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RESUMEN

La enfermedad tromboembdlica venosa causa indices elevados de muertes en todo el
mundo y en Guatemala las estadisticas son escasas, por ello es necesario el desarrollo de
estudios de investigacion en este ambito, motivados no solo en el mejoramiento continuo del
sistema de salud, sino también en reducir los indices de morbilidad y mortalidad. Esta tesis
surgio con el objetivo de darle seguimiento al estudio elaborado en el Hospital Centro Médico de
Guatemala en el 2008 por el Dr. Marco Vinicio Flores Beltetdén y la Dra. Lorena Garrido, en el
gue se sugirié la creacion de un protocolo para el manejo preventivo de esta enfermedad que

incluyera factores de riesgo potenciales para el paciente. (Anexo C)

El objetivo de esta investigacion fue evaluar el porcentaje de cumplimiento del protocolo
de tromboprofilaxis en pacientes médicos y quirdrgicos del Hospital Centro Médico de
Guatemala; verificando su implementacion en las diferentes areas de pisos del hospital, posterior
a la autorizacion de la direccion médica y comité de ética de esta institucion en mayo del 2011.
Previamente se capacitd al personal, desde médicos especialistas, enfermeria y médicos
residentes. Esta investigacion, es de tipo retrospectivo, descriptiva. La muestra se evalué con
200 historiales clinicos los cuales llenaron los requisitos de inclusién, durante un periodo de 10
meses, seleccionados de forma aleatoria en cada mes del afio, tomando como referencia un
periodo de hospitalizacion de 3 dias o mayor. La evaluacién del cumplimiento se efectué
mediante el formulario para la recabacién de datos incluida en la Tabla 9 (pagina 28), la que
posteriormente se analizé estadisticamente para establecer el porcentaje de cumplimiento del

protocolo de tromboprofilaxis de forma general como por especialidad médica.

Se concluye que el protocolo de tromboprofilaxis vigente, esta siendo subvalorado en su
importancia en la poblacién estudiada, ya que el cumplimiento fue solo del 3%. Sin embargo se
logré una tromboprofilaxis del 52%, en todas las especialidades médicas, observandose que
predominan uno o dos factores de riesgo, principalmente: edad mayor de 60 afos, diabetes y
céncer. Se evidencia la necesidad de estandarizacion en el proceso para el cumplimiento y
manejo del uso correcto del protocolo de tromboprofilaxis, asi como una modificacion al

formato, para que éste sea de mayor utilidad en la practica clinica. Se propone también
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establecer un programa de capacitacién permanente que incluya el proceso ya estandarizado
dirigido a todo el personal del hospital.

Es de vital importancia la participacion del profesional farmacéutico en el proceso de
estandarizacion del protocolo de tromboprofilaxis, por el aporte en el control de uso racional de
medicamentos, aspectos farmacolégicos de prescripcién, seguridad, interacciones

medicamentosas y efectos adversos que afecten su eficacia terapéutica.

Palabras Claves: Implementacién, Estandarizacion, Cumplimiento.
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l. INTRODUCCION

Una de las causas mas frecuentes de muerte prevenible en los hospitales es la enfermedad
tromboembdlica venosa (TEV), que se manifiesta clinicamente en formas diferentes: la trombosis
venosa profunda (TVP), tromboembolismo pulmonar (TEP) y sindrome post-trombético (SPT)
(61). Debido a que el diagnostico de la TEP es tan dificil —y mas aun si no se trata— las tasas
de mortalidad son altas (30%), es muy importante que se identifiquen los factores de riesgos
individuales y de grupo para la TEV, para permitir asi una profilaxis temprana y eficaz que

disminuya las tasas de mortalidad(102, 50).

Estudios estadisticos demuestran que el TEP ocurre aproximadamente en un 30% de los
pacientes con TVP y representa cerca de un 10% de las causas de muerte mas comunes a nivel
hospitalario (108). Se considera incluso como la tercera causa principal de muertes en
hospitales a nivel mundial y podria empeorar si no se diagnostica correctamente. Un 15% de los
pacientes que estdn inmovilizados con enfermedades médicas agudas (por ejemplo, una
infeccion o alguna enfermedad cardiovascular severa) y que no recibieron tromboprofilaxis
definitivamente tienen probabilidades altas de padecer de una enfermedad tromboembdlica
venosa (51,13).

Las circunstancias que determinan el riesgo de desarrollar una enfermedad tromboembdlica
estan determinadas especificamente con el paciente. Los principales factores de riesgo son:
obesidad, hipertensién arterial (HTA), edad avanzada, uso de anticonceptivos, venas varicosas,
inmovilizacion por varios dias, embarazo, diabetes y cualquier cirugia. Sin embargo, hay otros
factores que estan directamente relacionados con la misma enfermedad, tales como insuficiencia
cardiaca, cancer y sindrome nefrético. La importancia esta en reconocer y predecir cada uno de
estos factores diferentes, porque la mayoria de pacientes enfermos presenta mas de un riesgo a
la vez. Si la profilaxis esta indicada, es necesario valorar el riesgo global de cada uno de los

individuos o pacientes(41, 94).

Todos los factores de riesgo para desarrollar una enfermedad tromboembdlica estan
claramente definidos y son ademas altamente prevalentes. Existe evidencia de utilizar métodos
favorables de prevencion de TVP tanto farmacolégicos como medios mecanicos 0 no
farmacol6gicos. A pesar de ello una amplia variedad de pacientes atendidos por diferentes

especialidades no reciben una adecuada tromboprofilaxis(41, 94, 102, 50).

Se han desarrollado estudios en tromboprofilaxis que evallan si existen diferencias
frecuentes entre el conocimiento y la practica clinica, por ejemplo en los Estados Unidos de
Ameérica (Brigham and Women’s Hospital) reporta que la mayoria de las TVP y TEP que se

trataron (54%), procedian de servicios como cirugia, ortopedia y medicina interna, y en la
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mayoria de los casos la TVP ocurria por una tromboprofilaxis inadecuada mas que por
ausencia de profilaxis(18). En Estados Unidos, donde la TEV constituye la tercera causa de
muertes hospitalarias y que se presenta como complicaciones en un 2.5% de los ingresos, se
reconoce la importancia de implementar mejores controles (protocolos) para una adecuada
tromboprofilaxis de los pacientes que ingresan a los hospitales y con ello reducir las incidencias
de TEV (2,19,50).

Ante esta preocupacion, los diferentes hospitales de Guatemala y el mundo se han
propuesto el objetivo de “un hospital libre de trombosis”, para lo cual se han elaborado protocolos
de manejo de la enfermedad tromboembdlica venosa. No obstante, pese a la implementacion y

uso de estos protocolos, se han encontrado deficiencias en su cumplimiento.

El Hospital Centro Médico es una entidad privada que atiende a una cantidad de pacientes
de la ciudad de Guatemala y del interior de la Republica. Durante el Ultimo afio, esta institucion
ha implementado un protocolo de manejo de los pacientes para evitar enfermedades
tromboembdlicas venosas, desarrollando una guia para evaluar los principales factores de
riesgo y los riesgos de sangrado. Este trabajo de tesis tiene como objetivo principal evaluar el

nivel de cumplimiento de dicho protocolo, tanto en pacientes médicos como quirlrgicos.



Il. MARCO CONCEPTUAL

A. Antecedentes del problema

En Guatemala, al igual que en otros paises, existen indices de mortalidad altos por
enfermedad tromboembdlica venosa. Muchas de estas muertes pueden ser altamente
prevenibles si se usa una adecuada tromboprofilaxis, evaluando los riesgos potenciales del
paciente a la hora de ser ingresado al hospital. Sin embargo no existen datos estadisticos que
muestren los indices exactos de incidencia de muertes ni tratamientos, en los hospitales privados

como en los publicos.

Diversos paises han efectuado diferentes estudios de la incidencia de muertes por
enfermedad tromboembdlica venosa, aunque muchos datos no se pueden extrapolar debido a
otros factores como la etnia, el clima, factores ambientales y alimenticios, entre otros. Hay
estudios que han demostrado que estos indices si se reducen en un gran porcentaje a la hora de
realizar una adecuada tromboprofilaxis. También se ha podido evaluar el apoyo de otras
disciplinas y de profesionales para hacer el seguimiento de los pacientes que egresan del
hospital y requieren aun tratamiento tromboembolitico, aunque en Guatemala adn no existen

estudios que evallen la participacién del profesional farmacéutico.

Este trabajo de tesis tiene como objetivo evaluar el cumplimiento al protocolo actual en el
manejo de tromboprofilaxis de un hospital privado, con la finalidad de establecer si su

cumplimiento reduce los indices de muertes por trombosis.

B. Justificacion

La enfermedad tromboembdlica venosa es una de las primeras causas de mortalidad
durante el ingreso a los hospitales. La importancia de la evaluacion del cumplimiento del
protocolo de tromboprofilaxis en el area hospitalaria reside en que muchas de las muertes por
enfermedad tromboembdlica venosa pueden ser prevenibles. Los datos disponibles de
mortalidad por esta causa ponen de manifiesto la relevancia del problema, ya que se tiene
solamente una leve idea de estos tan solo al nivel de los hospitales privados. Muchas de las

estadisticas de mortalidad podrian ser aln mayores en las instituciones publicas (61, 19, 32, 50).

Existe una amplia variabilidad en los estudios de mortalidad de esta enfermedad en
Estados Unidos de América, México y Europa, por mencionar algunos paises. Dichas

discrepancias pueden deberse a la influencia de factores étnicos, genéticos, ambientales y
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locales que, sumados a las diferencias en la aplicabilidad de medidas profilacticas, plantean
dificultades a la hora de extrapolar dichos riesgos a otras poblaciones (por ejemplo, hispana e
indigena). Este hecho podria explicar la razon de los amplios rangos de incidencia de la
enfermedad tromboembdlica venosa en diferentes paises, manifestandose oscilaciones entre 5y

500 por cada 100,000 habitantes segun sean los grupos de edad analizada (36).

En Guatemala es escaso el control estadistico sobre este tipo de enfermedades y se
cuenta con muy poco respaldo al respecto. Hay algunos hospitales privados donde llevan un
minimo control estadistico sobre el porcentaje de cumplimiento de sus protocolos de
tromboprofilaxis, pero dichos porcentajes son bajos y no llevan estadisticas de muertes por
causa de la enfermedad tromboembdlica pulmonar; esto es debido a que el paciente sufre de un
infarto en su casa posterior a una cirugia mayor a consecuencia de un trombo. De alli la

importancia de un control adecuado en el manejo de los protocolos actuales de tromboprofilaxis.

Diversas instituciones, grupos e iniciativas han colaborado para clasificar y establecer los
principales factores que se relacionan o predisponen a mayores riesgos de enfermedad
tromboembdlica profunda y enfermedad tromboembdlica pulmonar. No obstante, se han
publicado resultados contradictorios sobre eficacia y seguridad de la tromboprofilaxis
farmacol6gica debido tal vez principalmente a la amplia variabilidad en la cuantificacién del
riesgo del paciente que puede llegar a desarrollar una complicacién tromboembdlica, lo que
repercute en el seguimiento de las recomendaciones de la tromboprofilaxis. El beneficio de la
disminucién de la morbilidad y mortalidad por tromboembolismo venoso en los pacientes con

riesgo parece evidente.

De estudios similares desarrollados en otros paises, se sabe que mas del 51% de los
pacientes ingresados al hospital contaban por lo menos con un factor de riesgo de trombosis o
sangrado, pero no existia un adecuado uso de medicamentos de profilaxis farmacoldgica. Y
resulta peor aun cuando segun el tipo de institucién al que ingresaban, muchas veces ni se
consideraban los factores de riesgo. Por ello, fue importante la evaluacion de la prevalencia de

factores de riesgo en una poblacion en particular y el uso apropiado de la profilaxis.

Actualmente, de acuerdo a los consensos internacionales existentes que han permitido la
elaboraciéon de guias de actuacion para la tromboprofilaxis, muchos hospitales (sobre, todo
privados) han elaborado sus propios protocolos de manejo para los pacientes ingresados al
hospital, ya sea por via médica o quirlrgica. Sin embargo, muchas veces solo son elaborados y
no se lleva a cabo un control para medir su apego al tratamiento, no logrando reducir las tasas

de enfermedad tromboembdlica venosa que muchas veces si es prevenible.



Con la intencion de lograr que en Guatemala mejore el cumplimiento de la reduccién de
eventos tromboéticos o de sangrado, se decidio realizar una evaluacion retrospectiva sobre el
protocolo de manejo de trombosis en el hospital privado Centro Médico de Guatemala y medir
su nivel de cumplimiento durante al menos 10 meses, realizando una evaluacién entre pacientes
médicos y quirdrgicos (excluyendo el area de intensivo). Aqui ya se ha logrado incrementar

hasta en un 85% su cumplimiento.

C. Planteamiento del problema

¢En qué medida se cumple con el protocolo de manejo de tromboprofilaxis en un
hospital privado en Guatemala y qué aspectos técnicos farmacoldgicos, deben
reforzarse para mejorar el conocimiento de los factores de riesgo que pueden afectar
al paciente y que de esta forma se contribuya a la administracion adecuada de farmacos

que previenen la enfermedad tromboembdlica venosa a nivel hospitalario?

D. Alcance y limitantes del problema

Mediante este estudio se determinaran los niveles de cumplimiento del protocolo actual
de tromboprofilaxis en el Hospital privado Centro Médico en la Ciudad de Guatemala.
Por tratarse de un hospital privado, los resultados de este estudio podrian presentar diferencias

metodolégicas respecto a los que se presentarian en un hospital publico.

La aplicabilidad de estudios previos muestra que existen amplios rangos de incidencia
de trombosis segin sean los grupos de edades analizados, las guias sobre las cuales basan la
elaboracién de sus protocolos y los factores de riesgo considerados segun su etnia. Por ello no
se pueden extrapolar los datos, ya que habria que analizar todos estos factores. Incluso muchas
veces se han publicado resultados contradictorios sobre la eficacia y seguridad de la profilaxis
farmacol6gica antitrombdtica, pero lo que si se sabe es que disminuyen la morbilidad y

mortalidad por enfermedad tromboembdlica en pacientes con riesgo.



1. MARCO TEORICO

La palabra “trombosis” procede del griego y significa “coagulacién sanguinea”. En
algunas circunstancias existe la posibilidad de la formacién de un coagulo sanguineo o un
trombo que obstruya parcial o totalmente un vaso sanguineo. Los pacientes cuyo movimiento
es relativamente poco debido a un encamamiento por mas de tres dias, pueden formar trombos
en las venas, y es por ello que se han desarrollado incluso medias ortopédicas de
tromboprofilaxis para favorecer el flujo sanguineo y con ello reducir el riesgo de trombosis. Sin
embargo, también cuando se habla de tromboprofilaxis puede ser un tratamiento médico que

prevenga también la formacion de coagulos en las venas (1, 2).

La enfermedad tromboembdlica venosa se puede presentar ya sea como un fenémeno
aislado o unido a factores de riesgo; por ello se clasifica segin sus causas en dos grupos:
primaria 0 heredada y secundaria o adquirida. La primaria o heredada es aquella que cuyas
causas se transmiten de padres a hijos y se identifican problemas en los mecanismos de
coagulacion. Los secundarios o adquiridos son un conjunto diverso de condiciones clinicas
(factores de riesgo) que incrementan el riesgo tromboembdlico. Sin embargo, uno no es
excluyente del otro, aunque se presentan mas casos de enfermedad tromboembodlica venosa
secundaria 0 adquirida. Un paciente con defectos genéticos de hipercoagulabilidad (enfermedad
tromboembodlica venosa primaria) y se expone a algin factor de riesgo, como por ejemplo una
inmovilizacion por mas de tres dias, o una intervencion quirargica, esta predispuesto a sufrir un

episodio de Enfermedad tromboembodlica venosa (32,33).

Existen diferentes estudios que estiman que de 500,000 pacientes hospitalizados en los
Estados Unidos de América existen unas 50,000 muertes anuales por episodios TEP (1,2). Otras
estadisticas, siempre en los EE. UU. revelan que se produce enfermedad tromboembdlica
venosa por primera vez en aproximadamente 100 personas por cada 100,000 cada afio, y esta
cifra se eleva exponencialmente (0.5%) en pacientes menores de 15 afios (es decir 500 casos
por cada 100,000 en edad de 80 afios) (19). Se estima que aproximadamente un tercio de los
pacientes con sintomas de trombosis venosa manifestaron TEP, al tanto que solo dos tercios
manifestaron TVP (19). La TVP puede manifestarse posteriormente a un traumatismo en alguna
extremidad junto con periodos prolongados de inactividad, a pesar de una terapia
anticoagulante, la recurrencia es del 7% en los primeros seis meses después del evento inicial y
un 12% para la TEP dentro del primer mes de diagndstico (1,2,10,19). Los factores de riesgo
para la enfermedad tromboembdlica venosa son diversos; sin embargo, un factor importante a

considerar es la etnia- Hay estudios que demuestran una incidencia mayor en caucasicos y
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afroamericanos que asiaticos e hispanos; incluso se toma en cuenta también como la época del
afio puede afectar este indice de incidencia, presentandose mas en invierno que en verano
(2,10). De 25 a 50% de los pacientes que presentaron por primera vez un evento tromb@tico
venoso tienen una condicién ideopdtica, sin un factor de riesgo identificable facilmente. La
mortalidad precoz posterior a una trombosis venosa esta fuertemente asociada con eventos de

TEP, edad avanzada, cancer y otras enfermedades cardiovasculares subyacentes. (2,19)

El patdlogo aleman Rudolf Vierchow expuso en 1856 que existen tres factores que
predisponen a la enfermedad tromboembodlica venosa: la hipercoagulabilidad (mayor tendencia
de la sangre a que coagule), el traumatismo local en la pared del vaso y la estasis (disminucion
del flujo sanguineo), de alli que se conozca como la Triada de Vierchow. Esta es la que persiste
como referencia de la enfermedad. No obstante, son varias las condiciones médicas que pueden
desarrollar una enfermedad tromboembdlica venosa, desde un trauma fisico, infecciones,
compresion de venas; el cancer y enfermedades inflamatorias; accidentes cerebrovasculares,
insuficiencia cardiaca o sindrome nefrético entre otros. Incluso hay varios factores que pueden
también aumentar el riesgo de TVP como las cirugias, hospitalizacion, inmovilizacién, vuelos de
largo recorrido, el tabaquismo, la obesidad, la edad; ciertos medicamentos como el estrégeno y
la eritropoyetina o simplemente la tendencia innata de formacién de coagulos llamada
trombofilia. La mujeres también tienen un mayor riesgo durante el embarazo o el periodo post-
natal(1, 33).

Alrededor de la mitad de los pacientes con una TVP tienen una TEP, que muchas veces
suele ser asintomatica. Los efectos mé&s comunes de la TEP son: aumento de la resistencia
vascular pulmonar por una obstruccidbn o la serotonina (broncoconstriccion), alteracion del
intercambio gaseoso por el aumento del espacio alveolar, hiperventilacion alveolar debida a la
estimulacion refleja de receptores de irritacion, distensibilidad pulmonar reducida por un edema

pulmonar, perdida de tensioactivo o una hemorragia pulmonar(1, 2).

En resumen la trombosis es el resultado de un equilibrio entre los factores antitromboticos
(las fuerzas de las propiedades del endotelio intacto, inhibicion de la agregacién plaquetaria,
mecanismos anticoagulantes naturales, dilucién de factores tromboticos) y protrombotico (lesién
endotelial, adhesion y agregacion plaquetaria, activacion de factores de coagulacion, estasis de

flujo sanguineo y inhibicién de la fibrindlisis) (33).

A. Signos y sintomas

Los signos y sintomas de una TEP son inespecificos y con frecuencia se asocian a otras
etiologias. Los sintomas pueden ser atipicos y la muerte podria producirse en las primeras dos

horas de su inicio. Hay cada vez mas evidencia que la TVP de las extremidades superiores



puede producir TEP, sobre todo en pacientes con catéteres venosos centrales (asociados a
sepsis), estados trombofilicos, trombosis previa de las venas de las piernas y neoplasias. Es por
ello que el diagndstico de TEV en general sigue siendo uno de los mas dificiles de realizar para
los médicos. Incluso estudios retrospectivos demostraron que solo del 10% al 35% de los
pacientes estudiados por TEP tenian realmente una TEP. Es por ello que la mayoria de los

pacientes que mueren por TEP solo se identifican en el estudio post mortem (31, 33).

Existen diferentes cuadros con base en amplios estudios prospectivos para determinar
signos y sintomas del TEP. Uno de los mas conocidos se basa en tres estudios:
Urokinase/streptokinase (UK/SK) fase | y Il, Prospective Investigation of Pulmonary Embolism
Diagnosis (PIOPED); este es el Unico que ha recogido informacién prospectiva sobre hallazgos
clinicos en pacientes con sospecha de TEP (Tabla 1). Pese a que es muy utilizado hasta el
momento ningun hallazgo clinico para el diagnéstico de TEP, en combinacion o aislado es lo
suficientemente sensible para identificarla cuando esta presente o para excluirla cuando esta
ausente (31, 33).

Tabla 1 Signos y sintomas de enfermedad tromboembdlica pulmonar (33).

Estudio (UK/SK) n= 327 PIOPED (Sin enf. cardiopulmonar previa)
Signos y sintomas TEP Signos y sintomas TEP (n=117) No TEP
(%) (%) (n=248) (%)

Respiraciones (>16/min) 92 Respiraciones (>20/min) 70 68
Disnea 84 73 72
Dolor toréacico 88 66 59
Pleuritico 74

Aprensién 59

Crepitantes 58 51 40
Tos 53 37 36
Hemoptisis 30 13 8
S2pP 53 23 13
Pulso>100 lat/min 44 30 24
Sudoracion 27 11 8

Sincope 13 Dolor de pierna 26 24




Continuaciéon Tabla 1

Estudio (UK/SK) n= 327 PIOPED (Sin enf. Cardiopulmonar previa)
Signos y sintomas TEP Signos y sintomas TEP (n=117) No TEP
(%) (%) (n=248) (%)

Temperatura (>37.0 C) 43 7 12

Diaforesis 36

Galope 34 S3/54 3/24 4/14

Flebitis 32

Edema 24

Soplo 23

Cianosis 19
Signo Homans 4 12
Palpitaciones 10 18
Silibancias 9 11
Dolor Anginoso 4 6
Impulso ventricular 4 2
derecho
Roce pleural 3 2

B. Métodos de diagnostico

Se estima que 50% a 85% de los pacientes con TVP no presentan sintomas, por lo que no
estan sujetas a un diagnéstico clinico. Segun el estudio PIOPED solo un 15% tenian signos
clinicos de TVP (33). Las causas predisponentes de TVP son las mismas que TEP, ya que una
es consecuencia de la otra. En algunos estudios de sospecha de TVP, la incidencia cuando no
existia ningun factor de riesgo eminente fue del 11%, con un factor de riesgo del 24%, con dos
factores de riesgo 36% y con mas de tres factores de riesgo el 50% y hasta un 100% al
encontrar cuatro o mas factores de riesgo. En el diagnostico de TVP, como en el de TEP no hay
ningln sintoma o signo que sea sensible o especifico. El diagnostico se basa en estudios muy
objetivos (33).

Para establecer un diagnostico de TEP como tal es necesario conocer el cuadro clinico
completo. Muchos de estos pacientes pueden presentar hipotension arterial (presion baja)

general e incluso pueden llegar a tener tromboembolia anatémica extensa. Los pacientes con
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tromboembolismo venoso previo tienen un riesgo mayor de una recurrencia. El sintoma mas
comun de la TEP es la disnea y la taquipnea es el signo mas frecuente. Solo con base en estos
signos o sintomas se puede determinar la severidad, es decir TEP masiva (disnea, sincope,
hipotension, cianosis), o una TEP pequefia distalmente cerca de la pleura (tos, dolor pleuritico,
hemoptisis). En los pacientes de edad mayor el diagnéstico puede no ser tan aparente salvo que
existan signos de insuficiencia cardiaca del lado derecho, pero debido a que son tan comunes, a
veces pasa desapercibida la posibilidad de una TEP potencialmente fatal. Muchos pueden ser
los sindromes clinicos y solo una terapia primaria o temprana provee una mayor posibilidad de
supervivencia y también la prevencién de una embolia recurrente. Hay que considerar incluso
gue existen otras causas de TEP, como es el caso de personas adictas que se inyectan donde
pueden introducir pedazos de algodoén, pelo o hasta talco, incluso existe una embolia pulmonar
no trombdtica que suele pasar desapercibida y esta es causada por grasa después de un

traumatismo, facturas de los huesos largos o el embolismo tumoral (2).

En los pacientes con una TVP muchas veces suele ser dificil el diagndstico, ya que por lo
general esta dafiada una de varias venas profundas en el &rea de la pantorrilla, lo que permite un
retorno venoso relativamente adecuado a través de las venas restantes. Uno de los sintomas
mas comunes es dolor en la pantorrilla y suele detectarse debido al aumento de temperatura,
hipersensibilidad, hinchazén ligera y algunas veces la presencia de un corddn. Sin embargo, a
pesar que existen diferentes técnicas de diagnostico de trombosis venosa como las ecografias
venosas duplex (Doppler), la pletismografia de impedancia, la resonancia magnética o la
venografia, sélo una historia clinica y una exploracion fisica cuidadosa suelen determinar la

causa correcta de los sintomas (2, 10).

Existen algunos algoritmos para poder establecer el diagnéstico de TVE (TVP Y TEP), esto
ofrecen un enfoque prudente al diagnostico, sin embargo hay que considerar que si existe
evidencia clinica de una TVP en una paciente se deben obtener primero estudios no invasivos de

extremidades inferiores, preferentemente ecografias o duplex venoso (Tabla 2) (32, 33).
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Tabla 2 Algoritmo para diagnéstico de tromboembolismo venoso (33).

Clinica

Si clinicamente es inestable, ir directamente a la angiografia pulmonar

Grammagrafia de

ventilacién/perfusion Ecografia venosa (o PGI)
Normal No Diagndstica Alta Positiva Negativa
Casi Normal Baja/indeterminada probabilidad g‘
L L L L
| | | | |
NoTratar Ecografia (o PGI) Tratar Tratar Gr.amr.nyagraﬂa d.e/
ventilacién/perfusion

Positiva Negativa Normal No Diagnéstica Alta
, , Casi Normal Baja/indeterminada probabilidad
U U ‘
Angiografia T
Tratar Pulmonar Angiografia
NoTratar Pulmonar Tratar
Positiva Negativa Positiva Negativa
L L
T T T T
Tratar NoTratar Tratar NoTratar

C. Factores de riesgo

La prevalencia de los diferentes factores de riesgo se ha estudiado ampliamente, sin
embargo diferencias como la edad, antecedentes familiares tromboembodliticos, diferencias en
etnia, entre otros, han dificultado su comparacion y estandarizacion. Los factores predisponentes
son aquellos que estan relacionados con su etiopatogenia (origen o causa de una patologia). Se
observé que la incidencia de trombosis venosa era de un 30% en pacientes que son intervenidos
quirtrgicamente y hasta un 50% de los que eran sometidos a prétesis de cadera o de rodilla y
coémo estas cifras disminuian drasticamente con el uso de profilaxis antitrombética (2, 3). La
triada etiopatogénica de Virchow evalla estos riesgos tales como la estasis venosa, estados de

hipercoagulabilidad o cuagulopatias y lesiones endoteliales (22).

Estan descritas varias guias adecuadamente para evaluar factores de riesgo para la
enfermedad tromboembdlica venosa (TVP/TEP). Sin embargo, existe una asociacion entre la

edad y el desarrollo de la enfermedad, el riesgo relativo es de cuatro en los mayores de 60 afios
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con respecto a los de menor edad, con un aumento del riesgo del 5 al 10% por cada 10 afios. La
incidencia anual (x1,000) por grupos de edad entre los 50 y 60 afios es de 1.56, mientras que
para los de 60 a 70 afios es de 4.6 y aun mayor para los de 70 a 80 afios con una incidencia de
6.25. De igual forma se encuentran algunas diferencias de incidencia en relacién con el género y
durante el embarazo en el tercer trimestre se cree que existe una incidencia mayor. Se
desconoce cual es la incidencia real por afio, ya que existen muchos casos que no son
diagnosticados. En Estados Unidos de América un estudio marc6 una incidencia promedio anual
de 48 casos iniciales por 100,000 en la poblacién, de estos 36 eran recurrentes de TVP (86%) y
23 casos eran TEP (54%), otros estudios mostraron cifras aln mayores anualmente con 170,000
episodios iniciales de TVP y 90,000 episodios recurrentes cada afio(6, 22, 24, 25).

Otras condiciones también determinan la incidencia en mujeres por ejemplo se encuentra
un riesgo de TVP/TEP de cuatro a cinco veces superior en aquellas mujeres que toman
anticonceptivos orales, sobre todo aquellos de tercera generacion (que contienen Desogestrel®
0 Gestodeno® (etinilestradiol), dando un 1.7 en el valor de incidencia. Esta descrito incluso que
si a este riesgo se le suman la obesidad y el tabaquismo, el riesgo aumenta de dos a seis veces
mas. De igual forma aquellas mujeres que usan terapia hormonal sustitutiva (THS) encuentran
un riesgo para trombosis venosa entre dos a tres veces mayor, principalmente en el primer afio
de uso (23,24).

Un estudio evalu6 el riesgo de TVP en encamamiento y este tuvo una incidencia del 8 al
27% dependiendo de los dias de estadia en el hospital, que podian variar desde cinco hasta
siete dias 0 mas, mientras mas dias de permanecia en el hospital se susciten: 75% en una
estadia de 8 a 14 dias, y 80% por mas de 2 semanas. Un problema mayor y que muchas veces
no se ha considerado es el habito sedentario de los pacientes a nivel ambulatorio, una vez se
retiran del hospital, posteriormente a una cirugia en la que no recibieron profilaxis trombética
adecuada (24, 25).

Existen varias condiciones que se pueden considerar de riesgo segin el cuadro clinico
individual de cada paciente, y es por ello que se han realizado consensos de guias en el manejo
de los diferentes tipos de riesgo, no solo para determinar una TVP/TEP sino para lograr un buen
manejo de una terapia profilactica y prevenir asi la incidencia del tromboembolismo venoso. A
continuacion se presenta una grafica avalada por varios autores donde se presentan los
principales factores de riesgo para TVP/TEP y como esta particularmente beneficiara a los

pacientes para iniciar una terapia profilactica.
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Tabla 3 Factores de riesgo para enfermedad tromboembdlica venosa

Factor de riesgo

Comentario

Referencia

Edad avanzada

Inmovilizacion

Trombosis venosa
profunda previa

Anestesia

Cirugia

Embarazo

Enfermedad Maligna

- Céncer
diagnosticado

- Cancer oculto

Aumento exponencial por encima de 50 afios de
edad

Riesgo elevado en las extremidades con paralisis

de los pacientes con accidente vascular encefalico.

Aumento bilateral en las piernas de los pacientes
con paraplejia.

Riesgo elevado de 2 a 3 veces si la trombosis
venosa profunda se confirma mediante métodos
diagndsticos objetivos

Mayor riesgo para la anestesia general que la local

Alto riesgo en las operaciones abdominales
mayores (general, vascular, uroldgica,
ginecoldgica), operacion ortopédica mayor,
neurocirugia y operacion por lesiones multiples.

Bajo riesgo en las operaciones menores, breves y
no complicaciones tales como las transuretrales o
transvaginales, artroscopia de la rodilla.

Riesgo elevado en el periodo posparto comparado
con el riesgo normal durante el embarazo

(2,7 veces para los pacientes de todas las edades,
19 veces para los pacientes por debajo de50 afios
de edad)

Anderson, et al.®®

Warlow, et al.”

Bors, et al.”*

Anderson, et al.®®

Nicolaides and
Irving?

Poikolainen and
Hendolin”

McKenzie, et al.”*

Collins, et al.*®
Walsh, et al.”,
Sue-Ling, et al. ’®,
Olin, etal. "7,
Salzman, et al.”®,
Haake and
Berkman'®,
Weingarden®

75

1.7,
81

1.7,

Walsh, et al
Mebust, et a
Stringer, et al.??

Friend and
Kakkar®®, Drill and
Calhoun®

Trousseau®,
Walsh, et al. ™°,
Dvorak®®,
Goldberg et al.

Griffin, et al.?®




Continuacién Tabla 3
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Factor de riesgo

Comentario

Referencia

- Durante la
quimioterapia

Estados
hipercoagulables

- Deficiencia de la
antitrombina Il

- Deficiencia de la
proteina C

- Deficiencias de la
proteina S

- Resistencia a la
proteina C activada

- Sindrome
antifosfolipido

- Inhibidor excesivo

del activador de
plasminégeno

- Policitemia vera

e Eritrocitosis

Traumatismos del tejido (activacion de la
coagulacion y traumatismo directo a los vasos
sanguineos)

Levine, et al.”®

Thaler and
Lechner®,
Egeberg ¥, Gitel,
et al.*?

Griffin, et al. %,
Broze and
Miletich™

Broze and
Miletich®, Comp,
et al. ®°, D'Angelo,
etal.®

Dahlback, et al. ¥/,
Koster, et al.,*®
Svensson and
Dahlback®,
Dahlback and
Hildebrand'®

Lockshin™,
Vianna et al.**
Paramo et al. ',
Tabernero, et
a|.104

Berk, et al.**®

Lowe and
Forbes™®™ Hirsh et
al.’ Sorensen,
et al'®®,

* Es equivoca la evidencia de riesgo elevado para la trombosis venosa profunda asociada con la obesidad, venas

varicosas, uso de contraceptivos orales o sustitucion de estrégenos después de la menopausia y la trombocitosis®.
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Existen también otro tipo de parametros clinicos para determinar la probabilidad de una
TVPI/TEP, tal es el caso de los cuadros de puntuacion de Wells y Scarvelis presentados en el
2006, establecieron una escala de puntuaciones que pueden ir desde -2 hasta 9. Una puntuacién
de dos o mayor evidenciaba una probabilidad de padecer de una TVP, una puntuacién menor a 2
hacia poco probable el diagnostico de una TVP, aunque siempre habia que apoyarse en

imagenes radioldgicas o andlisis de sangre como la prueba del dimero-D. (28,29)

Tabla 4 Criterios de Wells para diagnoéstico de TVP (27,28,29)

Cancer activo 1
Pardlisis o inmovilizaciéon de un miembro inferior 1
Encamamiento de mas de tres dias o cirugia mayor en el Gltimo 1
Dolor en el trayecto venoso profundo 1
Tumefaccion de toda la extremidad 1
Aumento del perimetro de la extremidad afecta >3 cm. respecto a la asintomatica 1
(medido 10 c. bajo la tuberosidad tibial).

Edema con févea (mayor en la extremidad sintomatica) 1
Presencia de circulacién venosa colateral superficial (no varices preexistente) 1
Diagnéstico alternativo tan probable o mas que la TVP -2

La probabilidad de tener TVP:
- 2 0 mas puntos: Alta (75%)

- 1-2 puntos: Moderada (17%)
- 0 puntos: Baja (3%)

Nota: este modelo no aplica para embarazadas, pacientes anticoagulados, pacientes con TVP
previa, con sintomas de mas de 60 dias de evolucién, ante la sospecha de un tromboembolismo

pulmonar y pacientes con un pierna amputada.

Otras tablas de criterios de riesgo se han elaborado especificamente en el area de interés,
tal es el caso de la evaluacion de riesgos para eventos quirdrgicos estructurado en los
parametros de Salzman y Hirsh, quienes consideran una subclasificacién en alto, medio y bajo,

lo que determina qué tipo de profilaxis farmacolégica y no farmacoldgica van a utilizar(30).
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Tabla 5 Categorias de riesgo de enfermedad tromboembdlica venosa en pacientes

quirtrgicos(30).

Riesgo bajo

Cirugia no complicada en pacientes <40 afios, sin factores de riesgo
adicionales.

Cirugia menor (<30min) en pacientes >40afios sin factores de riesgo
adicionales.

Riesgo moderado

Cirugia mayor (>de 30 min) en pacientes >40 afios sin factores de
riesgo adicionales.

Cirugia mayor en pacientes <40afios con factores de riesgo
adicionales.

Traumatismos importantes y quemaduras graves.

Cirugia y ortopedia menor con enfermedad tromboembdlica previa o
trombofilia.

Riesgo alto

Cirugia mayor en pacientes >40afios con factores de riesgo
adicionales-

Cirugia mayor en pacientes >60afios con factores de riesgo
adicionales-

Cirugia abdominal o pélvica por cancer-
Cirugia ortopédica mayor, fracturas de cadera o miembros inferiores

Paralisis o amputacion de miembros inferiores.

Riesgo muy alto

Cirugia mayor en pacientes >60afios con antecedentes previos de
enfermedad tromboembodlica venosa, cirugia ortopédica mayor,
fracturas de cadera o lesion medular y cancer.

Tabla 6 Categorias de riesgo de enfermedad tromboembdélica venosa en pacientes con

enfermedades no quirargicas (30).

Riesgo moderado

Riesgo alto

Inmovilizacién con enfermedad activa: infecciones, neoplasias y otros
factores de riesgo adicionales.

Accidente Vascular cerebral (ACV), insuficiencia cardiaca congestiva.
Trombofilia con enfermedad adicional.




Tabla 7 Incidencia de enfermedad tromboembdlica venosa segun los grupos de riesgo

(Salzman y Hirsh 1982,30).
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Riesgo TVP distal % TVP proximal % TEP letal %
Bajo >10 0.01
Moderado 10-40 1-10 0.1-1
Alto 40-80 10-30 1-10

D. Profilaxis tromboembdlica

Las medidas profilacticas deben estar dirigidas a impedir la formacién del trombo, de a

cuerdo a la triada de Virchow, evitando el dafio endotelial, métodos fisicos que eviten el estasis

venoso y anticoagulantes que reduzcan la formacion de fibrina, dificultando la activacion de la

coagulacion. Debe considerarse la profilaxis en las situaciones clinicas en las que existe un

riesgo de trombosis de las venas profundas o una tromoembolia pulmonar(Tabla 8).

Tabla 8 Prevencion de la tromboembolia venosa (34).

Situaciéon

Intervencién recomendada

Cirugia general

Bajo riesgo, procedimiento menor, edad <40 afios, no
factores de riesgo

Riesgo moderado, cirugia menor, otros riesgos, edad 40-
60 afios, y sin otros riesgos, ciruga mayor edad <40 afios.

Riesgo alto: todos los demas

Deambulacién precoz

HNFDB, HBPM, ME y CNI.

HNFDB, HBPM, ME y CNI.

Si aumenta el riesgo,
combinaciones de ME o CNIl y
farmacologico

Cirugia Ginecolégica
Procedimientos breves, enfermedad benigna
Mayor sin riesgo adicional

Cirugia extensa por neoplasia

Movilizacién precoz
HNFDB

HNFDB c/8h HNFDB+ME o CNI




Continuacién Tabla 8
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Cirugia Urologica
Transuretral u otra de bajo riesgo
Mayor abierta

Maximo riesgo

Deambulacion precoz
HNFDB, HBPM, ME y CNI

Combinacién de ME o CNI +
farmacoldgico

Recambio electivo de cadera

Recambio electivo de rodilla

Fractura de cadera

HBPM (inicia media dosis y al dia
siguiente dosis compleata) o
Warfarina, INR 2-3

HNF con ajuste dosis

Afadir ME o CNI

HBPM o Warfarina INR 2-3

CNI 6ptima

HBPM o Warfarina ajustado

HNFDB

Neurocirugia-intracraneal

CNI +/- ME

HNFDB O HBPM post operatorio
(hemorragia)

Combinacion de farmacoldgico y
Me o CNI

Traumatismo

HBPM si no hay contraindicacion

ME o CNI inicial, posteriormente
HBPM

Lesion medular aguda

HBPM , Durante rehabilitacion
HBPM o Warfarina INR 2-3

Enfermedades médicas
Infarto agudo al miocardio

Ictus isquémico con alteracion de la movilidad

HNFDB O Heparina IV
HNFDB, HBPM o daparinoide

Si hay contraindicacion a la
anticuagulacion, ME o CNI

Otros pacientes médicos hospitalizados con factores de
riesgo (céncer, reposo en cama, insuficiencia cardiaca,
neoplasia grave)

HNFDB o HBPM
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Abreviaturas: Heparina no fraccionada a dosis bajas (HNFDB), heparinas de bajo peso molecular
(HBPM), medias elasticas (ME) y compresion neumdtica intermitente (CNI), Cociente
internacional normalizado (INR).

En general se han distinguido dos tipos de profilaxis, la primaria que se refiere a tratar a
todos los pacientes con riesgos con métodos fisicos y farmacoldgicos de a cuerdo a su categoria
de riesgo, y la secundaria que se refiere a practicar la profilaxis en pacientes que se les
diagnostic6 una TVP subclinica, mediante examenes especializados y con ello poder tratarlos de
forma completa(30).

E. Tratamientos farmacoldgicos

1. Heparinas no fraccionadas subcutaneas (HNF). La heparina se une a la
antitrombina Il (enzima que inhibe los factores de coagulacion trombina Factor lla, Xa, IXa y XlI
a) y acelera su actividad, de esta forma impide que se formen trombos adicionales y logra que se
lisen los coagulos ya formados por mecanismos fibrinoliticos endégenos. Después de cinco a
siete dias de tratamiento, el trombo residual se estabiliza en el endotelio de la arteria o vena
pulmonar, pero hay que tener en cuenta que la heparina no disuelve directamente el trombo.
Este es uno de los métodos mas utilizados y frecuentes en la profilaxis de TVP, y aunque hay un
aumento del riesgo de hematomas posquirdrgicos, no hay sangrado mayor ni mortal. La dosis
recomendada es de 5,000 U cada 12 horas para los paciente de menor riesgo y e 5,000 U cada
ocho horas para los de riesgo intermedio. En el caso de pacientes mayores de 75 afios y con
insuficiencia renal sigue siendo la primera eleccién de tratamiento. Cuando esta se usa como

tratamiento profilactico puede ocurrir trombocitopenia en el 0.3% de los pacientes.

2. Heparinas de bajo peso molecular (HBPM). Estas heparinas tiene menor
capacidad de ligarse a proteinas plasmaticas y células endoteliales, por lo que aumentan su
biodisponibilidad, tienen una vida mas prolongada y una relaciéon dosis-respuesta mas fiable.
Poseen varias ventajas importantes sobre las heparinas no fraccionadas: 1) facil administracion
en una sola dosis diaria, 2) menor incidencia de sangrado y 3) menor incidencia de
trombocitopenia. Hay estudios que si han demostrado superioridad sobre todo en pacientes de
alto riesgo. No requieren controles de laboratorio ni ajustes de dosis a no ser que el paciente sea
obeso o tenga insuficiencia renal, y por ello son mucho mas cémodas. Su Unico inconveniente

pudiera ser su alto costo(1, 2).

Un metaanalisis comparativo entre las heparinas no fraccionadas y las heparinas de bajo
peso molecular, con mas de 3,500 pacientes con TVP aguda, demostré que las HBPM tenian

una reduccién media del 29% en la mortalidad y las hemorragias importantes comparados con
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HNF(48). La enoxaparina, autorizada originalmente para la profilaxis, ha recibido recientemente
por la FDA la aprobacion para el tratamiento de la TEP en presencia de TVP con una dosis diaria
de 1.5mg/kg subcutanea. Mientras que la dalteparina se ha aprobado para la profilaxis pero no
para el tratamiento de la tromboembolia venosa. Las dosis usuales HBPM como la enoxaparina

son 1mg/kg dos veces al dia(1, 2).

3. Pentasacaridos. Estos son inhibidores selectivos del factor X activado que han

surgido recientemente, con el objetivo de reducir la flebotrombosis profunda y al parecer son
superiores a la HBPM, en especial en pacientes de cirugia ortopédica. Un ejemplo de este es el
fondaparinux, el cual es una inyeccion subcutanea diaria. Posee varias ventajas entre las que se
pueden mencionar: 1) no interactua con las plaquetas y por lo tanto no induce trombocitopenia,
2) la primera dosis de profilaxis se aplica de seis a 24 horas después de finalizada la cirugia,
evaluando asi el sangrado peri-operatorio, 3) su vida media es mas prolongada de hasta 17
horas, y 4) no tiene un antagonista especifico. Se sugiere que la depuracion de creatinina de los

pacientes sea inferior a 30ml/min para poderlos utilizar(1, 2).

Las nuevas terapias que han surgido son un antitrombinico directo, el dabigatran y dos anti
X, apixaban y rivaroxaban. La dosis de dabigatran en profilaxis de TVP es de220 mg/dia. En
pacientes operados se recomienda comenzar con 110 mg dentro de las cuatro horas posteriores
a la cirugia y al dia siguiente continuar con la dosis de 220 mg. Se aconseja no emplearlo en
pacientes con depuracién de creatinina menor a 30ml/min. No tiene antagonistas especificos(2,
3, 33).

4. Anticoagulantes orales (ACO). Se basan en la administracion de farmacos

llamados cumarinicos que son sustancias que interfieren en el metabolismo de la vitamina K, el
metabolito que produce luego de su oxidacidn es tan similar estructuralmente a la vitamina K que
se establece un antagonismo reversible. De esta forma los ACO actian inhibiendo la epéxido
reductasa y un tipo de quinona-reductasa, impidiendo la recuperacion de la vitamina K formando
los factores ACARBOXI; estas proteinas participan en le proceso de coagulacién, modificando
los tiempos de coagulacion en pruebas de laboratorio. El agente de esta clase que mas se ha
estudiado es la Warfarina para la profilaxis por tiempos prolongados y por lo predecible de su
inicio y duracion de accién. Tiene muy buena biodisponibilidad. Existen otros anticoagulantes
como el dicumarol y derivados de las indandionas pero son poco utilizados debido a los efectos
adversos que producen (20,21).

La Warfarina se absorbe rapidamente y alcanza concentraciones plasméaticas méaximas en
una hora posterior a su administracion. Existen dos tipos de ésta, la warfarina sddica y la

warfarina potasica, siendo la primera la que posee mejor biodisponibilidad. Requieren mucho de
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ajustes de dosis ya que deben administrarse segun los tiempos de protombina e idealmente con
base en los indices internacionales normalizados (INR o IIN) en el rango terapéutico adecuado.
Normalmente se inician dosis de entre cinco y 20 mg diarios, en promedio 10 mg el primer dia,
logrando una prolongacion de tiempos de protombina en 24 horas por su accién sobre el factor

VII, ajustando luego las dosis de mantentenimiento de 1 a 20mg/dia (20, 21).

5. Agentes antiplaquetarios. Drogas como el acido acetilsalicilico (AAS), el dipiridamol
y la ticlopidina no se han mostrado eficaces y no estan indicadas en la prevencion de la enfermedad
tromboembdlica venosa. . Su prevencién en pacientes quirdrgicos se esquematiza sobre la base de
los distintos factores de riesgo(1, 2, 10).

6. Tratamientos complementarios. Entre las medidas auxiliares importantes se

incluye el alivio del dolor (especialmente con antiinflamatorios no esteroideos), los suplementos
de oxigeno y apoyo psicolégico. También estan incluidos aqui los métodos mecéanicos que
aunque no se ha comprobado su utilidad siguen siendo ampliamente utilizados, no son tan
eficaces como los métodos farmacolégicos. La compresion mecanica intermitente se cree que
actia incrementando el flujo sanguineo en las venas de los miembros inferiores, otros
consideran que su accion se debe a las sustancias fibrinoliticas liberadas por la misma
compresion de las paredes venosas. Existen la medias de compresion graduadas, ya que
comprimen de manera decreciente desde la pantorrilla hasta el muslo y aumentan el flujo
sanguineo. Estas son muy efectivas en pacientes con un riesgo quirirgico moderado y al
combinarlas con tratamientos farmacol6gicos en pacientes de alto riesgo sueles dar excelentes
resultados. A pesar de no haber demostrado que si reducen el riesgo de TEP son muy utiles y
aunque suelen tener algunas desventajas como poca experiencia en pacientes no quirdrgicos,
poca tolerancia en su colocacion, uso delicado en pacientes con isquemia inferior, son Utiles en
la prevencién de recidivas y del proceso post-flebitico, por ello estan recomendadas en la de
ambulacién y por un lapso de dos afios(2, 10, 30).



V. MARCO METODOLOGICO

A. Objetivo general

1. Determinar el nivel de cumplimiento del protocolo de tratamiento preventivo para la
formacion de coagulos (tromboprofilaxis) en pacientes médicos y quirdrgicos
ingresados al Hospital privado Centro Médico de Guatemala con mas de tres dias de
encamamiento en un piso normal (no intensivo), durante un periodo de 10 meses en

200 historiales clinicos de pacientes, como minimo.

B. Objetivos especificos

1. Determinar los porcentajes del nivel de cumplimiento del protocolo de
tromboprofilaxis del Hospital Centro Médico por especialidades médicas.

2. Evaluar la participacion del profesional farmacéutico en el cumplimiento del protocolo
de tromboprofilaxis y su contribucion con el uso racional de medicamentos en el

mismo.

C. Muestra

El estudio incluira historiales clinicos de pacientes ingresados al hospital tres dias o
mayor de encamamiento, en el area médica como quirdrgica, de ambos géneros y
mayores de 18 afios de edad. Se excluiran todos los historiales clinicos de pacientes que
ingresen directo al area de cuidados intensivos y los que no cumplan con los criterios de

inclusion.
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D. Procedimiento

Revisién bibliografica de los elementos para el plan de investigacion.

Elaboracion de un cronograma de actividades.

Estructuracion de la guia de evaluacidon para evaluar adherencia al protocolo y
participacién del profesional farmacéutico.

Elaboracion del plan de investigacion-

Revision de historiales clinicos de pacientes en el archivo del Hospital Centro
Médico.

Andlisis de resultados obtenidos y tratamiento estadistico

7. Elaboracion del informe final.

E. Disefio de investigacion

1. Seleccién y descripcibn de los participantes. Se desarrollard un estudio
observacional retrospectivo del historial clinico de todos aquellos pacientes que ingresen al
hospital por mas de tres dias en encamamiento. Por un periodo de aproximadamente 10 meses,
a partir de la fecha en que fue implementado el protocolo en el Hospital (mayo 2011), con una
muestra total de 200 casos. Se anotaran las fechas de ingreso como egreso del mismo paciente,
la patologia por la que fue admitido su ingreso, si recibié tromboprofilaxis, que tipo de tratamiento
farmacol6gico, esquema de tratamiento, factores de riesgo asociados y departamento al que
pertenece, considerando los siguientes: cirugia, medicina interna  (neumologia,

gastroenterologia, oncologia), ginecologia, cardiologia, neurocirugia u ortopedia.

Los expedientes clinicos de pacientes se seleccionaran al azar en el rango de fechas
establecido tomando en cuento los siguientes criterios: todos los pacientes con un
encamamiento de tres dias o mayor, mayores de 18 afios de edad, de ambos géneros,
pacientes tanto médicos como quirdrgicos. Se excluiran todos aquellos pacientes que
ingresaron directamente al intensivo, buscando medir el porcentaje de cumplimiento del
protocolo Unicamente en el area de pisos del hospital. Se excluiran los expedientes clinicos que

no cumplan con los criterios de inclusién.
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F. Analisis estadistico

El analisis estadistico de los datos se realizara a través de un programa SPSS para
Windows. A partir de la toma de datos de los historiales clinicos durante un periodo aproximado
de cuatro semanas, se analizaran los formularios previamente elaborados con sus diferentes
variables: demogréaficas, de hospitalizacion, caracteristica clinicas, factores de riesgo, medidas
farmacol6gicas y no farmacoldgicas de tromboprofilaxis, entre otras. La investigacion es
descriptiva retrospectiva y permite determinar porcentajes de cumplimiento por especialidades
médicas, asi como los factores de riesgo. Se elaboraran graficas que permitan una mejor

comprension de los resultados obtenidos.



V. MARCO OPERATIVO

A. Recabacioén de datos

Tabla 9 Toma de datos: Expedientes con mas de tres dias de encamamiento.

Descripcion

Paciente No. 001

Fecha de ingreso

Fecha de egreso

Edad

Sexo

F [ ] Y [ ]

Patologia de admisién

Factores de Riesgo:

Cancer activo o bajo tratamiento

Co-morbilidades: lupus, artritis reumatoide,
enfermedad inflamatoria intestinal, neumonia, sepsis,
EPOC, ICC, DM y meningitis

Venas varicosas con flebitis

Dishidratacion

Antecedentes

Historia previa TVP/TEP

Ingreso previo a cuidados intensivos

Tratamiento hormonal/ anticonceptivos

Hipercoaguabilidad

SX mieloproliferativo

Sindrome nefrotico

Accidente CerebroVascular

Cirugia reciente (3 meses)

Cateteres endovenosos

Embarazo

Procedimiento quirdrgico

Sangrado activo

Sil:l no|:|

Deso6rdenes hemorragicos adquiridos (falla hepatico)
o hereditarios.

Puncién lumbar o anestesia epidural ( cuatro horas o
esperadad en las siguientes 12 horas)

Cirugia ocular o neuroquirdrgica

Evento cerebrovascular agudo hemorragico

INR mayor 1.5 TPT mayor 40

Tombocitopenia menor 75,000

HTA no controlada

Otra (especifique)

Unidad médica a la que pertenece

Factores de riesgo Si No
Us6 tratamiento profilactico Si No
Si no us0, justifico la papeleta Si No
Tipo de tratamiento Mecanico ]

Farmacolégico

Tiempo del tratamiento

AUn requeria tratamiento al abandonar
el hospital

Si I:l No I:l

Firmo el protocolo el médico

Si No

Firmo el protocolo el farmacéutico

Si No
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Tabla 10 Toma de datos: Formulario si el paciente requiere de una cirugia adicional.

Descripcion No. correlativo a paciente

Numero de dias inmovilizado

NUmero de factores de riesgo

Tiempo de cirugia menor que 45 minutos Si | NO ||
Tiempo de cirugia mayor que 90 minutos Si NO
Cirugia pélvica o miembros inferiores mayor que 60 minutos | Si NO

Tabla 11 Toma de datos: Utilizacion de los métodos farmacoldgicos.

Uso de tromboprofilaxis

Bemiparina |:| Enoxaparina |:| Fondaparinux |:|Rivaroxaban |:| HNF |:|

Uso correcto dosis Mala frecuencia y duracién
Mala dosis Buena frecuencia y duracion
Uso correcto de dosis Buena frecuencia y duracién
Mala dosis Mala frecuencia y duracion
Interacciones medicamentosas Si[ 1 no [ T ¢cudl?
B. Recursos

1. Recursos Humanos

. Dra. Brooke Ramay: Asesora de Tesis

) Dr. Alejandro Nitsch: Director médico del Hospital Centro Médico de Guatemala
o Dra. Hilda Flores: Médico Internista Tutora de investigacion

) Dr. Elfego Rolando Lépez: Director del departamento de Quimica y Farmacia

Universidad del Valle de Guatemala

2. Recursos materiales

a. Papeletas de historial Clinico de al menos 200 pacientes que hayan ingresado
ya sea por cirugia o medicina general al Hospital Centro Médico de Guatemala.

Se tomaran directamente de Archivo del hospital.

b.  Fotocopias de los cuadros para recabar la informacion.

c. Programas estadisticos y epidemioldgicos para realizar analisis como SPSS asi
como hojas electronicas de EXCEL y WORD.

d. Libros de texto de medicina y revisiones bibliograficas.

e. Gasolina para vehiculo para ir al hospital a recabar la informacion.




VI. RESULTADOS

Tabla 12 Clasificacion de historiales clinicos de pacientes para el estudio.

Historiales clinicos

Cumple criterios de inclusion 200
No cumplen criterios de inclusion 100
Total revisados 300

Se incluyeron de Archivo del Hospital Centro Médico 200 historiales clinicos de

pacientes, tomados aleatoriamente por mes, con tres 0 mas dias de hospitalizacion.

Tabla 13 Clasificacion de pacientes por especialidad médica.

Especialidades No. Pacientes Porcentaje
Neumologia 37 185 %
Cirugia 31 155 %
Medicina Interna 24 12 %
Traumatologia 23 115 %
Oncologia 19 95 %
Neurocirugia 16 8 %
Cardiologia 15 75 %
Gastroenterologia 13 6.5 %
Ginecologia 6 3%
Otros* 16 8 %
Total 200 100 %

* Incluye especialidades como: Hemat6logo, Infectologo, Nefrologo, Psiquiatra, Urologo, Pediatra, torrinolaring6logo.
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Gréfica 1 Clasificacion de pacientes por especialidad médica
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Las tres especialidades médicas con mayor cantidad de pacientes fueron neumologia,

cirugiay medicina interna.

Tabla 14 Clasificacion de los pacientes por género
Género Ingresos (pacientes) Porcentaje
Femenino 105 53 %
Masculino 95 47 %
Total 200 100 %

Gréfica 2 Clasificacion de los pacientes por género

H Hombres

B Mujeres
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La relacion entre hombres y mujeres fue mayor para el género femenino en ambos

grupos, con un porcentaje del 53%.

Tabla 15 Rango de edades de los pacientes

Rango de edades No. pacientes Porcentaje
18-25 5 2%
26-35 12 6 %
36-45 20 10 %
46-55 19 9%
56-65 41 20%
66-75 43 22%
76-85 43 22 %

>85 17 9%
Total 200 100 %

Gréfica 3 Rango de edades de los pacientes.
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La Edad promedio de los pacientes fue de 64 afios con una desviacion estandar de
17.94%. Lo que indica que la dispersion es muy amplia en el rango de edades, pero esto es
debido a que se analizaron los experimentes en base a los dias de hospitalizacion y no a la

edad como un factor de riesgo.

Tabla 16 Clasificacion de los pacientes por tipo de ingreso

Area Pacientes Porcentaje
Médica 138 31%
Quirdrgica 62 69%
Total 200 100%

Gréfica 4 Clasificacion de los pacientes por tipo de ingreso

= Médica M Quirdgica

Los pacientes para el grupo médico fueron mayores que los del grupo quirdrgico, 69% y

31% respectivamente.



Tabla 17 Dias de hospitalizacion de los pacientes

Dias de hospitalizacién No. de pacientes

3 dias 35
4 dias 46
5 dias 31
6 dias 23
7 dias 11
8 dias 10
9 dias 6
10 dia 10
11 dias 9
12 dias 2
13 dias 2
14 dias 4

Mas de 15 dias 11

Gréafica 5 Dias de hospitalizacién de los pacientes
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El promedio de estancia de hospitalizacion fue es de 6.72 (es decir de 7 dias

promediando), con una desviacién estandar de 4.85.



Tabla 18 Uso de la hoja de protocolo de tromboprofilaxis
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Hoja de protocolo de tromboprofilaxis

Especialidad Llena Vacia Sin Total Porcentaje Porcentaje Porcentaje
hoja llenas vacias sin hojas
Neumologia 2 1 34 37 1% 0.5% 17%
Cirugia 1 7 23 31 0.5% 3.5% 11.5%
Medicina Interna 0 3 21 24 0% 1.5% 10.5%
Traumatologia 1 3 19 23 0.5% 1.5% 9.5%
Cardiologia 0 0 15 15 0% 0% 7.5%
Neurocirugia 0 2 14 16 0% 1% 7%
Oncologia 0 6 13 19 0% 3% 6.5%
Gastroenterologia 0 1 12 13 0% 0.5% 6%
Ginecologia 1 3 2 6 0.5% 1.5% 1%
Otros 1 1 14 16 0.5% 0.5% 7%
Total 6 27 167 200 3% 13.5% 83.5%
Gréfica 6 Uso de la hoja de protocolo de tromboprofilaxis por especialidad
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El uso de la hoja de protocolo de tromboprofilaxis fue del 3%, para todas las

especialidades médicas, encontrando Unicamente 6 hojas debidamente completadas y firmadas

del total de 200 historiales clinicos.

Tabla 19 Uso de tromboprofilaxis por especialidad médica.

Uso de tromboprofilaxis por Especialidad

Especialidad Si NO Total Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje
proporcion i} Total
pacientes Sl NO

Neumologia 26 11 37 70% 13% 5.5% 18. 5%

Cirugia 23 8 31 74% 11.5% 4% 15.5%

Medicina Interna 8 16 24 33% 4% 8% 12%

Traumatologia 15 8 23 65% 7.5% 4% 11.5%

Cardiologia 11 4 15 73% 5.5% 2% 7.5%

Oncologia 5 14 19 26% 2.5% 7% 9.5%

Neurocirugia 4 12 16 25% 2% 6% 8%

Gastroenterologia 3 10 13 23% 1.5% 5% 6.5%

Ginecologia 0 6 6 0% 0% 3% 3%

Otros 9 7 16 56% 4.5% 3.5% 8%

Total 104 96 200 e 52% 48% 100%

Gréfica 7 Uso de tromboprofilaxis por especialidad médica
®no
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Grafica 8 Uso de tromboprofilaxis en pacientes
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La profilaxis se realizé en un 52% del total de pacientes hospitalizados con a al menos
un factor de riesgo, en todas las especialidades médicas. Un analisis minucioso muestra que del
total de pacientes el area de Neumologia practicé la tromboprofilaxis en un 13% vy el area de
Cirugia practicé la tromboprofilaxis en un 11.5%. Sin embargo otro analisis con base en la
proporcién de pacientes por especialidad médica muestra que el area de cirugia es la que mas
practica la tromboprofilaxis con un 74%, seguida por el area de Cardiologia con un 73% y
neumologia con un 70%.

Tabla 20 Factores de riesgo en los pacientes

Factores de riesgo No. de pacientes Porcentaje
1 Factor 71 35.5%
2 Factores 93 46.5 %
3 Factores 29 14.5 %
>4 Factores 7 35%

Total 200 100 %
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Gréfica 9 Pacientes con factores de riesgo
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El nimero promedio de factores de riesgo es de 1.86 es decir dos factores por paciente.

Predominan los pacientes con dos factores de riesgo con un 46%. La frecuencia
encontrada para los factores de riesgo es de 66.5% (133) para edad mayor de 60 afios, de 17%
(34) para Diabetes y 13% (26) para cancer activo, en un periodo de 10 meses, como los de

mayor relevancia.

Tabla 21 Tipo de tratamiento utilizado en tromboprofilaxis

Tipo de tratamiento Si No Total Porcentaje Porcentaje Porcentaje
Si No Total

Farmacolégico 115 85 200 57 % 43 % 100 %

Mecanico 27 173 200 13 % 87 % 100 %

Farmacolégico y mecanico 20 180 200 10% 90% 100%
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Grafica 10 Uso de tratamiento farmacoldgico en tromboprofilaxis
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Grafica 11 Uso de tratamiento mecénico en tromboprofilaxis
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El 57% de los pacientes recibieron un tratamiento farmacolégico y el 13 % recibié una

terapia mecéanica como el uso de medias antitrombdéticas o neumaticas.

Del total de pacientes no hubo ninguno en donde se observara una contraindicacién de
no necesitar la tromboprofilaxis, ya que todos los pacientes de estudio por poseer mas de 3 dias
de hospitalizacion ya se consideraban con un factor de riesgo.
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Tabla 22 Medicamentos utilizados en tromboprofilaxis

Marcas de medicamentos Medicamentos utilizados Porcentajes
Enoxaparina 95 83 %
Fondaparinux 10 9 %
Bemiparina 4 3%
Rivaroxaban 4 3%
Heparina no fraccionada 2 2%
Total 115 100 %

Grafica 12 Medicamentos utilizados en tromboprofilaxis
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El medicamento mas utilizado para realizar tromboprofilaxis fue Enoxaparina en sus

diferentes presentaciones, 20mg, 40 mg, 60 mg y 80 mg inyectable con un porcentaje del 83%.



Tabla 23 Uso de medicamentos tromboprofilacticos.
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Medicamento Enoxaparina Fondaparinux Bemiparina Rivaroxaban HNF* Total

Dosis correcta'y duracion
correcta

26 2 2 0 0 30
Dosis correcta y duracién
incorrecta

43 5 2 0 1 51
Dosis Inadecuada y duracién
correcta

0 0 0 0 0 0
Dosis inadecuada y duracion
incorrecta

15 2 0 0 0 17
Sin evidencia en papeleta
de duracion de tratamiento 9 - - - - 9
Interacciones 14 2 - 2 1 19

* HNF (heparina no fraccionada)

Nota: Debe tomarse en cuenta que para que los datos sean precisos, se necesita contar con

indices de masa corporal, peso exacto, problemas renales y antecedentes de enfermedades

previas, que son Utiles en los ajustes de dosis, ademas de contar con anotaciones medicas

debidamente documentadas con base en criterios médicos de dosificacion y duracién de

tratamientos. Sin embargo se realizé el analisis para darnos una idea acerca del uso racional de

medicamentos.
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Tabla 24 Interacciones médicas en el uso de tromboprofilaxis.

Interacciones Acido Acetil Clopidrogel Otro angicoagulante  Total
Salicilico
Enoxaparina 8 1 5 14
Fondaparinux 0 0 2 2
Bimeparina 0 0 0 0
Rivaroxaban 0 0 2 2
Heparina no fraccionada 0 0 1 1
Total 8 1 10 19

Entre las interacciones médicas mas frecuentes es interesante resaltar el 5% de uso de
terapias combinadas de antitromboticos u otros anticoagulantes, un 4% para anticoagulantes con

Acido Acetil Salicilico y 1% para anticoagulantes con clopidrogel.



VIl. DISCUSION DE RESULTADOS

Los datos del estudio reflejan que la hoja del protocolo de tromboprofilaxis tanto de
pacientes médicos como quirargicos hospitalizados, se usa solamente en un 3% (6 de 200), e
incluso que los pacientes del area médica (enfermedad comdun) tienen una posibilidad mayor de
usarlo (69%) que los pacientes quirlrgicos (31%). Las areas de Neumologia con un 13% y el de
cirugia 11.5% estdn mas anuentes a cumplir con la hoja de protocolo de tromboprofilaxis. Sin
embargo el 52% de todas las especialidades médicas si us6 una terapia tromboprofilactica en los
pacientes con uno o mas factores de riesgo. Cabe destacar que de estas especialidades, las
que mas aplican tromboprofilaxis son las areas de cirugia con un 74%, cardiologia 73% Yy

neumologia 70% con relacién a la cantidad de pacientes atendida por cada area.

Los datos indican que no existe relacion directa entre el uso de la hoja del protocolo de
tromboprofilaxis y la seleccion de los medicamentos para el uso de tromboprofilaxis. Esto
debido a que la mayoria de médicos que utilizé una tromboprofilaxis no se ajustan a la hoja del

protocolo.

No obstante en los resultados una limitante es la administracion de la hoja de protocolo
de tromboporfilaxis a los médico especialistas, al encontrar solo un 13.5% de las mismas en los
expedientes clinicos de los pacientes. El porcentaje de médicos que cumplen con el protocolo
aun es bajo y se cree que esta siendo subvalorada la hoja de protocolo, porque aunque el
médico identifica y reconoce los factores de riesgo en sus pacientes no lo documenta, no lo
aplica, ni lo solicita si no se la proporciona. Deberia existir un procedimiento estandarizado
para la documentacion en el expediente clinico cuando se aplica una tromboprofilaxis ya que de
esta forma se lograria un mejor apego al cumplimiento de la hoja de protocolo de

tromboprofilaxis, para un mejor control de la enfermedad tromboembdlica venosa.

Existe un porcentaje alto del 48% que no pone en practica el uso de la tromboprofilaxis,
desconociendo las razones por las cuales no lo utiliza ya que no esta justificada la hoja de

protocolo ni esta debidamente completada.

Debido a que los pacientes seleccionados para el estudio incluian tres o mas dias de
hospitalizacién, ya todos los pacientes contaban con al menos un factor de riesgo para utilizacion
de un tratamiento farmacoldgico y/o mecéanico que previniera la enfermedad tromboembdlica
venosa, y considerando que la mayoria de los pacientes sobrepasa los 60 afios de edad y que la
edad promedio del estudio fue de 64 afios, ya son dos factores de riesgo para la aplicacion de
una adecuada tromboprofilaxis. Estos resultados coinciden con la literatura que reporte que es

ma&s comun encontrar uno o dos factores de riesgo que méas de ellos. En este estudio la mayoria
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de pacientes presenté dos factores de riesgo con un 46%, un 35% con un solo factor de riesgo,

15% para tres factores de riesgo y solo un 4% con cuatro o mas factores de riesgo.

La compresion neumatica y el uso de medias antitrombéticas fue solo del 13%, incluso
muchos de los que la utilizaron, ésta fue la Unica medida de prevenciéon ya que no usaron
tratamiento farmacoldgico.  El tratamiento farmacoldgico solo lo utilizan en el 57% de los
pacientes. Es bueno mencionar que solo un paciente con 3 factores de riesgo no recibio
tratamiento farmacolégico, el resto de los pacientes con dos o mas factores de riesgo, todos
recibieron terapia farmacoldgica, 1o que indica que el médico esta consiente de los riesgos de la
enfermedad tromboembodlica venosa en sus pacientes. Solo el 10% de los pacientes utilizaron

ambas medidas de prevencion la farmacolégica y la mecénica.

Es importante sefialar que el porcentaje de prevencién de tromboprofilaxis a nivel de un
hospital privado es bajo segun este estudio, seria interesante poder en otros estudios comparar
los resultados con un protocolo institucional a nivel publico, ya que las limitaciones a nivel estatal
0 publico son alin mayores, incluso pueden no contar con un protocolo de tromboprofilaxis

establecido para prevencion de la enfermedad tromboembdlica venosa.

No se logré analizar la clasificacién del riesgo quirdrgico segun la duracién del
procedimiento debido a que se encontraron diferencias notorias en los puntos de corte descritos
en la literatura y algunos errores en los expedientes de los pacientes, ya que mencionaba un
tiempo de duracién la hoja de anestesia y otro distinto la hoja de procedimiento operatorio. En
algunas se calculé solo con base en los datos obtenidos de la hoja de anestesia. En nuestro
medio, esta definicion para realizar la clasificacién del riesgo no parece factible y se deberia
tener en cuenta a la hora de realizar nuevos estudios, incluso muchos médicos realizaron su
evaluacion propia del riesgo de la operacién pero se desconoce en base a qué criterios. En
todos los casos analizados no existe ningln expediente de riesgo bajo, la mayoria pertenecen a

riesgo moderado, alto o muy alto,

Ademas, a pesar de existir un registro de peso en el historial clinico de los pacientes,
muy pocos médicos lo completan y no se encontré un registro de indice de masa corporal, por lo
que se desconoce si en los pacientes obesos se realizaron ajustes en la dosificacién de
heparinas utilizadas. La falta de datos en los expedientes clinicos no permiti6 poder realizar
conclusiones exactas con respecto a la dosis, frecuencia y duracion correcta de los tratamientos

farmacoldégicos, por lo que solo se presenta una idea general de los mismos.
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No existe para el hospital una jerarquia para la tromboprofilaxis farmacolégica de
acuerdo al protocolo, el médico tiene la libertad de escoger que tratamiento utilizara, se espera
gue sea segun su actuacién ética considerando la eficacia clinica, minimizacién de efectos
secundarios o efectos adversos, comodidad de dosificacion y administracién, asi como costos.
Sin embargo valdria la pena en base a estudios de evidencia cientifica poder recomendar una
jerarquia farmacolégica para garantizar los resultados terapéuticos. En este estudio el
tratamiento farmacoldgico més utilizado para prevenir la enfermedad tromboembdlica venosa es
la enoxaparina con un 83%, en todas sus presentaciones, 20mg, 40mg, 60 mg y 80mg

inyectable.

Se ha descrito un riesgo aumentado de sangrado en pacientes que usan heparinas
conjuntamente con antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y acido acetil salicilico (ASA), sin
embargo esta interaccién se encontré en 8 pacientes es decir un 4%, pese a la advertencia
encontrada en la misma hoja del protocolo de tromboprofilaxis. Se encontré el 5% de uso
concomitante de anticoagulantes, y aunque los mismos insertos de los productos farmacologicos
hacen la advertencia de no usarlos conjuntamente, nadie reportd esta interaccion
medicamentosa, lo que refleja la baja participacién del farmacéutico a nivel hospitalario y la

importancia de que el mismo esté mas involucrado en el control o uso racional de medicamentos.

Dado que la proporcion de uso de medicamentos es elevada (52%), los protocolos
deben incluir mas informacién sobre el uso adecuado, seguridad e interacciones para heparinas
y otros anticoagulantes, asi como la aprobacion correspondiente del profesional farmacéutico,
evitando asi riesgos potenciales para los pacientes por una inadecuada administracion de

farmacos.

El tiempo de implementacién del protocolo es reciente por lo que los resultados que se
reflejen en este estudio pueden ayudar a fortalecer y apoyar la capacitacion del personal médico
como profesionales en la salud involucrados para disminuir posibles riesgos futuros de
enfermedad tromboembdlica venosa. Y con ello darle seguimiento en su implementacion a lo

largo del tiempo y de una forma permanente.

Los factores de riesgo como el uso de estr6genos y anticonceptivos hormonales no se
incluyeron en este andlisis dado que a menudo este dato no aparece en las historias clinicas, sin
embargo no debe obviarse la importancia que tienen estos factores para aumentar el riesgo de
un evento trombético, mas aun si al igual que en este estudio predomina el género femenino
(53%) y son mayores de 60 afios ya que por lo general estan tomando una terapia hormonal a

largo plazo.
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Con respecto a la extrapolacion de los resultados de este estudio de investigacion, se
tendrian limitaciones y no se podria llevar a cabo porque las condiciones muchas veces no son
las mismas, existiendo diferencias en cuanto a la distribucion del género, edad, prevalencia de
patologias, clima, etnia, geografia, cantidad de pacientes, condiciones de la clinica u hospital y

cantidad de recursos.

En el hospital se encontraron muchas barreras que limitan el poder desarrollar estudios
clinicos retrospectivos, entre ellos historias clinicas con un mismo namero de registro, diferentes
areas de archivo de documentos (fisicos y electrénicos), errores de trascripcion de datos en
diferentes hojas del historial médico y errores de documentacion en general. Todos estas
barreras son muy importantes debido que si estas se minimizan permiten la realizacion de
estudios con un nimero de pacientes mas amplio y datos mas significativos. Esta es la principal
razon por la que se utilizaron Unicamente 200 historiales clinicos en este estudio, limitando su

alcance.



VIII. CONCLUSIONES

El cumplimiento del protocolo actual de tromboprofilaxis en el Hospital Centro Médico de

Guatemala, es del 3%, para todas las especialidades médicas.

Los factores de riesgo de mayor relevancia encontrados en 10 meses de estudio en el
Hospital Centro Médico son: 66.5% para edad mayor de 60 afios, 17% para Diabetes y

13% para cancer activo.

Aungue el cumplimiento del protocolo actual de tromboprofilaxis es bajo, demuestra que
se lleva a cabo tromboprofilaxis en un 52% de los pacientes hospitalizados con al menos
un factor de riesgo.

El area de neumologia es la que esta mas anuente a la practica del protocolo de
tromboprofilaxis con un 13%, le siguen el area de Cirugia con un 11.5% del total de 200

historiales clinicos que participaron en el estudio.

Es necesaria la participacion e involucramiento del profesional farmacéutico para lograr
la implementacion y seguimiento al protocolo de tromboprofilaxis del Hospital Centro
Médico en un cien por ciento, asi como su participacion activa y constante dentro de un
programa multidiciplinario para minimizar interacciones medicamentosas, eventos

adversos y control en el uso racional de medicamentos.

Predominaron en la mayoria de pacientes uno o dos factores de riesgo y por ello la

importancia del uso adecuado de la tromboprofilaxis.
Se evidencia la necesidad de hacer ajustes en el disefio de la hoja de protocolo de
tromboprofilaxis vigente para lograr la administracion y uso correcto de la misma por

parte del personal médico del hospital.

Debe estandarizarse y actualizarse la documentacion en todas las areas del hospital que

se relacionan al cumplimiento del protocolo de tromboprofilaxis vigente.
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IX. RECOMENDACIONES

Poner en vigencia las propuestas a la actual hoja de protocolo: adicionar casillas a los
factores de riesgo, riesgo de sangrado, tratamientos farmacoldgicos y mecanicos para
gue esta sirva de record para el paciente, y no sea subvalorada por el personal médico
del hospital. Cambiar el nombre de guia a protocolo de tromboprofilaxis y eliminar los
nombres comerciales o marcas de los tratamientos farmacoldgicos, como una medida

ética. (Anexos)

Optimizacién de la forma de documentacion y actualizacion de los historiales clinicos
de los pacientes tanto en el sistema fisico como en el sistema electronico, para facilitar
la realizacién de estudios clinicos retrospectivos en esta institucion.  Algunas
recomendaciones son: multiples opciones de busqueda ( por fecha, por numero de
archivo, nimero de admisiéon, nimero de area a la que pertenece, tipo de operacion,
unidad médica a la que pertenece, etc.), mismos procedimientos y documentos de
registros clinicos para todos los departamentos, uso de una gama de colores para

diferenciar las hojas de procedimientos.

Establecimiento de programas de capacitacion y divulgacién continua de las hojas de
protocolo de tromboprofilaxis, involucrando tanto al médico como al quimico
farmacéutico, para disminuir la falta de utilizacion de tromboprofilaxis y la ausencia de su

cumplimiento.

Intervenciéon permanente de los quimicos farmacéuticos en programas de educacion
médica continua, que involucren aspectos farmacoldgicos de prescripcion, seguridad de
anticoagulante, interacciones medicamentosas, contraindicaciones, efectos adversos y

aspectos farmacocinéticos que afecten su eficacia terapéutica.

Implementaciéon de evaluaciones periddicas de control interno para evaluar diferentes
procedimientos que beneficien el cumplimiento del protocolo de tromboprofilaxis, entre
ellos la duracion de los tratamientos farmacoldgicas y mecénicas como también los
tiempos de los diferentes procedimientos quirdrgicos, para asegurar que su recoleccion

sea la adecuada.

Revisiones periddicas al protocolo de tromboprofilaxis para reflejar la importancia de los

factores de riesgo tromboembadlico en los pacientes médicos y quirirgicos que existen
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en Guatemala, Yy establecer los de mayor proporcién en el desarrollo de una

enfermedad tromboembdlica venosa.

Desarrollo de estudios similares a futuro para evaluar de nuevo el cumplimiento de la
hoja de protocolo de tromboprofilaxis, que incluya las mejoras planteadas en este
estudio y un nimero mayor de pacientes, con el objetivo de disminuir los indices de

muertes por la enfermedad tromboembdlica venosa en Guatemala.

Es necesario estimular en el hospital un trabajo multidiciplinario que incluya al
farmacéutico para obtener mejores resultados en la implementacion de protocolos de
manejo de enfermedades y un mejor control en los factores de riesgo y terapias

farmacologicas.

Apoyo para la ejecucidon de estudios comparativos entre una institucion privada y publica
respecto al cumplimiento de protocolos de tromboprofilaxis seria de gran utilidad y
beneficio para llevar un mejor control y estadisticas de la enfermedad tromboembodlica
venosa en el pais, sobre todo porque no se cuentan con las mismas condiciones de
infraestructura, ni recursos, y la cantidades de pacientes atendidos en ambos lugares

son muy distintas.

Investigaciones mas profundas ayudarian a revelar las principales causas de la falta de
apego al cumplimiento de los protocolos establecidos en el hospital como el protocolo de
tromboprofilaxis en la enfermedad tromboembdlica venosa. La literatura revela
dificultades en la adaptacion a estos protocolos por riesgos de mayor sangrado en los

pacientes.
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Xll. ANEXOS

A. Hoja de protocolo de Tromboprofilaxis del Hospital Centro Médico de

Guatemala
[:enu-n Nombre:
Mas de medio siglo Edad: Sexo:

haciendo las cosas bien

GUIA DE TROMBOPROFILAXIS EN PACIENTES
MEDICOS Y QUIRURGICOS HOSPITALIZADOS

EVALUAR RIESGO DE TROMBOSIS Y SANGRADO

Inmovilidad > 3 dias
o 1 factor
de riesgo.

.0
Cirugia pélvica o M.Inf
con cirugia > 60 minutos o
Cirugia abdominal aguda o
presencia de 1 factor de riesgo.

-2l

- Céncer activo o bajo
tratamiento.

- Edad > 60 afios

- Ingreso a Cuidados
Intensivos.

DMy EPOC, lupus, artritis
reumatoide, Enf.
Inflamatoria intestinal y
neumonia, sepsis y

meningitis. -ACV.
- Venas varicosas con - Cirugia reciente (3 meses previo)
flebitis. - Catéteres Endovenosos.

- Obesidad IMC > 30

- Trombofilia hereditaria

- Historia personal o familiar de
TVP/TEP previo

- Embarazo o Post Parto

- Tx hormonal/anticonceptivos
- Hipercoaguabilidad

- Sx Mieloproliferativo

- Sx Nefrético

comorbildades: ICC,

_ Riesgo de Sangrado

Sangrado activo.

Desordenes hemorragicos adquiridos (Fallo
hepético) o hereditarios.

Puncién lumbar o anestesia epidural/espinal hace
4 horas o esperada en las siguientes 12 hrs.

Cirugia ocular o neuroquirdrgica.

Evento cerebrovascular agudo hemorrégico.

INR>1.5TPT > 40”
Trombocitopenia < 75,000
HTA no controlada.

PROFILAXIS A UTILIZAR

FARMACOLOGICA

si factor de riesgo presente y no riesgo de sangrado
*Orden i

Bemiparina 3,500 UI SC qd (Badyket®)
Enoxaparina 40 mg SC qd (Clexane®)
Fondaparinux 2.5 mg SC qd (Arixtra®)
Heparina no fraccionada 5,000 Ul SC

¢/8-12 hrs

Rivaroxaban (Xarelto®) 10 mg. PO qd. Solo en
reemplazo cadera vy rodilla

MECANICA
si factor de riesgo presente y riesgo de sangrado

® Medias anti-trombéticas hasta la ingle o rodilla,
maés aparato de comprensién neumatica en
miembros inferiores.
®  Colocacién de filtro de vena cava si el riesgo es
muy elevado.
NOTAS:

1. Insuficiencia renal CrCl < 30: Heparina no fraccionada
5000 unidades Bid o Enoxaparina 20 mg qd.

2. Dosis post operatorias 6 a 12 horas post cierre de
incision.

3. Aspirina o anti-plaquetarios NO SON ADECUADOS
PARA LA TROMBOPROFILAXIS.

4. Profilaxis debe continuarse hasta que riesgo de
trombosis sea resuelto.

5. Monitoreo constante de resolucién de riesgo o
sangrado y estimular la movilizacién temprana.

6. IMC (indice de masa corporal) >35: Enoxaparina 40 Bid.

Marcar con X 6 ¥ la conducta a seguir en el cuadro apropiado. Si a pesar de existir indicaciones de Tromboprofilaxis, Ud. como
médico tratante no considera aplicarla, favor razonarlo en hoja de evolucién.

Indicaciones de Egreso: Si los factores de riesgo de trombosis persisten al egreso (Qx, cadera, rodilla, >60 afios, Ca, Hx, TEV) el
tratamiento Tromboprofilaxis debe continuar 4 semanas como minimo, dando la explicacién al paciente del mismo y de los posibles
efectos adversos, indicando también la necesidad del monitoreo clinico y laboratorios necesarios.

[ nicia Tromboprofitasi Farmacolsgica y Mecsnica [ inicia Trombaprofilasis Mecénica [ contrainicacién para Tromboprofiaxis [ No desea iniciar Tromboprofitaxis

Fechay firma
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B. Recomendacion de hoja de protocolo de tromboprofilaxis para el Hospital
Centro Médico

Centro

Mas de medio siglo
haciendo las cosas bien

Nombre del paciente:

Edad: Sexo: Peso: IMC

PROTOCOLO DE TROMBOPROFILAXIS
EN PACIENTES MEDICOS Y QUIRURGICOS HOSPITALIZADOS

PROFILAXIS A UTILIZAR

EVALUAR RIESGO DE TROMBOSIS Y SANGRADO

_ Pad o | ® A

I:l Inmovilidad > 3 dias

D 1 factor de riesgo.

I:l Tiempo ciruga > 90 min. o
0 Cirugia pélvica o M.Inf
con ciruga> 60 minutos o
=] Cirugia abdominal aguda o
presencia de 1 factor deriesgo.

FARMACOLOGICA

sifactor deriesgo presente y no riesgo de sangrado
*Orden affabético

|

[] canceractivo o
bajo tratamiento.

D Edad > 60 aiios

[] ngreso a cuidados

[] =1 comorbildades:
1CC, DM y EPOC, lupus,
artritis reumatoide,
Enf. Inflamatoria intestinal
neumonia, sepsis y

I:l Venasvaricosas con

Deshidratacion

Obesidad IMC = 30
Trombofilia hereditaria
Historia personal o familiar de

TVP/TEP previo
Embarazo o Post Parto
Tx hormonal/anticonceptivos
L_| Hipercoaguabilidad
Sx Mieloproliferativo
Sx Nefrotico
A.CV.
Cinugia redente (3 meses)
Catéteres Endovenosos,

Intensivos.

meningitis.

HEN

flebitis.

Bemiparina 3,500 UISC qd
Enoxaparina40mgsSCqd

Fondaparinux 25 mgscqd | .
Heparina no fraccionada 5,000 Ul SC

¢/812 hrs

Rivaroxaban 10mg. PO gd. Solo en
reemplazo cadera y rodilla

O Ol

MECANICA
si factor de nesgo presente y riesgo de sangrado

Medias anti-trombaoticas hasta la ingle o rodilla,
mas aparato de comprension neumatica en
miembros inferiores.

Colocacion defiltro de vena cava si el riesgo es
muy elevado.

I:l.

D.

Sangrad
Desordenes hemorragicos adquiridos {Fallo hepatico) o
hereditarios.

Punciéon lumbar o anestesia epidural/espinal hace 4 horas
o esperada en las siguientes 12 hrs.

Cirugia ocular o neuroquirurgica.

Evento cerebrovascular agudo hemorragico.

INR > 1.5 TPT = 40"

Trombocitopenia < 75,000

HTA no controlada.

NOTAS:
1. Insuficiencia renal Crcl < 20: Heparina no fraccionada
5000 unidades Bid o Enoxaparina 20 mg gd.
2. Dosis post operatorias 6 a 12 horas post cierre de
incision.
3. Aspirina o anti-plaquetarios

NOSON ADECUADOS PARA LA TROMBOPROFILAXIS.
4. Profilaxis debe continuarse hasta que riesgo de
trombosis sea resueto.
5. Monitoreo constante de resolucion de riesgo o
sangrado y estimular la movilizacion temprana.
6. IMC (ngice de vazs commars) =351 EnOXaparina 40 Bid.

Marcar con X 6 ¥ la conducta a seguir en & cuadro apropiado. Si a pesar de existir indicaciones de Tromboprofilaxis, Ud. como
médico tratante No considera aplicarla, favor razonarlo en hoja de evolucion.

Indicaciones de Egreso: Si los factores de riesgo de trombosis persisten al egreso (Qx, cadera, rodilla, =60 aiios, Ca, Hx, TEV) el
tratamiento Tromboprofilaxis debe continuar 4 semanas como minimo, dando la explicacion al paciente del mismo y de los posibles
efectos adversos, indicando también la necesidad del monitoreo clinico y laboratorios necesarios. El Farmacéutico le ayudara.

El Inkia Tromboprofilaris Farnacokigia y ecanka :l Inka Tromboprofilaxis Iecanka |:]c indkacionpam T

profibcs l:lModeseaini:iarTrombopvoﬁhr‘s

Fechay firma del Médico tratante.

Firma del Farmacéutico
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C. Estudio Iniciativa del 2008 para la enfermedad tromboembdlica venosa

En febrero del afio 2008 el Dr. Marco Vinicio Flores Belteton y la Dra. Lorena Garrido
trabajaron en el estudio titulado “: “Los factores de riesgo y tratamiento profilactico de trombosis
venosa profunda y embolia pulmonar en pacientes hospitalizados”. En este estudio ellos
encontraron que de los 453 pacientes con al menos un factor de riesgo para trombosis venosa
los mas afectados eran los pacientes de edad mayor ya constituian el 82% del total de los casos.
Durante ese estudio se encontraron 17 factores de riesgo en los pacientes, y se estableci6é que
la mayoria de los pacientes presentaban uno o dos factores de riesgo (23.62% y 25.39%
respectivamente). Se obtuvo una participacién mayor en el género masculino (54.7%) que en el

género femenino (45.2%).

En este estudio realizaron una clasificacion en base al tipo de riesgo tromboembilico
(Muy elevado, elevado, moderado y bajo) y se analizaron las medidas tanto farmacélogicas
como mécanicas (uso de medias antitromboéticas o medias neumaticas), observandose que en el
grupo de riesgo muy alto si se cumplian tanto las medidas farmacélogicas como las mecanicas,
mientras que para los tres grupos restantes el cumplimiento tanto farmacolégico como mecanico
era muy bajo o nulo. Por esta razén el estudio recomendd reforzar los conceptos de
tromboembolismo y medidas profilacticas a través de la inclusion de temas de educacion médica
continua y programas de clases con residentes en el Hospital Centro Médico. Ademas se sugirio
la elaboracion de un protocolo de manejo de pacientes que contemple la identificacion de
factores de riesgo de tromboembolismo tanto para la unidad de cuidados intensivos como para

encamamiento, asi como las medidas profilacticas correspondientes a cada grupo.

A raiz de este estudio en mayo del 2011 se implementa oficialmente la hoja de protocolo de
tromboprofilaxis en el Hospital Centro Médico, llevando a cabo previas capacitaciones con todo

el personal de salud involucrado.

D. Atencién farmacéutica

En la practica profesional de un farmacéutico se maneja el concepto de atencién
farmacéutica y este se refiere a los beneficios que el paciente directamente puede obtener del
uso correcto de sus farmacos, con el proposito de alcanzar resultados concretos en la mejoria
de una patologia, eliminacion o reduccién de efectos secundarios, mejoria de la calidad de vida o

prevencion incluso de una enfermedad. Lo ideal de un medicamento que se utiliza a nivel
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hospitalario es que éste sirva para alcanzar los objetivos terapéuticos para lo cual fue disefiado o

por el motivo por el cual fue prescrito.

A través de este concepto de atencion farmacéutica también se busca involucrar mas al
farmacéutico dentro del &mbito multidiciplinario del hospital, no solo mientras dure el
internamiento del paciente sino también una vez abandona el mismo, ya que debe continuar con
su terapia farmacolégica. En el area de prevencion de formacién de coagulos (tromboprofilaxis)
el papel que juega el farmacéutico es bajo, ya que se limita Unicamente a control especifico de
problemas relacionados a medicamentos, asegurar que el medicamento es necesario, eficaz y
seguro, si la dosis es correcta, custodia de farmacos, dispensacién seguimiento terapéutico.

(Hepler and strand)

E. Importancia del Farmacéutico en la participacion hospitalaria

El servicio de Farmacia de hospital, debe estar siempre bajo la supervision de un
farmacéutico, quien es responsable de muchas y diversas actuaciones. Obviamente, es
responsabilidad suya la adquisicion de medicamentos y productos sanitarios precisos para el
hospital, asi como de asegurar la calidad, su correcta conservacion, su custodia y dispensacion.
Ademas, deben prestar especial atencion a los farmacos que se utilizan en tratamientos extra
hospitalarios, que suelen requerir una particular vigilancia, supervisién y control, y es aqui donde
se encuentran los medicamentos antitromboticos por ejemplo, ya que muchos de ellos se
administran hasta por un periodo mayor de 21 dias como es el caso de una cirugia de fractura

de cadera.

Los galenos que desarrollan su trabajo en el hospital deben, ademas, elaborar y dispensar
férmulas magistrales y preparados, y establecer un sistema racional de distribucién de
medicamentos que garantice la seguridad, rapidez y control del proceso, asi como tomar las
medidas para garantizar su correcta administracion. También es su responsabilidad custodiar y
dispensar los productos que se encuentran en fase de investigacion clinica, velar por el
cumplimiento de la legislacién sobre sustancias estupefacientes y psicotropicas y el resto de

medicamentos que necesiten un especial control.

La labor investigadora y de formaciéon es también de considerable importancia, y los
farmacéuticos deben formar parte de las comisiones hospitalarias en que puedan ser Gtiles sus

conocimientos. Es su obligacién crear un servicio de informacion de medicamentos para todo el
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personal del hospital y llevar a cabo actividades educativas sobre cuestiones de su competencia
dirigidas al personal sanitario del hospital y a los pacientes. El servicio de farmacia hospitalaria
tiene también que efectuar trabajos de investigacion propios o en colaboracién con otras
unidades o servicios y participar en los ensayos clinicos con medicamentos y productos

sanitarios.

Existen casos en los que para lograr que un tratamiento se realice de manera correcta, se
requiere una informacién muy detallada; en otros casos, se trata de farmacos que necesitan una
especial vigilancia y un seguimiento muy estrecho para poder controlar su eficacia y evitar
toxicidades. En estos casos los pacientes pueden acudir a la farmacia del hospital ya que en el
medio hospitalario también se encuentra el equipo de médicos adecuado para llevar el control

del tratamiento de la manera més segura y eficaz.



Xll. GLOSARIO

1. Trombo: es un codgulo sanguineo que se forma en un vaso sanguineo y permanece alli.

2. Embolia: La embolia es un coagulo que se desplaza desde el sitio donde se formé a otro
lugar en el cuerpo.

3. Tromboembolia: Problema que puede producirse en un vaso sanguineo y obstruir el flujo
sanguineo en ese lugar, impidiendo el suministro de oxigeno y flujo sanguineo a los tejidos
circundantes. Esto puede ocasionar un dafio, destruccion (infarto) e incluso la muerte o
necrosis de los tejidos que se encuentran en esa area.

4. Trombosis venosa profunda (TVP): es un coagulo sanguineo que se forma en una vena
profunda en el cuerpo. Suele ocurrir en las piernas o los muslos.

5. Tromboflebitis: Condicién que se da cuando una vena se inflama.

6. Embolia Pulmonar (EP): Se da cuando un coagulo puede desprenderse de la trombosis
venosa profunda y causar un problema serio en los pulmones, infarto o derrame.

7. Distal: Posicion donde ocurre un codgulo por debajo de la vena poplitea, el riesgo de
embolia pulmonar es bajo.

8. Proximal: Posicion donde ocurre un coagulo por arriba de la vena poplitea, el riesgo de
embolia pulmonar es mayor.

9.Estasis venosa: Estancamiento de la sangre en una vena

10.Coagulacion: Cuando una lesion afecta la integridad de las paredes de los vasos sanguineos,
se ponen en marcha una serie de mecanismos que tienden a limitar la pérdida de sangre.

11.Hemostasia: es el conjunto de mecanismos aptos para detener los procesos hemorragicos;
en otras palabras, es la capacidad que tiene un organismo de hacer que la sangre en estado
liqguido permanezca en los vasos sanguineos.

12.Vasoconstriccién: es la constriccibn o estrechamiento de un vaso sanguineo que se

manifiesta como una disminucion de su volumen asi como de su estructura
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13.Vaso sanguineo: es una estructura hueca y tubular que conduce la sangre impulsada por la
accion del corazon.

14.Traumatismo: es una situacién con dafio fisico al cuerpo. En medicina, sin embargo, se
identifica por lo general como paciente traumatizado a alguien que ha sufrido heridas serias
gue ponen en riesgo su vida y que pueden resultar en complicaciones secundarias tales
como shock, paro respiratorio y muerte.

15.Tromboprofilaxis: profilaxis de trombo, prevencion de un trombo, son aquellas medidas
farmacoldgicas como no farmacolégicas que pueden reducir al incidencia de la enfermedad

tromboembodlica venosa.



