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Introduccién

La Trombosis Venosa Profunda (T.V.P), es la 32 enferme-
dad cardiovascular més frecuente, tras la Isquemia
Coronaria y el Ictus. La incidencia se cifra en alrededor
de 160 casos/100.000 habitantes y afio, para la TV.P. y
de 20 casos/100.000 habitantes y afio para el Embolismo
Pulmonar.

Su frecuencia aumenta con la edad, y se ha convertido en
un problema sanitario a pesar de que su prevalencia ha
disminuido en determinadas circunstancias, como ingre-
sos hospitalarios o intervenciones quirtrgicas, debido al
mayor uso de profilaxis. EI mantenimiento de las cifras
de incidencia a pesar de la aplicacion de la profilaxis,
puede deberse a las siguientes razones:

— Aumento de expectativas de vida.

— Aumento del nimero de casos de céancer.

— Cirugia méas agresiva en pacientes mayores.

— Altas hospitalarias precoces sin continuar la profi-
laxis.

— Progreso en los métodos diagnosticos.

— Aumento del ndimero de procedimientos invasivos
vasculares.

Desde 1960, y gracias a Barrit y Jordan!, sabemos que la
heparina es eficaz en el tratamiento de la T.V.P. Estos auto-
res controlaron 19 TV.P. sin tratamiento y 16 anticoagula-
das con heparina. En este segundo grupo no tuvieron nin-
glin caso de Embolismo Pulmonar, mientras que en los no
tratados hubo 10 (51%), 5 de ellos fatales. La recurrencia
de los episodios de T.V.P. también esta relacionada con el
tratamiento. Brondjes? comprueba un 7% de recurrencia,
en pacientes tratados con heparina no fraccionada (H.N.F.),
frente a un 20% en los pacientes no tratados.

H.B.PM. en el tratamiento de Ia T.V.P.

El tratamiento clasico de las Trombosis Venosas ha sido
mediante H.N.F. e ingreso hospitalario controlando esta

medicaciéon mediante las cifras de T.T.PA. En la Ultima
década, la aparicién de las heparinas de bajo peso
molecular (H.B.P.M.), ha desplazado a la H.N.F. en el
tratamiento de la T.V.P. Este hecho se produce a partir de
una serie de ventajas tedricas de las H.B.PM. respecto de
la H.N.F. que son las siguientes:

— Mayor vida media plasmética de las H.B.PM.

— Mayor biodisponibilidad.

— Mejor prediccién de la respuesta anticoagulante.

— Dosis ajustadas al peso una o dos veces al dia.

— Las H.B.PM. no precisan de test de laboratorio de
control.

— Menor riesgo de Trombocitopenia inducida.

— Potencial menor riesgo de osteopenia.

Estas ventajas tedricas tenian que demostrarse en la prac-
tica clinica, y se publican una serie de trabajos que con-
firman que las H.B.PM. son al menos tan eficaces y segu-
ras como la H.N.F. en el tratamiento de la T.V.P. Los
parametros de eficacia se valoran, generalmente, en la
tasa de recurrencias de T.V.P, y las de seguridad en las
tasas de mortalidad y de sangrado mayor. Los trabajos
clasicos que valoran estos datos son los que comenta-
mos a continuacion.

Lensing® realizé en 1995 un metaanélisis de 10 estudios
comparativos en el tratamiento de la T.V.P. entre H.N.F. y
H.B.PM. con los resultados que se observan en la Tabla 1.

Resultados similares son publicados por Sirogusa®,
Leizorovicz®, Turkstva® y Dolovich’.

Tratamiento domiciliario de la T.V.P.

Al no precisar el paciente la administracion i.v. de la
heparina, ni realizarse controles analiticos diarios, se abre
la posibilidad de que el tratamiento se pueda realizar en el
propio domicilio, lo que tedricamente conlleva ventajas
para el propio paciente y ahorro econémico para el siste-
ma sanitario. Estos puntos los trataremos mas adelante,
ya que la premisa indispensable antes es demostrar que el
tratamiento domiciliario no supone mas riesgos para el
paciente. Estos riesgos, que se pueden valorar con los
parametros de seguridad (hemorragias mayores y mortali-
dad) y eficacia (tasa de retrombosis), van a obligarnos a
elaborar unos criterios de exclusion, desde el punto de
vista médico, en los que se reflejan aquellas situaciones en
las que debemos mantener al paciente ingresado, para
vigilar la posibilidad de aparicion de complicaciones.
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Yuren en 19998 realizd un estudio de cohortes para valo-
rar las complicaciones que presentaban los grupos de
pacientes segln fueran elegibles o no elegibles para trata-
miento domiciliario de la T.V.P. Los resultados los vemos
en la Tabla 2.

Utilizando unos criterios muy estrictos para seleccion de
pacientes, en los que eligi6 como candidatos a tratamien-
to domiciliario, no presentd ningln tipo de complicacio-
nes en este grupo.

Ademés de los criterios médicos de exclusién, existen
otros de carécter sociosanitario, como son la negativa del
paciente o la imposibilidad de control del mismo.

En resumen, una lista de criterios de exclusién para trata-
miento domiciliario podria ser la siguiente:

— Evidencia o sospecha clinica de E.P.

— Condiciones que aumenten el riesgo de sangrado:
- Cirugia reciente.
- Ulcus gastroduodenal activo.

- HTA maligna.
- Sangrado reciente.
- Insuficiencia Renal o Hepatica.
- Trombocitopenia.
- Obesidad Mérbida.
— Aumento del riesgo de progresion de la trombosis.
- T.V.P. proximal o extensa.
- TV.P. recurrente.
- Embarazo.
- Alteraciones de la coagulacién.
— Rechazo del paciente.
— Imposibilidad de seguimiento.
— Condiciones socio-sanitarias inadecuadas.

Respecto a la seguridad y eficacia de los tratamientos
domiciliarios frente al tratamiento hospitalario se han
publicado muchos trabajos. Quizas los méas clasicos y
referidos en la literatura son los de Levine® y Koopman?°,
que tienen la curiosidad de haber sido publicados en el
mismo nimero de la misma revista. Se trata de dos tra-
bajos prospectivos multicéntricos y randomizados que
comparan H.B.PM. en dos dosis diarias en tratamiento

Tabla 1. H.B.PM. HNE RR. P. domiciliario y H.N.F. en pacientes ingresados.
540 p. 546 p. El trabajo de Levine fue realizado en Canada y utiliz6 la
Recurrencia TV.P 31% 66% 053 <001 Enoxaparina y e_I trabajo Koopman se llevd a cabo_ en
Hemorragias 018% 2’8% 0’68 <0 ’005 Europa, Australia y Nueva Zelanda con Nodroparina.
Muerte a 3 meses 3:9% 7:1% 0147 <0’104 Los resultados reunidos los mostramos en la Tabla 3.
Dunn publica en 1999 un metaanalisis de estudios que
Tabla 2 comparan H.B.PM. frente a H.N.F. en pacientes ingresa-
’ Total No Complicacién dos y H.B.PM. en pacientes ambulatorios frente H.N.F.
Complicacién en pacientes ingresados. El resumen de los resultados se
- observa en las Tablas 4 y 5.
No elegibles para
T.V.P. domiciliaria 159 146 13 Boccalon!? publicé en 1998 un estudio multricéntrico
Elegibles para realizac_io en el Su_d_o_est_e de Francia, en el que compara
tratamiento tratamiento domiciliario con tratamiento hospitalario,
domiciliario 36 36 0 pero en ambos casos con H.B.PM. Los resultados son
similares a los anteriores.
Tabla 3. Koopman 1996 Levine 1996
Nadroparina H.N.F Enoxaparinas H.N.F.
N = 202 N = 198 N = 247 N = 253
Recurrencia T.V.P 14 (6,9%) 17 (8,6%) 13 (5,3%) 17 (6,7%)
Sangrado mayor 1 (0,5%) 4 (2%) 5 (2%) 3(1,2%)
Mortalidad a 3 meses 8 (3,9%) 10 (5%) 13 (5,3%) 17 (6,7%)
Tabla 4. Tratamiento hospitalario
H.B.P.M. H.N.F. P
Recurrencia T.V.P. 3% 7% <0,01
Sangrado mayor 0,8% 3% <0,005
Muerte 4% 7% 0,04
Tabla 3. H.B.PM. H.N.F. RR.
Domiciliaria Hospitalaria
Recurrencia T.V.P. 6% 8% 0,8
Sangrado mayor 1% 2% 0,9
Muerte 6% 7% 0,8
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Confirmada la seguridad y eficacia de las H.B.PM. en tra-
tamiento domiciliario, el interés se centra en facilitar dicho
tratamiento, lo que se conseguiria reduciendo la adminis-
tracion de dos dosis diarias a una al dia. Hay distintos
trabajos que intentan demostrar esto para las distintas
H.B.PM. Las resumimos en las Tablas 613, 714, 815 916,

Estudios econémicos y de calidad de vida

Antes comentdbamos que las ventajas técnicas del trata-
miento domiciliario eran el ahorro econdémico y la satis-
faccion del paciente. Revisando la literatura comproba-
mos que hay muchos més estudios econdémicos que de
calidad de vida, lo que debe motivar la autocritica de los
médicos y de las administraciones sanitarias.

Todos los estudios econémicos coinciden en que el trata-
miento domiciliario con H.B.PM. es mas barato que el
tratamiento hospitalario, aunque las cifras son muy dis-
pares.

El estudio Vamip!’ es un estudio multicéntrico, abierto y
randomizado en 200 pacientes para comparar, ademas
de la eficacia, el coste de ambos tratamientos. Se utilizan
varias heparinas de bajo peso molecular en tratamiento
ambulatorio respecto a tratamiento hospitalario con la
misma pauta de administracion. El resultado econdmico
es el siguiente:

20.932 EF. +/- 1482
9.230 FEF +/- 2005
Reduccion del coste = 56%

Coste hospitalario
Coste domiciliario

Lindmarker también publica en 19968 una reduccién
del coste en régimen ambulatorio del 34,5%.

Yurkowski'® valora el tratamiento hospitalario en 4.300
dolares y el tratamiento domiciliario en 2.600 ddlares, lo

que supone un ahorro de 1.700 ddlares por paciente tra-
tado ambulatoriamente, y Groce?® valora el ahorro por
paciente en tratamiento domiciliario en 2.315 ddlares.

En cuanto al grado de satisfaccion del paciente, en mu-
chos trabajos se comenta este hecho como cierto, pero
quiero sefalar el de Harrison de 19982, que realiza un
estudio de cohortes para valorar, ademas de la seguridad
y eficacia, el grado de satisfaccion del paciente con el
tratamiento, mediante la contestacion de un cuestionario
de calidad de vida.

— EI 91% de los pacientes estaban satisfechos con el
tratamiento domiciliario.

— El 44% estaban conformes con la autoinyeccion de
la H.B.PM.

— El 92% estaban satisfechos con el seguimiento rea-
lizado durante el tratamiento.

Reflexiones finales

Tras la lectura y el andlisis de estos trabajos podemos
concluir que:

— Las H.B.PM. son tan seguras y eficaces como la
H.N.F. en el tratamiento de la T.V.P

— Las H.B.PM. pueden utilizarse con seguridad en el
tratamiento domiciliario.

— La dosis Unica de H.B.RM. es igual de eficaz que las
dos dosis diarias.

— ElI tratamiento ambulatorio de las T.V.P. supone un
ahorro econémico importante en cada paciente.

— Con un protocolo adecuado al grado de satisfaccion
del paciente, con este tratamiento, puede ser alto.

Con estas conclusiones todos estariamos obligados al
tratamiento ambulatorio, pero antes de ello habria que

N° Recurrencia T.V.P. Sangrado mayor
Nadroparina 1 dosis 316 4,1% 1,3%
Nadroparina 2 dosis 335 7,2% 1,2%

N° Recurrencia T.V.P. Sangrado mayor
Enoxaparina 1 dosis 298 4,4% 1,7%
Enoxaparina 2 dosis 312 2,9% 1,3%
H.N.F. 290 4,3% 2,1%

N° P Recurrencia T.V.P. Sangrado mayor
Dalteparina 1 dosis 278 5,8% 0%
H.N.F. 286 2,8% 1,4%

N° P Recurrencia T.V.P. Sangrado mayor
Tinzaparina 1 dosis 213 2,8% 0,5%
H.N.F. 219 6,9% 5%

Tabla 6.

Tabla 7.

Tabla 8.

Tabla 9.
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realizar una UGltima reflexion sobre las ventajas e incon-
venientes del mismo, y valorar que para que el grado de
satisfaccion del paciente se mantenga, el protocolo de
actuacion debe ser claro y correcto.

Ventajas del tratamiento domiciliario

— Mantenimiento del paciente en su domicilio.

— Mayor confort del paciente.

— Inmovilizacién reducida.

— Comienzo mas precoz de sus actividades habituales.
— Coste terapéutico menor.

Inconvenientes del tratamiento domiciliario

— Riesgos en la fase inicial de la enfermedad.

— Estudio, valoracion y seguimiento de patologias aso-
ciadas.

— Tedrico aislamiento del paciente del entorno sanita-
rio.

— Dificultades terapéuticas y etiolégicas.

— Dificultad para administrar y controlar la HBPM y
los anticoagulantes orales.

— Riesgo de banalizacién del tratamiento y del diag-
néstico.

Conociendo las ventajas del tratamiento ambulatorio, la
funcién de un buen protocolo, sera obviar los inconve-
nientes que hemos mencionado.

Protocolo de actuacion
Las premisas que se deben cumplir son las siguientes:

1. Confirmacion del diagnéstico.

. Elaboracién de criterios de seleccion.

. Informacion y aceptacion del paciente.
. Programa de educacién del paciente.

. Seguimiento domiciliario.

. Facilidad de acceso a los profesionales.
. Estudio de factores etiolégicos.

N OO~ WN

Confirmacién del diagndstico

La prueba de eleccion para el diagndstico es el Eco-
Doppler color. En los casos en que se disponga de Dimero-
D, se realizara este test de laboratorio. Se recurrird a la
flebologia en caso de duda diagndstica con Eco-Doppler
color.

Criterios de seleccion
a. Criterios de inclusién: trombosis venosas confirma-
das.
b. Criterios de exclusién: los mencionados con ante-
rioridad.

Informacién y aceptacién del paciente

Es fundamental la entrega por parte del médico, y la
firma del paciente, de un documento de consentimiento
informado que refleje con claridad los riesgos del trata-
miento.

Programa de educacién del paciente

Debe explicarse verbalmente y adjuntar por escrito, las
instrucciones para realizar correctamente el tratamiento
en cuanto a la administracion de H.B.PM., régimen de
vida, contencién elastica y sintomas que sugieran efectos
secundarios, con la indicacién de dénde y cémo acudir
al médico en caso de presentarlos.

Seguimiento domiciliario

Es importante contar con el médico de Atencién Primaria
o con Equipos de Atencion Domiciliaria para el segui-
miento clinico, y con ATS para la administracién de la
HBPM en caso de no poder realizar el paciente la autoin-
yeccion.

Facilidad de acceso a los profesionales

En la hoja de informacion al paciente se indicaran los
cauces para realizar consultas programadas o urgentes y
los casos en que deben acudir al servicio de urgencias.

Estudio de factores etiolégicos

En los casos de T.V.P. idiopatica esté indicado el estudio
de trombofilia o descartar enfermedades sistémicas como
neoplasias. Este tipo de estudios pueden realizarse en
régimen ambulatorio mediante la indicacién y pruebas
diagndsticas que cada centro considere oportunas.

La elaboracion definitiva de cada protocolo la hara cada
hospital en funcién de sus peculiaridades.
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Tratamiento domiciliario
de la trombosis venosa

V. Martin Paredero

El Dr. Masegosa ha dejado claramente establecidas las
ventajas que presentan las heparinas de bajo peso
molecular (HBPM) frente a las heparinas no fracciona-
das (HN) para el tratamiento de las Trombosis Venosas
Profundas (TVP). Para ello se basa en unos interesantes
estudios clinicos publicados en revistas de gran factor de
impacto que, curiosamente, ninguna es de dmbito qui-
rargico. La verdad es que si realizamos una blsqueda
bibliografica dentro de las revistas que, por lo general,
mas utilizamos dentro de nuestra especialidad, nos en-
contramos con la desagradable sorpresa ante la escasez
de publicaciones sobre este tema. Posiblemente sea de-
bido a que el tratamiento quirtrgico en esta patologia ha
pasado a un segundo lugar y, por lo tanto, el angidlogo y
cirujano vascular-endovascular en este tema se ha con-
vertido, y que nadie se moleste, en un mero confirmador
diagnostico, por asi decirlo, de la sospecha clinica o a la
realizacion de un Eco-Doppler. Es decir, hematologos,
internistas y otras especialidades tienen mucho que decir
en este tema. Pienso que junto con ellos deberiamos
consensuar pautas de tratamiento o Unidades Multidisci-
plinarias encaminadas sobre todo al diagnostico rapido
a nivel de nuestro sistema sanitario que nos permitiera
poner en marcha protocolos de esta indole. Esta claro
que también se trata de todo un cambio cultural en que
ademas de ponernos de acuerdo con la Atencion Prima-
ria, se debe educar al paciente.

En su introduccion, el Dr. Masegosa expone unos datos
que, aunque por todos conocidos, no dejan de ser
escalofriantes. De ellos me gustaria quedarme con uno:
la tasa de Embolismo Pulmonar (EP) que, en un pais
como los Estados Unidos, supone unos 600.000 ingre-
sos y unas 50.000 muertes anuales. Por otro lado, tra-
bajos como el del grupo de Porter (J Vasc Surg 1997)
nos alerta del alto riesgo de EP que presentan algunos
tipos de TVP (pantorrilla) de dificil diagnostico o que no
se le da la importancia debida.

No es mi intencion ni interés el discutir la superioridad de
una HBPM sobre otra. Esta claro que, en general, las
HBPM son al menos tan eficaces y seguras que las HN
cuando se valora la tasa de recurrencia de TVP, la tasa de
mortalidad y de sangrado mayor. Pero équé pasa con los
EP? Y sobre todo si ocurren a nivel domiciliario. Paises
Europeos como Suiza o Alemania, el tratamiento de las

25. Achkar, A, et al. Comme traiten en practique une thrombose
veinose profunde en ambolatoire? Journal des maladies vasculaires
1999;24(1):5865.

26. Deitcher SR, et al. How to use low-molecular-weight heparin for
outpatient management of deep vein thrombosis. Cleveland Clinic
Journal of Medicine 1999;66(6):329-31.

TVP se viene haciendo de forma ambulatoria desde hace
anos (Blatter W, J Vasc Surg 2000) y deambulando el
paciente desde el primer dia. No los ha supuesto ningtin
cambio “cultural” la introduccion de las HBPM. Sin em-
bargo, en nuestro pais, pienso que la situacién es un
poco distinta. Ya de por si, la muerte intrahospitalaria de
un paciente relativamente joven por un episodio de EP
nos trae bastante dolores de cabeza y mas de una visita
para intentar aclarar el tema a los juzgados.

Las premisas del tratamiento de las TVP a nivel domici-
liario que expone el Dr. Masegosa son:

a. La no necesidad de controles analiticos diarios.
b. Ahorro econémico para el sistema sanitario.
c. Grado de satisfaccién del paciente.

Ninguna de estas premisas son refutables segln los estu-
dios que presenta. Pero, como he dicho, en nuestro me-
dio hay que tener muy en cuenta los criterios legales y
éticos.

Pero vayamos por partes. Segtn el estudio de Yusen (Chest,
1999), que presenta el Dr. Masegosa, sélo un 18% de
los pacientes son elegibles para tratamiento domicilia-
rio. Esto implica que es escaso el nimero de pacientes
gue potencialmente se beneficia de esta modalidad de
tratamiento ya que hay que realizar una seleccion muy
rigurosa para no ingresar al paciente. De esta forma, es
de presuponer que con esta seleccién previa, es dificil
comparar las complicaciones que surgen entre los pa-
cientes en regimen ambulatorio y los hospitalizados. Asi
el sesgo que existe en las diferentes publicaciones al com-
parar ambos grupos es considerable. Por otro lado, con
estos datos, el ahorro sanitario que se consigue me pare-
ce bastante cuestionable aun y a pesar de los estudios
que presenta en los que expresan un ahorro entre un
35% y un 56%. Habria que realizar un estudio randomi-
zado en todos los aspectos, tanto clinico como econémi-
€O que, en principio, me parece inviable desde el punto de
vista ético.

Todos los criterios de exclusion que presenta el Dr.
Masegosa para el tratamiento domiciliario de las TVP me
parecen acertados dentro de la rigurosidad que debe pre-
sidir un protocolo de estas caracteristicas. En concreto
me parece muy importante el de: “La evidencia clinica o
sospecha de EP”. Personalmente, ante este criterio me
verfa en la obligacién de realizar de forma rutinaria una
gammagrafia de ventilacién-perfusién ante una TVP con-
firmada que pretendiera mandar a su domicilio. Esto,
por lo menos en mi Hospital resultaria sumamente com-
plicado. Por otro lado, los uUltimos datos aportados en
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diciembre de 2000, en la Academia de Ciencias Médicas
de Barcelona, por el Dr. Villareal que si realiza de forma
sistematica esta prueba, nos habla de que un 5% de los
pacientes tratados en regimen ambulatorio con HBPM
presentan un episodio de ER. En nuestro medio, es dificil
de justificar esta cifra sin estar ingresado el paciente. Si
bien es cierto que se le hace firmar un Consentimiento
Informado a los pacientes que aceptan esta modalidad
de tratamiento, no es menos cierto que esto no nos libera
de nuestra responsabilidad legal de, en teoria, poner al
alcance del paciente todos los medios necesarios para su
curacién. Y ese potencial aislamiento del paciente del
entorno sanitario puede comprometer la premisa ante-
riormente expuesta.

En la confirmacion diagndstica de la TVP, también veo
una serie de dificultades técnicas para realizar el trata-
miento ambulatorio. EI Dimero-D, realizada con méto-
dos reactivos, pudiera ser una prueba rapida y ambu-
latoria. Pero sus resultados dejan mucho que desear vy,
personalmente, tengo mis serias dudas sobre su utilidad.
El Eco-Doppler si es la prueba definitiva en la mayoria de
los territorios venosos y su utilidad es indiscutible. Sin
embargo, es un aparataje que esté a nivel hospitalario y
por lo menos, en nuestro caso, no es utilizable las 24h
del dia por manos fiables. Es decir, en una serie de pa-
cientes que llegen a Urgencias a unas determinadas ho-
ras, tendrian que esperar hasta el dia siguiente para la
realizacion de esta prueba con lo que posiblemente, ante
la sospecha clara de TVP y debido a la presion asistencial
en este Servicio, nos verfamos en la obligacién de ingre-
sar al paciente. De esta forma, y antes de incluir a este
paciente en un tratamiento ambulatorio, habria causado
una corta estancia hospitalaria.

El dltimo punto citado por el Dr. Masegosa que es el alto
grado de satisfaccion del paciente en el tratamiento am-
bulatorio también me plantea mis dudas en los trabajos
analizados. Creo que cuando hablan de ese 18% que se
ha tratado de forma ambulatoria, su grado de satisfaccion
se esté refiriendo a otros pardmetros que no tiene que ver
con su “Calidad de Vida". Si que estaran satisfechos de las
explicaciones recibidas, de estar en casa, etc. Pero su ca-
lidad de vida en cuanto a la percepcién que tiene el pacien-
te sobre su estado de salud no creo que se haya determina-
do. Es decir, posiblemente se haya realizado una encuesta
de satisfaccién como las que se hacen cuando nuestros
pacientes salen de las consultas externas, pero no creo
que se haya aplicado en el sentido amplio un test de cali-
dad de vida como el EuroQol o el SF-36.

Como discusor, no he pretendido cerrar los ojos hacia
una forma de tratamiento que considero puede ser co-
rrecta. Pero, posiblemente, todavia no ha llegado el mo-
mento o no estan todos los puntos claros o la presién de
las casas comerciales de las HBPM es muy alta. Por
ahora, al menos en mi caso, los inconvenientes que ex-
pone el Dr. Masegosa del tratamiento domiciliario de las
TVP son mucho mas importantes y mas graves que las
ventajas que el mismo comporte.




