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RESUMEN
Antecedentes: El reemplazo total de cadera y rodilla son procedimientos quirdrgicos
ortopédicos efectivos para el manejo de patologia degenerativa avanzada articular. La
realizacion de reemplazos articulares, conlleva el riesgo de desarrollar tromboembolismo
venoso (TEV). Estas complicaciones conducen a pobres resultados clinicos y un aumento
de la morbilidad y mortalidad; por lo que la prevencion del TEV se considera como la piedra
angular del manejo de estos pacientes. Las guias de prevencion ahora permiten el empleo
de &cido acetilsalicilico como alternativa para la prevenciéon de TEV, en pacientes
sometidos a reemplazo total de cadera y rodilla. El 4cido acetilsalicilico (ASA) ha
demostrado una reduccion significativa de la incidencia de TEV en pacientes sometidos a
reemplazo articular, comparado con placebo.
Objetivo: Comparar la eficacia entre acido acetilsalicilico y heparina de bajo peso
molecular en la profilaxis de TEV en pacientes sometidos a Reemplazo Total Articular de
Cadera y Rodilla
Material y métodos: Se realizé un estudio de tipo experimental, comparativo. En
pacientes sometidos a reemplazo total articular unilateral de cadera o rodilla, aplicando
tromboprofilaxis en quienes cumplieron criterios de inclusion, distribuidos de forma
aleatoria en grupo control con enoxaparina y de estudio con ASA.
Resultados: Se estudiaron un total de 60 pacientes, de los cuales 28.3% fueron
masculinos y 71.1% femeninos. En cuanto a tipo de procedimiento, se realizaron 80% de
artroplastia total de rodilla y 20% artroplastia total de cadera, de los cuales se tomo el
control de US Doppler a cada uno de ellos prequirdrgico, a las 2 semanas y a las 4
semanas del periodo postquirdrgico. Obteniendo un resultado sin trombosis en todos ellos
(100%), con valor de P=1.
Conclusion: Con los resultados obtenidos, se encontré que es igualmente eficaz como
profilaxis antitrombotica en el periodo postoperatorio el uso con ASA que con Enoxaparina

en pacientes sometidos a reemplazo articular de cadera y rodilla.
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INTRODUCCION
El reemplazo total de cadera (RTC) y rodilla (RTR) son procedimientos quirlrgicos
ortopédicos efectivos (McHale, 2019) (Mihara, 2020) para el manejo de patologia
degenerativa avanzada articular (Matharu, 2020).
La realizacion de reemplazos articulares, conlleva el riesgo de desarrollar
tromboembolismo venoso (TEV) (Xu, 2020), tanto en periodo trans o postquirtrgico
(Huang, 2019), representando una causa prevenible de mortalidad (Matharu, 2020).
Estas complicaciones conducen a pobres resultados clinicos y un aumento de la morbilidad
y mortalidad (Mihara, 2020) (Xu, 2020); por lo que la prevencion del TEV se considera
como la piedra angular del manejo de estos pacientes (Haykal, 2019) (Baumgartner, 2019).
Las guias de prevencién ahora permiten el empleo de acido acetilsalicilico como alternativa
para la prevencion de tromboembolia venosa (TEV).
La incidencia de TEV, a los 90 dias posquirurgicos, es de 1.84% en pacientes sometidos
a RTCyde 2.04% para el RTR (McHale, 2019); sin profilaxis tromboembdlica, la incidencia
es de 20.6%—-47.1% después del RTC y de 30.8%-58.2% para el RTR (Huang, 2019)
(Seagrave, 2019).
El riesgo de TEV en pacientes sometidos a reemplazo articular ha disminuido
marcadamente con el desarrollo de manejo multidisciplinario, cambios en las técnicas
quirdrgicas, quimioprofilaxis, y la preferencia por terapia fisica temprana y deambulacién
(Xu, 2020).
En cuanto a la quimioprofilaxis, existe debate sobre cual debe ser el principal agente con
base a su efectividad clinica y adecuado balance riesgo-costo (Matharu, 2020)
(Baumgartner, 2019). Los agentes utilizados incluyen anticoagulantes orales como
inhibidores del factor Xa, y heparina de bajo peso molecular; aunque efectivos, estos
medicamentos han mostrado un potencial aumento del riesgo de infeccién, complicaciones
a nivel de herida quirurgica, recuperacion prolongada y un alza en la tasa de readmisiones
(Xu, 2020) (McHale, 2019).
Recientemente las guias de la AAOS (American Association of Orthopedic Surgeons)
(Johanson, 2009) y el ACCP (American College of Chest Physician) (Falck-Ytter, 2012);
han recomendado el uso de acido acetilsalicilico para la prevencion de TEV, con un grado
de evidencia 1B (Hood, 2018).
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El 4cido acetilsalicilico es un medicamento econdmico, ademas del costo, otras ventajas
del acido acetilsalicilico son su facilidad para la administracién, no requerir monitoreo
sanguineo, ser bien tolerada y contar con un perfil de seguridad excelente (Matharu, 2020)
(Yi, 2014).

Se realizo un ensayo clinico abierto, para comparar la eficacia del acido acetilsalicilico
como tromboprofilaxis en el periodo postoperatorio de la artroplastia total de rodilla y
artroplastia total de cadera frente a la enoxaparina usando ultrasonido Doppler venoso de

extremidad inferior como indicador de formacién de trombos en dicho nivel.
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ANTECEDENTES

Antecedentes generales

El reemplazo total de cadera (RTC) y rodilla (RTR) son procedimientos quirdrgicos
ortopédicos efectivos (McHale, 2019) (Mihara, 2020) para el manejo de patologia
degenerativa avanzada articular (Matharu, 2020).

En estados unidos se realizan mas de un millén de reemplazos articulares de cadera y
rodilla (Baumgartner, 2019) (Hood, 2018) (McHale, 2019); con una tendencia hacia el
aumento en la realizacion de estos procedimientos (Yi, 2014).

La realizacion de reemplazos articulares, conlleva el riesgo de desarrollar
tromboembolismo venoso (TEV) (Xu, 2020), tanto en periodo trans o postquirargico
(Huang, 2019), representando una causa prevenible de mortalidad (Matharu, 2020). El
TEV abarca dos patologias: la trombosis venosa profunda (TVP) y el embolismo
pulmonar (EP).

Estas complicaciones conducen a pobres resultados clinicos y un aumento de la
morbilidad y mortalidad (Mihara, 2020) (Xu, 2020); por lo que la prevencion del TEV se
considera como la piedra angular del manejo de estos pacientes (Haykal, 2019)
(Baumgartner, 2019).

Las guias de prevencion ahora permiten el empleo de acido acetilsalicilico como
alternativa para la prevencion de TEV, en pacientes sometidos a reemplazo total de
cadera y rodilla (Baumgartner, 2019).

El TEV, se define como una coagulacion anormal de la sangre venosa, resultando en la
obstruccion vascular completa o incompleta. Esta incluye dos manifestaciones clinicas:
trombosis venosa profunda (TVP) y embolismo pulmonar (EP) (Huang, 2019) (Xu, 2020).
Para el diagnostico de TVP la venografia y el ultrasonido son herramientas utiles
(Seagrave, 2019).

La presencia de TVP asintomatica se ha asociado con un riesgo 3 veces mayor de
mortalidad a corto plazo (Kalayci, 2018).

El EP se refiere a un desorden de la circulacion pulmonar y la funcion respiratoria,
causada por un trombo proveniente del sistema venosa o del corazon derecho,
obstruyendo la arteria pulmonar y sus ramas; y es una de las causas mas importantes de

muerte en el periodo perioperatorio en la cirugia ortopédica (Huang, 2019).
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La incidencia de TEV, a los 90 dias posquirurgicos, es de 1.84% en pacientes sometidos
a RTCy de 2.04% para el RTR (McHale, 2019); sin profilaxis tromboembodlica, la
incidencia es de 20.6%—47.1% después del RTC y de 30.8%-58.2% para el RTR
(Huang, 2019) (Seagrave, 2019). Sin profilaxis el EP es responsable de 5%-10% de las
muertes de pacientes después de ser sometidos a reemplazo articular de cadera o rodilla
(Huang, 2019) (Xu, 2020) (Seagrave, 2019).

El riesgo de TEV en pacientes sometidos a reemplazo articular ha disminuido
marcadamente con el desarrollo de manejo multidisciplinario, cambios en las técnicas
quirargicas, quimioprofilaxis, y la preferencia por terapia fisica temprana y deambulacion
(Xu, 2020).

Las guias actuales sugieren un minimo de 10-14 dias de profilaxis (Huang, 2019), y
considerar extenderlo méas alla de las 6 semanas posquirargicas (Xu, 2020) (Anderson,
2013) (Haykal, 2019), particularmente en el caso de artroplastia total de cadera
(Anderson D. 2018) o en pacientes con alto riesgo de TEV (Haykal, 2019). En estudios
previos se ha demostrado que la duracion de profilaxis menor a 4 semanas se ha
asociado a mayor mortalidad a 90 dias de seguimiento (Azboy, 2019).

En cuanto a la quimioprofilaxis, existe debate sobre cual debe ser el principal agente con
base a su efectividad clinica y adecuado balance riesgo-costo (Matharu, 2020)
(Baumgartner, 2019).Los agentes utilizados incluyen anticoagulantes orales como
inhibidores del factor Xa, y heparina de bajo peso molecular; aunque efectivos, estos
medicamentos han mostrado un potencial aumento del riesgo de infeccion,
complicaciones a nivel de herida quirargica, recuperacion prolongada y un alza en la tasa
de readmisiones (Xu, 2020) (McHale, 2019).

Recientemente las guias de la AAOS (American Association of Orthopedic
Surgeons)(Johanson, 2009) y el ACCP (American College of Chest Physician) (Falck-
Ytter, 2012); han recomendado el uso de acido acetilsalicilico para la prevencion de
TEV, con un grado de evidencia 1B (Hood, 2018). El acido acetilsalicilico, en estudios
previos, ha demostrado no ser inferior a otros agentes para la prevencion de TEV (Faour,
2019) (Falck-Ytter, 2012) (Anderson, 2013) (Matharu, 2020)(Baumgartner, 2019)(Yang,
2019), con el potencial de disminuir los efectos adversos como sangrado (Seagrave,

2019) (Huang, 2019) e incluso ha demostrado disminuir el riesgo de mortalidad (Rondon,
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2019). Estas recomendaciones han llegado a desarrollar un interés renovado en el acido
acetilsalicilico, un medicamento antiagregante plaquetario y genérico (Xu, 2020), para la
prevencion de TEV(Anderson, 2013).

Antecedentes especificos

El acido acetilsalicilico es un medicamento econdmico, una tableta de &cido
acetilsalicilico (100 mg) tiene un costo aproximado de $0.05 délares; comparado con
enoxaparina (2000 IU dos veces al dia) con un costo aproximado de $19.20 délares por
dosis (Mihara, 2020 ). Ademas del costo, otras ventajas del acido acetilsalicilico son su
facilidad para la administracion, no requerir monitoreo sanguineo, ser bien tolerada y
contar con un perfil de seguridad excelente (Matharu, 2020) (Yi, 2014). Debido a estas
propiedades, en Estados Unidos, el acido acetilsalicilico ha emergido como uno de los
medicamentos mas populares entre los cirujanos para la profilaxis de TEV, de acuerdo a
una encuesta reciente de la Asociacion Americana de Cirujano de Cadera y Rodilla
(Rondon, 2019), permitiendo ahorros economicos sustanciales (Yi, 2014) sin afectar

adversamente los resultados clinicos (McHale, 2019).

La dosis adecuada de acido acetilsalicilico permanece controversial; las guias
actuales proponen una dosis de 325mg dos veces al dia por 6 semanas después de la
cirugia (Johanson, 2009) (Falck-Ytter, 2012). Se ha evaluado la eficacia de dosis estandar
versus dosis baja de acido acetilsalicilico en varios estudios, encontrando que las dosis
bajas son tan efectivas como las dosis estandar para la prevencion de TEV sintomatico en
pacientes sometidos a reemplazo articular (Faour, 2019) (Avinash, 2018) (Azboy, 2019).
Ademas, el riesgo de gastro toxicidad es dosis dependiente; las dosis bajas de acido
acetilsalicilico disminuye la sintesis de tromboxano A2 inhibiendo la COX-1(Rondon,
2019); sin embargo, las dosis altas suprimen el metabolismo de prostaciclinas inhibiendo
COX-2(Rondon, 2019), predisponiendo a ulceraciones en la mucosa y sangrado

gastrointestinal (Azboy, 2019).
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Planteamiento del Problema

El desarrollar nuevas estrategias de prevencion de tromboembolismo venoso y sus
diferentes variantes clinicas, en paciente sometidos a reemplazo articular total de cadera
y rodilla, permitiré identificar cuél de las estrategias actuales presenta menos
morbilidades a nivel de la herida quirtrgica, mayor facilidad de aplicacion y menor costo.

Por lo cual nace la pregunta de investigacion:

La profilaxis de TEV con &cido acetilsalicilico, en pacientes sometidos a Reemplazo Total
Articular de Cadera y Rodilla, ¢ puede ser tan eficaz como la heparina de bajo peso

molecular en la prevencion de TEV.?

Objetivos

Objetivo general

Comparar la eficacia entre acido acetilsalicilico y heparina de bajo peso molecular en la
profilaxis de TEV en pacientes sometidos a Reemplazo Total Articular de Cadera y
Rodilla

Objetivos especificos
Comparar la eficacia del acido acetilsalicilico en la profilaxis de Trombosis Venosa
Profunda asintomatico en pacientes sometidos a Reemplazo Total Articular de Cadera y

Rodilla, comparada con la heparina de bajo peso molecular.

Comparar la eficacia del 4cido acetilsalicilico en la profilaxis de Trombosis Venosa
Profunda sintoméatica en pacientes sometidos a Reemplazo Total Articular de Cadera y

Rodilla, comparada con la heparina de bajo peso molecular.

Comparar la incidencia de complicaciones relacionadas a la herida quirtrgica a los 7 dias
postquirargicos pacientes sometidos a Reemplazo Total Articular de Cadera y Rodilla, de

acido acetilsalicilico comparada con la heparina de bajo peso molecular.
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Material y Métodos
Disefio del estudio

Estudio Experimental

Objetivo: Comparativo

Intervencion de maniobra: Experimental
Temporalidad: Longitudinal
Direccionalidad: Prospectivo
Recoleccién de datos: Prolectivo

Conformacién de grupos: Homodémico

Poblacién de estudio
Poblacién sometida a reemplazo total articular unilateral de cadera o rodilla,
derechohabiente del HRP ISSSTE

Definicion del grupo control
Pacientes que cumplan con los criterios de inclusion del estudio, que recibiran profilaxis

para TEV con heparina de bajo peso molecular.

Definicion del grupo a intervenir
Pacientes que cumplan con los criterios de inclusion del estudio, que recibiran profilaxis

para TEV con acido acetilsalicilico.

Criterios de inclusién

Pacientes sometidos a artroplastia total de cadera o rodilla unilateral en el periodo de
estudio.

Edad mayor a 45 afos.

Aquellos pacientes que dieron su consentimiento para participar en el protocolo.

Pacientes sin antecedente de patologia con estado protrombdtico.
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Criterios de exclusion.

Antecedente de TEV confirmado por ultrasonido pre quirdrgico.
Antecedente de enfermedad tromboembdlica y estar bajo tratamiento profilactico.
Alergia a alguno de los medicamentos usados como profilaxis de TEV.
Enfermedad renal crénica o enfermedad hepatica.

Antecedente de fractura de cadera en los ultimos 2 meses.

Cancer metastasico o activo.

Plaquetopenia (menor a 50,000)

Peso corporal menor a 40 kilogramos.

Antecedente de cardiopatia isquémica en tratamiento tromboprofilactico.
Antecedente de ulcera duodenal activa

Puntuacion igual o mayor a 7 en la IMPROVE Bleeding Score

Tipo de muestreo.

Aleatorio simple

Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra y tamafio de la muestra

En el estudio Yi, J. (2014). Donde se compara la no diferencia entre la eficacia del acido
acetilsalicilico frente la heparina de bajo peso molecular con un total de 120 pacientes,
60 de cada grupo. No se observa diferencia como uso de tromboprofilaxis. Por lo que se
estimo6 un tamafo de muestra para este estudio de un total 60 pacientes; es decir, 30
pacientes por grupo, con la intencion de identificar “no diferencia”.

Yi, J. (2014). Aspirin combined with mechanical measures to prevent venous
thromboembolism after total knee arthroplasty: a randomized controlled trial. Chinese
Medical Journal, 2201-2205.
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Descripcion operacional de las variables.

Variable Definicion Definicion Clasificaci Escala Valor Instrumento de
conceptual operacional on medicion.
estadistica
Sexo Es la Identificacion Variable Nominal 1: Femenino  Formato de
condicién del sexo por el independient  Dicotdmica  2: Masculino  recoleccién de
organica que  paciente al e datos
distingue al momento de la
hombre de la  entrevista
mujer y
puede ser
femenino o
masculino
Edad Es el tiempo  NUmero de Variable Numérica anos Formato de
que havivido afos cumplidos, independien recoleccion de
una persona  segun fecha de te datos
al dia de nacimiento.
realizar el
estudio
Peso Es la Kilogramos de Variable Numeérica Kg Formato de
resultante de  peso previo al independien recoleccion de
la accion de reemplazo te datos
la gravedad articular total
sobre las de cadera o
moléculas de  rodilla
un cuerpo
Talla Estatura que  Centimetros de  Variable Numeérica Metros Formato de
presenta un altura tomado independien recoleccion de
individuo enla te datos
exploracion
fisica
Método Calculo Variable Numérica Kg/m? Formato de
utilizado para  dividiendo el independien recoleccion de
indice de estimar la peso, te datos
masa cantidad de expresado
corporal grasa siempre en
corporal que  kilogramos,
tiene una entre la altura,
persona siempre en
metros al
cuadrado.
Comorbilidad  Término Son las que Variable Nominal 1: Diabetes  Formato de
es utilizado para  registre el dependiente  Politdmica mellitus recoleccion de
describir dos  propio paciente 2: datos
0 Mas al aplicarle el Hipertensid
trastornos o formato de n arterial
enfermedade  recoleccién de 3:
s que curren  datos. Dislipidemia
en la misma 4:
persona insuficiencia
venosa
periférica
5: Gota
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6:
Cardiopatia
isquémica
7: Artritis
reumatoide
8:
Tabaquismo
Dias de Numero Dias de Variable Numeérica dias Expediente
estancia de dias que estancia dependiente clinico
hospitalaria. permanecen  hospitalaria
los pacientes  asentados en el
internados en  expediente
el hospital. clinico
Sangrado Todo Sangrado Variable Nominal 0: sin Expediente
mayor sangrado sufrido como dependiente  Dicotomica sangrado clinico
fatal; que secuela de la clinicament
genera una cirugia y e relevante
disminucion profilaxis de 1: con
de 2g/dL TEV con los sangrado
enla criterios clinicament
hemoglobina  mencionados e relevante
0 que
requiere al
menos dos
unidades de
sangre
Sangrado Sangrado Sangrado Variable Nominal 0: Sin Expediente
clinicamente  que resulta sufrido como dependiente ordinal sangrado clinico
relevante en secuela de la clinicament
hospitalizacié  cirugia y e relevante
n, re- profilaxis de 1: Con
operacion o TEV con los sangrado
aspiracion de  criterios clinicament
un mencionados e relevante
hematoma. que requirid
re-
operacion
2: Con
sangrado
clinicament
e relevante
que requirid
aspiracion
de
hematoma
Infeccién que Paciente con Variable Nominal 0: Sin Expediente
ocurre sintomas y dependiente  Dicotomica infeccion clinico
Infeccién durante los signos clinicos herida
herida 30 dias del compatibles con quirdrgica
quirdrgica postoperatori  infeccién de 1: Con
o(oencel herida infeccion
plazo de un quirdrgica herida
ano si quirdrgica
requirié un
implante) y
que le afecta
a la piel o al
tejido
subcutaneo,
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a los tejidos
blandos
profundos de
la incisién, o
la cualquier
organo o
estructura
manipulado
durante la
intervencion.
Equimosis en  Extravasacion Medida de la Variable Numérica Tamafio de  Expediente
herida de sangre equimosis alos  dependiente equimosis clinico
quirdrgica intradérmica, 7 dias en
en el tejido posquirrgicos centimetros
subcutaneo en centimetros
subyacente 0  cuadrados
en ambos,
secundaria a
la ruptura de
vasos
sanguineos
Trombosis Formacion de  Paciente con Variable Nominal 0: Sin Expediente
venosa un coagulo ultrasonido (a dependiente  dicotdmica trombosis clinico
profunda de sangre las2y4 venosa
asintomatico.  dentro del semanas profunda.
sistema posquirdrgicas) 1:
Venoso positivo para Trombosis
profundo tromboembolis venosa
MO venoso profunda
profundo, pero proximal
sin asintomatic
sintomatologia. a.
Trombosis Formacion de  Paciente con Variable Nominal 0: Sin Expediente
venosa un coagulo ultrasonido dependiente  dicotdmica trombosis clinico
profunda de sangre positivo para venosa
sintomatico. dentro del tromboembolis profunda.
sistema MO Venoso 1:
Venoso profundo y con Trombosis
profundo cuadro clinico venosa
compatible. profunda
proximal
sintomatica
Tromboembol  Situacion Paciente con Variable Nominal 0: Sin Expediente
ia pulmonar clinico- sintomatologia  dependiente  dicotomica tromboemb  clinico
patoldgica compatible y al olia
desencadena  menos una pulmonar.
da por la prueba 1: Con
obstruccion diagndstica por tromboemb
arterial imagen positiva olia
pulmonar por pulmonar.
causa de un
trombo
desarrollado
in situ o de
otro material
procedente
del sistema
Venoso
Causa de Determinaci6  Causa de Variable Nominal 1: Infarto Certificado de
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muerte n oficial de muerte principal dependiente  Politdmica agudo al defuncién

las 0 secundaria, miocardio.

circunstancia  durante el 2:

s que periodo de Tromboemb

provocan seguimiento. olismo

la muerte de venoso

un ser profundo

humano, que 3:

pueden Tromboemb

registrarse en olia

un certificado pulmonar.

de defuncion 4:
Accidente
cerebrovasc
ular
5: Otras
causas

Técnicas y procedimientos empleados

En pacientes con diagndstico de gonartrosis y coxartrosis avanzada, programado para
reemplazo total articular de cadera y rodilla, se les realizo el siguiente protocolo pre y

posquirdrgico.

Manejo prequirdrgico y transquirurgico.

A todos los pacientes, previo a la cirugia, se les realiz6 un ultrasonido de miembros

pélvicos en busca de trombosis venosa profunda. El dia de la cirugia recibieron profilaxis
antibidtica con cefalosporina de segunda generacion. La cirugia se realizé por uno de los
cirujanos adscritos al servicio de ortopedia y traumatologia del Hospital Regional ISSSTE
Puebla, bajo anestesia regional, se utilizé reemplazo articular total de rodilla cementada y
cadera cementada y no cementada; al término de la cirugia, previa cobertura de la herida

con textiles estériles, se colocaron medias antitromboéticas en ambas piernas.

Profilaxis quimica de TEV.

Todos los pacientes recibieron, pasadas 6 horas posquirargicas, Enoxaparina de 40 mg
subcutanea. Previa asignacién aleatoria el grupo control continuaron con profilaxis

guimica de TEV con Enoxaparina (40 mg subcutaneos cada 24 horas) hasta un total de
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21 dias. Los pacientes del grupo experimental recibieron 4 dias de profilaxis con
Enoxaparina 40 mg cada 24 horas postquirurgicos, continuando con acido acetilsalicilico
100 mg via oral cada 24 horas por 28 dias mas.

Manejo posquirdrgico.

En el primer dia posquirdrgico se inicié con movilizacién activa y pasiva, asi como
marcha apoyada con andadera. Las medias antitromboéticas se mantuvieron a
permanencia por 21 dias. Se disminuy6 o evitd la polifarmacia en los pacientes dentro
del grupo que recibié tromboprofilaxis con acido acetilsalicilico para disminuir la

probabilidad de interacciones medicamentosas y sangrado de tubo digestivo.

Se vigilé complicaciones en la herida quirdrgica, como equimosis a los 7 dias
posquirdrgicos, sangrado, formacion de hematoma o infeccion de herida quirdrgica a lo
largo del seguimiento.

Se realizaron ultrasonido Doppler de miembros pélvicos a las 2 y 4 semanas
postquirargica en busca de trombosis venosa asintomatica, y en caso de trombosis

venosa sintomatica se toma ultrasonido Doppler para confirmar el diagnostico.

La técnica de toma de ultrasonido Doppler se realizé por uno de dos médicos radidlogos
adscritos al Hospital Regional ISSSTE Puebla con equipo Siemens Acuson NX y
transductor lineal multifrecuencia de 4-12 MHZ en escala de grises y aplicacion de
Doppler color. Se realizo rastreo del sistema venoso de la extremidad inferior desde la
vena iliaca externa, segmento femoral, vena safena mayor, segmento popliteo de la vena
femoral superficial, venas del tronco tibial posterior y venas peroneales, gastrocnemias y
soleas (Zwiebel, 2008) con adquisicion de imagenes en plano transversal y longitudinal

de dichos vasos, asi como aplicacion de parametros de sefial Doppler color.
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Procesamiento y andlisis estadistico.

Las variables se registraron en formato foliado explicitamente para ese fin. Los datos se
registraron en programa Excel; las variables nominales se expresan en frecuencias,
rangos y porcentajes. Las variables numéricas se expresan en medidas de posicion
(cuartiles), medidas de tendencia central y medidas de dispersion.

Para la inferencia estadistica emplearemos t de student (para el caso de las variables
numéricas) y chi cuadrada (para las variables nominales). En ambas condiciones se

considerara como significativo un valor p menor o igual a 0.05.

ASPECTOS ETICOS.
Este proyecto se realizo bajo los principios éticos en materia de investigacion.

Se vigil6é en todo momento los principios de autonomia, beneficencia y no maleficencia,
justicia y proteccion de datos personales. Se invito a los participantes a través de

consentimiento informado.

El proyecto fue evaluado y aprobado por los comités de investigacion y ética en
investigacion del Hospital Regional ISSSTE Puebla. El nimero de registro del proyecto
fue: 151.2022
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RESULTADOS

Estudiamos un total de 60 pacientes, de los cuales 17 fueron masculinos (28.3%) y 43
femeninos (71.1%). En cuanto a tipo de procedimiento realizado, se realizaron 48 ATR
(80%) y 12 ATC (20%). El grupo de estudio con trombo profilaxis se dividié en partes
iguales con 30 pacientes con ASA (50%) y 30 con enoxaparina (50%). De las
comorbilidades estudiadas, se report6 pacientes con obesidad en 25 de ellos (41.7%),
con DM 2 en 18 pacientes (30%), con HAS en 33 pacientes (55%) y con AR en 7
pacientes (11.7%).

En cuanto a la edad de los pacientes, se obtuvo una minima de 44 afios y maxima de 85
afios con media de 68.52. El peso entre los pacientes varié con una minima de 48 Kg. Y
maxima de 95 Kg. Con media de 70.4. La talla vario con una minima de 1.38 mts. Y una
maxima de 1.76 mts. Obteniendo media de 1.55. Se obtuvo el IMC con minima de 20.6 y
maximo de 39.48, con una media de 28.7.

Se tomo el control total de US Doppler a cada uno de los pacientes, obteniendo un total
de 60 US Doppler prequirargico, 60 a las 2 semanas del periodo postquirargico y 60 a las
4 semanas del periodo postquirdrgico. Obteniendo un resultado sin trombosis en todos
ellos (100%).

Caracteristicas de las tablas

TABLAS CRUZADAS

De los 30 pacientes con trombo profilaxis con ASA, 8 fueron del sexo masculino y 22
femenino. Con aplicacion de enoxaparina se obtuvo 9 pacientes de sexo masculinoy 21
de femenino.

En cuanto a procedimiento realizado usando ASA como trombo profilaxis, se obtuvo 25
ATR y 5 ATC. y aplicando enoxaparina como trombo profilaxis se obtuvo 23 ATRy 7
ATC.

Se obtuvo un total de 13 pacientes con obesidad en pacientes que tomaron ASAy 12 en

pacientes que se aplicaron enoxaparina. Con un total de 25 pacientes con obesidad.
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Del total de pacientes con uso de ASA, 8 cuentan con antecedente de DM2 y de los
pacientes con aplicacion de enoxaparina 10 cuentan con antecedente de DM2. Con un
total de 18 pacientes con DM2.

De los pacientes con uso de ASA 15 contaron con antecedente de HAS y con control con
enoxaparina 18 cuentan con antecedente de HAS. Con un total de 33 pacientes con
HAS.

Se reportaron 4 pacientes con AR en grupo con uso de ASA'y 3 en grupo con aplicacion

de enoxaparina. Con un total de 7 pacientes con antecedente de AR.

Tabla 1. Datos demograficos generales

Variable n= 60 (100)
Fcia (%)
Grupo de estudio
Grupo A (ASA) 30 (50)
Grupo B (ENOXA) 30 (50)
Sexo
Femenino 43 (71.7)
Masculino 17 (28.3)
Hipertension Arterial 33 (55)
Sistémica
Diabetes Mellitus Tipo 2 18 (30)
Artritis Reumatoide 7 (11.7)
Obesidad 25 (41.7)
Tipos de Cirugia
ATR 48 (80)
ATC 12 (20)
Edad en afios x+ DE 68.5+ 8.6
IMC kg/m2 x + DE 28.8+4.5
Tabla 2. Presencia de trombosis en US Doppler
Variable Grupo A Grupo B *p
Trombosis inicial 0 0 1
Trombosis a las 2 semanas 0 0 1
Trombosis al mes 0 0 1
* Los datos fueron analizados con t de student y se consideré valor de p<0.05
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Tabla 3. Variables de los diferentes grupos

Grupo Grupo
Aspirina Enoxaparina
n=30 n=30
Variable Fcia (%) Fcia (%) OR (I1Co5%) *p
Sexo
Femenino 22 (73.3) 21 (70) 0.8(0.3a 0.7
Masculino 8 (26.6) 9 (30) 2.6)
Sitio quirdrgico 0.5
Rodilla 25(83.3) 23 (76.6) 1.5(0.4-5.4)
Cadera 5 (16.6) 7 (23.3)
Obesidad 13 (43.3) 12(40) 0.9 (0.3-2.9) 0.8
Diabetes 8 (26.6) 10 (33.3) 1.3 (0.5-4.1) 0.5
Hipertension 15 (30) 18 (60) 1.5(0.5-4.1) 0.4
Artritis 4 (13.3) 3 (10) 0.7 (0.1-3.5) 0.6

* La diferencia de frecuencias fue analizada con Chi cuadrada y se considero significancia
estadistica un valor de p<0.05.
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Graficos y figuras

Grafico 1. Prevencion de trombosis con aspirina en comparacion con enoxaparina en
pacientes intervenidos por cirugia de rodilla y cadera
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n= 60 (30 pacientes por grupo)

Se midid la presencia de trombosis por clinica y ultrasonido
doppler antes de la cirugia, a las dos semanas y al mes posterior
a la cirugia (ni en el grupo de enoxaparina, ni en el grupo de
aspirina se presentd evento alguno de trombosis).
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DISCUSION
De los 60 pacientes estudiados, se obtuvo predomino del sexo femenino, siendo 28.8%
masculino y 71.1% femenino. De los procedimientos quirdrgicos realizados, predomind la
realizacion de ATR con 80%, contra ATC con un 20%.
El grupo de estudio se dividio en dos partes, siendo el 50% con uso de ASA como
tromboprofilaxis y el otro 50% con enoxaparina como tromboprofilaxis.
De las comorbilidades més frecuentes reportadas en este estudio, se obtuvo como la
principal HTA con 55% de los pacientes, siguiendo en frecuencia la obesidad en el 41.7%
de los pacientes, seguido de DM 2 en el 30%, y por ultimo AR en el 11.7% de los
pacientes.
A todos los pacientes de ambos grupos de estudio, se realizé un US Doppler inicial,
previo al procedimiento quirdrgico, asi como controles de seguimiento estricto a las dos
semanas del periodo postquiurgico, y un ultimo control a las cuatro semanas de este
periodo. Obteniendo un total de 180 US Doppler, en donde se reporto sin presencia de
trombosis en cada uno de ellos, lo que demuestra en este estudio que no existe
diferencia relevante en el uso como tromboprofilactico con ASA y enoxaparina.
Asi mismo, no se presentd ninguna complicacion relacionada con la herida quirdrgica
hasta su cicatrizacion, valorada en la consulta externa hasta su retiro de puntos de sutura
en ambos grupos de estudio.
En un estudio de 41,537 pacientes sometidos a ATR, la aspirina no fue inferior a otros
anticoagulantes en la tasa posoperatoria de TEV o0 muerte. Se demostrd que la aspirina
sola puede proporcionar una proteccion similar contra el TEV posoperatorio en
comparacion con otros tratamientos anticoagulantes (Brandon R. 2018)
Otro estudio donde se sometieron 778 pacientes a ATC unilateral, se demostré que el
uso de profilaxis prolongada durante 28 dias con aspirina no fue inferior y fue tan segura
como la heparina de bajo peso molecular (HBPM) para la prevencion del TEV después
de una ATC en pacientes que inicialmente recibieron HBPM durante 10 dias. Dado su
bajo costo y mayor conveniencia, la aspirina puede considerarse una alternativa
razonable para la tromboprofilaxis prolongada después de la ATC (David R. Anderson
2013)

En otro estudio donde se sometieron 6060 pacientes a intervencién de ATR y ATC, se
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reportd que los pacientes que recibieron aspirina tuvieron una reduccién
estadisticamente significativa del riesgo conjunto de hematomas y edema del miembro
inferior en comparacion con los que recibieron otros anticoagulantes (Gulraj S. 2020)

Se reporta en un estudio donde se incluyeron un total de 110,426 participantes que
recibieron tromboprofilaxis farmacolégica después de una cirugia de reemplazo articular:
74,234 participantes con ATR y 36,192 con ATC. Para los pacientes sometidos a ATR,
aquellos que recibieron aspirina sola tuvieron un 30% menos de probabilidades de sufrir
tromboembolismo venoso posoperatorio que los pacientes que recibieron algun
anticoagulante. Las probabilidades de tromboembolismo venoso posoperatorio no
difirieron significativamente entre los pacientes que tomaron aspirina sola en
comparacién con aquellos que recibieron algun anticoagulante para la tromboprofilaxis
después de la ATC (Christine Baumgartner, MD. 2019).

Por lo anterior, los resultados obtenidos en este estudio concuerdan con los consultados
previamente, donde no se obtiene diferencia significativa utilizando ASA contra heparina
de bajo peso molecular, como tromboprofilaxis, asi como en la aparicion de otras
complicaciones postoperatorias.

Se puede concluir, que la aplicacion de ASA a dosis baja como tromboprofilactico, en
pacientes sometidos a ATR y ATC, en combinacion con otras medidas fisicas, tiene la
misma eficacia que la enoxaparina, a un menor costo.

La principal limitacion para llevar a cabo este estudio fue la disponibilidad de algunos
pacientes para acudir a la realizacion del US Doppler, por lo que no aceptaron entrar al
protocolo de estudio. Otra limitante es el poco personal disponible para incluir pacientes
a la poblacién de estudio, por lo que hay posibilidad de tener mayor poblacion en futuros
protocolos de estudio, asi como la posibilidad de comparar la eficacia de otros

anticoagulantes.
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CONCLUSIONES

Conclusiones especificas

Se obtuvieron datos indicativos que es igualmente eficaz el uso de ASA en la profilaxis de TVP
asintomatica en pacientes sometidos a ATR y ATC, comparada con la heparina de bajo peso

molecular.

Se obtuvieron datos indicativos que es igualmente eficaz el uso de ASA en la profilaxis de TVP
sintomatica en pacientes sometidos a ATR y ATC, comparada con la heparina de bajo peso

molecular.

No se encontraron complicaciones relacionadas con la herida quirdrgica a los 7 dias

postquirdrgicos en los pacientes sometidos a ATR y ATC, de ambos grupos de estudio.

Conclusion general

Posteriormente al evaluar los resultados obtenidos, se encontré que es igualmente eficaz
como profilaxis antitrombotica en el periodo postoperatorio el uso con ASA gue con
Enoxaparina en pacientes sometidos a reemplazo articular de cadera y rodilla en quienes

cumplieron los criterios de inclusion para este estudio.

Recomendaciones

Se recomienda el uso se ASA como tromboprofilactio en pacientes a quienes se les
realiza artroplastia total de cadera o artroplastia total de rodilla, en quienes no cuenten
con patologias o factores protrombaéticos, asi como factores de riesgo descritos en este

estudio.
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Propuesta de mejora (algoritmo)

1. Diagrama de flujo de estudio

Pacientes
programados
para ATR o ATC

Alto riesgo de trombosis: Bajo riesgo de trombosis:

Antecedente de TEV confirmado por Pacientes sometidos a artroplastia total de cadera
ultrasonido pre quirdrgico. o rodilla unilateral en el periodo de estudio.
Antecedente de enfermedad Edad mayor a 45 afios.

tromboembdlica y estar bajo tratamiento Aquellos pacientes que dieron su consentimiento

profilactico. para participar en el protocolo.
Alergia a alguno de los medicamentos

: Pacientes sin antecedente de patologia con estado
usados como profilaxis de TEV.

protrombotico.
Enfermedad renal créonica o enfermedad /
hepatica.

Antecedente de fractura de cadera en los

ultimos 2 meses. )
Profilaxis con

Cancer metastasico o activo. ASA

Plaquetopenia (menor a 50,000)
Peso corporal menor a 40 kilogramos.

Antecedente de cardiopatia isquémica en

tratamiento tromboprofilactico. - e
Vigilancia clinica

alas2y4
semanas

/ [ 1

Sin datos
clinicos de
trombosis

Antecedente de ulcera duodenal activa

Puntuacion igual o mayora7en la
IMPROVE Bleeding Score

Datos clinicos

) de trombosis
Profilaxis son

enoxaparina

Retiro de
anticoagulante

Realizar US
Doppler

Sin trombosis Con trombosis

Terminar
profilaxis con
ASA

Aplicar
profilaxis con
enoxaparina
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Anexos

1. Formato de hoja de recoleccién de datos.
“Eficacia del acido acetilsalicilico en la prevencion de tromboembolismo venoso, en pacientes

sometidos a reemplazo articular total de cadera y rodilla en el Hospital Regional ISSSTE
Puebla”

Formato de Recolecciéon de Datos
Folio:

Nombre: Edad:

Peso: kgrs. Talla: mts IMC:

Comorbilidades: DM2 [ | HTA [ Dislipidemia [ ]

(Marcar con X) Insuficiencia venosa periférica |:| Gota |:|

Cardiopatia isquémica |:| Artritis Reumatoide |:|

Tabaquismo
Fecha de intervencién quirdrgica: Tipo de Intervencién: RTRDRTC |:|
Lado afectado: Derecha |:| Izquierda |:|

Cirujano:

Dias de estancia hospitalaria:
¢Paciente con trombosis venosa profunda sintomatica? Si |:| No |:|
¢Paciente con tromboembolismo pulmonar sintomatico? Si |:| No |:|

Medicién de equimosis a los 7 dias postquirudrgicos: mm X mm

Paciente presentd infeccion de herida quirdrgica: Si |:| No |:|
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Paciente presentd hematoma en herida quirdrgica que requirié drenaje: Si| |No | |

Reporte ultrasonido(paciente asintomatico):
Fecha de ultrasonido de Reporte USG
screening (TVP proximal o distal)
( / / )
2 semanas
posquirurgicas
( / / )
4 semanas
posquirurgicas

Reporte ultrasonido (paciente sintomatico):

. Fecha de ultrasonido Reporte USG
diagnostico (TVP proximal o distal)
( / / )
( / / )

Medico
Radidlogo

Medico
Radidlogo

2. Escalas empleadas
Escala IMPROVE Bleeding score.

Variable Puntuaciéon

Falla renal (TFG: 30-59) 1
Falla renal (TFG < 30) 2,5
Sexo masculino 1
Edad mayor a 85 afios 3.5
Edad entre 40-84 afos 1
Presencia de cancer activo 2
Presencia de enfermedad reumatica 2
Catéter venoso central 2,5
Estar en unidad de cuidados intensivos 2,5
Falla hepatica (INR>1,5) 25
Valor de plagquetas < 50 000/mm? 4
Episodio de sangrado tres meses antes de la a
admision

Ulcera gastroduodenal activa 4,5

TGF: Tasa de filtracion glomerular
Adaptado de: Hostler DC, et al_ #
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3. Aprobacion de comité de bioética

GOBIERNO DE Y i1ISSSTE

MEXICO -

Comiteés de Investigacion y Etica en Investigacion
Hospital Regional ISSSTE Puebla

Registro CONBIOETICA: 21-CEI-001-20180314
Registro COFEPRIS: 17CI121114147

Cuatro veces Heroica, Puebla de Zaragoza, A 26 de abril del ano 2022

Asunto: Dictamen de protocolo de investigacion

Titulo del protocolo: Eficacia del acido acetilsalicilico para la prevencion de tromboembolismo
Vvenoso, en pacientes sometidos a reemplazo articular total de cadera y rodilla en el Hospital Reaional
ISSSTE Puebla, de abril 2022 a octubre 2022
Numero de registro: 151.2022
Investigador Principal: Andres Mercado Arce
Evaluacion de Protocolo en extenso y consentimiento informado (si aplica)
Después de evaluar la informacion contenida en los documentos anteriormente mencionados, y de haber realizado
las correcciones correspondientes, los comités de Investigacion v de Etica en Investigacion emiten el siguiente
Dictamen:

“Se aprueba™
Los investigadores relacionados con este protocolo se comprometen a informar por escrito a los comités de
investigacion y ética en investigacion los avances. resultados v en su caso la publicacion del mismo.
Los investigadores se encuentran obligados a informar los eventos adversos gue deriven del actual protocolo al
comité de investigacion para evaluar la continuidad o no del mismo. En caso de usar consentimiento informado,
este debe contar con el sello del comité de ética en Investigacion.
Los integrantes de los Comités de Etica en Investigacion e Investigacion, declaran no presentar conflicto de interés.

ATENTAMENTE
Dra. Maria Luisa Bermudez Flores MCMI José Luis Galvez Romero
Presidenta del Comité de Fticaen Vocal Secretario del Comité de Etica en
Investigacion HR Puebla Investigacion

Presidente del Comité de Investigacion
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4. Formato de consentimiento informado.
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION EN
SALUD

Titulo del protocolo: “Eficacia del acido acetilsalicilico en la prevencién de tromboembolismo venoso, en pacientes
sometidos a reemplazo articular total de cadera y rodilla en el Hospital Regional ISSSTE Puebla, de abril 2022 a octubre
de 20227

Investigador principal: Dr. Andrés Mercado Arce

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Regional Puebla ISSSTE

Teléfono y horario donde localizarlo. 6461884800. Lunes a Domingo de 8 am a 8 pm.

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacién médica. Antes de decidir si participa o no, debe
conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado.
Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que firme esta forma de
consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

JUSTIFIACION DEL ESTUDIO. (Dar razones de caracter médico y social).

El desarrollo de este estudio permitird desarrollar nuevas estrategias de prevencion de tromboembolismo venoso y sus
diferentes variantes clinicas, con menos complicaciones a nivel de la herida quirdrgica, mayor facilidad de aplicacion y
menor costo

OBJETIVOS DEL ESTUDIO.

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacién que tiene como objetivos

-Comparar la eficacia del acido acetilsalicilico en la prevencion de Trombosis Venosa Profunda asintomatico y
sintomatica en pacientes sometidos a Reemplazo Total Articular de Cadera y Rodilla, comparada con la heparina de bajo
peso molecular. Asi como comparar la incidencia de complicaciones relacionadas a la herida quirtrgica a los 7 dias
después de la cirugia.

BENEFICIOS DEL ESTUDIO

El beneficio del estudio serd poder desarrollar nuevas medidas para prevencion de tromboembolismo venoso, las cuales
seran igual de seguras y efectivas que las actuales, pero con un menor costo y mayor facilidad de aplicacion.

Con este estudio conocerd de manera clara si usted presenta 0 no trombosis venosa profunda con la administracion de
tromboprofilaxis.

Este estudio permitira que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del conocimiento obtenido.

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre usted, sus habitos y sus antecedentes
médicos. El estudio consistird en toma de ultrasonidos previo a la cirugia, a las 2 y 4 semanas posquirUrgicas, como parte
de un protocolo de deteccidn de tromboembolismo venoso, esta toma de estudios no representa ningln riesgo para usted,
ni una mayor a exposicion a radiacidn, el resto de datos se tomaran de su historia clinica y visitas de control subsecuentes
con su médico tratante.

RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

La participacion en este estudio no conlleva ninguna riesgo extra a los relacionados con la artroplastia total de cadera 'y
rodilla, los cuales incluyen infeccion, dehiscencia de herida quirdrgica, hemorragia, lesion a estructuras vasculares y/o
nerviosas, riesgo de enfermedad trombo embolica e incluso riesgo de muerte, es importante recalcar que en caso de
presentar alguna complicacién relacionada con la artroplastia total de cadera y rodilla se le proporcionara la atencion
médica y medidas necesarias para el tratamiento de estas.

Puede haber efectos secundarios por &cido acetilsalicilico o enoxaparina que nosotros desconozcamos.
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En caso de que usted desarrolle algin efecto secundario o requiera otro tipo de atencidn, esta se le brindaré en los
términos que siempre se le ha ofrecido.
ACLARACIONES

Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion.

Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, - aun cuando el investigador
responsable no se lo solicite-, informando las razones de su decisidn, la cual sera respetada en su integridad.
No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

No recibira pago por su participacion.

En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion actualizada sobre el mismo, al investigador
responsable.

La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, serd mantenida con
estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

En caso de que usted desarrolle algin efecto adverso secundario no previsto, -tiene derecho a una
indemnizacién, siempre que estos efectos sean consecuencia de su participacion en el estudio.

Usted también tiene acceso a las Comisiones de Investigacion y Etica del Instituto en caso de que tenga dudas
sobre sus derechos como participante del estudio, solicitando informacion a través de: Teléfono y horario donde
localizarlo. 6461884800. Lunes a Domingo de 8 am a 8 pm.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la Carta de
Consentimiento Informado anexa a este documento.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo,

he leido y comprendido la informacion anterior y mis

preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el
estudio pueden ser publicado o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacion.
Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento informado.

Firma del participante o del padre o tutor. Fecha

Testigo

Domicilio
Parentesco

Testigo

Domicilio
Parentesco.

He explicado al Sr. (a). la naturaleza y los propdsitos de la investigacion; los riesgos y
beneficios que implica su participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si
tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacién con seres
humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente documento

Firma del investigador. Fecha.
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