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RESUMEN:

Introduccion: La enfermedad tromboembolica engloba la TVP y TEP implicando un riesgo
en cirugia mayor ortopédica como es la artroplastia total de rodilla presentandose en un
1.08%. Sin trombo profilaxis, la trombosis venosa profunda puede ocurrir hasta en un 35%,

ocurriendo el 94% las primeras dos semanas y el 89% en la primera semana.

La tromboembolia pulmonar es responsable de entre el 11.7 y 17.1% de la mortalidad en los
primeros 90 dias del post quirdrgico, el IAM del 25.9%, la EVC del 0.2%.

El empleo de aspirina como terapia de eleccion ha aumentado por su comoda administracion,
no requerir monitorizacién, asociandose con un indice bajo de sangrado y una eficacia
adecuada nivel 1B con reducciones de 36 % de TVP sintomatica. La dosis recomendada por
la AAOS es de 325 mg/dia recomendacion 1C por lo que los estudios son insuficientes, otras
guias internacionales que apoyan su uso encuentran discrepancias significativas sobre el
momento ideal para el inicio de la terapia, dosis, duracion y las posibles modificaciones con
respecto a pacientes ya anticoagulados o con factores de riesgo bien definidos.

Objetivo: comparar las terapias con aspirina y enoxaparina como tromboprofilaxis en ATR.

Metodologia: Un estudio aleatorizado controlado con pacientes de 18 a 90 afios candidatos
a remplazo articular, durante un afio con terapias de tromboprofilaxis distintas; enoxaparina
vs aspirina con un seguimiento a los 15, 30 y 90 dias del post quirdrgico analizando variables
de seguridad y eficacia como resultados primarios e infeccion, IAM, EVC y Muerte como

resultados secundarios.
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Marco Tedrico.

El procedimiento quirdrgico es la dltima opcion de tratamiento para una articulacion; esta
reservado para cuando todas las demas formas de tratamiento — incluyendo terapia fisica y
medicamentos — han fallado en dar los resultados esperados. Dada esta situacion, la cirugia
de reemplazo articular es una manera muy efectiva de eliminar el dolor de las articulaciones,

asi como corregir una deformidad y restituir la movilidad.

Los candidatos para una cirugia de reemplazo articular a menudo tienen dolor severo en las
articulaciones, rigidez, claudicacion, debilidad muscular y/o limitaciones de arcos de

movimiento.

Las causas mas comunes de disfuncion de las articulaciones son la osteoartritis y la artritis

reumatoide; sin embargo, también pueden presentarse otros factores como:

Herencia,

Anormalidades en el desarrollo de la formacidn de la articulacion,
Predisposicion genética a un metabolismo cartilaginoso anormal,
Lesiones menores repetidas,

Trauma severo al cartilago de la articulacion y

Otras.

Aunque el tener sobrepeso no es causa, si contribuye a una progresion mas tempranay rapida

de los problemas de las articulaciones favoreciendo que empeore la sintomatologia.

El procedimiento en si mismo, es una reconstruccion de la articulacion dafiada, y cuenta con
los musculos y los ligamentos del paciente para dar el soporte y la funcion. La prétesis puede
estar hecha de titanio, cobalto cromado, acero inoxidable, material de ceramica, y polietileno
(plastico). Se puede fijar al hueso con cemento acrilico o se hacer un ajuste a presion, lo que
permite que el hueso crezca en el implante. Una vez que el reemplazo articular esta en su

lugar, su movilidad y funcionamiento vuelven gracias a la terapia fisica.



Artroplastia de Rodilla

La indicacion principal para colocar una protesis de rodilla es la incapacidad producida por
la deformidad, el dolor o la impotencia funcional debida a procesos como artritis reumatoide,
artrosis u otras patologias artriticas de la rodilla.

Se debe considerar la cirugia como tratamiento, cuando ya se ha utilizado alguno conservador
como rehabilitacion, analgesia, cambios de estilo de vida 'y de actividades.

Los pacientes deben tener metas reales, una artroplastia total de rodilla (ATR) bien colocada
nunca se sentira y funcionara como una rodilla normal.

Las contraindicaciones de la ATR son pocas e incluyen las infecciones latentes o inactivas y
las relativas incluyen artropatia de Charcot, mala cobertura cutanea, anquilosis de la
articulacién en una buena posicion, poco control muscular y mala cooperacién del paciente
en el post operatorio para modificar sus actividades diarias.

Al contar con un paciente candidato para la cirugia, se debe realizar una planeacion
preoperatoria adecuada. Como principal herramienta se utilizan las radiografias ortogonales
anteroposterior y lateral de rodilla; ademas, se pueden utilizar y se recomiendan axiales de
rotula y en algunas ocasiones, es importante el solicitar telerradiografias de miembros
inferiores, esto nos da la idea de la deformidad a la que nos enfrentamos, la pérdida 6sea que
indicara la necesidad o no del uso de cufias de aumento para la cirugia, la formacién de

osteofitos y la valoracion indirecta de laxitud ligamentaria.

Técnica quirurgica:

Se coloca al paciente en posicién supina y se estabiliza y viste el campo; se suele utilizar una
incisién medial anterior. El torniquete se coloca en la porcion mas proximal del muslo. La
incision se realiza aproximadamente a 7 cm. del polo superior de la rétula hasta 12 cm. de su
polo inferior. (Fig. 1). Se incide la piel y el tejido celular subcutaneo y de la fascia profunda
a lo largo del borde medial de cuadriceps paralelo con sus fibras y luego medial al borde de
larotula y el tendon rotuliano aproximadamente a 8 mm de este. (Fig 1y 2)



Incision en cara anterior de rodilla, diseccion por planos hasta artotomia medial pararotuliana
fig.1(Lotke & Lonner, n.d.) fig 2 (Lotke & Lonner, n.d.)

Se entra a la articulacion desde la parte proximal de la metéfisis entre la bursa y
extendiéndose hacia la parte posteromedial de la rodilla, dejando intactos los tejidos blandos
de la parte medial. Se entra por debajo de la bursa, debajo de la grasa retro patelar y se realiza
la incision antero lateral en la capsula. Se evierte la rotula y se flexiona la rodilla, debiéndose
extender la incision si se encuentra tension en los tejidos blandos de la misma. Se coloca un
separador Homan fino, lateral al menisco lateral y se realiza incisién del ligamento

patelofemoral. Se extirpa la grasa infra patelar para una mejor exposicion. (fig 3. Y 4)

Liberacion de partes blandas para la correcta visualizacién y menisectomia
Fig 3 (Lotke & Lonner, n.d.) Fig. 4 (Lotke & Lonner, n.d.)

Se retira la almohadilla grasa junto al menisco externo y se identifican los vasos geniculados
inferiores para ser coagulados, los que suelen localizarse a lo largo del borde lateral del
menisco y se visualizan en la parte medio lateral de platillo lateral. (Fig 5) Se incide el
ligamento cruzado anterior (LCA) y las inserciones de los cuernos posteriores de los
meniscos. Se obtiene una mejor exposicion del platillo tibial y los condilos femorales

mediante rotacion externa y desplazamiento anterior de la tibia. (Fig 6)



Mennisectomia ampliada posterior y liberacion lateral ademés de reseccion de ligamentos de pivote central
Fig 5. (Lotke & Lonner, n.d.) Fig 6. (Lotke & Lonner, n.d.)

Cortes Oseos:

Se realizaran cinco cortes cuando la protesis sea cementada, fija por capa porosa o a presion.
El procedimiento es el mismo, aunque se conserve o retire el ligamento cruzado posterior
(LCP). La diferencia esta en que se afiadird un sexto corte al extraer el huso de la escotadura
intercondilea.

Los cortes primordiales se realizan sin importar la cantidad de pérdida désea, del balance
ligamentario y de la presencia o no de osteofios en la articulacion.

Los cinco cortes esenciales son (Fig 7 y 8):

Osteotomia transversa a la tibia proximal con inclinacidn posterior de 5 grados.

Reseccion de condilos femorales con angulacion en valgo de 5 a 7 grados.

Reseccién de condilos femorales anterior y posterior para aceptar componente femoral del
tamario adecuado.

Chaflanes anterior y posterior.

Osteotomia retro patelar.

Reseccion de la escotadura intercondilea y del LCP en caso de una postero-estabilizada.

(opcional)



Cortes programados para un remplazo articular de rodilla primario posteroestabilizado
Fig. 7 (Lotke & Lonner, n.d.) Fig. 8 (Lotke & Lonner, n.d.)

La osteotomia tibial proximal se puede realizar con guia extra o intramedular, ambas dan
resultados similares. Siendo el intramedular el preferido y relativamente fécil de utilizar con
resultados altamente predecibles, el punto de salida lateral suele localizarse ligeramente

lateral a la insercion del LCA y se traza una linea imaginaria sobre la diafisis. (Fig. 9)

Guia intramedular tibial para corte tibial

Fig. 9 (Lotke & Lonner, n.d.)
Se irriga el canal con solucion antibidtica y se retira la grasa para prevenir embolismo graso;
se inserta la varilla intramedular estriada con una cuchilla de corte transverso a la diafisis

tibial. (Fig. 10) Se coloca el bloque de corte debajo del tenddn patelar en la posicién



transversa del eje axial de la tibia. Se retiran la cuchilla y la varilla dejando la plantilla de

corte. La profundidad del corte corresponde al grosor del componente tibial.

Calculo de “slope ” tibial y colocacidn de platillo de corte tibial con nivel de reseccion medido
Fig 10 (Lotke & Lonner, n.d.)

En general, se coloca un corte de 10 mm. por debajo del platillo sano, no debe hacerse ningun
esfuerzo por llegar a hueso sano. Se realiza el corte con sierra oscilante para la meseta
apoyandose en la guia de corte y colocando un retractor en Z debajo del ligamento colateral
medial y homan curvo en el lateral. Se continta el corte hasta la parte posterior con poco
hueso faltante y posteriormente, se sujeta el fragmento con una pinza tirando hacia afuera.
En esta etapa, deben retirarse todos los osteofitos en bordes laterales y mediales de la rodilla.
(Fig 11)

Retiro de platillo tibial y resto de reseccion de
osteofios posteriores y laterales

Fig. 11 (Lotke & Lonner, n.d.)



Osteotomia distal del femur:

Se utiliza una guia intramedular para fémur, se realiza un orificio en la parte media de la
escotadura intercondilea en la parte anterior de la insercion del LCP. Si se colocan los dedos
de la mano no dominante en la diafisis femoral, tendremos una direccion de la guia; se irriga
con solucion antibidtica. La guia se fija entre 5 y 7 grados de valgo, respecto a la diafisis
femoral.

En general, se alinear en 5 grados de valgo a las rodillas con un varo o neutro preoperatorio
y a 7 grados a las rodillas en valgo. Se coloca la guia de corte y se retira la guia. (Fig. 12y
13)

Insercion de guia inramedular femoral
Fig.12 (Lotke & Lonner, n.d.)

Calculo de rotacion del componente femoral y valgo femoral.
Fig. 13 (Lotke & Lonner, n.d.)



La cantidad de reseccion 0sea debe ser equivalente al grosor de la protesis medido desde el
condilo lateral, en general es de 8 a 12mm. La profundidad apropiada del corte corresponde
al hueco de entrada en el fémur en la posicién inferior de la muesca trocear. (Fig. 14 y 15)

Colocacion de guia de corte distal de femur y corte distal femoral
Fig. 14 (Lotke & Lonner, n.d.) Fig. 15 (Lotke & Lonner, n.d.)

Osteotomia condilar anterior y posterior:

Son importantes para la correcta funcion de la protesis. La altura del reborde patelar debe
continuar a lo largo de la cortical anterior del fémur. De quedar muy alta, provocaria una
tension retinacular excesiva, la cual dificultaria una flexion o contribuyendo a la aparicion
de una subluxacidn; de quedar muy bajo, provocara una muesca en el fémur y asi, una fuerza

anoémala que desembocaria en una fractura femoral a ese nivel. (Fig. 16 y 17)
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Corte anterior, posterior y chaflanes correspondientes femorales programado con guia de corte.

Fig. 16 (Lotke & Lonner, n.d.) Fig. 17 (Lotke & Lonner, n.d.)

En cuanto a los cortes femorales posteriores, deben ser la guia para la correcta rotacion del
componente femoral. Es importante que la rotacion sea valorada con precision para prevenir
la rotacion interna de la protesis, considerando que el condilo femoral interno es mas

prominente que el lateral. Esto dara como resultado, el resecar mas céndilo posterior del lado



externo que el interno. En general, se puede decir que se debe resecar de 2 a 3 mm. mas del
lado medial que del lado lateral; por consiguiente, se coloca la guia de corte para el fémur
distal con rotacion para secar.

La posicidn iddnea es aquélla en la que la plantilla de corte produce una osteotomia anterior
a nivel cortical anterior del fémur y una reseccion de los condilos femorales posteriores que
originen un espacio rectangular en flexion. Se resecan aproximadamente 8 mm. de hueso en
el condilo femoral posterior medial. Al terminar los cortes, proteger la insercion del
ligamento colateral medial.

Los chaflanes anterior y posterior son esenciales para que la protesis se ajuste al fémur distal
y se realizan normalmente con la misma guia. El &ngulo puede variar dependiendo el tipo de

protesis.

Osteotomia retro patelar:

Se evierte la rétula, se reseca la grasa y la sinovial de sus margenes para determinar sus
limites. La mayoria de las rétulas son de 25 mm. de espesor y los componentes patelares
presentan, en su mayoria, unos 10 mm. de altura por lo que se debe de respetar 15 mm. de
rotula. Una patela demasiado gruesa tensa el retinaculo y predispone subluxacién externa;

mientras una delgada, predispone a fracturas. (Fig. 18 y 19)
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Figura 6-32. Se realiza la osteotomia retropatelar.

Fig. 18 (Lotke & Lonner, n.d.) Fig.19 (Lotke & Lonner, n.d.)
Realizar los orificios con la guia y de ser posible, colocar el componente patelar con
discretamente medial. Realizar la reseccion de osteofitos marginales.

Reduccion de prueba:



En teoria, la cantidad de hueso resecada del componente femoral y tibial es equivalente al
espesor de los componentes; en consecuencia, no deberia realizarse ningin balance adicional.
(Fig. 20 y 21)

Insercion de componentes de prueba y polietileno medido para eprueba de estabilidad y recorrido patelar
Fig. 20 (Lotke & Lonner, n.d.) Fig. 21 (Lotke & Lonner, n.d.)

El componente femoral se sitta sobre el fémur distal y se confirma la separacion, se introduce
entonces la bandeja tibial y se ajusta el componente de polietileno en flexo — extension. Si se
detecta una deformidad severa en varo, puede distender el compartimento externo; es
necesario tomar decision sobre si es excesiva 0 no.

Se aceptan unos milimetros de laxitud externa para una alineacién en valgo, un buen
ligamento interno y buena movilidad con rodilla con estabilidad en extension.

Si existe deformidad en valgo y hay distension del ligamento lateral interno, no se acepta
laxitud medial, por lo que se liberan estructuras de la capsula externa para conseguir una
tension en ligamento lateral interno.

Se comprueba la rotacion del componente tibial, si esta rota hacia la medial y la tuberosidad
anterior de la tibia esta hacia la externa, habra tendencia a la subluxacion o luxacion de la
rotula; por lo tanto, es importante rotar el componente tibial para que quede directamente
debajo el tenddn patelar. Tratar que el componente se alinee al tercio medio de la tuberosidad.
Es importante tener una adecuada exposicién del borde portero lateral de la tibia para lograr
colocar adecuadamente el componente. Se introduce entonces la broca y una raspa central
donde se alojara el vastago de la protesis. (Fig. 22 y 23)



Insercion de aleta para plantilla tibial definitiva definiendo rotacion de la misma
Fig. 22 y 23 (Lotke & Lonner, n.d.)

Se comprueba la estabilidad patelar, flexionando completamente para comprobar que la
Rotula se centra en su canal. Si a rotacién del componente femoral es apropiada, la rétula
permanecera completamente en el surco; si se inclina o existe demasiada tension, se requerira
una liberacion, realizandola por fases; en primera instancia, las bandas mas tensas y
engrosadas de tejido sinovial luego, la parte distal de retinaculo y posteriormente, hacia la
proximal segun sea necesario.

Fijacion de componentes:

Se puede realizar a presion o cementados con metilmetacrilato y con la rodilla en extension
completa. La presurizacion del cemento en el fémur y la tibia es realmente importante,
mientras esta en extensidn, se cementa el componente patelar y se mantiene con una pinza,
ya endurecido se retira cualquier resto de cemento y se coloca el polietileno definitivo sobre
la bandeja tibial.

Se comprueba la estabilidad de la rodilla y el deslizamiento de la rotula, y se prepara para el
cierre de la herida. (Fig. 24 a 30)

Cierre:

Se emplean puntos separados de Vicryl para cuadriceps y retinaculo medial, se cierra
cuidadosamente el tejido subcutaneo, las suturas demasiado tensas podran necrosar la grasa

y originar problemas de cicatrizacion.



El hueso debe ser lavado a presién y se debe secar Tras alcanzar una consistencia pastosa, el metilme-
tacrilato se aplica a presién con el dedo sobre la meseta tibial.

antes de la fijacion con metil rilato de los componentes de la
protesis

El componente femoral se sitiia sobre el fémur distal,
v a medida que se extiende la rodilla, el exceso metilmetacrilato
sale de debajo de la protesis.

Se coloca la bandeja tibial sobre la tibia proximal y
se elimina cuidadosamente el exceso de cemento.

El componente de prueba se retira y se coloca La rétula debe deslizarse por el centro del surco
polietileno definitivo sobre la bandeja tibial. Se elimina cuidado- patelar sin tendencia a la inclinacion ni a la subluxacion. Esto se
samente todo exceso de cemento de la parte posterior de la rodilla. conoce como la prueba de “pulgares fuera” (es decir, no se debe

utilizar el dedo para presionar la rétula y centrarla en su surco).

Fig 24 a 30 (Lotke & Lonner, n.d.)
Post operatorio:

Se debe iniciar la movilidad de la articulacién inmediatamente en el postoperatorio y debera

alcanzar los 90 grados de flexién, con una adecuada elevacion de la extremidad en extension

de rodilla entre el tercer a quinto dias del post operatorio.



Profilaxis antitrombdtica en ATR:

La enfermedad tromboembolica consiste en TVP (trombosis venosa profunda) y TEP
(tromboembolia pulmonar) la cual es una complicacion comun con riesgo en hospitalizacion
por cirugia, enfermedades agudas, cancer activo , enfermedades neuroldgicas con paresia de
extremidades inferiores , confinamiento en asilo de ancianos, traumatismos o fracturas o
trombosis venosa superficial. Kesieme E, en 2011 describi6 el término trombosis como la
formacion de una masa anormal dentro del sistema vascular a partir de componentes
sanguineos en un animal vivo. El proceso de trombosis involucra diversos factores que lo
predisponen y que fueron descritos por Virchow desde el siglo XIX conocidos hasta la fecha
como “triada de Virchow” que implica una lesion endotelial, estasis o alteracion del flujo

sanguineo y un estado de hipercoagulabilidad.

Se ha visto relacion con embolismo arterial, EVC (enfermedad cerebral vascular) e IAM
(infarto agudo al miocardio). ®®)

Sin tromboprofilaxis, la trombosis venosa profunda puede ocurrir hasta en un 35% de
pacientes sometidos a artroplastias de rodilla y cadera.

Un estudio reciente sugiere que el 94% de las TVP sintomaticas ocurren en las primeras dos

semanas Y el 89% en la primera semana. )

La tromboembolia pulmonar es responsable de entre el 11.7 y 17.1% de la mortalidad en los
primeros 90 dias del post quirdrgico, el 1AM del 25.9%, la EVC del 0.2%. Se ha
documentado que el 25% de los pacientes que presentaron EVC mueren en el primer afio tras
la intervencion. @) (5

Cuando los pacientes son diagnosticados con enfermedad tromboembdlica (TE), el indice del
costo asociado con el procedimiento primario y el tratamiento de su complicacion aumenta.
Se reporta un indice de readmision en USA del 5 a 14%.

Mas literatura ha reportado el indice de TVP en 1.1 a 1.5% y el de sangrado mayor y menor,
de 0.3a1.6%. De manera historica, se ha clasificado a los pacientes con antecedente de TVP

y TEP como riesgo aumentado, aunque esquemas publicados entre 1997 y 2011 han



reportado un indice de 0.17% de TEP en pacientes que recibieron heparinas de bajo peso
molecular. 9

En materia del estudio a realizar debe analizarse en primera instancia, la actividad del
farmaco a experimentar (acido acetil salicilico) y su mecanismo de accion.

Se libera de las membranas fosfolipidicas por la accion de la fosfolipasa A2 que se activa por
diversos estimulos. El acido araquidonico se puede convertir en maltiples prostanoides, entre
los que destacan el tromboxano Ay la prostaciclina, tras la activacién de las enzimas
ciclooxigenasa-1 (COX-1) y ciclooxigenasa-2 (COX-2).

La aspirina inhibe de forma irreversible la ciclooxigenasa a través de su difusion en el canal
de la COX, que conecta la membrana celular con la bolsa catalitica de la enzima. La aspirina
se une al residuo de arginina-120 (el punto de union de los farmacos antiinflamatorios no
esteroideos) y acetila dos serinas (serina 529 para la COX-1 y serina 516 para COX-2) que
estan en la parte mas estrecha del canal, evitando asi que la COX pueda alcanzar el sitio
catalitico de la enzima. Para la inactivacion de la COX-2 (efecto antiinflamatorio) se
necesitan dosis mas elevadas de aspirina, mientras que la COX-1 se puede inhibir con dosis
de 30 mg. ®

La inhibicion de la COX-1 en la plaqueta previene la formacion de tromboxano A2, que es
un potente agonista plagquetario e induce la secrecion de los granulos de la plaqueta y su
agregacion.

La aspirina se absorbe rapidamente en el estomago y en el intestino delgado por difusion
pasiva, convirtiéndose en &cido salicilico tras la hidrolizacion por esterasas. La concentracion
plasmatica mé&xima se alcanza a los 30 min. y la biodisponibilidad de la aspirina por via oral
es del 50%, aunque ambas disminuyen significativamente si el producto tiene proteccion
entérica o estd microencapsulado. La vida media plasmatica de la aspirina es de 20 min.
(9)(15)@3)

En cuanto a la heparina de bajo peso molecular, son derivados de la heparina no fraccionada
obtenidos mediante la degradacion enzimética o quimica de ésta, y tienen un tamafio
heterogéneo. La principal ventaja sobre la heparina no fraccionada estriba en su menor union
a proteinas, lo que le da un efecto anticoagulante mas predecible; tiene también una vida

media mas larga y permite una administracion cada 12 h. Se une también a la antitrombina



para ejercer su efecto anticoagulante y es mejor inhibidor del Factor Xa que la heparina no
fraccionada. ®) 1%

Historicamente en 1977, ya habia sido probada la aspirina en dosis de 600 mg. dos veces al
dia para reducir el riesgo venoso de trombosis en pacientes que se sometieron a artroplastia
de cadera. La aspirina tiene un efecto dual arterial y venoso en la circulacion esperado para
evitar trombosis, comprobado en los estudios de WARDASA y ASPIRE, con una dosis baja
idéntica de 100 mg diaria, arrojo resultados satisfactorios con reduccion de un tercio la
recurrencia de tromboembolismo, infarto al miocardio, muerte cardiovascular y ademas, con
bajo riesgo de sangrado. "

En 2011 la AAOS (Asociacién Americana de Cirugia Ortopédica) publico sus guias de
profilaxis con 10 recomendaciones, las cuales gradu6 como: consenso, inconcluso,
moderado, fuerte y débil, siendo la Unica con evidencia fuerte el postularse en contra de
realizar un ultrasonido ddplex de rutina de en pacientes con ATC y ATR en el postquirurgico
para evidenciar complicaciones. ) 4

Calificaron como consenso la duracion de trombo profilaxis y como inconclusa, la evidencia
para recomendar en contra de un agente antitrombdtico especifico.

La ACCP (Colegio Americano de Meédicos de Torax) en su novena edicion de
recomendaciones en cirugia ortopédica la calific6 como débil, alta, moderada y baja calidad
de evidencia.

Realiza la recomendacién puntual acerca de la duracion de la tromboprofilaxias de entre 10
y 14 dias, la que puede extenderse hasta 35 dias sin aumento de complicaciones. Puntualizé
la misma recomendacion en cuanto al ultrasonido diplex rutinario. 4

Las opciones de tratamiento antitrombdtico son variadas (heparinas de bajo peso molecular,
antagonistas de vitamina K, aspirina, apixaban, rivaroxaban, dabigatran y fondaparinux).
Especificamente se menciona que la enoxaparina y deltaparina tienen la ventaja de no
requerir monitorizacién, pero su via de aplicacion subcutanea puede ser problematica en
algunos pacientes y resultar en pobres resultados de apego.

Se han considerado efectivas para la prevencion de enfermedad tromboembdlica, pero tienen
una incidencia elevada de complicaciones por sangrado, con grado de evidencia 1B =
recomendacion fuerte con moderado nivel de evidencia.

Régimen de administracion 12 horas previas y 12 horas posterior al procedimiento.



Por otro lado, el empleo de aspirina ha ido en aumento en afos recientes al ser administrada
oralmente y no requerir monitorizacién; se asocia con un indice mas bajo de sangrado y una
eficacia adecuada nivel 1B con reducciones de 36 % de TVP sintomética en pacientes que se
realizaron ATC por fractura. Hasta 2012, no existen ejercicios comparativos contra la
enoxaparina. 4

La dosis recomendada por la AAOS es de 325 mg/dia recomendacion 1C por lo que los
estudios son insuficientes; pero en metaanalisis de literatura cardioldgica, se ha demostrado
que dosis altas de aspirina de 500 a 1000 mg. Por 7 dias no han manifestado mejores
resultados que las dosis medias de 160 a 325 o inclusive, dosis bajas de 75 a 100 mg. al dia
y més aun, se han visto asociadas a efectos secundarios gastrointestinales. /¢4

Se ha documentado que dosis de entre 30 y 150 mg. son suficientes para inhibir la COX-1.
4)

La AAHKS (American Association of Hip and Knee Suergeons) revel6 en 2016 que mas del
80% de los cirujanos que realizan remplazos articulares utilizan aspirina como su profilaxis
antitrombdtica primaria. En México, esta practica es rara y no hay informacién sobre su uso.
En cirugias de ATC la aspirina se ha visto igualmente eficaz comparada con la deltaparina,
con indices de seguridad mayor y comparativos de 2.1 vs 4.5% sin diferencias en ambos
grupos en cantidad de infecciones o eventos vasculares y muerte. @

Los estudios apoyan el empleo de aspirina con inclinacion por el bajo costo, la seguridad
historica, la efectividad y la conveniencia como una opcion distinta a Heparinas de bajo peso
molecular.

Jameson et al. reportaron el costo anual de la tromboprofilaxis en el Reino Unido y Gales
con el empleo de agentes potentes tras ATR y ATC siendo 13 millones de libras contra
110,000 si se utilizara aspirina. %

Se ha visto relacionada con menor drenaje persistente por la herida, la formacion de
hematoma, e infecciones. Prevencion de TVP proximal y distal y disminucion de TEP fatal
y no fatal. ® (9

Muchos estudios han demostrado aumento de riesgo de sangrado mayor o menor y
complicaciones de herida con aplicacién de heparina. Ademas, han manifestado que la
aplicacion de otros agentes como rivaroxaban causan mayor sangrado oculto y

complicaciones.



Presenta ventajas sin intencion reportadas en mdaltiples estudios como la disminucion del
indice de mortalidad a los 45 dias y a largo plazo, una disminucion en la cantidad de
analgésicos y en especial, de opioides en el postquirtrgico. 47

Se puede administrar sin problema con un inhibidor de la COX — II.

Existen algoritmos publicados para su utilizacion en pacientes con riesgo elevado en los que
se recomendaria la utilizacion de heparina vs aspirina:

Pacientes con algunas condiciones como hipercoagulabilidad, cancer metastasico, etc.,

sepsis, EPOC las cuales colocan al paciente con un riesgo incrementado de TE de més del 3
0. @ )

Por lo anterior, se deberia considerar al acido acetil salicilico como una opcién de esquema
unificado para nuestro pais por su bajo costo, la facilidad para su adquisicion, el apego mayor,

la alta efectividad y la seguridad probada.

Planteamiento del problema.

La trombosis es responsable de una cuarta parte de las muertes a nivel mundial. La
enfermedad tromboembolica en paises con bajos, medianos y altos ingresos, es la causa
principal de muerte asociada a la hospitalizacion. &

Como se ha tratado en el apartado previo, las personas que son sometidas a una cirugia
ortopédica mayor de artroplastia de rodilla o cadera presentan un riesgo mayor de ETV 1.08%
en el caso de remplazo de rodilla. Por lo que se debe utilizar una profilaxis farmacologica y
mecanica ademas de la deambulacion temprana en el postoperatorio. ©

En México se desconoce estadistica alguna sobre la tromboprofilaxis administrada de
primera linea y eleccién para los ortopedistas que realizan remplazos articulares; no existe
registro de la cifra exacta de eventos de enfermedad tromboembolica en nuestra poblacion.
La ETV se presenta en mas del 25% de los pacientes quirdrgicos hospitalizados. Los
esquemas empleados varian entre el 34 y el 58% con los siguientes argumentos: riesgo de
hemorragia exclusion de ciertos tipos de paciente y desconocimiento de la ETV.

Basados en cifras de otros paises, los eventos tromboembolicos venosos son un problema de

salud significativo y una preocupacion importante tras la cirugia ortopédica mayor, ya que



son responsables de muerte directa en una de cada cuatro artroplastias de cadera y, sin
conocer el dato exacto en cirugia de rodilla, se estima algo similar.

En una economia creciente como es la de México las opciones con que se cuenta para realizar
una adecuada prevencion deben ser difundidas por los profesionales de la salud para su
utilizacion en medio privado y especificamente, para el ahorro en el sector pablico.

Se deben realizar estudios comparativos en nuestras poblaciones para sustentar la utilizacion
de agentes para trombo profilaxis méas econémicas, comodas, seguras y efectivas para los
pacientes.

Existen guias internacionales que ya apoyan el uso de algunos agentes; sin embargo,
concurren discrepancias significativas sobre qué terapia es la més adecuada, el uso de
aspirina como profilaxis, el momento ideal del inicio de las terapias farmacoldgicas y su
duracion, asi como las modificaciones con respecto a pacientes ya anticoagulados o con
factores de riesgo bien definidos.

La responsabilidad es compartida, instituciones gubernamentales y médicos en proporcionar
medidas para la experimentacion controlada con terapias seguras para mitigar el costo
excesivo en medicamentos y disminuir complicaciones que llevan a costos mas elevados por
readmisiones.

Es de suma importancia realizar un consenso basado en evidencias sobre la administracion
de estos agentes para estandarizar medidas de profilaxis trombética.

Por lo tanto, la pregunta de investigacion es: ¢existe diferencia en la efectividad y
seguridad en el manejo antitromboético de pacientes con un régimen tradicional de
enoxaparina postquirurgica contra acido acetil salicilico en pacientes sometidos a

artoplastia total de rodilla electiva?

Justificacion del estudio

-Hasta hoy, no existe evidencia para recomendar un protocolo especifico de profilaxis
antitrombdtica en ATR electivas.

-No hay registro de literatura cientifica publicada en México sobre la epidemiologia del
problema, la terapia de eleccién y sus resultados.

- El uso de &cido acetil salicilico como método de eleccidon en pacientes con cirugia de

remplazo articular constituye un esquema reproducible y de bajo costo para la institucion.



o ~ w0 D

© © N o

11.

12.
13.
14.

Hipotesis

La efectividad y seguridad en el manejo antitrombatico de pacientes sometidos a artroplastia
total electiva de rodilla con un régimen de enoxaparina postquirurgica contra acido acetil
salicilico, sera similar a la reportada en la bibliografia consultada.

Esta hipotesis es de tipo de diferencia entre grupos ya que compara las variables entre un
grupo de estudio y otro.

Objetivos.

Objetivo general

Valorar si existe diferencia en la efectividad y seguridad en el manejo antitrombético de
pacientes con un régimen tradicional de enoxaparina postquirurgica contra acido acetil
salicilico.

Objetivos especificos.

Seleccionar al paciente candidato para la cirugia de remplazo articular.

Canalizar a sesion clinica de estudio de remplazo articular.

Completar el protocolo prequirdrgico.

Aleatorizar al paciente para la designacion del cirujano que realizara la cirugia.

Aleatorizar al paciente para el tratamiento de profilaxis antitrombética: Acido acetil salicilico
0 Enoxaparina.

Programar la fecha para el procedimiento quirargico.

Identificar el protocolo completo en consulta prequirurgica.

Ingresar al paciente al hospital.

Realizar la intervencion quirdrgica programada.

. Instaurar el tratamiento de trombo profilaxis: grupo control, pacientes con administracion de

enoxaparina, grupo experimental, pacientes tratados con Acido acetil salicilico.

Realizar la deteccidn de cuadro clinico compatible con Enfermedad tromboembdlica con
consultas periodicas.

Obtener los datos suficientes para valorar la seguridad y efectividad de tratamiento.
Analizar datos obtenidos.

Reportar conclusiones.



Disefio y tipo de estudio

Tipo de estudio: Ensayo clinico controlado.

OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES:

VARIABLES DEFINICION DEFINICION TIPODE ESTADIS ITEM

IDENTIFICAD CONCEPTUAL OPERACIONAL / VARIABL | TICA

ORAS DE INDICADOR E
GRUPO

EDAD. Tiempo Afios de vida que tiene el Cuantitativa | Estadistica [ Nota
cronoldgico de paciente al momento de la descriptiva | quirdrgica
vida cumplido aplicacion de la encuesta.
desde el
nacimiento hasta
el momento actual.

GENERO. Condicién de un | Femenino: propio de la mujer. Cualitativa. |Estadistica | Nota
organismo que se | Masculino: propio del hombre. descriptiva | quirdrgica
distingue entre
masculino y
femenino.

RIESGO Sistema de Clasificacion para estimar el Cualitativa |Estadistica | Clasificacio

ANESTESICO- |clasificacion de la |riesgo que plantea la anestesia Ordinal descriptiva | n ASA

QUIRURGICO. | American Society |para los distintos estados del

of

Anesthesiologists.

paciente.

Clase I: Paciente saludable no
sometido a cirugia electiva.

Clase Il: Paciente con enfermedad
sistémica leve, controlada y no
incapacitante. Puede o no
relacionarse con la causa de la

intervencion.




Clase Ill: Paciente con
enfermedad sistémica grave, pero
no incapacitante. Por ejemplo:
cardiopatia severa o
descompensada, diabetes mellitus
no compensada acompafada de
alteraciones organicas vasculares
sistémicas (micro y
macroangiopatia diabética),
insuficiencia respiratoria de
moderada a severa, angor
pectoris, infarto al miocardio
antiguo, etc.

Clase IV: Paciente con
enfermedad sistémica grave e
incapacitante, que constituye
ademas amenaza constante para la
vida y no siempre se puede
corregir por medio de cirugia. Por
ejemplo: insuficiencias cardiaca,
respiratoria y renal severas
(descompensadas), angina
persistente, miocarditis activa,
diabetes mellitus descompensada
con complicaciones severas en
otros 6rganos, etc.

Clase V: Enfermo terminal o
moribundo, cuya expectativa de
vida se espera no sea mayor de 24
horas, con o sin tratamiento
quirdrgico. Por ejemplo: ruptura
de aneurisma adrtico con choque
hipovolémico severo,
traumatismo craneoencefalico con
edema cerebral severo,

embolismo pulmonar masivo, etc.




TIPO DE Es la operacion Cirugia de remplazo de Cualitativa |Estadistica | Nota post
INTERVENCI |instrumental, total |articulacidn total. descriptiva | quirlrgica.
ON o parcial, de
QUIRURGICA. | lesiones causadas Artroplastia total de rodilla.

por enfermedades

0 accidentes, con

fines diagnosticos,

de tratamiento o de

rehabilitacion de

secuelas.
TIEMPO Son una serie de | Tiempo transcurrido durante la Cuantitativa | Estadistica | Nota
QUIRURGICO |procesos intervencion quirdrgica desde la descriptiva | quirdrgica

encaminados a incision hasta el cierre de la

organizar el acto | herida.

quirdrgico en la

cirugia,
SANGRADO Pérdida hematica | Cuantificacién de sangrado en Cuantitativa | Estadistica | Nota
TRANSOPERA | medible en centimetros cubicos en base a descriptiva | quirdrgica
TORIO cualquier compresas y volumen aspirado.

procedimiento

quirdrgico.
COMORSBILID | La presencia de Distinguir las enfermedades Cualitativa |Estadistica | Nota
ADES uno 0 Mas secundarias que forman parte del descriptiva | quirdrgica

VARIABLES
DE ESTUDIO

trastornos (o
enfermedades)
ademas de la
enfermedad o

trastorno primario.

DEFINICION
CONCEPTUAL

estado clinico del paciente, no
relacionadas directamente con el

padecimiento en tratamiento.

DEFINICION OPERACIONAL /
INDICADOR

TIPO DE
VARIABL
E

ESTADIS
TICA

ITEM




EFECTIVIDAD |Envuelve tanto la | Prevencion de readmisiones Cuantitativa indice de
FARMACOLO |eficacia del hospitalarias por enfermedad admisiones
GICA. medicamento tromboembodlica. hospitalaria
como la S.
tolerabilidad Tipo de evento por separado:
clinica del mismo. |_TEp (tromboembolia
La eficacia de un pulmonar)
producto esta
basada en estudios |-~TVP (trombosis venosa
clinicos realizados | Profunda sintomatica)
bajo estricto
control en su
incidencia sobre
puntos bien
definidos.
SEGURIDAD Es la caracteristica | Mediciones como el intervalo de | Cuantitativa
FARMACOLO |deun concentraciones terapéuticas
GICA. medicamento para |permiten en algunos casos, la

poder usarse con
una probabilidad
muy pequefia de
causar efectos
toxicos

injustificables.

comparacion de la seguridad
relacionada con el uso de

medicamentos.

Sangrado mayor: sangrado fatal,
sintomatico en un area u érgano
critico, o sangrado que caus6 una
disminucién de 20 g/ L o mas en
el nivel de hemoglobina o
resultado en la transfusion de 2 o

mas unidades de sangre.

Sangrado menor: relevante pero
no importante si dio lugar a
hospitalizacion, aspiracion de un
hematoma de la herida

complicado por infeccion.




Fue sangrado manifiesto como:
gastrointestinal, epistaxis,
hematuria, equimosis, hemoptisis

y/o hemorragia conjuntival.

Metodologia:

Unidad de Investigacion.

Pacientes de 18 a 90 afios candidatos a remplazo articular.
Servicio de Ortopedia del Centro Médico.

Limite de Tiempo.

Del afio 2019 al 2021.

Universo de estudio y muestra.
Pacientes derechohabientes del Centro Médico, candidatos a artroplastia total de rodilla que

cuenten con los criterios de inclusion y exclusion mencionados de 18 a 90 afios.
Tamafo de la muestra.

El tamafio de la muestra se determiné con base en la calculadora estadistica de Granmo con
una p de 0.05, la que arroja la indicacion de que son necesarios 389 pacientes en total.

Criterios de Inclusién.

Pacientes candidatos a remplazo articular, detectados en el Centro Médico ISSEMyM
Toluca.

Pacientes de 18 a 90 afios.

Pacientes del sexo masculino o femenino.

Artroplastias primarias de rodilla.
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Criterios de exclusion.

Artroplastias bilaterales.

Con alguna contraindicacion para alguno de los esquemas terapéuticos.
Pacientes con anticoagulacion de mas de 6 meses diferente a antiplaquetarios.
Pacientes con sangrado gastrointestinal, cerebral u otra hemorragia documentada.
Pacientes con enfermedades tratamientos alternativos que afecten su hemostasia.
Pacientes con descontrol hipertensivo de >220/120

Pacientes con alergias conocidas a acido acetil salicilico y/o heparina.

Pacientes con cancer metastasico.

Criterios de eliminacion.

Paciente que no acuda a citas de seguimiento.

Paciente que inicie un segundo tratamiento alternativo.

Paciente que abandone el estudio.

Procedimientos con unidades de investigacion

Seleccionar al paciente candidato para cirugia de remplazo articular

Se realiza una valoracion en consulta externa por cualquier ortopedista que realice cirugia de
remplazo articular en esta institucion.

Se elige al paciente que cuente con todos los criterios para un remplazo y se comenta la
posibilidad de la cirugia.

Se canaliza a sesion clinica de estudio de remplazo articular.

Se envia a sesion de remplazo una vez valorado y siendo candidato al procedimiento, donde
se estudia con un grupo de ortopedistas quienes toman la mejor decisién en cuanto al
tratamiento del paciente.

Se propone el tratamiento quirdrgico al paciente y se le informa detalladamente sobre él.

Se firma el consentimiento sobre el procedimiento para la programacion.

Se completa el protocolo prequirdrgico.

Se formulan las solicitudes de imagenologia y de laboratorios de gabinete.

Se aleatoriza al paciente para la designacion del cirujano que realizara la cirugia.

De un grupo de cirujanos, se aleatoriza al paciente para acordar su cita prequirdrgica.
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Se aleatoriza al paciente para el tratamiento de profilaxis antitrombotica: acido acetil
salicilico o heparina de bajo peso molecular.

En el momento de la aleatorizacion se sabe qué se agente utilizara para trombo profilaxis.
GRUPO EXPERIMENTAL.: Aspirina de 200 mg el dia de la cirugia. Comenzar el dia uno
postoperatorio con la dosis de 100 mg hasta completar 30 dias.

GRUPO CONTROL.: Enoxaparina 40-60 c¢/24 mg comenzando el dia uno post operatorio y
por 15 a 30 dias después del egreso.

Se programa la fecha para el procedimiento quirurgico.

Se agenda el procedimiento en la fecha mas proxima.

Se identifica en protocolo faltante en consulta prequirdrgica.

Se realiza la valoracion por anestesiologia, medicina interna o geriatria, si ésta faltara.

Se confirma viabilidad del procedimiento.

Se ingresa al paciente al hospital.

Se ingresa paciente por admision, el mismo dia de la cirugia o un dia previo dependiendo de
la disponibilidad de camas en el hospital y con previa firma de consentimientos informados.
Se canaliza con enfermeria para preparacion prequirurgica.

Se realiza la intervencion quirdrgica programada.

Se pasa a sala de quir6fano y se realiza el procedimiento.

Se pasa al paciente a recuperacion y posteriormente, al piso de ortopedia.

. Se instaura el tratamiento de trombo profilaxis: grupo control, pacientes con administracién

de enoxaparina; grupo experimental, pacientes tratados con Acido acetil salicilico.

GRUPO EXPERIMENTAL: Comenzar el dia de la cirugia con 200 mg y el dia uno
postoperatorio con la dosis de 100 mg hasta completar 30 dias.

GRUPO CONTROL.: Enoxaparina 40-60 c¢/24 mg comenzando el dia uno post operatorio y

por 15 a 30 dias después del egreso.

En este momento se instruye al paciente sobre su seguridad, mediante informacion para
deteccidon temprana de complicaciones debidas a procesos tromboembdlicos o sangrados
mayores y/o menores. Se otorga el nimero del personal principal a cargo del andlisis y

estudio para su notificacion en caso de urgencia.
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Se realiza la deteccion de cuadro clinico compatible con enfermedad tromboembdlica con
consultas periodicas.
Se cita al paciente a los 15 dias para retiro de puntos y valoracion de la herida.

Se cita al paciente a los 30 y a los 90 dias.

. Se obtienen los datos suficientes para valorar la seguridad y efectividad de tratamiento.

Efectividad: se analizaran por dos grupos.

Tromboembolia Pulmonar sintomatica o ausencia de sintomas de tromboembolia pulmonar.
Trombosis venosa profunda sintomatica o ausencia de sintomas trombosis venosa profunda.
Seguridad: se medira por sangrado

Mayor:

Sangrado fatal.

Sangrado con sintomatologia general.

Sangrado en un &rea u érgano critico.

Sangrado que causo6 una baja de 2 gr / dl o mas en el nivel de hemoglobina.

Correccion de hipovolemia con transfusion de 2 o mas unidades de sangre.

Menor:

Gastrointestinal.

Epistaxis.

Hematuria.

Equimosis.

Hemoptisis.

Hemorragia conjuntival.

Contabilizar los datos de tromboembolia pulmonar o trombosis venosa profunda positivas o
negativas y datos del sangrado mayor o menor, para cada uno de los grupos: control y
experimental.

Se analizan los datos obtenidos.

Comparar estadisticamente los resultados del grupo control contra el grupo experimental.
Se reportan conclusiones en un periodo de 15, 30 y 90 dias.

Comparar la frecuencia de una TVP o TEP.

Evaluar readmisiones.



Frecuencia y naturaleza de complicaciones por sangrado (drenaje de la herida, reparacion,
infeccion profunda.

Comparar frecuencia entre eventos de sagrado y tromboembolicos, entre ATR y ATC.

Método de Seleccion

Una vez que se ha realizado el diagndstico y los pacientes han pasado por los criterios de
exclusion y de inclusién se les otorga un numero de acuerdo a como han acudido a la consulta,
previamente estos nimeros seran aleatorizados la plataforma de research ran- domizer form
v4.0. De acuerdo con esta aleatorizacion se determinara qué tipo de tratamiento se le otorgara
al paciente y su esquema de trombo profilaxis

Se le asigna una fecha de aplicacién de acuerdo con disponibilidad de espacio en el Centro
Médico ISSEMYM Toluca.

Equipos de trabajo
Se contara con tres equipos de trabajo.

1- Equipo de Seleccidn: realiza la seleccion de pacientes que cuenten con criterios de
inclusion y exclusion, asi como asignar su nimero, el tratamiento que se le aplicara
y la fecha de aplicacién. Dicho equipo aplicara planificara la cirugia del paciente y la
informacidn pertinente y los consentimientos informados.

2- Equipo de aplicacion: Realiza la aplicacion de los tratamientos profilacticos ya sea el
esquema tradicional CMI Toluca vs el recomendado experimental.

3- Equipo de Evaluacion: Realiza el seguimiento de paciente a los pacientes a los 15, 30
y 90 dias.

Técnica de aplicacién

La aplicacion se llevard a cabo en el Centro Médico, el médico a cargo del estudio

aleatorizara al paciente y el tipo de tratamiento se le aplicara.
Grupo experimental 1: aspirina con capa entérica.

Aspirina dos tabletas de 100 mg el dia de la cirugia. Comenzar el dia uno postoperatorio con

la dosis de 100 mg hasta completar 30 dias.
Grupo Experimental 2: enoxaparina SC

Enoxaparina 40-60 c/24 mg comenzando el dia uno post operatorio y por 30 dias después del

egreso comenzando a las 12 horas del post quirurgico.



Limite de tiempo y espacio

Tiempo: 2 afos.

Lugar: Centro Médico ISSEMyM Toluca, seguimiento y aplicacion de cuestionario en
consultorio en periodo de tres y seis meses.

Cronograma
Realizacion 2018 Junio
protocolo

Autorizacion  del

protocolo
Seleccion y
aleatorizacion  de
pacientes

Aplicacion de 2018 septiembre
tratamientos

Seguimiento en 2018

consulta septiembre-
2020 marzo
Recoleccion y Marzo 2020

analisis de datos

Disefno del analisis.

Se evaluard cudl de los esquemas muestran una incidencia de efectividad y de seguridad en
el periodo de su aparicion de acuerdo con los resultados de las gréaficas. El analisis estadistico
se realizara con una T de Student para comparar los resultados que se obtengan.

El andlisis de coto univariable se reducira al analisis del promedio del tratamiento por

paciente y por grupo experimental.

Implicaciones éticas



Cada paciente sera informado del tipo de estudio que se estd realizando, asi como la
posibilidad de aplicacion de cualquiera de los tratamientos. Se le explican los riesgos y los
beneficios y se le entrega un consentimiento informado el cual fue elaborado de acuerdo con
los lineamientos de la declaracion de Helsinki y la ley general de salud mexicana en los
articulos 20,21 y 22(Anexo 3). Dichos consentimientos deben de ser firmados, en caso
contrario, el paciente no ser4 candidato y se enviard a consulta de Ortopedia para
seguimiento. Ambos tratamientos han demostrado efectividad en diversos estudios por lo

que se espera que Se encuentre mejoria en cualquiera que sea el tratamiento aplicado.

La identidad de los pacientes sera estrictamente confidencial. El protocolo se realizara con

previa autorizacion de comité de ética del hospital.

Organizacion

Jefe de Servicio: Dr. Gerson Valencia Martinez JSTYO

Director de Tesis: Dr. Octavio Martinez Montiel MBTYO
Director Metodoldgico: Dr. Alberto E. Hardy Pérez MCI

Director del proyecto: Dr. Adrian Aziz Cortes De la Fuente RTYO
Aplicacion de tratamientos:

Presupuesto y financiamiento

Paquetes de Hojas 200 pesos

Léapices: 30 pesos

Computadora: 10,000 pesos

Los pacientes son derecho habiente de ISSEMYM por lo que los gastos de medicamentos,
insumos, factor activador plaquetario correran a cargo de la instituciéon. Dichos gastos no
generan excedentes en la institucion ya que todo el material se encuentra dentro de licitacion.

Los gastos de papeleria seran cubiertos por parte del Dr. Adrian Aziz Cortes De la Fuente.
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ANEXOS:

CONSENTIMIENTO:

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Establecimiento de Salud: CM ISSEMyM Toluca Fecha: __/ /

Yo identificado con clave N° he sido
informado por el Dr. Adrian Aziz Cortes De La Fuente acerca de mi participacion en el estudio
comparativo entre heparina y aspirina para profilaxis antitrombotica en pacientes sometidos a
artroplastias electivas de cadera y rodilla.

Padezco de gonartosis Y el tratamiento o procedimiento propuesto consiste en la realizacién de una
cirugia para el remplazo articular afectada con la utilizacion de un esquema antitromboético en base
a acido acetil salicilico y /o enoxaparina por 30 dias.

Me ha informado de los riesgos, ventajas y beneficios del procedimiento, asi como sobre la
posibilidad de tratamientos alternativos y se ha referido a las consecuencias del no realizar la
prevencion con dichos tratamientos.

He realizado las preguntas que consideré oportunas, todas las cuales han sido absueltas y con
repuestas que considero suficientes y aceptables.

Me han informado sobre el seguimiento, medidas de seguridad y urgencia ademas de
proporcionarme el nimero de teléfono en caso de cualquier eventualidad.

Por lo tanto, en forma consiente y voluntaria doy mi consentimiento para que se me realice el
procedimiento indicado con el esquema de tromborpofilaxis mencionado.

Teniendo pleno conocimiento de los posibles riesgos, complicaciones y beneficios que podrian
desprenderse de dicho acto.

Firma de un testigo



FORMATOS DE DATOS:

Enoxaparina / Aspirina

Efectividad TEP/EVP

Menor/mayor Resultados s S/P
Infeccion de 1 1AM

Clave GENERO Edad RIESGO ASA 15 dias. 30 dias 3 meses
H=
o
ASAII;
proee
Formato demografico y variables quirargicas:
Muestra Enoxaparina Aspirina
n= n= n=

Resultados demograficos e informacion quirugica

Edad media

Hombres

Mujeres

Antecedentes de importancia:

Diabetes

IR (insuficiencia renal)

TEP o TVP previa

HAS

Hiperlipidemia

Cirugia en los ultimos 6 meses

Angina

1AM previo

Fumadar

ASA:

IV:

Cirugia realizada

PTR derecha

PTR izquierda

Tiempo de estancia hospitalaria

Promedic de périda sanguinea durante procedimiento (cc)

EVC

MUERTE



Eficacia:

Eficacia

Enoxaparina |Aspirina

Valor P

Resultados Total

Total

Embaolismo Pulmonar

Trombosis venosa profunda sintomatica

Prueba t para medias de dos muestras emparejadas

Varable 1

Variable 2

Media

Warianza

Observaciones

Coeficiente de correlacion de Pearson
Diferencia hipotética de las medias
Grados de libertad

Estadistico t

P(T==t) una caola

Walor critico de t (una cola)

P(T==t) dos colas

Valor critico de t (dos colas)

Seguridad:

SEGURIDAD | Enoxaparina

Aspirina

Resultado

Sangrado mayor

ValorP |

Sangrado menor

Hematoma

Gatrointesinal

Sangrado profuso del sitio quirdrgico

Equimosis

Hemoptisis

Hematuria

Hemaorragia conjuntival

Prueba t para medias de dos muestras emparejadas

Varighle I Varighle 2

Media

Varianza

Observaciones

Coeficiente de correlacidn de Pearson
Diferencia hipotética de las medias
Grados de libertad

Estadistico t

P{T==t) una cocla

Valor critico de t (una cola)

P{T==t) dos colas

Walor critico de t (dos colas)




Variables secundarias:

Resultados secundarios

Resultado Enoxaparina | Aspirina |Valor p

Infeccion de a herida:

Superficial

Profunda

Superficial > 30 dias

Profunda > 30 dias

1AM

EVC

Muerte

Prueba t para medias de dos muestras emparejadas

Variable 1 Variable 2
Media
Varianza
Obsemnvaciones
Coeficiente de correlacion de Pearson
Diferencia hipotética de las medias
Grados de libertad
Estadistico t
P{T<=t) una ccla
Walor critico de t {una cola)
P{T<=t) dos colas
Walor critico de t (dos colas)



