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Tromboprofilaxis en cirugia de cadera con nadroparina calcica

[Thromboprophylaxis with calcium nadroparine in hip surgery]

Dra. Rosa Cotrina'; Dr. Marcial Nieto?

Hospital Nacional “Guillermo Almenara Irigoyen”. IPSS, Lima

RESUMEN

Objetivo. Determinar la seguridad de una heparina de bajo peso maleFular (HBPM)lnadroparina
cdlcica en Cirugia Ortopédica Mayor, mediante un estudio clinico experlme;illal aleatorizado co’n 70
pacientes hospitalizados para cirugia de cadera en el Servicio_de Ortopedia y Traumatologia del
Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, IPSS, entre diaembrel 1.9% y marzo de 1997. .

Pacientes. Se asignaron en el grupo-profilaxis 35 pacientes que recibieron 0.3 ml de n_adr?panna
cdlcica desde 12 horas antes de la operacidn y 35 pacientes en el grupo control que siguieron el
esquema-convencional sin usar anticoagulantes. . )

Resultados. El volumen de sangrado intra y post operatorio, asi como el sangrado mayor
operatorio no mostraron diferencias estadisticamente significaltwas entre los dos grupos, tampoco se
presentd sangrado extra operatorio, ni reacciones qdvgrsas al farmaco. El porcentaje de fallecidos en el
grupo control fue de 8,6% y cero en el grupo proﬁquzs. o

Conclusién. La profilaxis de tromboembolismo venoso (TEV).enlClruglq de Caderq con
nadroparina cdlcica, mostrd seguridad, tolerancia y facilidad de manejo sin necesidad de monitoreo

laboratorial.
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SUMMARY

Objective. To assess clinical safety of calcium nadroparine, a low ;nole;u.lar weight hepariy}e
(LMVVH), for Major Orthopedic Surgery, by exp.erimental (andomtzed clinical study of 70 @zp
surgery inpalients at the IPSS G. Almenam National Hospital Traumatology and Orthopedics
Service, from December 1996 to March 1997. . | |

Material and methods. 35 patients were assigned to the pmphglam group and rgcewed calcium
nadroparine 0.3 ml, 12 hours before surgical procedure. Other 3? patients were assigned to control
group and gollowed the usual therapeutic scheme without use ofanucoagulaAnts, . .
" Results. Bleeding volumes in and postoperative and major apemAtzve bleedmg did nqt show
signification statistical differences between the two patients groups. Nezther exoperative bleeding nor
drug adverse reactions showed up in the study. Mortality was 8,6% in the control-group and 0% in
the prophylaxis group. -

Conclusion. Calcium nadroparine for prophylaxis of venous thromboembolism in hip surgery
showed safety, tolerance and easy of use without need of laboratory monitoring.
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Introduccién

]:ba cirugia ortopédica mayor de
miembros inferiores, expone al pa-
ciente a un alto riesgo de trombosis
venosa profunda (TVP)!, cuya com-
plicacién inmediata es la embolia
pulmonar (EP) de peligro mortal, y
la complicacién mediata, el sindro-
me postrombdético de caracter inva-
lidante, si no se previene en forma
adecuada y oportuna®s,

A pesar de las modernas técnicas
quirdrgicas y la movilizacién tem-
prana, la cirugia de cadera es uno
de los més importantes factores de
riesgo desencadenantes de trombo-
embolismo venoso (TEV), cuya inci-
dencia acumulada oscila entre 3¢% y
60%, de los cuales 4,3% a 24% desa-
rrollan EP con una tasa de mortali-
dad de 3,6% a 12,9%'%. Alrededor de
siete por cada 100 operados de ca-
dera mueren por EP anualmente!®

Recientes estudios demuestran
que aun la forma localizada en pier-
nas, conlleva a EP perioperatoria
frecuente, que hace necesario reali-
zar siempre alguna forma de profi-
laxis en todos los pacientes!!!2.

Segln la IV Conferencia de Con-
senso de Terapia Antitrombdtica, la
droga més efectiva en la profilaxis
de TEV en cirugia de cadera, es la
heparina de bajo peso molecular
(HBPM), que es mas eficaz compara-
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da con la heparina no fraccionada, a
bajas dosis fijas e igualmente eficaz
o superior, usando la via endoveno-
sa a dosis ajustada al tiempo parcial
de tromboplastina, aunque este Ulti-
mo régimen es poco practico y re-
quiere de monitoreo hematoldgi-
| CO\ 3
Existe abundante literatura ex-
| tranjera, sin embargo en nuestro
pais no hemos encontrado ningin
reporte sobre el tema. En el Hospi-
tal Guillermo Almenara Irigoyen
(HNGAI), sélo el 11,2% de los pa-
cientes sometidos a cirugia mayory
con alto riesgo de TEV reciben profi-
laxis farmacoldgica®, lo mismo ocu-
rria hasta hace pocos afos en pai-
| ses desarrollados?!2, por tanto es
necesario realizar un estudio que
despeje los temores al sangrado
\ operatorio en cirugia mayor
| El presente es un estudio experi-
' mental, aleatorizado, de bio-seguri-
| dad, realizado con el objetivo de de-
terminar las complicaciones hemo-
rrdgicas y reacciones adversas en
pacientes sometidos a cirugfa de ca-
dera usando una HBPM: nadroparina
cdlcica, segtn el protocolo profilacti-
| co de escuelas europeas”'*' realiza-
do por el Servicio de Investigacidn
| Clinica en el Servicio de Ortopedia y
Traumatologia del HNGAI

Material y Métodos

— PACIENTES

Se evaluaron 70 pacientes adul-
tos, hospitalizados consecutivamen-
te en el Servicio de Traumatologia y
Ortopedia del HNGAI, para cirugia
de cadera entre diciembre de 1996 y
marzo de 1997

Se excluyeron los pacientes con
antecedente de tromboembolismo
venoso, trastornos hemorragiparos
congénitos y/o con perfil de coagu-
lacion alterado en el preoperatorio.
Los pacientes se designaron al azar
en dos grupos: El grupo profilaxis re-
¢ibio nadroparina cdlcica 0.3 ml, SC en
pared abdominal, 12 horas antes de

la intervencién quirdrgica, reinician-
dose igual dosis 12 horas después
de la intervencién, y administrando
diariamente hasta completar 8 dias.
Luego se continud con warfarina
dos tabletas el primer dia, ajustan-
do la dosis al TPTA de 1.5 a 2.0 del
control hasta la fecha de alta. El
grupo control no recibié ningin far-
maco antitrombdtico.

A todos los pacientes se les indi-
¢6 a partir del segundo dia de alta
250 mg/d de dcido acetilsalicilico
hasta su deambulacién total.

Se empled dosis fija de nadropari-
na cdlcica porque ha demostrado ser
igualmente eficaz que el uso de do-
sis ajustada individualmente?.

A todos los pacientes se les
tomd un perfil de coagulacidn en el
pre operatorio, otro a las 10 horas
del post operatorio inmediato; en
los que estaba alterado se repetia
otro a las 24 horas y un recuento de
plaquetas cada tres dias.

La pérdida sanguinea intra ope-
ratoria fue tomada del reporte del
anestesidlogo y la del post operato-
rio mediante el “haemoback”.

Los datos fueron recolectados de
la historia clinica del paciente, en
una ficha elaborada para tal fin.

-~ COMPLICACIONES
HEMORRAGICAS

Se considerd sangrado mayor aquel
al que clinicamente se asocié dismi-
nucion del hematocrito sobre el 6%,
requiriendo transfundir més de dos
unidades de sangre o de compo-
nentes sanguineos; la presencia de
sangrado retroperitoneal, intracra-
neal o cualquier otro que ameritase
reoperacién. Toda hemorragia que
no reuniera estos criterios fue clasi-
ficada como menor

— ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizé la prueba de Ji-cuadra-
do para evaluar la diferencia de pro-
porciones en ambos grupos, para un
nivel de significancia de 5%. Las
pruebas se analizaron mediante el
paquete estadistico STATA 3.0
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Resultados

Se incorporaron en el estudio 70
pacientes, clasificados en dos gru-
pos: grupo profilaxis con 35 pacientes
y grupo control con 35 pacientes. la
distribucién de sujetos en cuanto a
grupo etareo, género, tipo de opera-
cién, y anestesia, fue homogénea.

Los pacientes estuvieron en rango
de edad de 40 a 100 afios, siendo la
edad promedio 63.9 £ 18.9 afios para
el grupo profilaxis nadroparina cdlcica y
64 * 15.4 para el grupo control.

Los factores de riesgo encontra-
dos en el 100% de los casos fueron:
cirugfa de cadera, inmovilizacién pro-
longada, tiempo quirlrgico mayor de
tres horas y edad mayor de 40 afios.
Obesidad en el 22,9%, artritis reuma-
toidea en 22,9%, hipertensidn arterial
en el 34,2% de pacientes con profi-
laxis y en el 17,1% del grupo control.

El volumen de sangrado intra-
operatorio y post operatorio se
muestran en los graficos 1 y 2, res-
pectivamente.

La disminucién del hematocrito
(Hto) en el post operatorio inme-
diato en més de 6% se presentd en
el 26,5% de pacientes con nadropari-
na cdlcica y el 21,9% del grupo control
(p = 0.52) (Gréfico 3).

Recibieron transfusiones durante
la operacién el 97,1% de pacientes
con profilaxis, y el 91,4% de los pa-
cientes del grupo control (p = 0.06).
Reunieron criterios de sangrado
mayor dos (5,9%) de 34 pacientes
con nadroparina cdlcica, y tres (8,6%)
de 35 pacientes del grupo control
(p = 0.38) (Grafico 4).

En el grupo con profilaxis: No
hubo fallecidos. En el grupo control
fallecieron tres (8,6%); uno de ellos
fallecié en la sala de operaciones
por falla cardiaca; los otros dos fa-
llecieron en el noveno dia de post-
operatorio, se consignd como causa
de muerte embolia pulmonar (EP)
por los signos y sintomas compati-
bles pero no se llegé a realizar ne-
cropsia en ninguno de los casos.

No se presentaron hematomas
abdominales ni reacciones adversas
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al farmaco; tampoco hubo necesi-

| dad de suspender el farmaco en nin-

gln caso. Aparte del sangrado de
herida operatoria no se observd otro

| tipo de hemorragia en los pacientes
| de ninguno de los grupos

Discusion

En el HNGAI, asi como en la ma-
yorfa de los Servicios de Ortopedia vy
Traumatologia de los Hospitales del
Perd, no se usa profilaxis farmacolo-
gica en cirugia de cadera, siendo la

B} ;
l" # Rev. méd. Inst. Peru. Segur. Soc - Vol 7 N° 3/

mayoria de estos pacientes de alto
riesgo de TEV; este estudio demues-
tra la seguridad y tolerancia de la
profilaxis farmacoldgica con una he-
parina de bajo peso molecular: la
nadroparina cdlcica, comparada con un
grupo control que sigue el Protocolo
Convencional del Servicio sin uso de
anticoagulantes

La mayoria de escuelas euro-
peas, inician la tromboprofilaxis en
cirugia ortopédica con heparina de
bajo peso molecular en el pre ope-
ratorio, debido a que la mayoria de
los trombos se forman durante la

intervencién quirurgica y en el post-
operatorio inmediato? " En cam-
bio, muchas escuelas americanas, la
inician en el postoperatorio para
disminuir el sangrado operatorio!® '
Como es frecuente en este tipo
de cirugia, nuestros pacientes pre-
sentan lo menos tres factores de
riesgo y estan catalogados como de
alto riesgo de TEV, segln score®!?
Nuestros resultados en cuanto a
pérdida sanguinea no muestran di-
ferencias estadisticamente significa-
tivas, entre el grupo control y el gru-
po profilaxis, en concordancia con
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otros estudios® 720,

La disminucién del hematocrito
y el requerimiento transfusional,
tampoco presentan diferencias esta-
disticamente significativas entre los
grupos, coincidente con otros estu-
dios!®20,

Los niveles de pérdida sanguinea
por hemoback se normalizan en las
primeras 24 horas del post operato-
rio, y no es necesario suspender la
profilaxis en ningdn caso, asi como
lo reportan otros autores?'.

No encontramos sangrado extra-
operatorio, y los casos de sangrado
mayor se limitan a la herida opera-
toria, autolimitandose en el primer
dia del post operatorio, sin afectar
la sobrevida de los pacientes, coin-
cidiendo con Colwell'® de que el
sangrado mds frecuente es el de he-

I CLAGEET GP, ANDERSON FA; LEVINE M, WHERLER B. Prevention 14.
of Venous Thromboembolism Chest (Spl) 1995, 107: 3125-3515.
2. ANDERSON RA, BROWNELL W. Venous Thromboembolism. Clinics

in Chest Medicine: 1995, 16: 235-247.

res 1990 388-416

3. AGNELLY G. Anticoagulation in the Prevention and Treatment of
Pulmonary Embolism. Chest (Sup) 1995, 107: 395-445.

4 VERSTRAETE M. Prevencidn de las trombosis venosas profundas y
de las embolias pulmonares en: Trombosis Ed. Akadia, Buenos Ai- 16.
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rida operatoria, asi como en otros
reportes?2*. Al igual, la tolerancia es
excelente pues no encontramos ca-
sos de hematomas abdominales ni
reacciones adversas.

No encontramos trombocitopenia
que ha sido reportada como de ca-
racter leve en 2% a 3% en otras series
y que muchos la relacionan con pro-
blema inmunolégico, mediado por
[gM!31718 En cambio encontramos
reduccién en la cuenta plaquetaria
post operatoria entre 50 y 60,000 en
el 25,7% de pacientes con profilaxis y
en el 21,9% del grupo control.

Coincidente con la literatura'?’,
el perfil de coagulacién postope-
ratorio, tampoco muestra alteracio-
nes significativas en ningdn grupo.

Nuestro estudio tiene la ventaja
de demostrar la seguridad, facilidad
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de manejo, ausencia de necesidad
de monitoreo laboratorial, en la pro-
filaxis de tromboembolismo venoso
en cirugia de cadera de alto riesgo
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peratorio, coincidiendo nuestros ha-
llazgos con los de la literatura mun-
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macoldégica.
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