91
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respectivamente. TodaestaevidenciademuestraquelaETV P no esunaenferme-
dad quese“cura’ y que, al igual que algunas enfermedades crénicas degenerati-
vas (diabetes, osteoartropatia, etc.), puede cursar con recurrencias.

IMPACTO ECONOMICO

Unarevisién sistematizada de laETVP en pacientes con prétesistotal de cadera
orodillademostré el importante costo hospitalario por el evento indice, laprofi-
laxis, el tratamiento y las complicaciones, como trombocitopenia inducida por
heparina, sindrome postrombdtico e hipertension arterial pulmonar.t

El andlisis de unaimportante base de datosen EUA indicaqueel costoinicial
deunaETVPvade3 000a9 500ddlares. Lacargaeconémicadeuna TV Pduran-
te los primeros tres meses es de 5 000, pero a los seis meses se incrementa a
10 000Yy al afio esdeaproximadamente 33 000 dolares. Aunquelosestudioscon-
ducidosen laUnioén Europeasugieren unareduccion del costo de hospitalizacion
del 800eurosalostresmesesy de3 200 eurosal afio, el costototal atinrepresen-
taunaimportante carga para el sistemade salud.

Las complicaciones asociadas ala ETVP, ademés de frecuentes, generan un
importanteimpacto econémico, particularmenteel costodelaprofilaxis, el trata-
mientoy latrombocitopeniainducidapor heparina. El tratamiento delafase agu-
da hospitalariay las recurrencias que ameritan hospitalizacion parecen ser los
factores responsables del incremento en el costo de laatencién médica. En EUA
entre57y 75% del costo total delaatencion médicade un primer evento sedebid
alaatencion hospitalariay alos eventos recurrentes (12 000 a 15 000 ddlares)
que ameritaron hospitalizacion. En los pacientes llevados atratamiento ambul a-
torio el precio delaatencion fluctué entre 9 y 43%.1 Algunos estudios sugieren
que el tratamiento ambulatorio reduce el costo de atencion 30% en relacion con
laatencion hospitalaria

Las complicaciones, como sindrome postrombético (426 a 11 700 délares),
trombocitopenia inducida por heparina (3 118 a 41 133 ddlares) e hipertension
arterial pulmonar, ademas deincrementar el costo delaatencién médica, modifi-
can negativamente la calidad de vida.

L os pacientes que requieren cirugia ortopédica mayor de rodillao cadera se
clasifican como de alto riesgo paraETVP. El costo por laatencion de un evento
agudo fue sustancialmente mayor (12 000 a 17 000 délares) en relacion con los
casos en que no se presento esta complicacion.! Todos estos datos demuestran el
alto impacto econémico delaETVPYy lanecesidad de que los sistemas de salud
generen efectivas estrategias de prevencion primariafarmacol égicay no farma-
colégicano sélo parareducir €l costo de la atencién sino también para evitar la
muerte stbitay que laETVP se convierta en unaenfermedad “rara’.
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Impacto econémico en las unidades de cuidados intensivos

Hasta 60% de | os pacientes que sufren un traumatismo desarrollan TVP, en com-
paracion con entre 28 y 32% del os paci entes con padeci mientos general es médi-
cos o quirdrgicos. En presencia de un evento vascular cerebral laincidenciaes
de 70%, mientras que la mortalidad por TEP en pacientes con hemiplejia es de
1a2%.5 Laestanciaenlaunidad de cuidadosintensivos (UCI) incrementael gra-
do dedificultad paraestablecer unaatasospechade ETVP. Lossintomas se pue-
den enmascarar por las alteraciones del estado de conciencia, el uso de sedantes
y laventilacion mecénica, entreotrosfactores. Ademas, esposibleque hasta95%
delas TVP cursen sin expresion clinica. Por otraparte, [os pacientes criticos con
escasareservafisiol dgicatienen malarespuestaauna TEP; lamayoriason malos
candidatosaanticoagul aciény tienen pocatol erabilidad ahemorragiasmayores.
Por o tanto, todos estos factores enfatizan lanecesidad de establecer medidas de
prevencion primaria efectivas.s

Para entender €l impacto econdmico en una UCI es importante saber que en
la poblacion médica general el costo hospitalario de una TVP o una TEP es de
8 000a14 000ddlares. Enloscasosde TEPy TV Pasociadasl oscostosacumul a-
tivos son alin mas imprecisos, con un célculo aproximado de 28 000 délares por
caso. Estos datos posiblemente subestiman el verdadero impacto econémico de
unaETVP. Losestimados, por unaparte, sdlo aplican a pacientes de médicos ge-
nerales, pero por otrasdlo reflgjan la estancia hospitalaria, por lo que es posible
considerar que el costo global de la atencidn se asocia a otros gastos potencial -
mente ocultos.5

Un grupo queesdificil dedefinir durantelaevolucién cursacon complicacio-
nes, como hemorragiasmayores, recurrencia, hipertensién arterial pulmonar per-
sistente, sindrome postrombdético y estasis venosa crénica. El costo relacionado
conlosreingresos por cual qui erade estas condi ciones puede ser mayor queel del
eventoindice: 11 862 délaresparaTVPy 14 722 délarespara TEP. Sin embargo,
esto no aplica paralos pacientes que desarrollan ETVP en laUCI. Los factores
queincrementan el costo incluyen mayor estancia hospitalaria, el nimero de en-
fermeras por pacientey el uso de altatecnologiaparallevar acabo el monitoreo.
L os pacientes ortopédicos en estado critico con TEP implican mayores costos
(17 114 a18 521 ddlares), en comparaci 6n con los que no presentan estacompli-
cacion.

Terapia fibrinolitica como reductora del costo de la atencion

Recientemente en la TEP de alto riesgo se demostré que el uso de una heparina
de bajo peso molecular, 0 enoxaparina, como tratamiento adjunto alaterapiafi-
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brinalitica (TF) fue seguro y efectivo,® como se ha confirmado en otros estu-
dios.”-15 Sin embargo, se desconoce si este abordaje reduce laestanciay 1os cos-
tos hospitalarios. En un subestudio se decidi6 analizar el impacto de una
estrategia antitrombdticaintensay moderna sobre el tiempo de estanciahospita-
laria, en comparacion con la heparina no fraccionada.

En resumen, se traté de un estudio multicéntrico, controlado, con seis meses
de seguimiento, en TEP de alto riesgo paraidentificar la efectividad de la alte-
plasaen unahoraasociadaaladosisreducidade heparinano fraccionaday laeno-
xaparinaparadisminuir los eventos cardiovascul ares adversos, mejorar laperfu-
sion pulmonar y disminuir las complicaciones hemorrégicas y la estancia
hospitalaria, en comparacién con la heparina no fraccionada sola. En todos se
realizaron estratificacion clinica, electrocardiograma (ECG) y ecocardiografia.

Esquemas de anticoagulacion y terapia fibrinolitica

En el grupo en estudio por sospechaclinicaseinicié con un bolo de heparinano
fraccionada de 4 000 Ul y en el grupo control con un bolo de 5 000 Ul. En este
grupo se continud con infusion de heparina no fraccionada durante 48 a72 h a
razén de 1 000 Ul/h paraobtener un TTPaterapéutico (60 a90 seg). El grupo en
estudio recibié un bolo de alteplasa de 20 mg einfusién de 80 mg en 60 min. Al
terminar se continud con lainfusion de heparinano fraccionadagjustadaal peso
por 24 0 48 h. Posteriormente se sustituy6 por enoxaparina (1 mg/kg/12 h) du-
rantecinco asiete; enlos pacientesmenoresde 75 afios de edad se utilizaron 0.75
mg/kg/cada 12 h. El primer dia se inici6 en todos con anticoagulacion oral con
warfarina hasta obtener un INR terapéutico (2.0 a3.0).

Seguimiento

Durante 30, 90y 180 dias con ECG, ecocardiografiatranstorécica(ETT) y gam-
magrama. Enlavisitafina solosepractican ECGy ETT. Secuentacon definicio-
nesparaeventoscardiovasculares adversos, TEPdealto riesgo, inestabilidad cli-
nica, tratamiento escalado, trombdlisis de rescate, retrombdlisis, criterios de
reperfusion —clinicos, electrocardiogréficos, ecocardiogréficos y gammagréfi-
cos—, mortalidad por TEP, contraindicacion absolutapara TF e INR terapéutico.®

EVALUACION ECONOMICA

Se calcula el tiempo de estancia desde €l ingreso hasta el alta de cada paciente.
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Analisis estadistico

Seincluyen pruebasdeji-cuadraday t-Student. VVariables con distribuci én anor-
mal rango de la sumade Wilcoxon para evaluar diferencia, asi como andlisisde
relacién con correlacion de Pearson. Regresion univariadaparaidentificar varia-
bles con poder estadistico, andlisisderegresion | ogisticay mdltiple paraidentifi-
car model os para eventos adversos, regresion univariada para establecer un mo-
delo clinico de regresion que identificara hipocinesia del ventriculo derecho,
curvas de supervivencia de Kaplan-Meier, modelo de riesgo proporcional de
Cox paraandlisisdesupervivenciay significanciaestadistica: p< 0.05. Losdatos
en porcentajes, media, desviaci 6n estandar, razén demomioseinterval osde con-
fianza.

De 2002 a 2004 ingresaron 80 pacientes. 40 en el grupo que recibio alteplasa
masenoxaparinay 40 en el grupo control. Lascaracteristicasdemogréficasseob-
servan enel cuadro 10-1. Losdosgruposfueron muy homogeéneos. Ladiferencia
entrelaalteplasay laenoxaparinafue un mayor predominio del sexo masculino
y de TV P en comparacién con el grupo control. Enlamayoriadeloscasossede-
mostré unafuenteemboligenaenlosmiembrosinferiores. Aunque seobservaron
agunas diferencias clinicas, en ambos grupos se demostré obstruccién vascular
pulmonar, hipertension arterial pulmonar (HAP) y disfuncion del ventriculo de-
recho grave.’

Hallazgos clinicos, ecocardiograficos y gammagraficos

Durante el ingreso en ambos grupos se observaron manifestaciones clinicas y
ecocardiograficas de disfuncién importante del ventriculo derecho. Aunque en
el grupo de heparina no fraccionada existio un mayor grado deinsuficienciares-
piratoriay taquicardia, el grupo con ateplasay enoxaparinatuvo, desde el punto
de vista ecocardiogréfico, un mayor grado de HAP 'y dilatacion del ventriculo
derecho (cuadro 10-2).

Evaluacion de la terapia fibrinolitica

En el grupo querecibi6 TF se demostrd unaimportante mejoriade lahemodina-
miacardiopulmonar y sistémica, delaHAPy delaremodelacion del ventriculo
derecho (VD), en comparacién con e grupo control.

Eventos adversos hospitalarios

El grupo que recibié heparinano fraccionadatuvo unamayor incidenciade mor-
talidad, tratamiento escalado, tiempo de hospitalizacion y colocacién defiltros,
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Cuadro 10-1. Caracteristicas demograficas
y clinicas en el momento del ingreso

Variable Alteplasa1h + HNF (n = 40) p
HBPM (n = 40)
Edad 52.0 + 16.0 52.4 + 14.2 0.64
Masculino/femenino 23/17 12/28 0.02
Obesidad 17 19 0.82
Tabaquismo 15 19 0.49
Hipertension 12 1 1
Dislipidemia 8 10 0.96
Diabetes 6 6 1
Trombosis venosa profunda 13 0 < 0.001
Reposo prolongado 10 1 0.89
Posquirtirgico 4 19 < 0.001
Viaje 7 1 0.06
Trauma 2 7 0.15
Cardiopatia 5 5 1
Céncer 2 3 0.92
Trombofilia 3 0 0.23
Puerperio 1 5 0.20
Uso de anticonceptivos 0 1 1
Embarazo 1 0 1
TVP proximal 30 26 0.46
TVP distal 5 5 1
Marcador de inflamacion
Fibrinégeno 465.1 £ 123.6 mg/dL  474.9 + 116 mg/dL 0.71
Manifestaciones clinicas
Disnea 40 28 0.0005
S3 derecho 38 38 1
Dolor toracico 32 27 0.30
Sincope 10 20 0.03
Bajo gasto 14 13 0.88
Segundo pulmonar 8 10 0.67
Choque 6 7 0.98
Cianosis 5 0 0.06
Paro cardiorrespiratorio 2 3 0.88

HBPM: heparina de bajo peso molecular; HNF: heparina no fraccionada; TVP: trombosis venosa
profunda.

en comparacion con los que recibieron alteplasay enoxaparina (cuadro 10-3).
Las complicaciones hemorrégicas no tuvieron ninguna diferencia estadistica-
mente significativay |os eventos mayores tuvieron unarelacion directa con las
punciones venosas. El seguimiento en ambos grupos se logré en 100% de los
casos. Enlosprimeros 90 diasel grupo con alteplasay enoxaparinatuvo uname-
jor perfusién pulmonar y menor remodelacion del VD, en comparacion con los
quesolorecibieron heparinanofraccionada. A losseismesesestegrupo tuvo ma-
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Cuadro 10-2. Estado basal pretratamiento

Variable Alteplasa Pre (n =40) HNF Pre (n = 40) p

Tercer ruido derecho 38 38 1
Choque 6 7 1
Frecuencia respiratoria 335 £ 5.7 375 + 3.4 0.003
Frecuencia cardiaca 108.9 + 13.1 116.0 + 10.2 0.008
TA sistélica 102.3 + 19.7 103.5 + 185 0.78
TA diastdlica 61.2 + 19.6 64.0 + 19.4 0.53
Saturacion de O, 84.7 + 4.3 83.7 + 3.6 0.25
Ecocardiograma

PSAP 62.3 + 124 584 + 1.8 0.05

DDVD 439 + 4.4 41.0 £ 29 0.001

HRVD 30 36 0.07

Signo de McConell 19 17 0.41

IRVD 3.07 £ 0.2 3.1 +£03 0.65
Gammagrama

D. segmentarios (32 pac) 10.7 £ 1.7 105 + 1.8 0.63

HNF: heparina no fraccionada; TA: tensién arterial; PSAP: presion sistélica arteria pulmonar;
DDVD: didmetro diastdlico del ventriculo derecho; HRVD: hipocinesia regional del ventriculo dere-
cho; IRVD: indice de relacién VD/VI; D: defectos.

yor recurrencia, TV Py mayor remodel acién ventricular. Aunque existié unama-
yor tendenciaalamortalidad en el grupo con heparinano fraccionada, no se ob-
servo unasignificancia estadistica. Al analizar lamortalidad hospitalaria, y du-
rante el seguimiento, se observé unanotable diferencia (0.00005) en favor dela
ateplasay laenoxaparina. Lacurvade supervivenciaen términos de mortalidad

Cuadro 10-3. Evolucion y eventos adversos hospitalarios

Variable Alteplasa1 h + HNF (n = 40) ]
HBPM (n = 40)

Mortalidad 1 10 0.009
TEP recurrente 4 8 0.17
Tromboélisis de rescate 4 0 0.12
Sangrado (total) 5 5 1
Hemorragia mayor 3 3 1
Hematoma inguinal 2 1 0.78
Hematoma yugular 1 2 0.78
Hemorragia menor 2 2 1
Tratamiento escalado 1 37 < 0.001
Hospitalizacién (dias) 6.7 £ 1.7 16.4 + 8.7 < 0.001
Filtro de vena cava inferior 1 17 < 0.001
I. pulmonar percutanea 2 0 0.47

HBPM: heparina de bajo peso molecular; HNF: heparina no fraccionada; I: intervencién. TEP=
tromboembolia pulmonar.
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Cuadro 10-4. Costo de la estancia hospitalaria en los dos grupos

Variable Alteplasa 1 h + HNF (n = 40) p
HBPM (n = 40)
Un paciente UCIC $82 460 $128 420 0.0001
40 pacientes $3 305 600 $5 136 800 0.0001

HBPM: heparina de bajo peso molecular; HNF: heparina no fraccionada.

demostré el beneficio que obtuvieron los pacientes que recibieron alteplasa 'y
enoxaparinaen relacion a grupo control (p 0.0001).6

Evaluacion econémica

El tiempo de estancia hospital aria después del inicio delas estrategias antitrom-
béti cas en estudi o fue significativamente mayor en el grupo de pacientes con he-
parinano fraccionada, en relacion a grupo querecibié TFy enoxaparina(cuadro
10-3). Deacuerdo con el desglosedecostosparalaatencion médicadelaCoordi-
nacion de Unidades Médicas de Alta Especialidad, del Instituto Mexicano del
Seguro Social, el dia-camaen launidad de cuidadosintensivos coronariostiene
un costo de22 460 pesosy lahospitalizacién un costode 3 815 pesos. Enrelacion
con la estancia hospitalaria, en el cuadro 10-4 se observa el costo por atencion
deun paciente en el grupo de pacientes con alteplasay enoxaparinay en el grupo
control.

L osresultadosdeeste estudio demostraron queenlaTEP dealto riesgo tratada
con enoxaparina.como tratamiento adjunto a 100 mg de alteplasaen 60 min dis-
minuy06 |os eventos cardiovascul ares adversos, mejor6 la perfusién pulmonar y
redujo laestancia hospitalariaen relacion con el empleo de heparinano fraccio-
nada. Labajaincidenciade complicaciones hemorréagicas establ ece un adecuado
perfil de seguridad con el consumo de alteplasay enoxaparina. Hasta ahora esta
podriaser laprimeraevidenciaque demuestrael beneficio y laseguridad de esta
estrategia de reperfusion.

Evaluacién farmacoeconémica

Graciasaexperiencias previasque demuestran queenlospacientesllevadosaTF
existeun mayor porcentaje dehemorragiasgravescon inestabilidad clinicaenlas
primeras 24 h, se continué con heparinano fraccionada paraaprovechar susven-
tajas (bolo efectivo, vida media corta, depuracion no dependiente de lafuncién
renal y antidoto efectivo) como “puente” antes deiniciar con laadministracion
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de enoxaparina. Esta heparina de bajo peso molecular fue una estrategiaalterna
paraprolongar y simplificar la anticoagulacion tradicional através de un mejor
efecto antitrombético (vidamediamaslarga, efecto sostenido, mayor accion so-
bre el factor Xa, menor interaccion plaguetaria, antigenicidad, efecto de rebote
y sensibilidad) y facilidad de aplicacion. Laventajade este abordaje antitrombo-
tico sereflejapor unacorta estanciahospitalariay unamenor recurrencia, |o que
necesariamente reduce el costo paraeste sistemade salud, como se demuestraen
el cuadro 10-4. El perfil antitrombético de enoxaparinaextendio el beneficio de
laTF enlafaseaguday en el seguimiento al demostrar unamejor perfusién pul-
monar.

CONCLUSION

En los pacientes con TEP de alto riesgo la enoxaparina asociada a alteplasa en
60 min demostré efectividad y seguridad con unaimportante reduccin del costo
hospitalario.
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Abordaje y seguimiento
extrahospitalario de la tromboprofilaxis

Verénica Zarate Vega

Lacomunidad cientificasiempre haestado interesada en la enfermedad trombo-
embodlicavenosa(ETV). Sumanejo fueradelasinstalaciones hospitalariasesun
reto quecomprende no sdl o ladecision del manejo farmacol 6gicoy lainstruccion
sobreel empleo demedidasmecanicas, sinoel papel fundamental que desempefia
laeducacion en el pacientey los familiares sobre laterapéutica a seguir con sus
objetivos acorto y largo plazos.

LaETV no provoca sintomatologia hasta que se presenta con morbilidad o
mortalidad considerables. Es unaenfermedad frecuente, vinculadaen formacla-
raconfactoresderiesgoidentificablesy, mésrel evantealin, prevenibles. Respec-
to asu incidencia, por jemplo, su presentacion en pacientes sometidos ainter-
venciones por fractura de caderavade 10 a 20%. Por otro |ado, de 15 a 20% de
loseventosdelaETV seproducen de 20 a30 dias posterioresal evento quirdrgi-
co, comolo documentado por Amin,! quien reporté unaincidenciade 40% enlos
pacientes de ortopedia después del egreso. Esto coincide con el sefialamiento de
quesdlolamitad delosindividuosque murieron duranteunaintervencion quirdr-
gicadebido a ETV habian recibido algun tipo de tratamiento preventivo previo
a evento.

Actualmente se cuenta con pruebas de la eficacia del manejo profilactico en
diversassituacionesclinicas, con unempl eo alin escaso entrelacomunidad médi-
ca. Por lo anterior, seimpone lanecesidad de evaluar la aplicacion del abordaje
actual detromboprofilaxis, en particular en el &reaambulatoria, describiendo las
caracteristicas que deben tener |os equipos médico y paramédico que supervisen
estas acciones. Otro aspecto sobresaliente es que, a pesar de que las pautas de

101
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tromboprofilaxis han sido ampliamente difundidas, laincidenciade laETV ha
permanecido estable en los Ultimos afios debido aque lamayoriadelos casos co-
rresponden a pacientes médicos sin el antecedente de un ingreso recientey, se-
cundario aesto, sinunaevaluacion ni profilaxisimplementada, o aquelaprofila-
xis —p. €., en el paciente no quirdrgico encamado o inmovilizado en su
domicilio— esun problemano resuelto con gravesimplicacionesen diversases-
feras del &mbito delasalud y del entorno social.

Por otro lado, lamalacomunicacion en el sistemade salud, incluyendo no slo
las zonas rurales con sus centros de salud, sino |os hospitales de referenciaein-
clusive los centros de tercer nivel, genera unadistorsion importante de lainfor-
macion entre la poblacion, que va desde su compromiso de seguir sus citas para
revision y laregularidad para la aplicacion del manejo farmacol égico hasta su
apego alas medidas mecanicas con un adecuado empleo de las mismas. Debido
a esto se han planificado diversas estrategias, como la planteada por parte del
Consejo de Salud en paises como Esparia, donde exi ste un servicio de microbuses
con unarutinade visitas a paciente dos ocasiones por semanay financiamiento
por parte del gobierno municipal parapermitir el acceso delospacientesal centro
desalud, lacual esunaopcion interesante. Sin embargo, estabien descritadesde
1997 ladificultad que entrafian | os problemas de comunicacion y lasdificultades
parael desplazamiento delos pacientes con un pésimo apego alas medidasindi-
cadas.

Otra opcion para evaluacion del seguimiento en el momento de la toma de
muestrasimplicaqueunavez realizadalatomade sangredel pacientelosresulta-
dosevaluadosseleenvienasudomicilioviael ectrénica, seguidosdeunallamada
telefénicaa domicilio del paciente para confirmar larecepcion de su resultado,
asi como |lapautade tratamiento aseguir durante ese dia, con larecuperacion del
mismo resultado escrito en losdias posteriores. Sin embargo, paraesto serequie-
reel esfuerzoy lacolaboracion delos profesionalesdelasalud, asi como del per-
sonal administrativo del centro de salud.

Garcia Alamino y col.2 compararon el empleo del monitoreo estandar contra
el monitoreo del paciente por si mismo, evaluando si podiamejorar lacalidad del
seguimiento del tratamiento anticoagulante por via oral. Documentaron que el
ndmero de eventos tromboembdlicos y la mortalidad disminuyeron. De cual-
quier modo, resulta poco factible sin los recursos apropiados, ademas de que las
causas del fracaso incluyen algunos elementos, como laincapacidad paratermi-
nar el tratamiento, el rechazo del pacientey laexclusion por parte del médico tra-
tante.

Heneghan y col.3 describieron recientemente que el autocontrol y el automa-
nejo de laanticoagulacion oral es unaopcidn segura paralos pacientes de todos
los grupos etarios, por lo que siempre se le debe of recer al paciente estamodali-
dad, con una adecuada supervision por parte del servicio médico.
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Enunmetaandlisisde 2011 Bloomfiel d* encontrd queel automonitoreo del pa-
ciente cony sin automanejo se asocid amenos eventostromboembdlicosy dece-
sossinincrementar el riesgo de sangrado, subrayando la necesidad de pacientes
motivados para llevar a cabo la anticoagulacion alargo plazo con antagonistas
delavitaminaK. Otracualidad de este model o de actuacion es que si representd
un éxito como medida costo-efectivaen EUA.

Respecto alaesferafarmacol 6gica, existe poca experiencia con el mangjo de
heparinas de bajo peso molecular en la atencidon primaria, ya que por lo general
en el dmbito extrahospitalario se asume el seguimiento de los tratamientos anti-
coagulantes o delas pautasindicadas en otros nivel es asistencial es, pero no sue-
len indicarse pautas de profilaxis farmacol 6gica, aunque seidentifiquen pacien-
tesderiesgo. Por otro lado, los antagonistasde lavitaminaK han sido utilizados
desde hace més de 50 afios en pacientes con riesgo tromboembdlico arterial y
venoso, con el respal do de unasupervision estrictaintegradapor lalabor declini-
cas especializadas de anti coagul acion, el empleo de un ordenador con sistemade
dosificaciony lainstrucciondel paciente, conel findeevitar lapresenciadeeven-
tos clinicos adversos.

Wrights implement6 varias opciones de manejo con enoxaparinaparalaprofi-
laxis del tromboembolismo venoso posterior areemplazo total de cadera; unala
llev6 acabo en EUA con unadosis de 30 mg por viasubcutaneacada 12 hy otra
en otros paises con 40 mg por via subcutanea cada 24 h, encontrando que en una
poblacién de44 552 pacientes se prescribi 6 mascominmentelasegundamodali-
dad (51%), apesar dequeel régimen recomendado por laFood and Drug Admin-
istration es el primero.

Cuadro 11-1. Factores de riesgo

Decubito supino, inmovilizacién mayor de cuatro dias
Edad > 60 anos
Patologia médica crénica:
« Insuficiencia cardiaca
+ Enfermedad pulmonar obstructiva crénica
« Céncer activo
Estados de hipercoagulabilidad:
« Trombofilia conocida
¢ Congénita
¢ Adquirida
Situaciones de hiperestrogenismo:
¢ Embarazo
« Anticoncepcién hormonal
« Tratamiento hormonal sustitutivo
Antecedente de enfermedad tromboembodlica venosa idiopatica
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Cuadro 11-2. Calculo del riesgo de enfermedad tromboembdlica
venosa en procesos médicos

1 2 3
Procesos  Embarazo/puerperio Infeccién aguda grave EPOC descompensada
precipi-  Viajes en avion > 6 h Insuficiencia cardiaca  Insuficiencia cardiaca
tantes Neoplasia Traumatismos en las ex-
Procesos  EPOC estable Sindrome nefrético tremidades inferiores
asocia- Diabetes mellitus Trombofilia
dos Hiperhomocisteinemia Trombosis venosa
Infeccion por VIH profunda previa
Pardlisis de las extremidades
inferiores
Trombosis venosa superficial
previa
Farmacos Anticonceptivos hormonales Quimioterapia
Antidepresivos

Antipsicéticos
Inhibidores de la aromatasa
Tamoxifeno-raloxifeno
Terapia hormonal sustitutiva

Otros Edad > 60 afos Decubito supino > 4
Obesidad (IMC > 28) dias
Tabaquismo > 35 cigarrillos/dia

EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; IMC: indice de masa corporal.

El médico de atencién primaria representa el primer eslabén pararedizar la
evaluaciony el seguimiento en casa, por lo que es fundamental que conozcalos
factoresderiesgo (cuadro 11-1), asi como su formade evaluacion, junto con las
herramientas paralatoma de decisiones en el &mbito extrahospitalario (cuadros
11-2y 11-3) Delo anterior se deduce que su responsabilidad se extiende desde
el momento delasospechaclinicaen los pacientes, en quienes sedebe aplicar de
formaprecoz el algoritmo diagndstico, hastael momento de la confirmacién del
mismo, seguido de |a decision terapéutica aimplementar dependiendo del caso
individual.

Cuadro 11-3. Indicaciones de tromboprofilaxis

Riesgo ajustado? RecomendacionP
1a3 Considerar el uso de medidas fisicas
4 Se sugiere profilaxis con heparinas de bajo peso molecular
>4 Se recomienda profilaxis con heparinas de bajo peso molecular

2. Suma de procesos precipitantes mas la suma de otras circunstancias de riesgo.
b. Aplicable si se presenta al menos un proceso precipitante o un proceso asociado pero ajustado
+ 2.
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En conclusién, a pesar de contar con pocos estudios en México sobre el segui-
miento de latromboprofilaxis hospitalaria, esfundamental iniciar suimplemen-
tacion paramejorar lacalidad devidadelos pacientesenriesgo, ademéasdeincre-
mentar la calidad de atencién en estaramade la salud publica del pais.
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