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INTRODUCCION

El tromboembolismo venoso (TEV) se refiere a un coagulo que se produce
anormalmente en el sistema venoso, su forma mas frecuente de manifestacion incluye

el tromboembolismo pulmonar (TEP) y la trombosis venosa profunda (TVP) (1).

El TEV afecta aproximadamente al 0,1-0,2% de la poblacion general por afio (2) y tiene
una incidencia de 117 casos por cada 100.000 habitantes afio en Estados Unidos y de
63 casos por cada 100.000 habitantes afio en Espafia (3). Esta incidencia aumenta con
la edad, pues mas del 88% de personas con TEV superan los 40 afios de edad (3). En
Colombia, para 1990, ya se contaba mas de 100.000 hospitalizaciones al afio
relacionadas con TEV (4). En un estudio de 740 pacientes hospitalizados consecutiva y
secuencialmente entre los meses de febrero y marzo de 1995, en los servicios de
medicina interna, cirugia y ortopedia de 18 centros asistenciales del pais; se encontro
que el 7% de los pacientes ingres6 o se complicé por sintomas relacionados con TEV.
Aungue la cifra es alta, los autores refieren que el nimero de casos puede ser incluso
mayor; pues es reconocida la ausencia de sintomas en esta enfermedad en pacientes
médicos y quirargicos, por lo cual el diagndstico puede pasar inadvertido si no existe un
alto grado de sospecha o no se busca activamente, asi como por la frecuencia casi nula
de autopsias en nuestros centros asistenciales. De la muestra, s6lo 28% recibi6é algun
tipo de prevencion farmacologica o no farmacolégica. Aunque la presencia de factores
de riesgo se asocié con mayor frecuencia de profilaxis, esta asociacién no fue importante
para el antecedente de cancer, el ingreso hospitalario por fractura, ni la obesidad; no

obstante la fuerte relacion de estos factores con el desarrollo de TEV (4).

La ocurrencia de los episodios de TEV esta determinada por la presencia de factores de
riesgo temporales o permanentes, que inducen hipercoagulabilidad, estasis o dafio a la
pared vascular (5,6). Entre los 16 a 44 afios es mas frecuente la incidencia en mujeres,
dada la presencia de factores de riesgo como uso de anticonceptivos, desordenes

hormonales y embarazo (1,2); este Gltimo se eleva después de una cesérea (2).

Cuando se habla de TEP, implicitamente se debe considerar la TVP, ya que se ha
demostrado que ésta antecede la aparicion del TEP, siendo su principal causa;
encontrandose TVP de miembros inferiores en el 85 al 90% de los casos de pacientes
con TEP (7).



El TEP es considerado la complicacién mas grave del TEV, por ejemplo en Estados
Unidos, se constituye como la tercera causa de enfermedad y muerte cardiovascular,
luego de la cardiopatia isquémica y la enfermedad cerebro vascular (ECV), con una
incidencia anual de 100 a 200 casos por 100000 habitantes, calculandose que es
responsable del 5% de la mortalidad total en la poblacion adulta (8). Tanto el diagndstico
precoz, como el tratamiento oportuno y adecuado, son cruciales para mejorar la

supervivencia y reducir las secuelas funcionales a largo plazo (9).

Histéricamente, el tratamiento de TVP se ha enfocado en la prevencién de TVE
recurrente. En diferentes estudios aleatorizados, se ha definido la anticoagulacién como
una alternativa segura y efectiva, con hemorragia mayor en 2% de los pacientes y tasas
de recurrencia a 5 afios de 5.5%. Sin embargo, también ha sido claramente reconocido
que la anticoagulacion convencional ofrece proteccion insuficiente contra el sindrome
postrombético (SPT) (10). Por ejemplo, entre 355 pacientes con un primer episodio de
TVP, el riesgo acumulado de incidencia de cualquier forma y de forma severa de SPT a
los 5 afos fue 28% y 9.3% respectivamente (11).

Los mayores predictores del SPT severo incluyen compromiso de la vena iliaca o
femoral, TVP previa ipsilateral, alto indice de masa corporal (IMC), mayor edad y sexo
femenino. Aunque las consecuencias socioeconémicas del SPT estan bien establecidas,
incluso un compromiso con sintomas leves puede afectar en gran medida la calidad de
vida (10).

Actualmente se recomienda que la terapia trombolitica sea administrada a través de un
dispositivo dirigido por catéter para el manejo de TVP iliofemoral, debido a altas tasas
de trombolisis incompleta y a complicaciones hemorragicas (10,12). Igualmente, se
describen estrategias de administracion mas directa del trombolitico, incluidas la terapia
dirigida por catéter (TDC) farmacoldgica y farmacomecénica, que permiten la
administracién local del farmaco y disminuir su dosis total, al mismo tiempo que permiten
la fragmentacion mecéanica y eventual aspiracién del trombo, lo que las hace mas
eficientes con menores tasas de complicaciones hemorragicas, ganando un espacio en
el manejo de TVP aguda (10,13).



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La importancia de la TVP se debe, entre otras a su elevada frecuencia, el riesgo de
producir complicaciones potencialmente mortales como el TEP y las secuelas a largo
plazo que puede llegar a generar. Las tasas de incidencia que se han descrito en el
mundo van de 0.78 (14) a 0.93 (15) por 1000 personas-afio y en Colombia no se cuenta
con datos actualizados sobre su frecuencia. De los casos de TVP, la proximal o
iliofemoral no tratada conlleva un riesgo cercano al 50% de desarrollar TEP sintomatico
en los siguientes tres meses (16) y a largo plazo puede llevar al desarrollo del SPT que
puede ser severo entre el 5 al 10% de los casos (17), aumentando los costos de salud

llegando a ser un 35 a 45% mas altos (18).

Estos factores hacen necesario seguir avanzando en lograr un diagnéstico adecuado,
asi como tratamientos que sean efectivos para manejar la patologia al momento del
diagnéstico y que en lo posible disminuyan y/o eliminen el riesgo de recurrencia y
secuelas. El tratamiento habitual ha sido la anticoagulacion inicialmente con heparinas y
en los ultimos afios con los nuevos anticoagulantes orales, junto con el uso de medias
elastocompresivas y deambulacién temprana; sin embargo, el desarrollo de SPT persiste
y se ha considerado que posiblemente esta influenciado por el hecho de que la
anticoagulacién no tiene impacto directo sobre el trombo y la carga que genera sobre la
vena. Con el tiempo surgid como opcion de tratamiento la trombolisis sistémica
mejorando la eliminacion de coagulos y disminuyendo la extensién de la trombosis pero
con el inconveniente del aumento del riesgo de sangrados mayores que pueden llegar a

ser fatales como en el caso de los sangrados intracraneales (16).

Recientemente se han desarrollado nuevas técnicas para realizar la trombolisis de forma
localizada mediante la inyeccion del farmaco directamente en el trombo venoso a través
de un catéter de infusiéon, con lo que se disminuye la dosis necesaria del medicamento
y por ende, el riesgo de sangrado mayor. Incluso han surgido nuevos dispositivos que
permiten incluir el efecto mecéanico de la trombectomia con catéter (16), lo que facilita el
uso de angioplastia con balén y stents cuando persisten obstrucciones venosas que
podrian predisponer a TVP recurrente, como por ejemplo el sindrome de May-Thurner
(29).

Con el tiempo y la experiencia adquirida con las técnicas mas recientes de tratamiento,

se ha logrado definir mejor cudl es el grupo de pacientes que se beneficia del tratamiento



con trombolisis localizada farmacolégica con o sin trombectomia mecanica; sin embargo,
no todos los estudios que han buscado determinar el efecto de estos tratamientos sobre
los desenlaces y complicaciones de los pacientes con TVP han logrado resultados

uniformes.

En una reciente revision hecha por Cochrane en el 2016 (20) en la que se incluyeron 17
ensayos clinicos aleatorizados (ECA) con 1103 participantes, se comparé el tratamiento
con cualquier trombolisis (sistémica, locorregional o localizada) con el grupo control que
recibié anticoagulacion estandar, se produjo lisis completa del codgulo significativamente
mayor en el grupo de intervencion a corto (p=0.004) y mediano plazo (p=0.002). A 5 afios
de seguimiento, en el grupo de intervencion disminuyé significativamente el SPT
(p<0.0001); pero tuvieron mayor tasa de complicaciones hemorragicas (p=0.0006). No
hubo diferencia en la mortalidad a corto o largo plazo. Los dos estudios de TDC

mostraron resultados consistentes con aquellos de trombolisis sistémica.

Uno de los ensayos clinicos mas referenciados por los diferentes autores en el tema es
el ATTRACT (21), que incluy6 692 pacientes comparando anticoagulacion y trombolisis
farmacomecénica localizada versus solo anticoagulacion en relacion a la aparicion de
SPT con un seguimiento a 2 afios. No se encontro diferencia significativa entre ambos
grupos en el porcentaje de pacientes con SPT (47% Vs 48%; p=0.56). La trombolisis
farmacomecéanica condujo a mas eventos de sangrado mayor dentro de 10 dias (1.7%
Vs 0.3%; p=0.049), sin diferencia significativa en el TEV recurrente (12% Vs 8%; p=0.09).

Mientras que ocurrio SPT moderado a severo en 18% Vs 24%; p=0.04.

Las guias internacionales (10,22) y el consenso colombiano de fibrindlisis selectiva con
catéter en enfermedad vascular tromboembdlica (19), recomiendan la trombolisis
localizada farmacoldgica y/o mecanica en pacientes con trombosis venosa profunda
iliofemoral asociada con compromiso circulatorio que amenaza la extremidad o con
deterioro sintomatico o extensién rapida de los trombos a pesar de anticoagulacién
adecuada, que tengan buena clase funcional, expectativa de vida, que idealmente se
encuentren en los primeros 14 dias del inicio de los sintomas (TVP aguda) y tengan bajo
riesgo de sangrado. Sin embargo, la falta de literatura colombiana sobre la experiencia
en el manejo trombolitico de la TVP y sus desenlaces hace que las particularidades de
los pacientes en nuestro pais no sean tenidas en cuenta al hacer las recomendaciones,

lo cual, podria afectar el balance riesgo-beneficio de estas intervenciones.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cudles son los desenlaces de los pacientes con trombosis venosa profunda que fueron
tratados con técnicas endovasculares para la remocion del coagulo farmacolégicas y/o
mecanicas con o sin angioplastia y/o stent, en una clinica de tercer nivel de la ciudad de

Popayan?

Poblacion: Pacientes diagnosticados con trombosis venosa profunda de Miembros
Inferiores

Intervencién: Terapia endovascular dirigida por catéter de remocion del coagulo
farmaco-mecanica con o sin angioplasia con / sin stent

Comparacion: Resultados reportados en la literatura.

Resultado: Prondstico de los pacientes, en términos de resultados sintomaticos de los
pacientes, complicaciones, mortalidad, tasas de retrombosis (recurrencia) y desarrollo
de sindrome postrombaotico.

Tiempo: Pacientes intervenidos entre abril de 2015 hasta marzo de 2019.
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JUSTIFICACION

La poblacion colombiana no es ajena a la presentacion de TEV incluyendo TVP y su
frecuencia podria estar en aumento debido a los cambios que estan ocurriendo en su
pirdmide poblacional, con un incremento en el grupo de personas en edad productiva y
mayores de 60 afios (23), asi como también el aumento de factores de riesgo

relacionados como el cancer (24) , la obesidad (25) y el trauma (26).

Es a la vez un deseo y una necesidad la construccion y aplicacion de protocolos o
estrategias que permitan hacer un diagnostico oportuno y un tratamiento eficiente para
evitar complicaciones y secuelas asociadas. Determinar si las nuevas técnicas de
manejo para TVP son adecuadas, seguras y eficientes es menester para mejorar el
enfoque terapéutico; por tanto, es importante la realizacion de estudios que permitan
establecer si los resultados reportados en la literatura mundial y nacional son aplicables

a nuestro medio (8,27).

Clinica La Estancia es una institucién de salud de tercer nivel, que cuenta actualmente
con las opciones terapéuticas mas recientes para el manejo de TVP y puede beneficiarse
de la caracterizacion de su poblacion con TVP, asi como de la descripcion y socializacion
de sus resultados de tratamiento, para poder concluir cudl es la opcién mas apropiada y
que otorga mejores resultados, con bajo riesgo de complicaciones, lo que redundaria en
el mejoramiento de los procesos de atencion de sus pacientes tanto en calidad como en

seguridad.
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OBJETIVOS

Objetivo general

Describir los desenlaces de los pacientes con trombosis venosa profunda que fueron
tratados con técnicas tromboliticas endovasculares guiadas por catéter farmacologico
y/o mecanico con 0 sin angioplastia con/sin stent, en una clinica de tercer nivel de la
ciudad de Popayan durante el periodo comprendido entre el 1 de abril de 2015 y el 31
de marzo de 2019.

Objetivos especificos

» Caracterizar los aspectos sociodemograficos y clinicos de los pacientes incluidos

en el estudio.

» Describir las técnicas tromboliticas endovasculares dirigidas por catéter
farmacoldgicas y/o mecénicas, con o sin angioplastia con / sin stent, asi como los

equipos utilizados durante las intervenciones.

* Analizar los resultados vasculares obtenidos con las técnicas tromboliticas

farmacoldgicas y/o mecéanicas.

* Cuantificar las complicaciones asociadas con los procedimientos de trombolisis
dirigida por catéter con o sin angioplasia con / sin stent, a corto y mediano plazo,
las tasas de recurrencia de los pacientes, los segmentos venosos afectados en

ellas y sus intervenciones.
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ESTADO DEL ARTE

Cifras de Estado Unidos en 2012, estiman que un primer episodio de TVP ocurre en 50.4
por cada 100.000 personas/afio. No hay cifras actualizadas para Colombia.
Convencionalmente su tratamiento se ha enfocado en la prevencion del TVP recurrente
y asi se ha definido en los ECA. Estos estudios usualmente se han enfocado en
resultados a corto plazo luego de la terapia anticoagulante, usando la TVP recurrente y
el sangrado como las medidas primarias de eficacia y seguridad. Asi se ha demostrado
que en pacientes con TVP proximal, la anticoagulacién es segura y efectiva con tasas
de sangrado mayor en 2% de los pacientes y de recurrencia a 3 meses de 5.5%; sin
embargo, en el tltimo tiempo se ha reconocido la importancia de complicaciones tardias
como el SPT, quedando en evidencia que la anticoagulacién convencional provee una

proteccién incompleta contra éste (10).

La TDC es una técnica guiada por imagen que incluye la infusion de un agente
trombolitico a través de un catéter fenestrado que administra el farmaco directamente
dentro de un trombo. La trombolisis farmacomecanica (TFM) usa un numero de
dispositivos mecanicos basados en catéter para administrar el trombolitico al tiempo que
produce una combinacién de fragmentacién del trombo, distribucion de la droga
trombolitica y/o aspiracion del trombo. La TDC y la TFM han demostrado que disminuyen
la incidencia de SPT asociado con TVP a través de una rapida disolucion de los trombos
adheridos a la valvulas e incluso, la TFM actualmente es el manejo de primera linea en
pacientes con TVP iliofemoral sintomatica (28), que tradicionalmente se habia manejado

de manera conservadora con tasas inaceptables de SPT entre 25y 46% (28).

La eficacia de la TDC como terapia Unica fue demostrada en el estudio CaVenT de 2012,
gue comparé TDC versus anticoagulacion estandar para el manejo de la TVP iliofemoral,
convirtiéndose en el primer ECA que involucréd la TDC para el manejo de TVP iliaca y/o
femoral (29). Desafortunadamente probar la eficacia de estas herramientas para prevenir
las manifestaciones del SPT es sustancialmente mas dificil que probar la eficacia de los
anticoagulantes para la recurrencia del TEV. Estas investigaciones requieren periodos
mas largos de seguimiento y medicién de resultados con herramientas validadas. A
pesar de ello, los datos recientes sugieren gque la estrategia para la remocion temprana
del trombo si juega un papel positivo en el manejo de la TVP aguda. (10). La tabla 1

alberga la literatura mas relevante y actualizada encontrada alrededor de este tema.
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TABLA 1. RESUMEN DE LOS PRINCIPALES ESTUDIOS DE TERAPIA ENDOVASCULAR PARA EL MANEJO DE TVP?

pharmacomechanical
and catheter-directed

valvular a  corto
plazo, asi como los

2011. 79 pacientes con TVP
iliofemoral divididos en dos

Titulo/autores/afio Objetivo Disefio, Poblacién y | Resultados principales Conclusién

muestra
Anatomic and | Examinar la | Revision retrospectiva de | No hubo diferencias en preservar | A pesar de sus limitaciones,
functional outcomes | permeabilidad pacientes con diagnostico de | la funcion valvular 73.9 Vs 59%. | este estudio propone que la
of venosa y la funcién | TVP sintomatica entre 2006y | Periodo de  duracion  del | trombolisis farmacomecénica

seguimiento fue de 32 meses
para el grupo 1 y 24.7 meses

para TVP proximal como
terapia Unica o combinada

catheter-directed

thrombolysis versus
standard treatment
for acute iliofemoral
deep vein thrombosis
(the CaVenT study):
A rand omised
controlled trial. Enden
T, Haig Y, Klgw NE,

adicionar trombolisis
dirigida por catéter
con alteplase.

Un estudio noruego de 20
centros. El uso de stent fue
dejado a discrecion del
operador para optimizar el
flujo u obtener una estenosis
residual menor al 50%. Se
incluyeron 189 pacientes con
diagnéstico de primer
episodio de TVP distribuido s

thrombolysis of | resultados  clinicos | grupos: grupo 1: 18 pacientes | para el grupo 2. Hubo 2 | con trombolisis dirigida por
iliofemoral deep | en pacientes con | con trombolisis | pacientes enelgrupo 1y 3 enel | catéter es efectivo en
venous thrombosis. | TVP iliofemoral | farmacomecanica grupo 2, que requirieron | preservar la funcién valvular
Hager E, Yuo T, | tratados con | Unicamente y el grupo 2 con | reintervencion por sintomas | y prevenir el sindrome
Avgerinos E, Naddaf | trombectomia 61 pacientes con trombolisis | severos y recurrentes. postrombdético. Los efectos
A. 2014 (28). farmacomecéanica y | farmacomecénica y favorables y mantenidos en
trombolisis  dirigida | trombolisis dirigida por la funcion valvular,
por catéter catéter (n=54) o trombolisis resolucion  sintomatica y
dirigida por catéter recurrencia de la TVP;
Unicamente (n=7). sugieren que la trombolisis
farmacomecanica es una
opcion de manejo viable
como terapia de primera
linea en el tratamiento de la

TVP iliofemoral
Long-term outcome | Medir la eficacia y | Estudio prospectivo, | Con un nuamero de pacientes | Trombolisis  dirigida  por
after additional | seguridad de | randomizado y controlado. | necesarios a tratar de 7, se | catéter mejora los resultados

observé una reduccién de 14.4%
del riesgo absoluto de sindrome
postrombético, ademas aumento
de lisis exitosa de la trombosis
iliofemoral en pacientes con
trombolisis dirigida por catéter
(41% Vs 56%; p=0.047) por un
periodo de 2 afios.

clinicos a largo plazo al
reducir el SPT, comparado
con anticoagulacion
convencional y medias de
compresiéon elastica. Este
efecto se obtuvo a costa de
un pequefio aumento en el
riesgo de sangrado.

! Elaboracién propia
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Slagsvold CE,
Sandvik L, Ghanima
W, et al. 2012 (29)

al azar para recibir o no
trombolisis dirigida por
catéter. Pacientes con 18 a
75 afios, con sintomas
maximo de 21 dias de
duracion.

A 5 afos, en los pacientes con
trombolisis dirigida por catéter se
observd una reduccion de 28%
en el riesgo absoluto de
sindrome postrombético con un
namero de pacientes necesarios
atratar de 4. Las complicaciones
hemorragicas fueron bajas (20
de 189 pacientes intervenidos),
con tres eventos de sangrado
mayor y 5 clasificados como
clinicamente relevantes,
incluidos hematoma de pared
abdominal que requirio
transfusion de hemoderivados

Thrombus Presentar los | Estudio prospectivo | La intervencion endovenosa | En pacientes con TVP
Obliteration by Rapid | resultados a mediano | aleatorizado y controlado | percutanea  demostré una | proximal, la intervencion
Percutaneous plazo de un estudio | para demostrar la | reduccion significativa tanto en | endovenosa percutanea, es
Endovenous aleatorizado para | superioridad de la | tromboembolismo venoso | superior a la anticoagulacién
Intervention in Deep | demostrar la | intervencién endovenosa | recurrente (2.3% Vs 14.8%; | sola en la reduccion de TVE
Venous Occlusion | superioridad de la | percutanea + anticoagulacion | p=0.003) y la incidencia de |y SPT. Este beneficio
(TORPEDO)  Trial: | intervencién Vs anticoagulacion sola en un | sindrome postrombético (3.4% | aparece temprano en el
Midterm Results. | endovenosa seguimiento a 6 meses, al | Vs 27.2%; p < 0.001) con | curso luego del tratamiento y
Sharifi M, Bay C, | percutdnea + | reducir el embolismo venoso | intervencién endovenosa | se extiende al menos por 2.5
Mehdipour M, Sharifi | anticoagulacion vs |y el SPT.183 pacientes, de | percutanea, la cual se mantuvo | afios.
J. 2012 (30). anticoagulaciéon sola | los cuales 103 eran hombres, | durante un seguimiento de 30
en un seguimiento a | con TVP proximal, | meses, periodo durante el cual
6 meses aleatorizados a recibir | los pacientes con intervencion
anticoagulacion + | endovascular percutanea
intervencion percutanea | tuvieron una reduccion en las
dirigida por catéter (n=91) o | tasas de tromboembolismo
anticoagulacion sola (n=92). | venoso tardio (4.5% Vs 6%;
p=0.002) y sindrome
postrombético (6.8 Vs 29.6%; p <
001)
Aspiration El resultado primario | Estudio retrospectivo de un | Se identificaron 10 pacientes, | El beneficio principal de este
thrombectomy for | se defini6 como la | solo centro, que incluyo | 50% hombres, a los que se les | dispositivo en la poblacion de
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acute iliofemoral or
central deep venous
thrombosis. Lopez R,
Demartino R, Fleming
M, Bjarnason H. 2018
(31).

resolucibn de al

menos 7% de
trombos sin
necesidad de
trombolisis  dirigida
por catéter
postaspiracién. Los
objetivos

secundarios fueron la
recurrencia TVP y las
complicaciones del
tratamiento, incluida
mortalidad a treinta
dias. Se incluyeron

las modalidades
usadas antes o
después del

procedimiento como
angioplastia o stent.

pacientes con TVP iliofemoral
o central tratado con el
sistema indigo de
trombectomia de aspiracion
mecanica.

realiz6 trombolisis por aspiracion
mecanica, con el dispositivo
indigo, para TVP central o
iliofemoral. Edad promedio de 44
afios. 4 pacientes con primer
episodio de TVP, 1 con TVP
recurrente, 3 con trombosis de
stent.

La tromboaspiracion mecéanica
se usO en conjunto con otros
manejos como angioplastia,
stent o trombolitico de uso
limitado. Se tuvo éxito técnico en
seis pacientes tratados con
trombo aspiracion mecanica. 5
de 8 pacientes que fueron
tratados con esta terapia como
primera modalidad de
tratamiento y 1 de 2 pacientes
tratados después de fallar otra
modalidad. No hubo éxito técnico
en 4 pacientes, 3 de ellos
tuvieron éxito subsecuente con
el uso posterior de trombolisis
dirigida por catéter seguido de
angiolastia o stent. En 6
pacientes se colocé stent como
parte de su tratamiento, 4 en un
mismo tiempo luego de trombo
aspiracion mecanica exitosa y 2
después de trombolisis dirigida
por catéter que se hizo de
manera adicional. 1 paciente se
ocluy6 a los dos meses, otro a
los tres y otro a los 15 meses. El
paciente con el seguimiento mas
largo es de 22 meses. Hubo en

este estudio fue que a 60%

de los pacientes pudo
realizarsele tratamiento
definitivo de la estenosis

subyacente sin la necesidad
de trombolisis

Como conclusién el
dispositivo parece ser
efectivo en el corto plazo, la
recurrencia observada en
dos pacientes después de un
procedimiento  exitoso Yy
seguimiento maximo de
seguimiento de 22 meses, no
permite comentar
objetivamente acerca de los
resultados a largo plazo
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total 3 recurrencias, con
diagnoéstico  inicial de TVP
iliofemoral, TVP iliofemoral
recurrente contralateral y
trombosis del stent iliaco,
respectivamente. Hubo dos

recurrencias luego de un primer
procedimiento  exitoso. Las
recurrencias se trataron con
angioplastia y stent. Dos
pacientes tuvieron
complicaciones: 1 con
embolismo pulmonar bilateral,
otro paciente tuvo cefalea
intensa, manejado con
analgésicos orales. No hubo
complicaciones hemorragicas.
Un paciente fallecié dentro de los
primeros 30 dias de seguimiento.
Ese paciente habia tenido una
aspiracion mecanica no exitosa y
luego se le realiz6 trombolisis
guiada por catéter, que se
suspendio luego de comprobar
gue la congelacion del trombo
aspirado dio positivo para tumor
maligno. 62% hombres. Los
pacientes tenian una edad
promedio de 53 afios.

Thrombolysis for
acute deep vein
thrombosis. Lorna

Watson, et al. 2016
(20).

Medir el efecto de la
terapia trombolitica y
la  anticoagulaciéon
comparada con
anticoagulacion sola
en el manejo de
pacientes con TVP

Revisidon de Cochrane de 17
estudios clinicos
aleatorizados, examinando
trombolisis y anticoagulacion
Vs solo anticoagulacién para
el manejo de TVP

Hubo lisis completa del coagulo
significativamente mayor en el
grupo de intervencion a corto
plazo (p=0.004) y a mediano
plazo (p=0.002). Efecto similar
se observé para cualquier grado
de mejoria en la permeabilidad
venosa. A 5 afios de seguimiento

Trombolisis sistémica
disminuyé significativamente
el riesgo de sindrome
postrombético y ulcera de
miembros inferiores.  Sin
embargo, también se asoci6
significativamente con un
mayor riesgo de
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de miembros
inferiores.

en el grupo de intervencion,
disminuyé significativamente el
SPT (p<0.0001); efecto que se
continta observando en
seguimiento superior a 5 afios en
dos estudios (p<0.0001). Los
pacientes del grupo de
intervencién tienen mayor tasa
de complicaciones hemorragicas
(p=0.0006). No hubo diferencia
en la mortalidad a corto o largo
plazo. Los dos estudios de TDC
mostraron resultados
consistentes con aquellos de
trombolisis sistémica.

complicaciones
hemorragicas. Este aumento
en el riesgo de sangrado,
puede ser mitigado por el uso
de trombolisis dirigida por
catéter, con el uso de agente
trombolitico a bajas dosis y el
riesgo de sindrome
postrombético al remover la
mayoria o la totalidad de la
carga trombdtica. Podria
incluso reducir la dosis del
farmaco con la adicion de la
fragmentacion mecénica del
trombo.

Pharmacomechanical
Catheter-Directed
Thrombolysis
Deep-Vein
Thrombosis.
ATTRACT study. S.
Vedantha m, et al
2017 (212).

for

El objetivo primario
fue el desarrollo del
sindrome
postrombdtico, entre
6 y 24 meses de
seguimiento

Estudio prospectivo
aleatorizado controlado. 692
pacientes con edades de 16 a
75 afios, media de 53 afios y
el 62% eran hombres; entre
diciembre de 2009 vy
diciembre de 2014, con
diagnéstico de TVP proximal
y duracion de los sintomas
menor a 14 dias. Se
dividieron aleatoriamente:
337 para el grupo de
trombolisis farmacomecanica
(administracion  intratrombo
de activador tisular
recombinante del
plasminégeno -alteplase a
dosis menores de 35 mg- y
trombo aspiracion o]
maceracion, con o sin stent) y
355 para el grupo control
(trombolisis estandar)

No hubo
significativas

diferencias
entre ambos
grupos en el porcentaje de
pacientes con sindrome
postrombético (47% Vs 48%; p=
0.56). La trombolisis
farmacomecanica condujo a mas
eventos de sangrado mayor
dentro de 10 dias (1.7% Vs
0.3%; p=0.049), sin diferencia
significativa en el
tromboembolismo venoso
recurrente (12% Vs 8%; p=0.09).
Ocurrié sindrome postrombotico
moderado a severo en 18% Vs
24%; p=0.04.

Aunque este estudio no tuvo
capacidad de evaluar
resultados diferenciales para
los segmentos venosos, Si
hubo diferencia en las tasas
de presentacion de sindrome
postrombético moderado a
severo, definido como Villalta
score mayor de 10 puntos,
entre los grupos de TVP
iliofemoral Vs
femoropoplitea. En el grupo
de TVP iliofemoral, la tasa de
de sindrome postrombdético
moderado a severo fue de
18% para los pacientes con
trombolisis  dirigida  por
catéter y 24% en el grupo
control; p=0.04. Esto podria
sugerir que los pacientes con
TVP  iliofemoral  serian
menos propensos a
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desarrollar sindrome
postrombético moderado a

severo si se someten a
trombolisis  dirigida  por
catéter.
Meta-analysis  and | Evaluar la eficacia y | Metaandlisis y  revision | TPM con o sin TDC presenta | La TPM con o sin TDC
systematic review of | seguridad de TPM | sistemética. 35 articulos | mejor eficacia para remocion del | parece ser una buena

percutaneous
mechanical
thrombectomy for
lower extremity deep
vein thrombosis.
Wenda Wang, MD,et
al. 2018 (32).

con o sin TDC en el
tratamiento de TVP
en miembro inferior

fueron incluidos de andlisis
de brazo unico, 11 estudios
describieron pacientes
guienes recibieron solo TMP
y 6 estudios de analisis
comparativos. En total 1323
paciente fueron analizados y
el 51.6% fueron masculinos.
El rango de edad de los
pacientes varié entre 15y 62
afios.

trombo con dosis menores de
medicamentos tromboliticos vy
menor tiempo en procedimiento.
Presenta menores tasa de re-
trombosis (a corto y largo plazo)
y la incidencia de SPT durante el
periodo de seguimiento es
menor (15.1%), cuando se
compara con lo reportado en
TDC. La incidencia de
complicaciones perioperatorias
es menor. El filtro VCI debe ser
implantado evaluando el riesgo
antes del tratamiento con TMP, y
se debe balancear riesgos y
beneficios.

alternativa para paciente con
TVP y es efectiva y segura
aproximacion para el
tratamiento de paciente con
TVP en miembros inferiores.

Safety and efficacy of
pharmacomechanical
thrombolysis for
acute and subacute
deep vein thrombosis
patients with relative
contraindications.
Xiangdong Liu, et al.
2018 (33)

Evaluar la seguridad
y eficacia de TPM en
pacientes con
contraindicaciones
relativas.

Estudio observacional
prospectivo con 112
pacientes, 59 masculinos y
53 femeninos. 27 pacientes
con TVP aguday 23 con TVP
sub-aguda fueron manejados
con TDC, de los 52 pacientes
con contraindicaciones
relativas fueron tratados con
TMP.

Los pacientes con
contraindicaciones relativas
tratados con TMP pueden lograr
similar eficacia en la
trombectomia que los tratados
con TDC vy los resultados fueron
mejores en los pacientes con
TVP aguda que subaguda
(PTDC = .04y PTMP = .01). No
se report6 diferencia significativa
entre los grupos tratados con
TDC y TMP aguda, al igual que
los con TDC y TMP subaguda

TMP puede ser un manejo
seguro 'y efectivo para
pacientes con TVP con
contraindicaciones relativas,
y en TVP aguda puede lograr
mejores resultados cuando
se maneja con TDC o TMP
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(Paguda = .80 y Psubaguda =
.84)

Malignancy does not
affect outcomes of
pharmacomechanical
thrombolysis in acute
symptomatic

iliofemoral deep vein
thrombosis. William J.
Yoon et al. 2018 (34)

Evaluar Si los
resultados
perioperatorios y a
corto plazo de la TPM
en TVP iliofemoral
son diferentes en
pacientes con cancer
activo y pacientes sin
cancer

Revision retrospectiva de
pacientes con TVP
sintomatica que se
sometieron a TPM entre
diciembre del 2013 vy
diciembre del 20186,

comparando pacientes con
cancer activo y sin el mismo.
Se incluyeron 18 pacientes,
de los cuales 6 tenian cancer
activo en estadio IV. EI
promedio de edad entre los
pacientes con cancer fue de
60.5 afios y los pacientes sin
cancer fue de 53.8 afios.

La presencia de malignidad no
afecta los resultados a corto
plazo de la terapia TPM en TVP
sintomatica, no se notd
diferencias significativas que
involucra la VCI entre grupos
(p=0.8676), la necesidad de
stent fue mayor en pacientes con
cancer en comparacién con el
otro grupo (p=0.0316).
Trombolisis grado 1l y Il con
restauracion de permeabilidad
venosa fue lograda en ambos
grupos.

La enfermedad neoplasica
no parece afectar los
resultados a corto plazo de la
trombolisis endovascular en
pacientes con TVP
sintomética. El estudio tuvo
un promedio de seguimiento
de 3.4 meses.

Catheter-Directed
Thrombolysis Versus
Standard
Anticoagulation  for
Acute Lower
Extremity Deep Vein
Thrombosis: A Meta-
Analysis of Clinical
Trials. Yongming Lu,
et al. 2018 (35).

TDC +
Vs

Comparar
anticoagulacion
anticoagulacion
estandar para TVP
iliofemoral 0
femoropoplitea.

10 ensayos comprendidos
entre 2001 y 2017 fueron
incluidos en el metaanalisis. 9
de los 10 articulos hicieron la
diferenciacion por sexo, en
cuatro de ellos la mayoria
eran mujeres. Con edad
promedio entre 46 y 65 afios.

En  comparacion con el
anticoagulante  solo, laCDT
aumenta significativamente el
porcentaje de permeabilidad
venosa iliofemoral (P <.00001) y
reduce el riesgo de sindrome
postrombético (P = .0002). En el
analisis de subgrupos de
ensayos aleatorizados no se
demostrd que la TDC prevenga
el sindrome postrombético (P =
0.2). Sin embargo, si hubo un
riesgo reducido de STP en
pacientes de ensayos nho
aleatorizados (P <.00001). El
metaanalisis mostré que TDC
puede reducir el riesgo de SPT
grave (P = .002). Sin embargo,
TDC no fue efectiva para
prevenir PTS leve (P = 0.91). Se

La TDC puede mejorar la
permeabilidad de venosa
iliofemoral o SPT grave en
comparacién con la terapia
de anticoagulacién sola; sin

embargo, la TDC podria
aumentar el riesgo de
eventos hemorrégicos,

eventos de TEP y la duracion
de la estadia en el hospital.
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documento un aumento
significativo en los eventos de
sangrado (P <.00001) vy
tromboembolismo pulmonar (P
<.00001). Sin embargo, para el
grupo TDC, la duracion de la

estadia en el hospital fue
significativamente mayor en
comparacién con el grupo

anticoagulante (P <.00001). No
hubo diferencias significativas en
la mortalidad (P = .09) o eventos
de tromboembolismo venoso
recurrente (P = .52).

Quality of life after
pharmacomechanical
catheter-directed

thrombolysis for
proximal deep
venous thrombosis.

Susan R. Kahn, MD,
et al. 2020 (36)

Evaluar las mejoras
en la calidad de vida
a corto y largo plazo
de los pacientes que
se sometieron a
TPDC por
TVP proximal y si la
calidad de vida se
relacion con la
extension de TVP.

Analisis de un ensayo
aleatorizado multicéntrico. En
el cual 692 pacientes fueron
analizados entre diciembre
del 2009 y diciembre del
2014, el promedio de edad
fue de 52 afos, 62%
masculinos, ademas 57% con
TVP iliofemoral.

VEINES-QOL/Sym score mejoré
en pacientes con TFDC vs no
TFDC a 1 mesy a6 meses (P 14

0006 y P 14 .0029
respectivamente) pero no en
otros intervalos. Entre los

pacientes con TVP iliofemoral,
VEINES-QOL/Sym score mejord
en pacientes con TPCD vs
noTPCD y fue estadisticamente
significativo a 1 mes, 6 meses,
18 y 24 meses (P < .0001, P <
.0001, P= .0086, P= .0067
respectivamente). En contraste
en los pacientes con TVP
femoro-poplitea las lineas de
bases del score fueron similares
entre los pacientes con TPCD y
los cuales no lo recibieron.

Entre los pacientes con TVP
proximal, TDC condujo a una
gran mejoria en calidad de
vida comparativamente con
los pacientes que no
recibieron esta terapiaaly 6
meses, pero no mayor. En
pacientes con TVP
iliofemoral TPDC una gran
mejoria en calidad de vida
durante 24 meses.

Percutaneous
endovenous
intervention
anticoagulation

plus

Clarificar la eficacia y
seguridad de la
intervencién

percutanea dirigida

Metaandlisis que incluyé 4
estudios aleatorizados
controlados, publicados entre
2002 y 2016, comparando la

La intervencion percutanea
endovascular + anticoagulacion
comparada con la
anticoagulacion sola, se asocié

La intervencion endovascular
percutdnea +
anticoagulacién, reduce la
ocurrencia de  sindrome
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versus
anticoagulation alone
for treating patients
with proximal deep

por cateter +
anticoagulaciéon  vs
anticoagulacion sola,
en el manejo par TVP

intervencion percutanea
endovascular +
anticoagulacion frente a la
anticoagulacion sola.

con una menor tasa de sindrome
postrombético (p< 0.05), un
aumento significativo de la
permeabilidad venosa iliofemoral

postrombético en  TVP
recurrente 'y obstruccién
venosa. Otro hallazgo es que
incrementa la permeabilidad

vein thrombosis: a | de miembros a los 6 y 12 meses, menor tasa | venosa a los 6 y 12 meses.
meta-analysis  and | inferiores. de obstruccion venosa, y menor | De manera desventajosa,
systematic  review. tasa de recurrencia de TVP. | incrementa la ocurrencia de
Wang C, et al. 2017 También se asocié a mas casos | eventos de sangrado mayor.
(37). de sangrado mayor en el grupo

con trombolisis dirigida por

catéter. En pacientes con TVP

del MIl, la incidencia de

sindrome de compresion iliaca

(sindrome de may thurner) fue

de 33 a 67%.
Pharmacomechanical | Realizar una | Metaanalisis que incluy6 seis | Comparado con TDC, la TMP | TMP reduce el sindrome
Thrombectomy metanalisis estudios donde se compard | significativamente redujo el | postrombético, el score de
Versus Catheter- | comparando TMP + TDC o solo TMC | score de Villalta (P = .007), | trombo, duracion de estancia
Directed estudios entre | versus TDC sola entre enero | redujo la estancia hospitalaria | hospitalaria y el tiempo de

Thrombolysis for
lliofemoral Deep Vein
Thrombosis: A Meta-
Analysis of Clinical
Trials. Tao Tang, et
al. 2019 (38)

tratamientos con
TMP y TDC para el
tratamiento de TVP

iliofemoral para
intentar resolver la
discrepancia  entre

los resultados vy
proporcionar
evidencia a
clinicos.

los

de 1990 y enero de 2018
completando 350 pacientes
en total.

(p=0.03)
trombolisis

y el tiempo de
(p<0.00001). No
hubo diferencia significativa
entre incompetencia valvular
(P=0.21), eventos de sangrado
menor (P =.59) y colocaciéon de
stent(P= .09). No hubo
diferencia significativa frente a
incompetencia valvular, stents y
sangrado menor en TMP en
comparacion con TDC.

trombolisis comparado con
TDC. Mas especificamente
la TMP + TDC disminuye la
proporcibn de  coagulos
grado I.
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MARCO TEORICO

Segun estadisticas de la Universidad de Pensilvania, en Philadelphia, Estados Unidos,
el TEV, que incluye TEP y TVP, es la tercera causa de muerte relacionada con
enfermedad cardiovascular, superada soélo por infarto agudo de miocardio y la
enfermedad cerebro vascular (1,39). Hasta 1/3 de los pacientes diagnosticados con TEV
morira dentro del primer mes posterior al diagnéstico, y cerca de 25% de los pacientes
con TEP debutara con muerte subita. A pesar de estas devastadoras estadisticas, poco
es lo que el publico sabe acerca de TEV y sus secuelas a largo plazo; como TEP crénico,
hipertensién pulmonar y SPT. Este Ultimo caracterizado por ulceraciéon y edema crénico

de la extremidad inferior afectada (40).

La TVP se clasifica en distal (involucrando las venas de la pierna y la vena poplitea) o
proximal (si compromete segmentos mas proximales a la vena poplitea) (39). Otros
autores optan por definiciones mas precisas y la clasifican segin el segmento anatémico
afectado en iliocavo, iliofemoral y femorropopliteo (40). Como se definié por La Sociedad
de Radiologia Intervencionista, la TVP ilefemoral implica compromiso parcial o total de
la vena iliaca o de la vena femoral comin o de ambas, con o0 sin compromiso
femoropopliteo. La TVP femoropoplitea incluye los segmentos popliteo y/o femoral sin

extension a la vena femoral comun o vena iliaca (41).

En términos generales, el TEV tiene una incidencia que va de 100 a 200 casos por
100000 habitantes/afio. La recurrencia es comudn y ocurre en aproximadamente 30% de
los pacientes a los 10 afios (40). Los costos de salud son 35 a 45% mas altos cuando
existe SPT (42), que a su vez es la complicacion mas frecuente de la TVP, incluso
cuando los pacientes son tratados con anticoagulantes y puede ser severa entre el 5 al
10% de los casos. Segun reportes de Kahn en Montreal, Canada, en promedio cerca de
60% de los pacientes con TVP se recuperan sin ningun sintoma residual, 30% tienen
algun grado de SPT y aproximadamente 1 de cada 10 a 1 de 20 pacientes desarrollan

SPT severo que pueden incluir Ulceras dolorosas en miembraos (43).

La tabla 2 resume los principales factores de riesgo para desarrollar TEV.
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Tabla 2. Factores de riesgo para TEV?

Factores de riesgo especificos del | Factores de riesgo especificos de la
paciente enfermedad

Edad Céancer

indice de masa corporal Trauma

Sexo Cirugia mayor

Hipercoagulabilidad genética Enfermedad inflamatoria intestinal

Historia personal de TEV Sepsis

Historia familiar de TEV Enfermedad reumatica

Embarazo

Acorde con reportes de la Universidad de Michigan en 2018, la historia personal de TEV
es el factor de riesgo mas importante relacionado con el paciente, pues alrededor del
25% tienen una historia personal de esta enfermedad. Aunque la TVP puede aparecer a
cualquier edad, el riesgo aumenta al hacerse viejo, siendo 30 veces mayor en pacientes
de 80 afios; cuando se presenta en menores de 45 afios, generalmente afecta mas a las

mujeres (40).

El factor de riesgo especifico de la enfermedad mas importante es el cancer y la cirugia
mayor, alrededor del 30% de los nuevos casos diagnosticados de TEV ocurre en el
contexto de malignidad, siendo la segunda causa de muerte en pacientes oncolégicos.
El riesgo aumenta 70 veces en los pacientes hospitalizados con respecto a la poblacion
general. La cirugia mayor incrementa drasticamente el riesgo de TEV en el periodo
perioperatorio permaneciendo elevado hasta por 12 semanas luego de la intervencion.
El riesgo varia considerablemente dependiendo del tipo de cirugia (tabla 3), siendo los

riesgos mas altos con cirugia ortopédica y oncoldgica (40).

2 Modificada de Jacobs B, Henke PK. Evidence-Based Therapies for Pharmacologic Prevention and
Treatment of Acute Deep Vein Thrombosis and Pulmonary Embolism. Surg Clin North Am.
2018;98(2):239-53.
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Tabla 3. Riesgo de TVP segln el tipo de cirugia®

Niveles de riesgo Riesgo de TVP sin profilaxis

Riesgo bajo: cirugia menor en paciente <10%

ambulatorio, sin riesgos especiales

Riesgo moderado: mayoria de las cirugias 10 - 40%

Riesgo alto: Reemplazo total de cadera, reemplazo | 40 — 60%
total de rodilla, osteosintesis de cadera, trauma
mayor y trauma raquimedular

Las lesiones trauméticas también estan fuertemente asociadas al desarrollo del TEV,
especialmente cuando son seguidas de dafio critico (40). Finalmente, 33% de los
episodios de TEV no tienen una causa identificable, definiéndose como espontaneos
(44).

Fisiopatologia

Desde el punto de vista fisiopatoldgico, se ha observado que la TVP iliofemoral esta
asociada con una mayor incidencia de anormalidades subyacentes en la vena iliaca,
ademés comparado con la trombosis femoropoplitea, la TVP iliofemoral se asocia con
una recanalizacidbn menos completa y una mayor incidencia de obstruccién venosa
residual. La obstruccion venosa proximal persistente, juega un papel crucial en el
desarrollo de reflujo en los segmentos mas caudales que inicialmente no estaban
trombosados. En el periodo agudo, la trombosis iliofemoral puede comprometer el flujo
venoso del miembro inferior con aparicion de dolor severo, edema y potencialmente
flegmasia cerulea dolens; también se asocia a sintomas a largo plazo como claudicacion
intermitente y manifestaciones mas severas del SPT. La claudicacion intermitente ha
sido reportada en 43% de los pacientes a los 5 afios de la TVP. El compromiso del
segmento venoso iliofemoral, se asocia con un aumento promedio de 2.23 en el score

de Villalta. Los pacientes con TV iliofemoral tienen un aumento del riesgo de recurrencia

3 Tomada y modificada de A WV, Smith J, Luque H. Tromboembolismo venoso postoperatorio : grave
riesgo prevenible Postoperatory Venous Thromboembolism : A Serious Preventable Risk. Rev Col Anest.
2011;38(4):499-507.
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de TEV de al menos dos veces comparado con aquellos que tienen compromiso

femoropopliteo (10).

En cuanto a la fisiopatologia del SPT, se cree que su desarrollo después de la TVP es
debido a una hipertension venosa, que reduce la perfusion muscular, incrementando la
permeabilidad tisular, lo que conlleva a la aparicion de sintomas. Dos mecanismos
patoldgicos contribuyen a la hipertensién venosa: la obstruccion venosa persistente y el

reflujo causado por el dafio de las valvulas venosas (43).
Prevencion del TEV

El TEV es un de las enfermedades en las que se tiene mayor poder de prevencion, y el
impacto de la profilaxis ha sido resaltado por numerosas instituciones y sociedades. Hay
muchos modelos para la medicién del riesgo de TEV. El mas cominmente usado y el
mejor validado es el score de Caprini (Figura 1), el cual tiene un buen rendimiento en
muchos tipos de pacientes quirlrgicos. En esta escala, los factores de riesgo tienen
diferentes valores basados en el conocimiento en las variaciones en el riesgo de ciertas
comorbilidades tales como el cancer o la historia personal de TEV. Basados en esta
escala, los pacientes se estratifican dentro de unas categorias de riesgo para TEV, asi:
pacientes de bajo riesgo (puntaje de 0-4), no requieren profilaxis extendida para TEV,
mientras que los pacientes con riesgo moderada (puntaje 5-8) y alto (puntaje 9 o mas)
deben recibir profilaxis extendida hasta 10 y 30 dias respectivamente (45). La utilidad de
una estratificacion individualizada del riesgo y especificamente con el score de Caprini,
radica en que se identifican los pacientes de alto riesgo y también identifica que
pacientes se benefician de una terapia dirigida a minimizar el riesgo de TEV con

quimioprofilaxis (40).



Figura 1. Formato del score de Caprini para valoracion del riesgo de TEV“.
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Each risk factor =1 point

* Age 40-59 years

+ Minor surgery planned

* BMI = 30kg/m2

* History of prior major surgery
(=1 month)

* Swollen legs (current)

* Varicose veins

* Sepsis (<1 month)

* Abnormal pulmonary function
(COPD)

* Acute myocardial infarction
(=1 month)

* Congestive heart failure
(=1 month)

* History of IBD

* Medical patient currently at bed
rest

-

Each risk factor = 2 points

Age 60 — 74 vears
Arthroscopic surgery

Major open surgery

(= 45 minutes)
Laparoscopic surgery

(= 45 minutes)

Prior cancer {except non-
melanoma skin cancer)
Present cancer (except breast and
thyroid)

Confined to bed (=72 hours)
Immobilizing plaster cast
Central venous access

Each risk factor = 3 points

Age = 75 vears

History of VTE

Family history of VTE
Present chemotherapy
Positive Factor V Leiden
Positive Prothrombin 20210A
Positive Lupus anticoagulant
Flevated anticardiolipin
antibodies

Elevated serum homocysteine
Heparin-induced
thrombocytopenia (HIT)
Other congenital or acquired
thrombophilias

For women only (1 point each)

* Pregnant of post-partum

+ History of unexplained or
recurrent spontanesus abortion

» Oral contraceptives or hormone
replacement therapy

Caprini risk category
based on total risk score

Total score Category
0-4 Low
5-8 Moderate

=9 High

Each risk factor =5 poinis

Major surgery lasting = 6 hours
Stroke (=1 month)

Elective major lower extremity
arthroplasty

Hip, pelvis, leg fracture

(= 1 month)

Acute spinal cord fracture or
paralysis (< 1 month)

Multiple traumas (< 1 month)

Presentacion clinica

La presentacion clinica de la TVP es variada y los pacientes se pueden presentar desde
asintomaticos hasta criticamente enfermos. Los sintomas mas cominmente asociados

son:

1. Dolor en la pantorrilla, que aumenta con la marcha, sobre todo al subir escaleras
y al toser, y disminuye con el reposo en cama.
Aumento del volumen y consistencia de la pantorilla.

3. Ligera tonalidad cianotica y mayor turgencia de las venas pretibiales (signo de
Pratt) en el tercio inferior de la pierna afectada, si se examina al enfermo en

posicién erguida.

4 Tomada de Sterbling HM, Rosen AK, Hachey KJ, Vellanki NS, Hewes PD, Rao SR, et al. Caprini Risk Model
Decreases Venous Thromboembolism Rates in Thoracic Surgery Cancer Patients. Ann Thorac Surg
[Internet]. 2018; Available from: https://doi.org/10.1016/j.athoracsur.2017.10.013
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4. En posiciénhorizontal, son positivos los signos de Homans, Olow, Peabody y
Loewenberg.
5. Si la trombosis ha alcanzado la vena poplitea, la presion directa sobre ésta,

despierta dolor (46).

A nivel del muslo, no se halla nada anormal salvo si la trombosis asciende y adquiere las
caracteristicas de la clasica flegmasia alba dolens (46). En tal caso la pierna afectada
esta tensa, sin pulso y extremadamente sensible, como resultado del compromiso del
flujo arterial en la pierna, secundario a elevacién de la presién venosa, lo que representa

una verdadera emergencia quirdrgica (40).

Los sintomas tipicos del SPT, incluyen dolor en miembros inferiores, sensacioén de
pesadez en los miembros, fatiga e inflamacion. También se pueden incluir eritema,
aparicion de cianosis cuando el miembro esta en una posicion pendiente, telangectasias,
aparicion de nuevas venas varicosas, hiperpigmentacion ectasica, engrosamiento de la
piel y en casos severos Ulceras. La severidad de los signos y sintomas varia entre un
simple disconfort minimo hasta las manifestaciones clinicas severas como dolor crénico,

edema intratable y ulceracion (43).

No existe un gold standard para el diagnostico de SPT, éste debe basarse en la
presencia de sintomas y signos tipicos en pacientes con TVP previa. Los sintomas
tienden a empeorarse con la bipedestacion o la marcha y parecen mejorar con el
descanso y elevacién del miembro afectado. Usualmente los sintomas del SPT ocurren
entre los 3 - 6 meses después de TVP, pero pueden ocurrir hasta 2 afios después (40).
La escala de Villalta (tabla 4), ha sido adoptada por la Sociedad Internacional de
Trombosis y Hemostasia (47), como estandar para el diagnéstico y clasificacién en
grados de severidad del SPT. Los componentes del score de Villalta (5 sintomas y 6
signos), se clasifican en una escala de 4 puntos de severidad, un puntaje mayor a 4

puntos, es indicativo de SPT (43).
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Tabla 4. Escala de Villalta®

Criterios para el diagnéstico de SPT

5 sintomas (Subjetivos del paciente) Dolor,  calambres, pesadez, prurito,
parestesias

6 signos (Hallazgos clinicos) Edema, induracién de la piel,
hiperpigmentacion, ectasia venosa, eritema,
dolor durante la compresion de la pierna)

Severidad de cada signo o sintoma 0 = Ausente, 1 = Leve, 2 = moderado, 3 =
Severo

Total

0-4 No tiene sindrome de SPT

5-9 SPT leve

10-14 SPT moderado

15 0 més, o presencia de Ulcera SPT severo

Aun no ha sido posible predecir con exactitud el riesgo de SPT en pacientes con TVP.
Investigaciones en los ultimos 10 afios, han proporcionado nueva informacion acerca de
varios factores de riesgo para SPT como: la edad, indice de masa corporal elevado,
insuficiencia venosa primaria preexistente, caracteristicas de TVP (hay mayor en TVP
proximal que distal), calidad de la anticoagulacién oral (el riesgo incrementa si existe un
nivel de anticoagulacién inadecuado, como INR subterapéutico en los primeros 3 meses
de tratamiento), TVP ipsilateral recurrente (factor de riesgo mayor), persistencia de
signos y sintomas 1 mes después de TVP aguda, hallazgos de trombos residuales en el

ultrasonido y elevacién persistente del dimero D (43).
Escalas de prediccion

La escala mas cominmente usada es el score de Wells (figura 2), que combina varios
factores relacionados con el paciente, adjudicandoles 1 punto a cada uno para permitir
la estratificacion de los pacientes en 3 grupos de riesgo: bajo, intermedio y alto. Hay un
componente subjetivo dentro del score, en el cual se asignan 2 puntos negativos en caso

de haber un diagndéstico alternativo mas probable que la TVP (40).

Los pacientes con un score de Wells bajo, deberian ser evaluados con biomarcadores
séricos, mientras aquellos con alta probabilidad de TVP, deben ser sometidos a una

ecografia Doppler venosa de miembros inferiores (40). The American College of Chest

> Tomada y modificada de Kahn SR, Comerota AJ, Cushman M, Evans NS, Ginsberg JS, Goldenberg NA, et
al. The postthrombotic syndrome: Evidence-based prevention, diagnosis, and treatment strategies: A
scientific statement from the American heart association. Circulation. 2014;130(18):1636—61
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Physicians (ACCP) Guidelines, actualmente recomiendan que el método diagndstico de
TVP debe ser guiado por la realizacidon en primera instancia de la probabilidad pretest
(Recomendacién 2B) (48).

Figura 2. Score de Wells para diagndstico de TVP®

Clinical Characteristic Score

Active cancer (patient either receiving treatment 1
for cancer within the previous & months
or currently receiving palliative treatment)

Paralysis, paresis, or recent cast immuobilization 1
of the lower extremities

Recently bedridden for = 3 days, or major 1
surgery within the previous 12 weeks
requiring general or regional anesthesia

Localized tenderness along the distribution 1
of the deep venous system

Entire leg swelling 1

Calf swelling at least 3 cm larger than 1
that on the asymptomatic side
(measured 10 cm below tibial tuberasity)

Pitting edema confined 1o the symptomatic leg 1
Collateral superficial veins (non-varicoss) 1
Previously documented deep vein thrombosis 1

Alternative diagnosis at least as likely as -2
deep wein thrombosis

* Wells scoring system for DVT: -2 to 0: low probability, 1 to 2 points:
Moderate probability, 3 to 8 points: high probability

Biomarcadores

El dimero D, un producto de la degradacién de la fibrina, es el biomarcador mas
comunmente usado para el diagnéstico de TVP. Tiene una alta sensibilidad, con una
baja especificidad, lo cual significa que tiene una excelente capacidad de incluir, pero no
de excluir pacientes; toda vez que se eleva en otros estados fisiolégicos vy
fisiopatol6gicos como el embarazo, el cancer, el trauma y la cirugia reciente. Estos

factores disminuyen la especificidad del dimero D, en grupos de pacientes que

6 Tomada de Modi S, Deisler R, Gozel K, Reicks P, Irwin E, Brunsvold M, et al. Wells criteria for DVT is a
reliable clinical tool to assess the risk of deep venous thrombosis in trauma patients. World J Emerg Surg
[Internet]. 2016;11(1):1-6. Available from: http://dx.doi.org/10.1186/s13017-016-0078-1
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precisamente tienen mayor riesgo de TVP (50). La precision del dimero D mejora
significativamente cuando se combina con un score clinico de prediccion, como el Wells
(40). La figura 3, ilustra mediante un diagrama de flujo, cual podria ser el enfoque

diagnéstico de TVP, basado en los conceptos expuestos anteriormente.

Figura 3. Algoritmo diagnéstico en caso de sospecha de TVP’

Suspected Venous
Thromboembolism

¥

Calculate Wells Score

o s

' _ 3
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Deep Vein

Measure D-dimer ;. Ultrasound -ﬁ
'L ,l, h 4
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v , ¥ N v

DVT Ruled Out DVT Ruled Out Anticoagulation

Ultrasonido venoso de miembros inferiores

Las guias clinicas de la ACCP, plantean el uso de ultrasonido como prueba inicial en
aquellos pacientes en quienes hay una alta sospecha de TVP o una baja sospecha de
TVP, pero que tienen una condicién comoérbida que podria aumentar falsamente los

niveles de dimero D en ausencia de trombosis (48).

El ultrasonido venoso proporciona una sensibilidad general de 94.2% para TVP distal y
proximal y 63.5% para TVP distal aislada, con una especificidad general de 93.8%. Sin
TEP, la anticoagulacion se puede detener de forma segura en pacientes con un

ultrasonido venoso completo negativo (51,52).

En los pacientes con baja sospecha de TVP, en quienes el dimero D es positivo, el

ultrasonido deberia ser la préxima maniobra diagnéstica. Se prefiere el ultrasonido sobre

7 Tomada de Jacobs B, Henke P. Evidence-Based Therapies for Pharmacologic Prevention and Treatment
of Acute Deep Vein Thrombosis and Pulmonary Embolism. Surg Clin N Am. 2018;98:239-53.
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venografia con una recomendacion de grado 1B (48). Sin embargo, el ultrasonido esta
limitado por dependencia del operador y patrones variables de disponibilidad en algunos
hospitales (40).

Venografia

La venografia de contraste es una prueba invasiva y ha sido superada por el ultrasonido
de compresién, como el estdndar de oro para diagnéstico de TVP. La naturaleza invasiva
de la venografia, su mayor costo econdmico, reacciones de hipersensibilidad y
nefrotoxicidad por agentes de contraste, y el alto rendimiento diagndstico del ultrasonido
de compresién ha contribuido a este cambio en la practica (40). ACCP, hace una
excepcion con respecto al uso de venografia en aquellos casos en los que el paciente o
el médico den mayor valor a evitar las consecuencias del tratamiento que provoca un

falso positivo o evitar las molestias de los ultrasonidos en ciertos pacientes (48).
Seleccién de los pacientes

La TDC es un tratamiento agresivo que requiere en primera instancia una seleccion
adecuada y rigurosa del paciente, que permita aumentar la posibilidad de obtener
buenos resultados y minimizar las complicaciones; en vista de que la evidencia
disponible con frecuencia es limitada, la decision de administrar trombolisis selectiva con
catéter en estas entidades debe hacerse de manera individualizada, sopesando en cada
paciente los beneficios potenciales contra los riesgos de la terapia (19,39). Muchos
factores como tiempo de duracion y extension del trombo, deberan ser considerados en

el proceso de seleccion de un candidato para la trombolisis (39).

La trombosis aguda (menor o igual a 14 dias), tiene la probabilidad mas grande a
responder a la terapia trombolitica comparada con los trombos de mayor tiempo de
evolucion, debido a que estos pueden estar mas organizados y en algunas ocasiones
calcificados. No se ha establecido el rol de la terapia trombolitica para la trombosis
crénica. Para la trombosis que se extiende a la vena cava inferior, algunos autores
consideran el uso del filtro de vena cava inferior (VCI). Sin embargo, esta practica no se
recomienda de rutina debido a que la literatura disponible sugiere que la posibilidad de
un TEP es rara con la TDC (39).
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Otras consideraciones

- Laterapia trombolitica tiene un riesgo significativamente mayor en pacientes que
superan los 65 afios.

- Los sindromes de compresidn venosa iliaca, como por ejemplo el sindrome de
May Thurner y la estenosis de la VCI podrian incrementar el riesgo del
procedimiento y la duracién del mismo.

- En caso de existir un filtro de VCI previo, éste siempre debera ser removido para
prevenir futuras complicaciones y recurrencia de la TVP.

- Tener en cuenta las contraindicaciones de la TDC o de la TFM (tabla 5). Los
pacientes con enfermedad renal crdnica estan en riesgo de injuria renal aguda
debido al contraste yodado y la hemoglobinuria por la trombectomia mecanica;
en este sentido, debe considerarse la nefro proteccién antes y durante el

procedimiento endovascular (39).

Tabla 5. Contraindicaciones de la terapia trombolitica®

Contraindicaciones Absolutas

Hemorragia interna activa o coagulacion intravascular diseminada

Evento cerebro vascular reciente, incluyendo isquemia cerebral transitoria,

neurocirugia (intracraneal y espinal) o trauma intracraneal (menor a 3 meses)

Contraindicaciones Relativas

RCCP reciente, cirugia mayor, parto, biopsia de érgano, trauma mayor o cirugia de

catarata (menor a 7 a 10 dias)

Tumor intracraneal, otras lesiones intracraneales o epilepsia

Hipertension de dificil control: TAS > 180 mmHg, TAD > 110 mmHg

Sangrado gastrointestinal mayor reciente o cirugia ocular (menor a 3 meses)

Alergias serias u otras reacciones a agentes tromboliticos, anticoagulantes o medios

de contraste (no controlados por esteroides o antihistaminicos)

Trombocitopenia severa

Shunt pulmonar o cardiaco de derecha a izquierda o trombos de cavidades izquierdas

8 Tomada y modificada de Vedantham S, Sista AK, Klein SJ, Nayak L, Razavi MK, Kalva SP, et al. Quality
improvement guidelines for the treatment of lower-extremity deep vein thrombosis with use of
endovascular thrombus removal. J Vasc Interv Radiol [Internet]. 2014;25(9):1317-25. Available from:
http://dx.doi.org/10.1016/j.jvir.2014.04.019
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Disnea severa o condicion médica aguda que evite un procedimiento seguro

Sospecha de trombosis venosa infectada

Falla renal (Tasa de filtracion glomerular estimada < 60ml/min)

Embarazo o lactancia

Disfuncion hepatica severa

Endocarditis bacteriana

Retinopatia hemorragica diabética

Tratamiento de la TVP
Terapiainicial

A todos los pacientes se les indica anticoagulacion parenteral completa al momento del
diagnéstico, otras medidas no farmacoldgicas incluyen la deambulacion temprana y las
medias de compresion. Se recomienda el inicio de la anticoagulacién antes del
diagnéstico definitivo en los pacientes con un riesgo intermedio o alto de tener TVP.
Durante este periodo se pueden usar las heparinas no fraccionadas (HNF) con dosis
basadas en el peso. Para pacientes con baja sospecha de TVP, no se requiere terapia
anticoagulante mientras se espera por los resultados de los tests diagndsticos. Los
pacientes con diagnésticos de TVP distal (en las venas de la pierna) sin factores de
riesgo de extensidn y sin sintomas severos, pueden ser seguidos con ecografia de
compresion seriada por las primeras dos semanas sin requerimiento de inicio de terapia
anticoagulante (recomendacion 2C). Si al término de las dos semanas de observacion,

no hay extensién del codgulo, no se indica terapia adicional (recomendacién 1B) (48).

La terapia de eleccion por via parenteral, es una heparina de bajo peso molecular
(HBPM), seguida de un antagonista de la vitamina k, o uso de los huevos anticoagulantes
orales (NAO). Las guias de manejo para los pacientes ambulatorios recomiendan iniciar
con Warfarina a dosis de 10 mg, seguido de mediciones diarias de INR por los primeros
dos dias y luego aumentando el intervalo de mediciones una vez alcanzada la dosis

terapéutica. La meta de INR entre estos pacientes esta entre 2 y 3 (40,48).

Las recomendaciones de la ACCP de 2016, son el uso de los NAO sobre los
antagonistas de la vitamina k en pacientes sin cancer (recomendacion 2B) (22). Entre
los beneficios de los NAO se encuentra que no necesita monitoreo regular con INR

menos interacciones farmacoldgicas con los alimentos y menor riesgo sangrado (40).
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Con respecto al manejo anticoagulante en SPT, algunos estudios sugieren que el uso
de HBPM como monoterapia para la TVP puede llevar a menores tasas de SPT en
comparacion con el tratamiento estandar, el cual usa HBPM seguido de antagonistas de
la vitamina K, pero estos datos aun requieren estudios mayores. La terapia trombolitica
en conjunto con las heparinas para el tratamiento de la TVP conlleva a mejores tasas de
permeabilidad venosa y mejor preservacion de la funcion de las valvulas comparado con
el tratamiento de solo heparinas. LA TDC o la TFM, son probablemente mas seguras y
mas efectivas que la terapia trombolitica sistémica y se consideran mecanismos para
prevenir el SPT principalmente en TVP proximal. En un estudio multicéntrico de 189
pacientes, el uso de TDC asociado a anticoagulacién en pacientes con TVP aguda que
involucraban la vena iliaca y la vena femoral, se asocidé con una reduccién del 26% del

riesgo de desarrollar SPT en los siguientes 2 afios (43,54).

Duracién de la terapia

Para todos los pacientes que cursan con un primer episodio de TVP, se recomienda
terapia de anticoagulacion oral por tres meses, excepto en los casos de cancer no
curado, en los que la anticoagulacion debe continuarse hasta que el paciente esté libre
de malignidad (22).

La ACCP en 2016, sugiere el tratamiento anticoagulante extendido (mas de tres meses),
entre otros, en pacientes con TVP iliofemoral no provocada y un riesgo bajo o moderado
de hemorragia (recomendacién 2B) (22,55). Una vez se complete el tiempo de manejo,
los antagonistas de vitamina k pueden ser simplemente suspendidos sin necesidad de
una disminucion progresiva de la dosis, los pacientes con alto riesgo de sangrado,

deberan anticoagularse por un tiempo maximo de tres meses (40).

Los pacientes con TVP provocada por un factor de riesgo reversible, sin otros factores
de riesgo identificables, deberian recibir al menos 3 meses de terapia anticoagulante.
Aquellos con TVP idiopatica deben recibirla al menos 12 meses; los pacientes con
cancer deberian recibir heparina de bajo peso molecular a largo plazo; y los pacientes

con trombosis recurrente deberian ser considerados para terapia indefinida (22).
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Terapia intervencionista para la TVP proximal

La trombolisis selectiva con catéter es una terapia dirigida con imagen cineangiografica,
en la cual un agente fibrinolitico es administrado directamente dentro de un trombo a

través de un catéter de infusion introducido dentro del mismo (19).

La remocién temprana de los trombos puede eliminar eficazmente la obstruccion venosa,
preservar la funcién valvular, mantener la permeabilidad venosa tardia y prevenir el SPT.
La TDC es mas eficaz que la fibrindlisis sistémica y produce menos complicaciones
hemorragicas debido a que facilita la obtencion de concentraciones mas altas del

medicamento dentro del trombo con la utilizacién de dosis menores del mismo.

En el estudio CaVent de 2012, después de un seguimiento a 5 afios, se observd una
reducciéon de 28% en el riesgo absoluto de SPT en los pacientes manejados con TDC,

con un ndimero de pacientes necesarios a tratar de 4 (29).

Adicionalmente, la fibrindlisis con catéter facilita el uso de angioplastia con balén y stents
cuando persisten obstrucciones venosas que podrian predisponer a TVP recurrente (por
ejemplo, sindrome descompresién de la vena iliaca izquierda (sindrome de May-

Thurner).

Por todo lo anterior, se recomienda la trombolisis con catéter sobre la fibrindlisis
sistémica. Su eficacia es mayor en los primeros 14 dias del inicio de los sintomas y
usualmente, no se recomienda en trombosis venosa profunda cronica (mayor a 21dias

de evolucién) o cuando hay riesgo alto de complicaciones hemorragicas (19).

En 2012, las Guias de practica clinica de la Society for Vascular Surgery y the American

Venous Forum, sugieren la remocién temprana del trombo en pacientes con:

- Un primer episodio de TVP iliofemoral aguda.

- Sintomas de menos de 14 dias de duracion.

- Riesgo bajo de sangrado.

- Paciente ambulatorio con buena capacidad funcional y una aceptable expectativa
de vida (Grado 2C).

- Las técnicas basadas en catéter percutaneo (farmacolégico o farmacomecanico)
son la terapia de primera linea para la extraccién temprana del trombo (Grado
2C).
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- Si hay experiencia y recursos disponibles, un abordaje con trombolisis
farmacomecanica debe considerarse sobre la trombolisis farmacoldgica dirigida
por catéter sola (Grado 2C).

- Entre pacientes con isquemia venosa que amenaza las extremidades debido a
TVP iliofemoral con o sin trombosis venosa femoropoplitea asociada (flemasia
cerulea dolens), se recomendaron estrategias de eliminacién temprana del

trombo como tratamiento de eleccion (10).

Antes de iniciar el tratamiento, debera discutirse con el paciente y sus familiares el riesgo
de sangrado mayor (3-10%) incluido el riesgo de sangrado intracerebral (0.5%) (39). En
el estudio CaVent el riesgo de sangrado mayor fue de 3%, por lo que una seleccién
adecuada y cuidadosa de los pacientes es crucial para minimizar las complicaciones
hemorragicas (29). Es de vital importancia que los pacientes entiendan que la
anticoagulacion debera mantenerse por al menos seis meses o inclusive de por vida y
gue estos procedimientos no reemplazan la anticoagulacion. También debe quedar claro
gue los sintomas del SPT podrian no ser evitados por completo y que los efectos a largo
plazo de la TDC aun estan en estudio. Para terminar, las terapias alternativas como el
uso de medias de compresion se pueden recomendar para el edema sintoméatico sin

beneficio potencial para prevenir el SPT (39).
Trombolisis dirigida por catéter

Se trata del suministro de tromboliticos a través de un catéter alojado dentro de la vena
trombosada. Puede limitarse a la infusion del medicamento directamente en el trombo
(trombolisis dirigida por catéter) o combinada con la emisién de energia ultrasénica
directamente en el trombo (trombolisis dirigida por catéter con asistencia ultrasénica)
(56). Esta técnica favorece la administracién local de un agente trombolitico directamente
dentro del trombo, mientras disminuye su dosis sistémica. El agente farmacol6gico mas
comunmente usado es el activador tisular del plasminégeno a dosis de 0.01 mg/kg/h y
maximo 1 mg/h. El tratamiento de la TVP iliofemoral unilateral tipicamente requiere una
infusion de 24 a 30 horas (39).

Burkart et al, mostraron en un estudio de cohorte prospectivo que la TDC con
tenecteplase (infusion de 0.25 mg / hora) fue un tratamiento Gtil para TVP, con éxito
clinico logrado en 11 de 13 (85%) casos arteriales y en 4 de 5 (80%) casos venosos. En

este estudio, un paciente desarrollé6 un sangrado importante del sitio de acceso. No se
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informaron muertes, hemorragias intracraneales o en sitios remotos (57). Ellos
demostraron que TDC con la combinacion de tenecteplasa y eptifibatida era una opcién

viable para trombolisis venosa periférica (58).

Manninen et, al evaluaron prospectivamente el resultado venografico y clinico de TDC
en 56 pacientes con TVP. En este estudio, se us6 una dosis promedio de 3.8 (rango 1.0-
8.1) millones de unidades de urokinasa y el tiempo medio de infusion fue de 39 horas.
Se colocé stent en 9 pacientes y a 5 pacientes se les implanté filtro VCI. El éxito
venografico fue logrado en el 79% de los pacientes. La preservacion completa de las
valvulas de vena femoral y recanalizacion completa de las venas crurales profundas se
produjo en el 83% y el 57% de los pacientes, respectivamente; después de un
seguimiento medio de 3,5 afios. La incidencia del SPT fue del 9%. Un paciente tuvo un
TEP fatal a pesar de la insercion del filtro VCI y un paciente tuvo hemorragia mayor y

sindrome compartimental (59).

Elsharawy et al, distribuyeron aleatoriamente 35 pacientes a TDC seguida de
anticoagulacion o a la anticoagulacion sola. Mostraron que la TDC se asocid a una mejor
tasa de permeabilidad a los 6 meses (72% versus 12%) y menos reflujo venoso (11%
versus 41%) (60).

Enden et al, asignaron al azar 209 pacientes, con edades entre 18 y 75 afios, con TVP
iliofemoral (con 21 dias desde el inicio de los sintomas) a TDC con infusion de alteplasa
(dosis maxima: 20 mg / 24 horas) o anticoagulacion con HBPM y Warfarina. El
tratamiento con TDC redujo significativamente la incidencia de SPT, con una reduccién
del riesgo absoluto del 14,4% (nGmero necesario para tratar = 7) a los 24 meses, y
mejoroé significativamente la permeabilidad iliofemoral a 6 meses (65,9% versus 47,4%).
En el brazo de TDC, no hubo mortalidad, TEP o hemorragia cerebral. Aunque si se
presentaron 3 hemorragias mayores y 5 clinicamente relevantes. No hubo sangrados en
el brazo control. EI TEV recurrente fue similar en ambos grupos de tratamiento (11% Vs
18%) (61).

Trombolisis farmacomecanica dirigida por catéter (TFDC)

Usada para acelerar la trombolisis y disminuir la cantidad de trombolitico usado en
comparacion con la TDC convencional. Estos dispositivos pueden causar un gradiente

de presion negativa que resulta en la aspiracion del trombo. Ademas, puede administrar
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a altas presiones trombolitico diluido a lo largo del trombo y permaneciendo por 30
minutos después de lo cual el trombo es aspirado. Hay otros dispositivos que no aspiran

el trombo, pero si tienen un mecanismo rotacional que lo fragmenta (39).

Garcia et al, mostraron que la trombectomia mecénica percutanea (TMP) con o sin TDC
confiere una tasa libre de retrombosis de 83% y una tasa de sangrado global de 4.5%
(62).

Lin et al, mostraron en un estudio de 93 pacientes con TVP, que cuando se compara con
TDC Unica, la TMP sola, resulté en una similar remocion completa del trombo (75% Vs
70%), con tasas de permeabilidad primaria a un afio (68% Vs 64%). En este estudio se
usaron multiples agentes tromboliticos (incluido reteplase, alteplase o urokinasa). El
grupo de TMP se asocié con una estancia hospitalaria significativamente mas corta y
menores costos de hospitalizacion comparado con el grupo de TDC. Se practico
angioplastia percutanea y/o stent a 78% de los pacientes con TMP y a 82% del grupo de
TDC y se insertaron filtros de VCI en 43 pacientes después de TMP. No hubo hemorragia
mayor o mortalidad (63).

Shi et al, mostraron que la TMP en combinacién con TDC pareci6é ser una opciéon de
tratamiento efectiva y segura en 103 pacientes con TVP. En este estudio, todos los
pacientes recibieron la colocacion profilactica de un filtro VCI antes de la TDC. La dosis
media de uroquinasa fue de 3,3 millones de Ul. La angioplastia percutanea se realiz6 en
3 pacientes y a 1 paciente se le coloco stent. La tasa de lisis completa y parcial del
codgulo fue del 89% vy la lisis de menos de 50% del coagulo, ocurrié en el 11% de los
pacientes. Un paciente desarroll6 una hemorragia intracraneal fatal y una muerte

relacionada con el cancer. Un paciente desarrollé TVP recurrente (64).

Srinivas et al, evaluaron a 25 pacientes que recibieron TDC con TMP y 26 pacientes que
recibieron tratamiento anticoagulante estandar solo. En el grupo de TDC y TMP, el
trombo se aspir6 mecanicamente y se administré estreptoquinasa junto con HNF. A los
6 meses, se logro lisis de mas de 90% del coagulo en 37% vy lisis de 50-90% en 63% de
los pacientes, respectivamente. Los pacientes con lisis parcial también se sometieron a
angioplastia percutanea sola (41%) o angioplastia percutdnea con stent (22%). 5
pacientes también recibieron filtros VCI. Después de 6 meses, la permeabilidad

iliofemoral fue significativamente mayor en el grupo TDC con TMP en comparacion con
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el grupo control (80% vs 23%). Ademas, hubo significativamente menos SPT en el grupo
TDC con TMP (20% vs 77%). No hubo muerte ni sangrado mayor (65).

Colocacion de stent

Este manejo se usa a menudo para tratar la estenosis venosa subyacente que no se
resuelve con la TDC. Las indicaciones para la colocacién del stent no estan del todo
claras, resultando en un amplio rango de practicas al respecto. De acuerdo con las guias
actuales, la estenosis en los vasos iliocavos es un escenario apropiado para la
colocacion de un stent. Las estenosis femoropopliteas son usualmente tratadas con
angioplastia Unicamente. La permeabilidad de los stents en el sistema venoso para TVP
es excelente, con 87% de permeabilidad primaria y 89% de permeabilidad secundaria a
1 afio. La permeabilidad del stent en casos no trombdéticos es extremadamente favorable,
con una permeabilidad primaria de 96% y secundaria de 99% a 1 afio. Para TVP aguda
la colocacion del stent no se realiza en el area del ligamento inguinal para prevenir la
reestenosis y la fractura del dispositivo (39). Frente al mismo el tema Efthymios et al,
concluyeron que el éxito obtenido en la lisis del coagulo es el principal predictor de la
permeabilidad del stent y del SPT, mientras que el posicionamiento del mismo por debajo
del ligamento inguinal no afecta los resultados. La colocacién del stent en la confluencia
iliocava no parece asociarse de manera independiente con la aparicién de TVP iliaca

contralateral (66).

La guia de practica clinica de la Sociedad de Cirugia Vascular y The American Venous
Forum, recomienda el uso de stent metalico autoexpandible para el tratamiento de
compresion crénica iliocava o lesiones obstructivas que no se hayan resuelto por otro
método (recomendacion 1C) y recomienda no usar stent en las venas popliteas ni
femorales (recomendacién 2C). En la mayoria de los estudios se realiz6 angioplastia con
o0 sin stent en aquellos pacientes con respuesta parcial a la TDC y/o obstruccién venosa
residual (10).

Zhang et al, aleatorizaron prospectivamente a 386 pacientes con TVP iliofemoral para
TDC solo o TDC con dilatacion adicional con balén. La angioplastia percutanea se realizé
en 184 de 186 pacientes. La colocacién de stent se realizé en ambos grupos (TDC solo:
37/186; TDC mas angioplastia percutanea: 44/190). La mayoria de los pacientes tuvieron
filtro de VCI (TDC solo: 190/190; TDC con angioplastia percutanea: 184/186). No hubo

diferencia significativa en el promedio de puntaje de Villalta score y cuestionarios de
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calidad de vida (enfermedades genéricas y venosas especificas) entre ambos grupos en
su analisis inicial. Sin embargo, un analisis de subgrupos, involucrando pacientes con
TVP subaguda solamente, mostr6 que TDC con angioplastia percutanea mejoro
significativamente todas las puntuaciones a 1 mesy 24 meses, en comparacion con TDC

solo. No se documenté sangrado mayor o muerte (67).

O'Sullivan et al, estudiaron retrospectivamente a 39 pacientes con Sindrome de May-
Thurner (19 TVP aguday 20 TVP crénica). Los pacientes con TVP aguda fueron tratados
con TDC y angioplastia seguida de stent, y aquellos con TVP crénica fueron tratados con
angioplastia y colocacion de stent, con o sin TDC. La técnica inicial tuvo éxito en 87% de
los casos. La tasa de permeabilidad general a 1 afio fue del 79%. Se logré una mejoria
sintomatica en el 85% de los pacientes. La tasa de permeabilidad a un afio para los
pacientes con sintomas agudos y crénicos que recibieron stents fue del 91,6% y del
93,9%, respectivamente. Dos pacientes desarrollaron una nueva trombosis de la vena
iliaca en 24 horas, lo que requirid reintervencién. Cuatro pacientes desarrollaron

hematomas relacionados con el catéter (68).

Kwak et al, evaluaron 22 pacientes con obstruccion de la vena iliaca comun, 6 de ellos
tenian sindrome de May-Thurner, que recibieron TDC y stent guiado por ultrasonido,
junto con trombectomia por aspiracién o angioplastia. La tasa de éxito clinico fue del
95%. Dos pacientes tuvieron una migracion ascendente del stent y uno tuvo hematoma
epidural espinal. Un paciente desarrollo obstruccion parcial del stent pero fue tratado con
éxito con trombolisis y angioplastia. La permeabilidad venosa fue de 85% a los dos afios
(69).

Jeon et al, con 30 pacientes con TVP iliofemoral secundaria al sindrome de May-Thurner,
tratado con TDC y colocacién de stent y seguimiento a 1 afio, mostré que la reestenosis
u oclusién ocurrié6 temprano (4 oclusiones de stent y un colapso del stent), y la
permeabilidad luminal inicial permanecié durante el seguimiento a largo plazo. Las tasa

de permeabilidad fue de 83.3% a un afio (70).

Park et al, también demostraron que la colocacién de stent en la vena iliaca es una
opcion para el manejo de la estenosis residual tras TDC, en casos TVP iliofemoral aguda
secundaria al sindrome de May-Thurner. La tasa de permeabilidad a los 24 meses

después de la colocacion de stent en la vena iliaca fue del 84,3%. Hubo oclusion
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trombotica recurrente en 7,8%. Un paciente desarroll6 una formacion de fistula

arteriovenosa poplitea y un paciente tenia un inguinal derecho hematoma (71).
El rol de los filtros de vena cava inferior dentro de la TDC

Actualmente hay conceptos opuestos acerca del papel que desemperfian los filtros de
VCI en el marco de la TDC, lo cual refleja la ausencia de datos de buena calidad. Por
ejemplo, The ACCP recomienda no usar filtros de VCI a menos que el paciente tenga
una TVP de miembros inferiores aguda y no pueda tolerar la anticoagulacion
(recomendacién 1B). Esta misma guia sugiere una anticoagulacion convencional
después de la insercién de filtro de VC para la TVP proximal de miembros inferiores

como una alternativa a la anticoagulacion, si se logra resolver el riesgo de sangrado (22).

Por otro lado, el Colegio Americano de Radiologia y la Sociedad de Radiologia
Intervencionista indican que el filtro de VCI puede ser usado como profilaxis en cualquier
paciente con un riesgo alto de desarrollar TEP o TVP: la colocacién de rutina de filtros
de VC permanentes dentro de la TDC para TVP no parece mostrar beneficio y podria
ser perjudicial a largo plazo. El beneficio potencial de los filtros de VC removibles debe
balancearse con el riesgo y los costos inherentes a la colocacion y remocién de los
mismos. Estos dispositivos pueden ser una aceptable solucion para ciertos pacientes
que se encuentra en un riesgo particularmente alto de morbilidad mayor debido a TEP
durante la TDC como, por ejemplo, los pacientes con pobre reserva cardiopulmonar y
pacientes tratados con TMP sin TDC farmacoldgica concomitante. Una vez se completa
la TDC, el filtro puede ser removido si no hay presencia de trombos residuales dentro

del filtro o en el segmento venoso intervenido (53).
Manejo post operatorio y seguimiento

Luego de la TDC o de la TMP, los pacientes deberdn permanecer en reposo por 4 horas
dando tiempo a la hemostasia. Se fomenta el uso de dispositivos de compresion
secuencial para estimular el sistema de bomba muscular de la pierna. El paciente
también es alentado a consumir una buena cantidad de fluidos para disminuir los efectos
de la hemoglobinuria. Al dia siguiente se le indica al paciente deambular. Se le
recomienda el uso de medias de compresion de 20-30 mmHg para disminuir el edema

de miembros inferiores.
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El paciente sera dado de alta con un plan definido de anticoagulacion consistente con el
riesgo de recurrencia y se debe programar una consulta de control en 1 mes con una
ecografia de compresion de miembros inferiores para evaluar la permeabilidad del
sistema venoso profundo y/o del stent. En los casos de TVP sin causa establecida, debe
garantizarse que el paciente sea referido a la consulta de hematologia para el estudio

de posible trombofilia (39).
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METODOLOGIA
Tipo de estudio: Descriptivo, ambispectivo, tipo serie de casos.

Poblacion y muestra: Pacientes ingresados a la unidad de angiografia de la Clinica La
Estancia, de la ciudad de Popayan, para recibir trombolisis guiado por catéter farmaco-
mecanico con o sin angioplastia mas o menos stent para TVP durante el periodo entre
el 1 abril de 2015 hasta el 31 de marzo de 2019.

Se incluyd la totalidad de pacientes que consultaron en el periodo a estudio.
Criterios de inclusion:

- Pacientes con clinica de TVP confirmado por ecografia Doppler de miembros
inferiores y/o flebografia a quienes se les habia realizado manejo trombolitico

endovascular guiado por catéter con o sin angioplastia +/- stent.

Criterios de exclusion:
- Pacientes que no contaron con toda la informacion requerida, presente
incoherencias y/o contradicciones en la historia clinica.
- Pacientes con trombosis venosa crénica de miembros inferiores asociada a
sindrome postrombatico.
- Pacientes remitidos de otra institucion que acudieron solo para el procedimiento
angiografico, por lo que no fue posible adquirir los datos requeridos de la historia

clinica de clinica la Estancia.
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de las hembras de una especie.

Variable Definicion Tipo Codificacion
Edad Cuantitativa, Afos cumplidos hasta el momento de realizacién | Numero de afios
discreta del procedimiento
Sexo Cualitativa, nominal | Condicién organica que distingue a los machos | 0: femenino, 1: masculino

Antecedente médico

Cualitativa, nominal

Antecedente de patologia previa al ingreso.

0: Diabetes mellitus y/o
hipertensién arterial

1. uso de anticonceptivos
orales

2: Trombosis venosa
profunda
3: Tromboembolismo
pulmonar

4: gestacién / puerperio

5: Insuficiencia venosa

6: Lupus eritematoso
sistémico

: No identificado

Antecedente quirdrgico

Cualitativa, nominal

Antecedente de procedimiento quirdrgico previo
al ingreso.

: ortopedia

. cesarea

. histerectomia

. colecistectomia
. eventrorrafia

. prostatectomia
: Varicectomia

: Ninguno

Antecedente neoplasico

Cualitativa, nominal

Antecedente de neoplasia previa al ingreso.

: Ninguno

- Utero y cérvix
: Préstata

: Ovario

WNPFPOINOOITD, WN P ON

% Elaboracién propia
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4: Piel

Total de dias de sintomas
antes del primer
procedimiento

Cuantitativa,
discreta

Numero de dias que el paciente dura con los
sintomas asociados a TVP (dolor y/o edema)
antes de recibir el manejo endovascular

0: menos de 14 dias
1: 14 dias a 20 dias 2: 21 o
mas dias

Segmento comprometido
en doppler

Cualitativa, nominal

Vena o eje venoso cuyo flujo sanguineo resultd
afectado con la formacion anormal del trombo. La
ileofemoral implica compromiso parcial o total de
la vena iliaca o femoral comdn o de ambas, con
o sin compromiso femoropopliteo. La
femoropoplitea incluye los segmentos popliteo
y/lo femoral sin extensién a la vena femoral
comun o vena iliaca (41)

0: iliocavo
1: iliofemoral
2: Femoropopliteo

Segmento comprometido
en flebografia

Cualitativa, nominal

Vena o eje venoso cuyo flujo sanguineo resultd
afectado con la formacion anormal del trombo. La
ileofemoral implica compromiso parcial o total de
la vena iliaca o femoral comun o de ambas, con
0 sin  compromiso femoropopliteo. La
femoropoplitea incluye los segmentos popliteo
y/o femoral sin extension a la vena femoral
comun o vena iliaca (41)

0: iliocavo

1: iliofemoral

2: Femoropopliteo

3: lliofemoral +

femoropopliteo

Compresidn venosa iliaca | Cualitativa, nominal | Condicion en donde existe compresion fisica | 0: Sindrome de May Thurner
extrinseca de la vena iliaca comun, tanto | 1: Masa Pélvica
izquierda como derecha. 2: Otra

3: Ninguna

Técnica endovascular | Cualitativa, nominal | Modalidad de remocidn del coagulo de una vena | 0: Trombo aspiracion

usada 0 un segmento venoso a través de un | 1:trombolisis
procedimiento endovascular Se excluye la | 2: trombolisis + aspiracion
realizacion de angioplastia con o sin stent debido | 3: embolizacion de venas

a que esta técnica esta contemplada en una
variable distinta.

pélvicas
4: ninguna de las anteriores
5: fallida

Filtro de vena cava

Cualitativa, nominal

Insercion de un dispositivo via endovascular en
la luz de la vena cava infrarrenal con el fin de

0: Si
1: No
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atrapar coagulos flotantes en los casos indicados
por el cirujano

Angioplastia y/o stent en el
primer procedimiento

Cualitativa, nominal

Técnica endovascular que consistente en la
dilatacion de un vaso estendético mediante el uso
de balones y/o stent autoexpandibles de distintos
calibres

0: Si
1: No
2: Angioplastia fallida

Dispositivo  usado en | Cualitativo, nominal | Nombre técnico del (los) dispositivo(s) usado | Nombre del (los)
primer procedimiento durante el primer procedimiento terapéutico | dispositivo(s)

endovascular
Balon usado en primer | Cualitativo, nominal | Nombre técnico del (los) dispositivo(s): balones | Nombre técnico del (los)

procedimiento

de dilatacion usado(s) durante
angioplastia (si aplicara)

la primera

dispositivo(s)

Dias en UCI Posoperatoria | Cuantitativa, Total de dias de internado en unidad de cuidados | Nimero de dias que el

(POP) en primer evento discreta intensivos, en la hospitalizacion durante la cual, | paciente estuvo ingresado en
se hizo la primer intervencion endovascular. UCl

Dias en UCIINT | Cuantitativa, Total de dias de internado en unidad de cuidados | Dias que el paciente estuvo

Posoperatoria (POP) en | discreta intermedios, en la hospitalizacion durante la cual, | ingresado en UCIINT

primer evento se hizo la primer intervencién endovascular.

Dias de hospitalizacion en | Cuantitativa, Dias transcurridos entre el ingreso y el egreso de | Nimero de dias desde el

primer evento discreta la hospitalizacién durante la cual se realiz6 el | ingreso hasta el egreso.

primer procedimiento terapéutico endovascular.

Total de dias de sintomas
antes del segundo ingreso

Cualitativa, discreta

Numero de dias en los que el paciente estuvo
sintomatico (edema o dolor), antes de ingresar
nuevamente a la Clinica la Estancia presentando
recurrencia de TVP. No aplica, se les indic6 a los
pacientes que no presentaron reingresos por
recurrencia de TVP

0:de0Oal3
dias

1: de 14 a
20 dias

2: de 21 o
mas dias

3: N/A

Sintomas al egreso

Cualitativa,
nominal.

Referencia subjetiva u objetiva, en relaciéon con
TVP, que da el paciente de algo que reconoce
como andmalo a causa de su estado; que se
manifiesta al momento del egreso de la
hospitalizacién durante la cual se le realizé el

0: Dolor
1: Edema
2: Asintomatico
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primer procedimiento endovascular terapéutico
para TVP.

Complicaciones Cualitativa, nominal | Efecto no deseado que se presenta a causa de | 0: ninguna
la intervencion quirdrgica endovascular que se | 1: caida de la hemoglobina
uso para corregir la trombosis venosa profunda | 2: hematoma in situ
3: hematoma retroperitoneal
4: muerte
5. necesidad de multiples
punciones
6: técnica fallida
Retrombosis Cualitativa, nominal | Recurrencia de la TVP 0:si
1:no
Dias hasta la retrombosis | Cuantitativa, Tiempo transcurrido entre la realizacion del | 0: menos de 48 h
discreta primer procedimiento terapéutico endovasculary | 1: 3 dias a 30 dias
el dia de reingreso por recurrencia 2: 31 dias o mas
3: N/A
Nuevo manejo | Cualitativa, nominal | Necesidad de nueva intervencion endovascular | O: si
endovascular para manejo de episodio recurrente de TVP 1. no
Venas comprometidas en | Cualitativa, nominal | Igual que en segmento comprometido en doppler | (- iliocavo
eco del segundo episodio L
1: iliofemoral
2: femoropoplitio
3: ninguno
4: N/A
5: no se realiza
Venas comprometidas en | Cualitativa, nominal | Igual que en segmento comprometido en | (:iliocavo
flebocavo del segundo flebografia Lo
S 1: iliofemoral
episodio N
2: femoropoplitio
3: ninguno
4: N/A
5: no se realiza
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endovascular
segundo

Técnica
usada en
procedimiento

Cualitativa, nominal

Modalidad de remocién del coagulo de una vena
0 un segmento venoso a través de un
procedimiento endovascular, para el manejo de
TVP recurrente. Se excluye la realizacion de

0: Trombo aspiracién
1: trombolisis
2: trombolisis + aspiracion

3: embolizacién de venas

angioplastia con o sin stent. pélvicas
4: ninguna de las anteriores
5: fallida
Uso de angioplastia y/o | Cualitativa, nominal | Técnica endovascular que consistente en la | O: si
stent en segundo dilatacion de un vaso estenético mediante el uso | 1: no
procedimiento de balones y/o stent autoexpandibles de distintos | 2: angioplastia fallida
calibres, usado en el manejo endovascular de la
recurrencia.
Dispositivo usado  en | Cualitativo, nominal | Nombre técnico del (los) dispositivo(s) usado | Respuesta abierta

segundo procedimiento

durante el procedimiento terapéutico
endovascular para el manejo de la recurrencia

Balon usado en segundo
procedimiento

Cualitativo, nominal

Nombre técnico del (los) dispositivo(s): balones
de dilatacién usado(s) durante el manejo de la
recurrencia (si aplicara)

Respuesta abierta

Stent usado en segundo
procedimiento

Cualitativo, nominal

Nombre técnico del (los) dispositivo(s): stent de
dilatacion usado(s) durante el manejo de la
recurrencia (si aplicara).

Respuesta abierta

Dias UCI pop en segundo | Cuantitativa, Total de dias de internado en unidad de cuidados | NUumero de dias que el
evento discreta intensivos, en la hospitalizacion durante la que se | paciente estuvo ingresado en
hizo la intervencibn endovascular de la | UCI
recurrencia.
Dias UCINT en segundo | Cuantitativa, Total de dias de internado en unidad de cuidados | Dias que el paciente estuvo
evento discreta intermedios, en la hospitalizacién durante la que | ingresado en UCIINT
se hizo la intervencion endovascular de la
recurrencia.
Dias hospitalarios  en | Cuantitativa, Dias transcurridos entre el ingreso y el egreso de | Nomero de dias desde el
segundo evento discreta la hospitalizacién durante la que se realizé el | ingreso hasta el egreso.

procedimiento terapéutico endovascular de la
recurrencia.
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Tiempo transcurrido entre | Cuantitativa, Tiempo en dias, que transcurren desde la | 0: menos de 2 dias
el primer procedimiento y | discreta intervencion, hasta que aparece la retrombosis. | 1: entre 2 dias a 30 dias
la recurrencia 2: Mas de 30 dias
3: no aplica
NUmero de controles Cuantitativa, Cantidad de citas médicas con cirugia vascular, | NUmero de controles.
discreta como control del procedimiento realizado.
Tiempo de seguimiento Cuantitativa, Tiempo que transcurrié desde la fecha de primer | 0: menos de 1 mes
discreta egreso hospitalario hasta el dltimo control | 1: de 1 mesy 1 dia a 3 meses

ambulatorio que tuvo el paciente. Si el paciente
no tuvo controles ambulatorios, se tomard como
tiempo al egreso de la recurrencia. Si el paciente
no ha tenido controles ambulatorios y tampoco
ha tenido ingresos por recurrencia de TVP, se
tomara como que no ha tenido seguimiento.

2: de 3 meses 1 dia a 6
meses

3:de 6 meses 1 diaa 1 afio
4: de 1 afio 1 dia a 2 afios

5: no ha tenido seguimiento
después de la intervencién
mas de 2 afios 1 dia

Fallecimiento Cualitativa, nominal | Si el paciente falleci6 posterior al egreso, se | O: si
registra su fecha de fallecimiento. 1. no

Escala de Villalta actual Cualitativa, ordinal | Herramienta de uso clinico validada para el | 0: No se pudo aplicar
diagnostico de la presencia y severidad del | 1: No tiene sindrome

seguimiento del sindrome postrombético.

postrombotico

2: Sindrome postrombdético
leve

3: Sindrome postrombotico
moderado

4: Sindrome postrombotico
severo

Angioplastia en segunda
intervencion

Cualitativa, nominal

Definicion de si el paciente requirié o0 no un nuevo
manejo endovascular para el tratamiento de
recurrencia de TVP

0: si

1:no

3: angioplastia fallida
4: N/A
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Los datos se obtuvieron a partir de revision exhaustiva de la historia clinica de los
pacientes en Clinica la Estancia y de las descripciones quirdrgicas que podian estar en

ese mismo documento o en la base de datos de cirugia vascular.

Para las variables de dias de estancia en UCI, UCINT y estancia hospitalaria se hizo una
discriminacién entre el nimero de dias que fueron mandatorios por cirugia vascular y
aguellos que se debieron al manejo de otro tipo de patologias o estados clinicos
asociados en el paciente; con el fin de establecer con mayor certeza la magnitud de

estas variables en asociacion con la intervencion.

Los pacientes fueron contactados telefénicamente por el grupo de investigacion con el
fin de practicarles la escala de Villalta y definir si habia o0 no SPT y la severidad del
mismo. Los pacientes que por alguna razén no pudieron ser contactados o ya habian

fallecido, se catalogaron como “no se le aplica” la escala de la Villalta.

Con fines estadisticos y para mayor precision y objetividad, la fecha de fallecimiento de
los pacientes se estableci6 mediante la basqueda en la base de datos del fondo de
seguridad y garantia de Colombia (FOSYGA).

Definicién de conceptos

Dentro del manejo de TVP, el éxito se definié como: evidencia por imagen de la remocion
de mas del 50% del coagulo con la restauracion del flujo venoso iliofemoral, preservacién
anatomica y/o funcional de la extremidad, supervivencia y persistencia de la mejoria de
los sintomas documentada en al menos una revaloracién dentro de los primeros 30 dias
luego de la intervencion; mientras que las complicaciones fueron la mortalidad, el

sangrado mayor, sangrado menor y TEP.
Sangrado mayor:

e Sangrado fatal,y /o

e Sangrado sintomatico y que ocurre en un area u O6rgano critico, como
intracraneal, intraespinal, intraocular, retroperitoneal, pericardico, en una
articulacion no intervenida o intramuscular con sindrome compartimental;

evaluado en consulta con el cirujano, y /o
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Sangrado extraquirdrgico en el sitio de intervencion que causa una caida en el
nivel de hemoglobina de al menos 2 g/ dl, 0 que conduce a la transfusion de al
menos 2 unidades de sangre completa o glébulos rojos, con asociacion temporal
dentro de las 24-48 h del sangradoy /o

Sangrado del sitio quirdrgico que requiere una segunda intervencion abierta,
artroscopica, endovascular o una hemartrosis de tamafio suficiente como para
interferir con la rehabilitacion al retrasar la movilizacién o retrasar la cicatrizacion
de la herida, lo que resulta en hospitalizacién prolongada o una infeccion
profunda de la herida, y / 0

Sangrado del sitio quirtrgico que es inesperado y prolongado vy / o lo
suficientemente grande como para causar inestabilidad hemodinamica, segun lo
evaluado por el cirujano. Debe haber una disminucién asociada en el nivel de
hemoglobina de al menos 2 g/dl, o transfusion, indicada por la hemorragia, de al
menos dos unidades de sangre completa o glébulos rojos, con asociacion
temporal dentro de los 24 h al sangrado.

El periodo para la recoleccion de estos datos es desde el inicio de la cirugia hasta
cinco vidas medias después de la ultima dosis del farmaco con la vida media mas
larga y con el periodo de tratamiento mas prolongado (en caso de duraciones

desiguales del tratamiento activo) (72).

Sangrado menor:

Sangrado que no causa que el medico realice estudios, hospitalizacion o
tratamiento; y/o

Cualquier signo evidente de hemorragia manejable, por ejemplo, mas sangrado
del que se esperaria dentro del procedimiento, incluido aquel sangrado solo
diagnosticado por imagen, y/o

Sangrado que no cumple los criterios de sangrado mayor, pero si cumple al
menos uno de los siguientes criterios: (a) requiere intervencion no quirdrgica, por
parte del profesional de salud, (b) que conduce a la hospitalizacion o mayor nivel

de cuidado, o (c) aumenta la necesidad de evaluacion (73).
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Cirugia menor:

La cirugia menor es cualquier procedimiento quirdrgico invasivo en el que solo se
resecan la piel o las membranas mucosas y el tejido conectivo, por ejemplo, puncion
vascular para la colocacién del catéter o implantacion de bombas en el tejido
subcutaneo. Procedimientos en los que el campo quirdrgico no se puede desinfectar
eficazmente, por ejemplo, extracciones dentales e injertos gingivales; generalmente se

consideraran menores.

Cirugia mayor:

La cirugia mayor es cualquier procedimiento quirdrgico invasivo en el cual se ingresa
una cavidad corporal, se resecan drganos o se altera la anatomia normal. En general, si
se abre una barrera mesenquimal (cavidad pleural, peritoneo, meninges), la cirugia se
considera mayor. Para el procedimiento quirlrgico que no se incluya claramente en las
categorias anteriores, la alta posibilidad de una contaminacién microbiana debe tomarse

en consideracion para declararlo como mayor.

ANALISIS ESTADISTICO

Para las variables cualitativas nominales y ordinales, se aplicaran medidas de proporcion
que seran presentadas en frecuencias absolutas y relativas y para las variables
cuantitativas dependiendo de su distribucidn si es simétrica o asimétrica, se aplicaran
las medidas de tendencia central y dispersion. Para establecer la significancia, se
utilizara la prueba estadistica de chi cuadrado y se medira la relacion (OR) y sus IC al
95%, entre la variable dependiente (variables de éxito o complicacion, ya expuestas)
independientes (andlisis bivariado). El paquete estadistico utilizado para el andlisis de la

informacioén fue el SPSS versiéon 25.
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CONSIDERACIONES ETICAS

El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo término, debe
incluir estudios en seres humanos cuyo bienestar debe tener siempre primacia sobre
todos los otros intereses y debe realizarse con la finalidad de obtener resultados
fructiferos para el bien de la sociedad, por lo cual, estd sujeto a normas éticas (codigo
de Naremberg 1947 y declaracion de Helsinki 1964).

La investigacién médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por personas
con la formacion y calificaciones cientificas apropiadas, y en todas las fases del
experimento se requiere la maxima precaucién y capacidad técnica de los que lo dirigen
0 toman parte en el mismo (declaracién de Helsinki 1964 y declaracién universal sobre
bioética y derechos humanos UNESCO 2005).

El grupo de investigacion es coordinado por el director de la investigacion, médico
cirujano general y especialista en cirugia vascular, quien es un profesional en el area de
la salud, delegado para manejar los aspectos administrativos del estudio; esta persona
tiene la experiencia e idoneidad en el tema de estudio por lo cual apoya desde la parte
cientifica en la eleccion del tema, planteamiento del protocolo de investigacion, analisis
de resultados y evaluacion de documento de publicacion. El investigador principal es un
médico residente de cirugia general responsable de todo el estudio; tiene pleno
conocimiento del protocolo, metodologia, antecedentes, conduccién, archivo y todos los
aspectos que tienen que ver con el estudio clinico de investigacion y por lo tanto tiene la
capacidad de soportar una auditoria 0 monitoria. Adicionalmente el equipo lo conforma
un asesor metodoldgico quien es médica y magister en epidemiologia clinica, quien
apoya los procesos de protocolo, recoleccién de informacion, andlisis de informacion y
generaciéon de documento de publicacion de resultados (Guia para el seguimiento y
control de los protocolos de investigacion INVIMA). Adicionalmente este estudio fue

aprobado por la Direccién Médica de la Clinica la Estancia.

La presente investigacion es de caracter observacional y no involucra la intervencion de
pacientes ya que sélo se realizé una consulta de historias clinicas de los pacientes que
tuvieron diagndstico de Trombosis Venosa Profunda en la Clinica la Estancia. Para la
participacién en la presente investigacion se da especial importancia al aval institucional
como representacion del consentimiento informado (Declaraciébn Universal de los

Derechos Humanos 1948 - Reporte Belmont (1976-79) - Declaraciéon Universal sobre
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Bioética y Derechos Humanos 2005). Dado que la presente investigacion involucro datos
de identificacion, se procedié codificandolos de tal manera que ni en la base de datos, ni
en el andlisis de resultados, ni en la publicacion de los mismos se incluyeron datos que

permitan identificar a los participantes (ley 1581 de 2012).

Dentro de los principales beneficios de esta investigacion estan el aporte directo de
informacidn til respecto a las caracteristicas de los pacientes que tuvieron diagnéstico
de Trombosis Venosa Profunda y recibieron tratamiento especifico sirviendo como base
y fuente de futuras investigaciones, ademas de apoyar los procesos de autoevaluacion
que deben realizar las instituciones, respecto a los procedimientos que realizan. Por otra
parte, segun la clasificacion de riesgo establecida en la resolucion niamero 008430 de
1993, del Ministerio de Salud de Colombia, en su articulo niumero 11, el presente estudio

se clasifico en criterios de investigacion sin riesgo (Resolucion 008430 de 1993).

Una vez desarrollado el protocolo del estudio, se realiz6 una socializacion de la
propuesta al Departamento de Ciencias Quirurgicas de la Universidad del Cauca y a
Clinica La Estancia para considerar su participacion en el proceso.

Los investigadores ingresaron la informacion obtenida durante el estudio en una base de
datos mediante codificacion, que fueron analizados por el grupo investigador segun los
objetivos planteados y se utilizaron para la redaccion de hallazgos en general. Los
investigadores no modificaron los datos, para asegurar la fiabilidad de la informacion
(Integridad cientifica). Los resultados obtenidos en la investigacion seran socializados
con la institucién previo inicio del proceso de publicaciéon. Sera la institucién quien
autorice, si asi lo desea, que se publiqgue el nombre propio de la misma o si este se

mantendra oculto, segun las politicas internas (Ley 1581 de 2012).

Anexo 1. Documento de aprobacion de la realizacion del estudio por parte del comité de

bioética de Clinica la Estancia.
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RESULTADOS
Caracterizacion de la poblacién

Se incluyeron en total 28 pacientes con diagndstico de TVP; de ellos, 71.4% eran
mujeres (n=20) y 28.6% eran hombres (n=8). La edad media de los pacientes fue 46.7
afos, siendo ligeramente mas alto el promedio en las mujeres (47.7 afios), con respecto

a los hombres (44.3 afios), sin diferencias significativas.

De los antecedentes médicos, el mas comun en toda la poblacién fue la presencia de
diabetes mellitus y/o hipertensién arterial, con 17.9% (n=5), presente solo en las mujeres,
en quienes representod el 25%; seguido de la existencia de un episodio previo de TVP
con un 14.3% (n=4), mas frecuente en mujeres que en hombres (15% (n=3) vs 12.5%
(n=1)). En orden de frecuencia el tercer antecedente mas comun en las mujeres, fue el
uso de anticonceptivos orales con 15% (n=3). En los hombres, el 25% tenia antecedente
de insuficiencia venosa (n=2). Los pacientes con diagnéstico previo de TEP y el estado
de gestacion o puerperio corresponden cada uno, a 10% de la poblacion femenina (n=2).
En la mitad de los pacientes masculinos y en 25% de las mujeres (n=5), no se logro
identificar un factor de riesgo para TVP dentro de los antecedentes médicos (p=0.062).

En la poblacion general, la cirugia mas cominmente practicada fue la ortopédica con
14.3% (n=4), siendo mas frecuente en hombres que en mujeres (25% vs 10%,
respectivamente). En las mujeres el antecedente quirargico mas comun fue la cesarea,
que estuvo presente en el 20% (n=4). Se identific6 como Unico antecedente de cancer
el de atero o cuello uterino en 10% de las mujeres (n=2). En el 91.9% de la poblacion no
hubo un antecedente neopléasico relacionado con el diagnéstico de TVP (Tabla 1). No se

encontraron diferencias estadisticas entre los sexos.
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TABLA 7. ANTECEDENTES DE LOS PACIENTES INTERVENIDOS CON TDC
DIAGNOSTICADOS DE TVP?™°

Masculino Femenino | Total
N=28 N =20 N =28
n % n % n %
Edad Media 44,3 47,7 46,7
DS 27,6 14,8 18,8
Antecedentes Médicos DM/HTA 0 0,0 5 255 5 17,9
Anticonceptivos 0 0,0 3 150 3 10,7
TVP 1 125 3 150 4 14,3
TEP 0 0,0 92 10,0 2 7,1
Gestacion/Puerperio | 0 0,0 2 10,0 2 7,1
Insuficiencia venosa | 2 250 O 00 2 7,1
Falla renal 1 125 O 00 1 3,6
Ninguno 4 50,0 5 25,0 9 32,1
An_te,ce_dentes Ortopedia 2 250 2 10,0 4 14,3
quirdrgicos
Cesarea 0 0,0 4 20,0 4 14,3
Histerectomia 0 0,0 2 10,0 2 7.1
Colecistectomia 0 0,0 1 50 1 3,6
Eventrorrafia 0 0,0 2 10,0 2 7,1
Varicectomia 0 0,0 1 50 1 3,6
Ninguno 6 75,0 8 40,0 14 50,0
Antecedentes Utero/Cervix 0 0,0 2 10,0 2 7.1
neoplasicos
Ninguno 8 100,0 18 90,0 26 92.9

10 Elaboracién propia
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Caracteristicas clinicas de los pacientes con TVP

La media de duracion de los sintomas antes de que los pacientes fueran intervenidos
por primera vez fue de 14.1 dias, mostrando que las mujeres en promedio tenian
periodos sintomaticos mas largos (15.4 dias) en comparacion con los hombres (10.9
dias). En este sentido, el 53.6% de los pacientes tuvieron cuadros de TVP aguda
(duracion de los sintomas menor a 14 dias), antes de ser sometidos a su primera
intervencion (n=15); siendo el porcentaje mayor en hombres (75%; n=6) que en mujeres
(45%; n=9). Asimismo, el 28.6% de los pacientes presentaron cuadros de TVP subaguda
(n=8), es decir entre 14 y 20 dias de duracién de los sintomas antes de su primera
intervencion; lo que corresponde a 35% de las mujeres y 12.5% de los hombres
intervenidos (n=7 y n=1, respectivamente). Con una duracién de los sintomas de 21 dias
0 mas, el 20% de las mujeres del estudio (n=4), presentd un cuadro de TVP crénico,
mientras que el 12.5% de los hombres se incluyeron en este grupo (n=1), representando
en conjunto 17.9% de los pacientes intervenidos (n=5), sin diferencias significativas entre
los sexos (Tabla 2).

Con respecto al diagnostico por doppler del eje venoso comprometido, se encontré que
el 85.7% de los pacientes (n=24) mostraba un compromiso del eje iliofemoral,
encontrandose una frecuencia del 90% en las mujeres (n=18) y 75% en los hombres del
estudio (n=6). En orden de frecuencia, lo siguié el compromiso del eje iliocavo, con un
7.1% de los pacientes (n=2), donde se incluyeron 12.5% de los hombres (n=1) y 5% de
las mujeres (n=1). En un paciente no se logré evidenciar un compromiso venoso por este

método diagndstico.

Cuando se analiz6 el resultado de la flebografia, el eje venoso mas frecuentemente
comprometido fue el iliofemoral con 82.1% de los casos (n=23), apreciandose un
aumento en la proporcién de hombres vinculados a este grupo, en comparacion con los
reportes de la ecografia doppler. El 80% de la poblacion femenina de esta serie (n=16)
y el 87.5% de los hombres (n=7), mostr6 un compromiso de ese segmento venoso. La
flebografia también sirvié para aumentar el nUmero de casos que mostraban compromiso
iliocavo, grupo en el que se encontré 17.9% de los pacientes (n=5), 4 de ellos mujeres,
correspondiendo a 20% de la poblaciéon femenina, sin diferencias significativas al
compararla con el Doppler (p=0,082). En la flebografia, ningun paciente tuvo diagndstico

de compromiso Unicamente del eje femoropopliteo. El sindrome de May Thurner se hizo
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presente en 25% de la poblacién estudiada, 5 mujeres y 2 hombres, con igual proporcion

(Tabla 2).

TABLA 8. HALLAZGOS CLINICOS DE LOS PACIENTES INTERVENIDOS CON TDC

DIAGNOSTICADOS DE TvP

Masculino | Femenino | Total
n % n % n %
Dias de sintomas Media 10,9 15,4 14,1
DS 6,6 10,3 9,5
Dias de sintomas agrupado  0-13 6 75,0 9 450 15 53,6
14-20 1 125 7 350 8 28,6
21 o mas 1 125 4 20,0 5 17,9
Segmento afectado en lliocavo 1 125 1 50 2 7,1
doppler
lliofemoral 6 75,0 18 90,0 24 85,7
Femoropopliteo | 0 00 1 50 1 3,6
Ninguno 1 125 O 00 1 3,6
Segmento afectado en lliocavo 1 125 4 20,0 5 17,9
flebografia
lliofemoral 7 875 16 80,0 23 82,1
Compresion vena iliaca Sx May Thurner | 2 250 5 250 7 25,0
Ninguna 6 75,0 15 75,0 21 75,0

Procedimiento endovascular realizado

El método de remocién del coagulo empleado en el 46.4% de los pacientes para el

tratamiento, fue la combinacion de trombolisis + tromboaspiracion (n=13), siendo

proporcionalmente mayor la distribucion de su uso en hombres con respecto a las

mujeres (62.5% vs 40%; n=5 y 8 respectivamente). En orden de frecuencia la siguen la

trombo aspiracion, usada en 32.1% de los pacientes (n=9) principalmente en mujeres

(n=7) y la trombolisis, con 21.4% (n=6). A 39.3% de los pacientes (n=11), se inserto filtro

11 Elaboracién propia
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de vena cava inferior, con proporcion similar entre mujeres y hombres (40% vs 37.5%
respectivamente). El uso de angioplastia con o sin stent fue ligeramente mas comudn en
hombres que en mujeres, pues esta técnica se llevé a cabo en el 87.5% de los pacientes
masculinos (n=7) y 75% de las pacientes femeninas (n=15) sin diferencias significativas.

En total, esta técnica se usé en 78.6% de los pacientes (n=22) (Tabla 3).

Se presentaron complicaciones relacionadas al procedimiento endovascular en 32.1%
de los pacientes (n=9). Las complicaciones mas comunes fueron en su orden: hematoma
en sitio de la puncién vascular, que ocurrié en 10.7% de los pacientes (n=3), todos ellos
hombres; seguida por la caida de la hemoglobina con 7.1% (n=2) en mujeres, sin
diferencias significativas entre los sexos (p=0.051). Las otras complicaciones, acaecidas
todas en mujeres: hematoma retroperitoneal, TEP y hematuria; cada una ocurrié en 3.6%
(n=1). Un hombre, que corresponde a 3.6% del total de los pacientes, falleci6 como
complicacién por la trombosis venosa asociada a un acceso de hemodilisis y la
intervencion realizada. Las complicaciones fueron diagnosticadas en su mayoria

mediante ecografia (44.4%, n=4) o andlisis de laboratorio (33.3%, n=3) (Tabla 3).

TABLA 9. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO REALIZADO A PACIENTES
DIAGNOSTICADOS DE TVP*?

Masculino | Femenino Total
n % n % n %
Técnica endovascular Tromboaspiracion | 2 250 7 350 9 32,1
Trombolisis 1 125 5 250 6 21,4
Tror_nbo_lisis +1|5 625 8 40,0 13 46,4
aspiracion
Filtro vena cava inferior  Si 3 375 8 40,0 11 39,3
No 5 62,5 12 60,0 17 60,7
Angioplastia stent Si 7 875 15 750 22 78,6
No 1 125 5 250 6 21,4
Complicaciones Ninguna 4 50,0 15 75,0 19 67,9

12 Elaboracién propia
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Caida de la|O 0,0 2 10,0 2 7,1

hemoglobina

Hematoma en |3 375 0 0,0 3 10,7

sitio QX

Hematoma 0 0,0 1 5,0 1 3,6

retroperitoneal

Muerte 1 125 O 0,0 1 3,6

TEP 0 0,0 1 50 1 3,6

Hematuria 0 0,0 1 5,0 1 3,6
Diagndstico de la Ecografia 3 750 1 20,0 4 44,4
complicacion .

AngioTAC 0 0,0 1 200 1 11,1

Laboratorio 0 0,0 3 60,0 3 33,3

Clinica 1 250 O 0,0 1 11,1

Estancia hospitalaria

Los pacientes permanecieron hospitalizados en promedio 15.1 dias, siendo similar este
dato en mujeres (15.2 dias) y hombres (12.6 dias). En promedio, los pacientes tuvieron
una estancia en UCI de 2.8 dias, 3 dias en el caso de los hombres y 2.7 dias para las
mujeres; mientras que en cuidados intermedios los hombres permanecieron una media
de 0.5 dia y las mujeres 1.6 dias, dando un promedio general de 1.3 dias. El 61.8% de
los pacientes (n=19) presentaron algun sintoma al egreso, relacionado con TVP
predominando el edema, que se presentd en 57.1% de los pacientes (n=16), con una

mayor proporcion en hombres (75%, n=6) que en mujeres (50%, n=10) (Tabla 4).

TABLA 10. DIAS DE HOSPITALIZACION Y SINTOMAS AL EGRESO DE LOS
PACIENTES INTERVENIDOS CON TDC DIAGNOSTICADOS DE TVP!3

Masculino Femenino Total
n % n % n %
Estancia hospitalaria Media 14,6 15,2 15,1
DS 51 13,8 11,9

13 Elaboracién propia
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Estancia UCI Media 3,0 2,7 2,8
DS 1,7 2,2 2,1
Estancia UCIN Media 0,5 1,6 1,3
DS 0,7 2,5 2,2
Sintomas egreso Dolor 0 0,0 2 10,0 2 7,1
Edema 6 75,0 10 50,0 16 57,1
Fallecido 1 125 0 00 1 3,6
Asintomatico 1 125 8 40,0 9 32,2

Retrombrosis

Un 28.6% de los pacientes (n=7), presentaron retrombosis venosa profunda de
miembros inferiores; siendo proporcionalmente mas comun en hombres que en mujeres
(50 vs 20%, respectivamente; n=4 en ambos grupos) (p=0.053). El tiempo promedio
transcurrido entre la realizacion de la primera intervencion endovascular y el diagnéstico
de recurrencia de la TVP fue de 212 dias, siendo 255.2 dias para las mujeres y 168.7
dias para los hombres. Ningun paciente tuvo una retrombosis dentro de las primeras 48
horas de realizado el primer procedimiento. 14.3% presento recurrencia entre los 3y los
30 dias posteriores al procedimiento inicial (n=1). El 75% de los hombres (n=3) y el 100%
de las mujeres que presentaron retrombosis, tuvieron sintomas asociados con
recurrencia de TVP después de 30 dias de realizado el primer procedimiento

endovascular.

El promedio de duracion de los sintomas relacionados con la recurrencia antes ser
intervenidos nuevamente por técnica endovascular fue de 8.4 dias. El 37.5% de los
hombres (n=3) y el 5% de las mujeres (n=1), se presentaron con sintomas de menos de
14 dias de duracidn; mientras que el 10% de las mujeres y el 12.5% de los hombres (n=
2 y 1, respectivamente) presentaron sintomas de entre 14 y 20 dias al momento de ser

intervenidos por retrombosis (Tabla 5).
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TABLA 11. RETROMBOSIS, TIEMPO TRANSCURRIDO ENTRE LA PRIMERA
INTERVENCION ENDOVASCULAR Y SINTOMAS RELACIONADOS*

retrombosis

Masculino Femenino Total
n % n % n %
Retrombosis Si 4 50,0 3 150 7 25,0
No 4 50,0 17 850 21 75,0
Tiempo entre la primera Media 168,7 331,3 238,4
intervencion y la
recurrencia DS 197,2 334,3 253,5
3-30 dias 1 250 O 0,0 1 14,3
Mas de 31 dias | 3 75,0 3 100,0 6 85,7
Duracion de los Media 6,7 10,7 8,4
sintomas antes de
diagnosticar la DS 5,7 7,5 6,3
recurrencia
Entre 1 y 13(3 375 1 5,0 4 14,3
dias
Entre 14 y 20| 1 125 2 10,0 3 10,7
dias
No presentaron | 4 50,0 17 850 21 75,0

Segmentos anatémicos comprometidos y técnicas de intervencion usadas en los

pacientes intervenidos por recurrencia

A todos los pacientes a quienes se les hizo ecografia doppler de miembros inferiores

para diagnéstico de recurrencia de TVP, se les documenté compromiso del segmento

iliofemoral. Al momento de realizar la flebografia en este grupo, el 28.6% (n=2) tenia

compromiso iliocavo, uno por cada sexo y el 42.9% (n=3), y tres hombres tenian

compromiso iliofemoral. Unicamente tres hombres diagnosticados de retrombosis se

consideraron candidatos para ser llevados a un nuevo procedimiento endovascular,

realizadndose la combinacion de trombolisis + tromboaspiracion a 1 de ellos y sélo

trombolisis a otro (p=0.047). Al paciente restante no se intervino con ninguna de estas

14 Elaboracién propia



64

técnicas y hace parte del 66% de los pacientes (h=2) con retrombosis llevados a

angioplastia con o sin colocacion de stent (Tabla 6).

TABLA 12. RESUMEN DE LOS SEGMENTOS VENOSOS COMPROMETIDOS Y LAS
INTERVENCIONES ENDOVASCULARES LLEVADAS A CABO EN LOS PACIENTES
CON RECURRENCIA DE TVP®

Masculino Femenino Total

n % n % n %
Segmento venoso lliofemoral 4 100,0 3 1000 7 100,0
comprometido en el
doppler en la
retrombosis
Segmento venoso lliocavo 1 25,0 1 33,3 2 28,6
comprometido en la
ﬂebograﬁa en |a ”|0fem0ral 3 75,0 0 0,0 3 42,9
retrombosis Noserealiza |0 00 2 667 2 286
Pacientes sometidos a Si 3 75,0 0 0,0 3 42.9
reintervencion
endovascular

No 1 25,0 3 100,00 4 57,1

secundaria a
retrombosis

Técnica endovascular Trombolisis 1 33,3 0 0,0 1 33,3
usada en la

reintervencion Trombolisis + | 1 33,3 0 0,0 1 33,3
aspiracion
Ninguna 1 33,3 1 100,0 1 33,3
Pacientes llevados a Si 2 66,7 0 0,0 2 66,7

angioplastia con o sin _ _
stent durante |a Ang|0p|ast|a 1 33,3 0 0,0 1 33,3

reintervencion fallida

Tiempo de seguimiento de los pacientes

La mayoria de los pacientes tuvo al menos 1 control posterior al egreso (Media=1,7 y
DE=1,7) sin encontrarse diferencia importante entre hombres (1,4) y mujeres (1,7). El

tiempo de seguimiento fue mayor en las mujeres con una media de 8,2 meses, mientras

15 Elaboracién propia
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que a los hombres se les realiz6 seguimiento por 3,5 meses en promedio. El 25% (n=7)
de los pacientes no tuvo seguimiento. Del 75% restante, la gran mayoria de los pacientes
se ubicaron en los grupos entre 3 a 6 meses y de 6 a 12 meses, con 17.9% (n=5) de los
casos en cada grupo. En segundo renglon se ubica el 14.3% (n=4) de los pacientes con
un rango de seguimiento entre 12 y 24 meses. El 28,6% (n= 8) del total de los pacientes
no presentaron SPT y solo 2 pacientes que presentaron SPT severo. Tres pacientes

fallecieron posterior a su egreso, 2 mujeres y 1 hombre (Tabla 7).

TABLA 13. TIEMPO DE SEGUIMIENTO Y DESCRIPCION DE LOS HALLAZGOS
POSTERIORES AL EGRESO DE LOS PACIENTES?®

Masculino Femenino Total
n % n % n %
Controles Media 1,4 1,9 1,7
DS 2,4 1,3 1,7
Meses de Media 3,5 8,2 6,7
seguimiento
DS 4,6 10,2 9,1
Tiempo de < 3 meses 0 0,0 4 20 4 14.3
Seguimiento
3-6 meses 2 25,0 3 15,0 5 17,9
6-12 meses 1 125 4 20,0 5 17,9
12-24 meses 2 250 2 10,0 4 14,3
Mas de 24 meses 0 0,0 3 150 3 10,7
No ha tenido 3 375 4 20,0 7 25,0
seguimiento
Score de No se aplica 3 429 4 235 7 250
Villalta
Sin sindrome 4 571 4 235 8 28,6
postrombotico
Sindrome 0 0,0 6 35,3 6 214
postrombético leve

16 Elaboracién propia
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Sindrome 0 0,0 1 5,9 1 3,6
postrombético
moderado
Sindrome 0 0,0 2 11,8 2 7,1
postrombotico
severo

Muerte Si 1 125 2 10,0 3 10,7
No 7 875 18 90,0 25 893

Al analizar los factores asociados con la presentacién de la TVP, la eleccion del
procedimiento y los resultados del tratamiento se encontrd asociacion entre el segmento
venoso afectado en el Doppler (iliofemoral) con el antecedente quirargico (p=0.027);
asimismo asociacién entre la compresién venosa iliaca con la afectaciéon de este
segmento en la flebografia (p=0.044) y el uso de filtro de vena cava (p=0.044), pero no
con las complicaciones (p=0.089). La técnica endovascular (trombdlisis + aspiracion) se
asocio con mayor estancia en UCI (p=0,023).
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DISCUSION

Presentamos esta serie de casos en la que se incluyeron 28 pacientes con diagndéstico
de TVP de miembros inferiores. La mayoria de pacientes eran mujeres, con una edad
promedio cercana a los 48 afios. Estos datos difieren de los publicados en los estudios
ATTRACT (21), TORPEDO (30) y otros (74,75); en los que la mayoria de los pacientes
fueron de sexo masculino. Esta tendencia pudo estar en relacién con el influjo humoral
sobre la mujer en edad reproductiva secundario al uso de anticonceptivos hormonales o
el estado fisioldgico de la gestacién. Este Ultimo grupo de mujeres presenta un riesgo 5
veces mayor de sufrir TVP comparativamente con las mujeres no embarazadas y el
riesgo se extiende hasta 6 semanas postparto. El embarazo en si mismo es un estado
protrombatico, con todos los componentes de la triada de Virchow: estasis venosa, dafo

endotelial e hipercoagulabilidad (76).

Dentro de los antecedentes médicos probablemente relacionados con la aparicion de
TVP, destaco principalmente la presencia de diabetes mellitus, hipertensién arterial y el
haber presentado un episodio previo de TVP en las mujeres. Esto concuerda con lo
expuesto por Jacobs, quien manifiesta que la historia personal de TEV es el factor de
riesgo mas importante relacionado con el paciente, pues alrededor del 25% de los
pacientes con TVP tienen una historia personal de esta enfermedad (40). En el mismo
sentido Garcia et al (77), encontré como factores de riesgo relevantes la presencia de

TVP previo (40%) y la colocacion anterior de un FVCI (28%).

Por otra parte, dentro de la poblacion a estudio es notable la ausencia de factores de
riesgo relacionados con TVP, pues en al menos ¥ de las mujeres y el 50% de los
hombres no fue hallado un factor que pudiera vincularse con la presencia de TVP. Esto

va de la mano con lo sefialado en las guias de la sociedad europea de cardiologia (44),
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donde se menciona que hasta un 33% de los episodios de TVP no tienen una causa

identificable, definiéndose como espontaneos.

De manera general, 50% de los pacientes tenian algun antecedente quirdargico
potencialmente asociado a TVP, siendo la cirugia ortopédica la mas frecuente con casi
un 15%. Asimismo es llamativo que 1 de cada 5 mujeres incluidas en el estudio tuvieran
el antecedente de cesarea. A diferencia de nuestro reporte, en el estudio PEARL (76)
apenas el 12% de los pacientes tenian un antecedente quirlrgico reciente, mientras que
sus registros de relacién con puerperio o embarazo (4%) y malignidad (8%) son similares

a los hallazgos en nuestra poblacion.

En mas del 90% de los pacientes de esta serie no se identificd la presencia de
enfermedad neoplasica; en quienes si se hizo, la patologia maligna que se asoci6 a la
presencia de TVP fue el cancer de Utero o de cuello uterino, que aparecié en 1 de cada
10 mujeres de este estudio. Hallazgos un tanto heterogéneos con respecto a la revision
de Jacobs, en donde se sefiala al cancer y la cirugia mayor como los principales factores

de riesgo relacionados con la enfermedad para el desarrollo de TVP (40).

A este respecto una revision de 2018 (78), se menciona que el TVE contribuye
significativamente a la morbilidad y mortalidad de los pacientes con cancer, toda vez que
multiplica por 3 la posibilidad de sufrir un episodio de TEP fatal en este grupo de
pacientes. Ademas, las personas con cancer tienen un riesgo 5 a 7 veces mayor de
desarrollar TEV y si su aparicién se da al momento del diagnéstico de la enfermedad
neoplasica o en los siguientes 12 meses, su prondstico empeora significativamente. Sin
embargo, Yoon et al, en un estudio observacional de 18 pacientes, de los cuales 6 tenian
cancer activo en estadio IV, concluy6é que la presencia de malignidad no afecta los
resultados a corto plazo de la TFM en TVP sintomatica, aunque la necesidad de stent

fuera mayor (79).
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Més del 50% de los pacientes tenian TVP aguda, con periodos sintomaticos que duraron
en promedio 14 dias, siendo considerablemente mayor la proporcion de mujeres
incluidas en este grupo. Esto podria mostrar una tendencia en la poblacién masculina a
consultar mas tardiamente cuando presenta sintomas relacionados con TVP en los
miembros inferiores; probablemente debido a que prestan menor atencién a su
autocuidado y a que los sintomas de la TVP, como dolor y edema, pueden confundirse
con otras condiciones como el antecedente quirdrgico ortopédico reciente y sefiala un
apego del grupo tratante a las recomendaciones internaciones de emplear el manejo
endovascular en pacientes con menos de 14 dias de enfermedad (80,81). Asi mismo, en
el estudio de Xiangdong Lu de 2018, los pacientes con contraindicaciones relativas para
manejo trombolitico pudieron lograr similares desenlaces con TFM y TDC, aunque con
una tendencia a mostrar resultados mejores en el grupo de pacientes de TVP aguda que

subaguda (33).

Anatémicamente, en esta serie el eje venoso mas comunmente afectado fue el
iliofemoral (>80%), tanto en el diagndstico por doppler como por flebografia. Lo que
puede deberse a la asociacién, muchas veces inadvertida inicialmente, con un sindrome
venoso compresivo pélvico. No hubo diferencia significativa entre los hallazgos
ecograficos y flebograficos con respecto al segmento venoso comprometido y el uso de
FVCI. Aunque si hubo una asociacion significativa entre la afectacion del segmento
iliofemoral y el antecedente quirtrgico. Estos hallazgos son equiparables con los
obtenidos en el estudio PEARL (62), en el que el segmento venoso que mas se vio
afectado también fue el iliofemoral/popliteo con 31% de los casos, seguido por el
iliofemoral con 27%. Esto puede fundamentarse en los resultados de estudios de calidad
de vida como el de Kahn en 2020, que han mostrado que en pacientes con TVP proximal,

la TFM tuvo mejores resultados en seguimientos desde 1 a 24 meses, mientras que los
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pacientes con TVP femoropoplitea, los resultados de calidad de vida fueron similares en

los pacientes que recibieron TFM y los que no lo hicieron (27).

En 1 de cada 5 pacientes incluidos, se demostro la presencia de sindrome compresivo
venoso pélvico (May Thurner), como factor predisponente para padecer TVP o para
dificultar su tratamiento y favorecer el desarrollo posteriormente de SPT, con igual
proporcion en ambos sexos. Hubo una asociacion entre la existencia de un sindrome
venoso compresivo con la afectacién del eje iliofemoral en la flebografia. Segin Xue et
al, el sindrome de May Thurner ocurre como resultado de la compresion de la vena iliaca
entre la arteria iliaca comun derecha y la vértebra subyacente; y se considera una de las
probables causas de TVP iliofemoral aguda (82). Algo similar encontr6 Wang, quien
registré una incidencia de sindrome de May Thurner de 33 a 67% en pacientes con TVP
(37). Aunque esto no siempre es asi, pues en el estudio PEARL (62), apenas el 9% de

la poblacion tenia sindrome de May Thurner.

En los pacientes de este estudio hubo una clara tendencia al uso de la combinacion de
trombolisis farmacolégica y tromboaspiracion, que se empleé en mas de 60% de los
hombres y en casi el 50% de las mujeres. Esta preferencia pudiera fundamentarse en el
concepto de Sudheendra (39), quien sostiene que la TFM acelera la trombolisis y
disminuye la cantidad de trombolitico usado en comparacién con la TDC sola, a través
de la generacién de un gradiente de presién negativa que resulta en la aspiracion del
trombo y que puede administrar el trombolitico a altas presiones a lo largo del trombo
finalizando con la fragmentacion y/o aspiraciéon del coagulo. Resultados similares obtuvo
Hager et al, que incluy6 79 pacientes intervenidos con técnica endovascular y mas del

68% recibié una combinacion de TFM + TDC (83).

Se le realiz6 anglioplastia con o sin stent a mas de 75% de las mujeres y a casi 90% de

los hombres, datos superiores a los obtenidos por Demartino et al, que colocaron stent
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a 60% de sus pacientes (n=6), 4 en un mismo tiempo luego de trombo aspiracion
mecanica exitosa y 2 después de trombolisis dirigida por catéter que se hizo de manera
adicional (74). Estos datos deben ser comparados cautelosamente debido a la amplia
diferencia entre el nimero de pacientes incluidos. Nuestros datos son superiores
también a los del estudio PEARL (62) y a los del CaVent (29), con cifras de uso de stent
de 35y 17% respectivamente; todo esto en concordancia con lo expuesto anteriormente
acerca de la asociacion existente entre el compromiso del eje iliofemoral y la necesidad

de uso de stent, que a su vez se relaciona con la presencia de compresion venosa iliaca.

Se presentaron complicaciones asociadas al procedimiento en poco mas del 30% de la
poblacién a estudio, resaltando que la mayoria de ellas se traté de sangrado menor, en
relacibn con hematomas en los sitios de puncién vascular, que no requirieron una
intervencion adicional, con una ligera tendencia a aparecer en hombres. Similares son
los resultados de Lu et al, que manifiesta que la mayoria de las complicaciones
hemorragicas observadas en el grupo de TDC fueron sangrados menores en relacion

con hematomas en el sitio de puncion (35).

Tuvimos complicaciones graves, como requerimientos de transfusion de
hemocomponentes secundario a caida de la hemoglobina o la aparicion de hematoma
retroperitoneal en aproximadamente 10% de los pacientes. Este fenémeno también fue
advertido en el reporte de Tao Tang et al de 2019, en el que la intervencién endovascular
percutdnea + anticoagulacion incrementé la ocurrencia de eventos de sangrado mayor
(37); asi mismo Haig et al, encontraron tasas similares de complicaciones hemorragicas
graves (10.58%), con tres eventos de sangrado mayor y cinco clasificados como
clinicamente relevantes, incluidos hematoma de pared abdominal que requirié
transfusion de hemoderivados (61). Por su parte una revision sistematica de Cochrane

en 2017, concluyé que la trombolisis sistémica elevé de manera considerable el riesgo
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de complicaciones hemorragicas y que este aumento en el riesgo de sangrado, puede
ser mitigado por el uso TDC (20). Ello puede deberse a la necesidad de una dosis
relativamente alta de trombolitico en la TDC sola en comparacioén la usada cuando se

usa en combinacion con TFM.

En un paciente de esta serie, se presentdé un episodio de TEP secundario al
procedimiento endovascular, muy inferior a lo reportado en un meta analisis de 2019,
con tasas de TEP posterior al procedimiento de 9.5% (35). Este fenédmeno podria
explicarse por la alta frecuencia de uso de TFM y a que la mayoria de pacientes cursaban
con codagulos de evolucién aguda, que aun no estan del todo organizados y no presentan
calcificaciones, lo que facilita su fragmentacién y remocion total, disminuyendo los
residuos que pueden migrar y ocasionar embolismo en otros sistemas, como por ejemplo

TEP.

En esta serie solo un paciente (3.5% de la poblacién del estudio) con complicaciones
renales preexistentes aunado a con trombosis en accesos de hemodialisis, presenté una
complicacion fatal luego de intervenirse. Esta cifra se encuentra dentro del promedio
expuesto en el meta analisis de Wang et al, de 33 estudios que contenian informacion
de mortalidad a 30 dias, se encontrd una tasa de 2.4% (32). Por su parte en el meta
analisis de Lu et al, de 6 estudios que incluyeron el reporte de mortalidad, hubo un

promedio de 3.4% (0.8 — 7%) (35).

En este estudio, los pacientes fueron vigilados protocolariamente en unidad de cuidado
intensivo, por el riesgo de sangrado y complicaciones hemodinamicas y respiratorias
derivadas del TEV y de la intervencion realizada. El tiempo promedio transcurrido entre
la obtencién del diagndstico y la realizacion del procedimiento fue de poco més de 6 dias
y estuvo influenciado por la disponibilidad del equipo tecnolégico y la autorizacion por

parte de la entidad promotora de salud. La estancia media de los pacientes en la UCI
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fue entre 2 y 3 dias, con una tendencia a asociarse al uso de trombolisis +
tromboaspiracion, aunque ello pudiera deberse en parte a que precisamente esa fue la
técnica endovascular mayormente empleada; y con hospitalizaciones que duraron en
promedio alrededor de 15 dias. Con esto, se mejoran los hallazgos del meta analisis de
Lu et al, en el que analizando 20 estudios, s6lo se encontré datos de la estancia

hospitalaria en 8 de ellos con un promedio de 46.35 dias (84).

Encontramos una tasa de retrombosis de casi el 30%, que en promedio aparecio
después de los seis meses de realizada la primera intervencion. No hubo ninguna
recurrencia antes de las 72 horas de realizado el primer procedimiento. Este resultado
se puede deber en su mayoria a factores como la mala adherencia a la anticoagulacién
ambulatoria, bien sea por falta de disponibilidad del medicamento, desconocimiento de
como administrarlo, finalizacion del manejo farmacolégico antes de los periodos
recomendados o simplemente negacion del paciente a continuar con el tratamiento; en
conjuncién con la poca oportunidad que generalmente tienen los pacientes a acceder a
un seguimiento oportuno y de calidad de manera ambulatoria, y a la mayor afectacion
del segmento iliofemoral. Esto Ultimo, soportado en que todos los pacientes con
recurrencia se les documenté compromiso del eje iliofemoral en la ecografia doppler y
en los datos de revisibn que sostienen que el compromiso del segmento venoso
iliofemoraral otorga un aumento de al menos dos veces del riesgo de recurrencia,

comparado con pacientes con afectacion femoropoplitea (10).

En este sentido son superiores los datos de una revision sistematica de 35 estudios (75),
donde en 12 de ellos se reporto recurrencia a 30 dias, con una proporcion de 11.9%. Asi
mismo, 26 estudios reportaron la tasa de retrombosis tardia (mayor a 30 dias), con la
mayoria de los reportes moviéndose en rangos de seguimiento a los pacientes entre 12

y 24 meses; encontrando una proporcién de 10.7%.
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En promedio los pacientes tuvieron al menos un control de manera ambulatoria luego de
ser intervenidos por primera vez, con una media de seguimiento superior a los ocho
meses en las mujeres, y de apenas pasados los tres meses para los hombres, lo cual
puede deberse a la mayor preocupacién y responsabilidad de parte de las mujeres para
continuar en la linea de tratamiento, y como se dijo anteriormente a la mayor importancia
gue le otorgan a sus sintomas. Debemos anotar que tenemos un escaso tiempo de
seguimiento, teniendo en cuenta los reportes de un meta analisis donde se incluyeron
10 estudios, con un seguimiento promedio de 29.62 meses, aunque 2 de los estudios
incluidos tenian tiempos de seguimiento mas similares al nuestro e incluso un poco
menor (6 meses), en el que se concluyé que la TDC puede mejorar la permeabilidad de
venosa iliofemoral o SPT grave en comparacion con la terapia de anticoagulacion sola;
sin embargo, también aumenta la posibilidad de eventos de sangrado, TEP y la estancia

hospitalaria (35).

Se logré aplicar la escala de Villalta al 75% de los pacientes, la mayoria de ellos (casi
30%) no tenian SPT, poco mas de 20% tenian un cuadro compatible con SPT leve y
apenas alrededor del 3% tuvieron un score de Villalta que arrojaba un SPT severo. Esto
se corresponde con lo expuesto por Tan et al (38), quienes en un metaanalisis de 2019
en el que se incluyeron seis estudios y un total de 350 pacientes, encontraron que la

TFM redujo el score de Villalta, comparado con la TDC sola.

Por su parte Kahn et al, en 2020, con un mayor tiempo de seguimiento (24 meses), logré
concluir que en pacientes con TVP iliofemoral, la TDC conduce a una gran mejoria en
su calidad de vida (27). Asimismo, Hager et al, (28) propone que la TFM para TVP
proximal como terapia Unica o combinada con TDC es efectiva para preservar la funcion
valvular y prevenir el SPT. Los efectos favorables y mantenidos en la funcion valvular,

resolucion sintomatica y recurrencia de la TVP, sugieren que la trombolisis
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farmacomecénica es una opcién de manejo viable como terapia de primera linea en el
tratamiento de la TVP iliofemoral. En el mismo sentido, el estudio CaVent (61) demostro
que la TDC mejora los resultados clinicos a largo plazo al reducir el SPT, comparado
con anticoagulacién convencional y medias de compresion elastica, aunque este efecto

se obtuvo a costa de un pequefio aumento en el riesgo de sangrado.

Nuestro estudio presenta ciertas limitaciones, como una muestra pequefia, corto tiempo
de seguimiento de los pacientes y pérdida de seguimiento para la aplicacion de score de
Villalta a la totalidad de la poblacion estudiada; lo que no permite sacar conclusiones a
partir de estos resultados. Sin embargo, lo aqui expuesto va en clara concordancia con
lo manifestado en publicaciones que son referente internacional para el manejo de los
pacientes con TVP, como las guias de la sociedad americana de cirugia vascular de
2012 (10), en las que se recomienda la remocion temprana del trombo en pacientes con
un episodio de TVP iliofemoral aguda, sintomas de maximo 14 dias de duracion, bajo
riesgo de sangrado y con buena capacidad funcional y aceptable expectativa de vida

(Grado 2C).

Dentro de nuestras fortalezas resaltamos una demostracion del conocimiento y
aplicacion de las recomendaciones internacionales (10,22,85) y nacionales (19) acerca
del manejo intervencionista para TVP, asi como ser el estudio de este tipo con la
poblacion mas grande de pacientes a nivel nacional y el primero llevado a cabo en el sur
occidente del pais. Ademas, su naturaleza descriptiva puede marcar la pauta para

estudios venideros a partir de los datos aqui obtenidos.
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CONCLUSION

Nuestro estudio sugiere, que el uso de TFM y sobre todo TDC + TFM, mejora el manejo
de la TVP, reduciendo los tiempos de estancia hospitalaria, la ocupacion de unidades de
cuidado intensivo y la aparicion de SPT severo, con igual riesgo de complicaciones
hemorragicas mayores, similar tasa de mortalidad y mayor riesgo de retrombosis,

comparativamente con la literatura actual a nivel mundial.

Pese a sus limitaciones, es importante que existan a nivel nacional estudios como el
nuestro, donde se exponga como se usan las diferentes técnicas de intervencion
endovascular para el manejo de TVP, sus resultados a corto y largo plazo, cudles son
sus complicaciones y cudles son las medidas que se toman para reducir el riesgo de
padecerlas.

Solo de este modo se puede labrar el terreno para la realizacion de estudios de mayor
impacto cientifico y estadistico como revisiones sistematicas y metaanalisis; que nos
pongan en contexto y permitan un analisis comparativo con la literatura mundial, acerca
de cudl es la verdadera situacion del pais en el marco del manejo intervencionista para
la enfermedad tromboembdlica venosa y especificamente para la TVP de miembros

inferiores. Es necesario la realizacidén de estudios con mayor niimero de pacientes, cuyos

resultados puedan ser mas precisos y concluyentes.
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ANEXOS

Anexo 1. Certificado de aprobacion de comité de bioética de Clinica la Estancia

EL COMITE DE BIOETICA EN INVESTIGACION DE CLINICA LA ESTANCIA S.A
CERTIFICA

Que el proyecto de investigacion titulado “MANEJO FARMACOMECANICO DEL
TROMBOEMBOLISMO VENOSO (TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA Y
TROMBOEMBOLISMO PULMONAR) EN PACIENTES INGRESADOS A LA UNIDAD
DE ANGIOGRAFIA DE LA CLINICA LA ESTANCIA DE POPAYAN, CAUCA, ENTRE 01
DE ABRIL DE 2015 HASTA 31 DE DICIEMBRE DE 2018”, cuyos investigadores
principales son Juan David Granobles Molina, Residente de Cirugia General,
Universidad del Cauca; Dr Felipe Tobar, Cirujano Vascular, Docente Universitario,
Programa de Cirugia General, Universidad del Cauca; Dra Angela Merchan, Médica
Epidemidloga Clinica, Docente Universitario, Departamento de Medicina Social y Salud
familiar, Universidad del Cauca.

Este proyecto fue evaluado y aprobado por parte de del Comité de Bioética en
Investigacion de Clinica la Estancia S.A, en su sesion del 12 de agosto de 2019,
considerando la pertinencia de la investigacién, el rigor metodoldgico, su calidad
cientifica y el cumplimiento de las normas cientificas, técnicas y éticas, nacionales e
internacionales que rigen este tipo de investigaciones.

El proyecto implica la recoleccion de informacion mediante la revision de Historias
Clinicas y se ajusta a las Normas Cientificas, Técnicas y Administrativas, para la
investigacion en salud, establecidas en Resolucion namero 008430 de 1993, y la
resolucion 2378 de 2008.

De acuerdo al principio ético de Respeto por las Personas que obliga a preservar la
confidencialidad de los datos personales descrito por la ley 1581 de 2012, y la politica
de tratamiento de datos de Clinica la Estancia S.A, no se puede imprimir, modificar o
compartir la informacion de las Historias Clinicas, que fueron aportadas por los pacientes
durante su atencion médica, ni se puede utilizar con otros fines a los que la originaron.
Con base en lo expresado anteriormente, el Comité de Bioética en Investigacion
conceptlia que el proyecto, cumple con todos los requisitos de calidad exigidos y en
consecuencia otorga su aprobacion; el respectivo concepto se consigna en el acta No

001 de la correspondiente sesion.
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Para este proyecto se prevé que los resultados ameritan ser protegidos por los
instrumentos de propiedad intelectual. Por lo anterior, se solicitara a la universidad del
Cauca adelantar los tramites respectivos segun los previstos en la politica de propiedad
intelectual donde se incluya la participacion de Clinica la Estancia S.A.

Se expide esta certificacion el 12 de agosto de 2019.

JORGE AUGUSTO HERRERA CHAPARRO
Presidente del Comité de Bioética en Investigacion
Director Médico Cientifico

Clinica la Estancia S.A.
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Anexo 2. Instrumento de recoleccion de la informacién

Nombre . Tipo de documento__

Numero de documento Edad Teléfono

Antecedentes médicos HTA/DM TVP TEP Ninguno__
Antecedentes  quirdrgicos  ortopedia Cesarea Histerectomia
abierta Colecistectomia abierta_ Varecectomia

Antecedente neoplasico Si No Tipo de cancer

Datos primer procedimiento

Duracion de los sintomas asociados a TVP 1 a 14 dias 15 a 21 dias 22
dias o mas
Fecha de ingreso Fecha de egreso

Fecha de procedimiento

Eje venoso comprometido en la ecografia doppler: iliocavo____  iliofemoral___
femoropopliteo

Eje venoso comprometido en la flebografia: iliocavo iliofemoral
femoropopliteo

Técnica endovascular usada: Trombolisis Trombectomia mecanica
Trombolisis + tromboaspiracion

Dispositivo usado

Se coloco filtro de vena cava inferior Si No
Se realiz6 angioplastia Si No Balon usado Stent
usado

Dias en UCI por la especialidad
Dias en UCI en general
Motivo de la diferencia

Dias de estancia en UCIINT por la especialidad

Dias de estancia en UCIINT en general

Motivo de la diferencia

Dias de estancia en hospitalizacion por la especialidad
Dias de estancia en general

Motivo de la diferencia

Sintomas al egreso Edema Dolor
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Complicaciones Hematoma en sitio de puncion Caida de la hemoglobina

con necesidad de transfusion de hemoderivados Hematoma retroperitoneal
TEP Muerte

Forma de diagnosticar la complicacion Ecografia__ Clinica____ Laboratorio

Actitud frente a la complicacion: reintervencion Transfusion

Expectante Manejo médico

Hubo retrombosis Si No

Datos de la retrombosis

Duracion de los sintomas asociados a TVP 1 a 14 dias 15 a 21 dias 22
dias o0 mas
Fecha de ingreso Fecha de egreso

Fecha de procedimiento

Eje venoso comprometido en la ecografia doppler: iliocavo____  iliofemoral___
femoropopliteo

Eje venoso comprometido en la flebografia: iliocavo iliofemoral
femoropopliteo

Técnica endovascular usada: Trombolisis Trombectomia mecanica
Trombolisis + tromboaspiracion

Dispositivo usado

Se colocd filtro de vena cava inferior Si No
Se realizé angioplastia Si No Bal6n usado Stent
usado

Dias en UCI por la especialidad
Dias en UCI en general
Motivo de la diferencia

Dias de estancia en UCIINT por la especialidad

Dias de estancia en UCIINT en general

Motivo de la diferencia

Dias de estancia en hospitalizacion por la especialidad
Dias de estancia en general

Motivo de la diferencia
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Sintomas al egreso Edema Dolor

Complicaciones Hematoma en sitio de puncion Caida de la hemoglobina

con necesidad de transfusion de hemoderivados Hematoma retroperitoneal
TEP Muerte

Forma de diagnosticar la complicacion Ecografia_ Clinica___ Laboratorio

Actitud frente a la complicacion: reintervencion Transfusion

Expectante Manejo médico

Score de Villalta

Segun el score de Villalta Sindrome postrombético leve_ Sindrome postrombatico
moderado_ Sindrome postrombético severo ~ No tiene sindrome
postrombotico

Fecha de fallecimiento del paciente

Numero de controles ambulatorios

Fecha de ultimo control ambulatorio



