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Resumen. La falta de continuidad en el tratamiento profilactico
ambulatorio se muestra como una de las causas determinan-
tes en la aparicién de complicaciones tromboembdlicas en el
primer mes tras el alta hospitalaria. La dificultad de administra-
cion por parte del paciente de las heparinas de bajo peso mole-
cular y la diferencia de preocupacion entre los médicos de
Atencion Primaria y los Servicios especializados por el proble-
ma tromboembdlico son algunas de las causas de esta discon-
tinuidad. Se realiza un estudio prospectivo sobre 221 pacientes
intervenidos de prétesis total de cadera y rodilla con la finali-
dad de estudiar los resultados obtenidos con el tratamiento
profilactico mediante Sulodexida, un farmaco que une a sus
propiedades antitrombéticas la comodidad de la administra-
cion via oral. Se encontré una respuesta satisfactoria sin apa-
ricion de complicaciones tromboembdlicas en el 98,8% del
grupo que completd el tratamiento (n=164), frente al 21% de
complicaciones que presentd el grupo que no completd el
estudio.

Introduccién. La patologia tromboem-

molecular (HBPM), que prescribian de

Summary. The discontinous thromboprophylaxis is a deter-
minant cause in the presence of thromboembolic complica-
tions in the first month after hospital discharge. The difficult
administration of the low-molecular- weight heparin by the
patient and the different preoccupation for this problem
between the Primary Care and the orthopedics specialists
are the causes that incite to discontinous thromboprophyla-
xis. A prospective study was made of 221 patients who
undergoing a total hip arthroplasty or a total knee arthro-
plasty and the objetive was to investigate the incidence of
venous thrombosis in the patients who were treated with
oral sulodexide in the firts month after hospital discharge.
We analized the efficacy and the secondary effects of sulo-
dexide. There were satisfactory results in 98,8% of patients
who were treated with sulodexide (1,2% of venous compli-
cations), and 21% of venous complications in the group of
patients who did not continue the thromboprophylactic tre-
atment.

Correspondencia:
Rafael Ramos Galea

bdlica es una de las complicaciones agudas

y subagudas mas frecuentes en
Traumatologia y Cirugia Ortopédica, y su
prevencion continlia siendo una preocupa-
cion constante (1).

Debido a esta preocupacion y tras larevi-
sion de nuestra casuistica, percibimos un
incremento de las complicaciones trombo-
embodlicas (superior d 5%), a compararla
con otras series publicadas (2-6), a pesar de
la utilizacion de Heparinas de bgo peso

forma programada tras e alta hospitalaria.

Esta discrepancia entre los porcentajes de
otras series y los que se objetivaron en nues-
tro Servicio, llevo ainvestigar las causas que
motivaban ese aumento de incidencia. Asli,
tras realizar més de 200 entrevistas en las
consultas externas, se observé que un ato
porcentaje de pacientes no cumplia de
forma adecuada con €l tratamiento profilac-
tico ambulatorio mediante HBPM.

Una vez que se llegd a la conclusion de
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gue €l problema principal podria residir en
la fdta de continuidad del tratamiento
ambulatorio, € siguiente paso fue intentar
determinar las cuases que lo condicionaban.

De esta manera, se pudieron obtener una
serie de conclusiones tras las entrevistas rea
lizadas:

1. Gran dificultad a la hora de intentar la
administracion del farmaco por e propio
paciente a s por via subcutanea, a pesar de
las enseflanzas durante su estancia hospitala-
ria por parte del personal de enfermeria, ya
gue la gran mayoria de pacientes se negaba o
ponia algin tipo de inconveniente, y lo
mismo ocurria con los familiares. Este
hecho, desencadena la necesidad de que a
ata, sean los ATS de las zonas de Salud los
gue deban redizarla con los inconvenientes
gue en cuanto a organizacién del Centro de
Salud conlleva, ya que estos deben despla-
zarse hasta e domicilio dd paciente, d
menos en los primeros dias tras € dta

2. Existencia de una fdta de comunica-
cion entre e Servicio de Traumatologia y
C.O. y los médicos de Atencion Primaria,
hecho que conlleva una diferencia notable
en cuanto ala preocupacion por € problema
entre los dos niveles.

El conjunto de estos hechos hizo que se
propusiera un estudio con un farmaco que
tuviese propiedades antitrombéticas y que la
via de administracién fuese 1o méas comoda
posible, con lo que podriamos implicar al
paciente en su propio tratamiento. Asi, se
propuso la redizacién de este estudio con
Sulodexida, un farmaco que une a sus pro-
piedades antitrombdticas la facilidad de la
administracion via oral (7-11).

Material y Método. Se incluyeron en
este estudio prospectivo 221 pacientes inter-
venidos de prétesis total de cadera (PTC) o
de rodilla (PTR) durante un afio, de los que
164 completaron € estudio a cumplir la
duracién del tratamiento ambulatorio (30
dias).

La razon de que la muestra incluyera
Unicamente pacientes intervenidos de PTC
o0 PTR era intentar que esta fuese 1o més
homogénea posible en cuanto a tipo de

intervencién y las caracteristicas de los
pacientes para disminuir a maximo la posi-
bilidad de sesgos.

En cuanto ala distribucién por sexo, 80
fueron varones y 84 mujeres, con una edad
media de 66 afios (39-84 afios), y un peso
medio de 75 Kg (37-98 Kg).

En un 26% de casos exigtia hébito taba-
quico y en un 7% bebian alcohol de forma
habitual, siendo la prevalencia en ambos
casos mayor en los varones (Tablai).

El 60% presentaba patologia asociada de
carécter general, siendo las mas frecuentes la
Hipertension Arterial, Diabetes Méllitus y
alteraciones gastrointentinales, existiendo
otras con menor incidencia.

La estancia hospitalaria media fue de 12
dias, incluyendo en esta cifra los retrasos de
la cirugia por causas mayores y la mayor
estancia hospitalaria de las prétesis de rodi-
lla, ya que estos pacientes no abandonan €
Hospital hasta que no consiguen a menos
90°° de flexidn.

Durante los dias de estancia postquirar-
gica a todos los pacientes se les administré
profilaxis antitrombética con HBPM, pres-
cribiendo a partir de este momento trata-
miento profilactico con Sulodexida, durante
30 dias con una dosis de 300 Uls cada 12
horas (2 capsulas cada 12 horas) y con revi-
siones alos 15y alos 30 dias del ata

Se realizaron Eco-Dopler antes del dtay
en cada revision, a los 15 y 30 dias para
intentar descartar la existencia de episodios
subclinicos. Para la confirmacion de las
complicaciones tromboembodlicas se rediza
ron flebografias a todos los pacientes con cli-
nica compatible y cuando existian sospechas
tras la Eco-Dopler.

El 55% de los pacientes tomaban algun
tipo de medicacién concomitante para los
distintos tipos de patologias generales que
presentaban, de forma que ni las patologias
asociadas ni la medicacion concomitante
impidieron su inclusion en € estudio.

Para control de las incidencias, intervi-
nieron los Servicios de Urgencias, Midicina
Internay Cirugia General del Hospital, con
la finalidad de que ninguna de las posibles
complicaciones pasase inadvertida. Ademas
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se insté a pacientes y familiares a que se
pusiesen en contacto con nuestro Servicio
ante cualquier novedad en el postoperatorio.

Pruebas estadisticas. La homogeneidad
de los datos se ha determinado mediante el
test de student para grupos independientes.
La posible asociacion entre tabaco y sexo se
ha determinado utilizando el test chi-cua
drado de Pearson.

En las pruebas estadisticas redizadas, se
ha aplicado un error maximo de tipo | para
la significacion del 5% y contraste bilateral.

El programa para la redizacion de las
tabulaciones y los andlisis estadisticos ha
sido el SPSS..

Para la comprobacion entre los dos gru-
pos, con diferencias estadisticamente signifi-
cativas (test exacto de Fisher. P<0,0001).

Resultados. Se vaor6 como respuesta
satisfactoria a tratamiento la ausencia de
proceso tromboembdlico en los 30 dias
siguientes a alta. Ademas, se valoraron los
posibles efectos secundarios que € farmaco
pudo ocasionar durante € protocolo.

Asi, se dieron 4 casos (2,4%), de efectos
secundarios relacionados con e farmaco,
cediento todos elos con tratamiento sinto-
matico y sn que los pacientes tuviesen
impresion de severidad, a tratarse de 2 casos
de molestias gastrointestinales, una epistases
autolimitada y un caso de rash cutaneo
(Tabla 2).

La respuesta satisfactoria se dio en un
98,8%, siendo Unicamente 2 pacientes los
gue presentaron un episodio de trombosis
venosa superficia distal que también cedi6
con tratamiento sintomatico.

Se encontrd asociacion con significacion
estadistica entre los fumadores y € tipo de
intervencion, siendo maés frecuente la pato-
logia de cadera que requeria recambio proté-
sico en estos (p=0,009). De la misma forma,
la hemos encontrado entre los pacientes que
bebian alcohol de forma habitual y la nece-
sidad de recambio protésico de cadera
(p=0,001).

No se objetivé ningln tipo de asociacién
con significacion estadistica entre la existen-
cia de efectos secundarios y € tipo de inter-

Vencién S|endo estos Smllar0£ en |OS Figura 1. Tasa de complicaciones en el grupo de

pacientes gue cumplieron con el tratamiento profilac-

grupos operados de PTC Yy PTR. tico. En el segundo grafico se observan las complica-
Tampoco se encontré entre |OS efectos ciones que se dieron en el grupo que no cumpli6 el

tratamiento.

secundarios que se presentaron, €

principio activo administrado y otros
farmacos que los pacientes tomaban de
forma habitual por patologias de carac-
ter general, constatando de esta manera
la seguridad del preparado administra-
do en cuanto ala combinacion con las
otras medicaciones que los pacientes
tomaban por otras patologias.

Al redizar la comparacién de resul-
tados entre los pacientes que habian
cumplico con € tratamiento (n=164), y

Complicaciones tromboembdlicas
Pacientes que siguieron tratamiento

Il Complicaciones

1,2%

98,8%

gue tuvieron una tasa de complicacio-

nes de carcter tromboembdlico de
12% y los que no lo cumplieron por
no llegar a completar un minimo de 24
dias (n=57 pacientes), con una tasa de
complicaciones que alcanzo el 21%, ya
gue hubo 12 pacientes que presentaron
esta patologia, de los que 9 fueron
trombosis venosas superficiales, una
trombosis venosa profunda y dos trom-
boembolismos pulmonares, se encon-

Complicaciones tromboembolicas
Pacientes que no siguieron tratamiento

Il Complicaciones

19%

tr6 una clara diferencia (test exacto de
Fisher P <0,0001, que indicaba €l caracter
claramente profilactico de Sulodexida en
este tipo de patologia (Fig. 1).

Latasa de 1,2% de complicaciones que
presentd el grupo que cumplié con latotali-
dad dd protocolo terapéutico, se sitla en €
limite inferior e incluso llega a estar por
debajo de las series publicadas en laliteratu-
ra(2,3,4,7,12,13).

Discusién. Laimportancia de las compli-
caciones tromboembdlicas y la situacién
sanitaria actual obliga tanto lega (14) como
profesionalmente a redlizar tromboprofilaxis
después de una intervencion quirdrgica de
estas caracteristicas, pudiéndose ampliar las
indicaciones, segin los trabajos realizados
por otros autores, a otras patologias trauma-
toldgicas que requieran un periodo de inmo-
vilizacion o en casos donde las caracteristicas
de los pacientes o sus hébitos asi o conven-
gan, a agrupar varios factores de riesgo
(1,14-18).
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Tabla 1.
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Protocolo y datos generales de la serie
Profilaxis ambulatoria con Sulodexida

PROTOCOLO

Inicio del tratamiento

Dosis
Revisiones
Doppler
Flebografia

PACIENTES

A partir del alta hospitalaria.

300 Uls cada 12 horas (2 caps. x 2h)
5y 30 dias desde el alta

Al alta y en cada revision

Si se requeria

221 pacientes intervenidos de prétesis de cadera y rodilla.
164 pacientes evaluables.

Sexo

Edad
Peso:
Tabaco
Alcohol

Tabla 2.

80 varones

84 mujeres

66 afios (39-84)
75 Kg. (37-98)
26%

7%

Tabla que recoge todos los casos de efectos secundarios,
aungue no sean imputables al farmaco en estudio

Cirugia

Total

422 Vol. 35 - N° 204 Octubre-Diciembre 2000

Rodilla Recuento 3 50 53
% de Cirugia 5,7% 94,3% 100%
Cadera Recuento 6 105 111

% de Cirugia 5,4% 94,3% 100%

Recuento 9 155 164
% de Cirugia 5,5% 94,5% 100%

Ademas de esta obligatoriedad, la pro-
puesta de realizar una tromboprofilaxis
ambulatoria debe reunir una serie de crite-
rios como son la eficacia del preparado, la
exencion de riesgos con €l trataimento y la
facilidad de su administracién (14,17,18).

De esta forma, la eficacia del farmaco
ha de basarse en la comprobacién de los
efectos profilacticos del preparado que se
administra.

La falta de control continuo del
paciente una vez dado de alta, hace nece-
saria la exigencia, por parte del profesional
gue prescribe el farmaco, de que este pre-
sente una minima incidencia de riesgos en
cuanto a efectos secundarios se refiere.

Ademas, y con la idea de que una gran
parte de la incidencia de los episodios
tromboembdlicos se deben a la falta de
continuidad del tratamiento, se requiere la
prescripcion de un preparado de fé&cil
administracién que garantice el cumpli-
miento terapéutico a involucrar a propio
paciente en su postoperatorio.

En este estudio, la Sulodexida se ha
mostrado eficaz en la prevenciéon ambula-
toria de la patologia tromboembdlica, pre-
sentando una escasa tasa de efectos secun-
darios y con la comodidad para el pacien-
te de su administracion oral, debiendo
mantenerse el tratamiento un minimo de
25-30 dias, pudiéndose prolongar este
tiempo acriterio del profesional, si laexis-
tencia de factores de riesgo asi 1o aconse-
jan. A este respecto, decir que en la
Reunién celebrada en el XX X111 Congreso
Nacional de la SECOT, celebrado en
Alicante en Octubre de 1996 y durante €l
Simposium Controversias y avances
recientes en prolongacién de tromboprofi-
laxis, se llegé a la conclusion de que la
duracion de esta debia ser @ menos de 35
dias. En este sentido, existen varios estu-
dios de reciente publicacion que obtienen
una conclusiones similares, ya que como
se puede observar existen tras el alta,
varios picos de aumento de la incidencia
(19-22).

Laprofilaxis ambulatoria es preferible a
la no profilaxis, como queda demostrado
al comparar los resultados entre el grupo
de pacientes que cumplieron con el trata-
miento y el que no lo hizo.

Ademas, pensamos que las repercusio-
nes tanto clinicas como legales de las com-
plicaciones de caracter tromboembodlico,
requieren la necesidad de una mayor
comunicacién, tanto con los pacientes
como con los médicos de Atencion
Primaria, para el cumplimiento adecuado
del tratamiento. m—
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