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Un equipo multidisciplinario ha realizado una actualiza-
cion de recomendaciones en la profilaxis de la enfermedad
tromboembédlica venosa basandose en las evidencias disponi-
bles actualmente. Se ha abordado la problemaética tanto del
paciente médico como quiriurgico. Hay que puntualizar que
esta Normativa esta planteada para su utilizacion en el am-
bito de Espaia y, por lo tanto, debe aplicarse con los farma-
cos autorizados y las practicas terapéuticas mas aceptadas
en este pais.

Palabras claves: Embolia pulmonar. Tromboembolia. Trombosis
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Prophylaxis of Venous Thromboembolism

The recommendations on venous thromboprophylaxis have
been updated on the basis of current evidence reviewed by a
multidisciplinary team. The problem has been approached
with regard to its relevance in both surgical and nonsurgical
patients. It should be noted that these recommendations
were drawn up for use in Spain and, therefore, should be
implemented with the drugs and therapeutic practices
authorized and generally accepted in this country.

Key words: Pulmonary embolism. Thromboembolism. Venous
thromboembolism. Prevention. Prophylaxis. Preventative treatment.

1. Introduccion

La enfermedad tromboembdlica venosa (ETV), tanto
en su expresion de trombosis venosa profunda como en
su complicacién mds temida, la tromboembolia pulmo-
nar (TEP), constituye un problema sanitario de dimen-
siones considerables por su impacto en términos de
morbimortalidad, coste y consumo de recursos. La mor-
talidad de la TEP sin tratamiento oscila entre el 13 y el
17%. Datos proporcionados por el Ministerio de Sani-
dad y Consumo' desde 1999 hasta 2002 demuestran un
aumento paulatino y constante del nimero de casos
diagnosticados de ETV. El porcentaje de ingresos por
ETV en los hospitales espafioles se acerca al 1% y la
tasa de mortalidad intrahospitalaria de esta enfermedad
supera el 7%. El aumento de su incidencia condiciona
un incremento constante de los costes sanitarios. Se es-
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tima que en el afio 2002 el coste anual por ingresos hos-
pitalarios relacionados con esta enfermedad fue de
50.484.193 €.

En los grupos de pacientes con factores de riesgo (ta-
bla I), la prevencién de la ETV, ya sea mediante medidas
farmacoldgicas o fisicas (tabla II), es la mejor estrategia.
La profilaxis de ETV se aplica cuando los beneficios su-
peran a los riesgos. Las decisiones de prescripcion de
profilaxis se toman combinando los conocimientos apor-
tados por la bibliografia, el conocimiento especifico de
los factores de riesgo de ETV en cada paciente, la posi-
bilidad de consecuencias adversas de la profilaxis y la
disponibilidad de las opciones en cada centro sanitario.

Nuestro objetivo es actualizar las mejores evidencias
cientificas en el uso de medidas preventivas para la
ETYV, tanto en pacientes médicos como quirdrgicos, y
resumir esas evidencias en un documento que sirva de
instrumento en la practica clinica a neumélogos, ciruja-
nos tordcicos y cualquier médico especialista o genera-
lista. En el anexo I se resume el método empleado?>.

2. Procesos o enfermedades quirtrgicas

La mayoria de los ensayos clinicos aleatorizados en
pacientes quirdrgicos se ha realizado iniciando la profi-
laxis preoperatoria 12 h antes de la intervencién, que en
Europa es la practica mas habitual. No obstante, hay
también un nimero considerable de trabajos realizados
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con pautas postoperatorias, 12 h después de la interven-
cion, que es la modalidad mas aceptada en Norteaméri-
ca’. En la actualidad estd emergiendo un tercer régimen
de profilaxis basado en la proximidad a la cirugia, 2 h
antes o 6 h después de la intervencion, pues se conside-
ra que su administracién 12 h antes o después es dema-
siado distante. Cualquiera de estas opciones puede ser
aceptable, aunque antes de instaurar un régimen de pro-
filaxis con un farmaco en concreto hay que basarse en
los ensayos clinicos realizados con el medicamento en
particular y en la descripcién del uso antes o después de
la cirugia que se exprese en su ficha técnica.

2.1. Riesgos asociados a la anestesia
o analgesia neuroaxial

Aunque el hematoma perirraquideo es muy poco fre-
cuente tras el bloqueo anestésico/analgésico neuroaxial,
su incidencia puede aumentar con el uso de farmacos
antitromboticos, y los efectos de esta complicacién pue-
den ser muy graves®. La Food and Drug Administration
(Public Health Advisory, 1997)’ dispone que, para esta-
blecer los tiempos Optimos de realizacién de punciones
epidurales, debe considerarse el perfil farmacocinético
de cada farmaco. El Ministerio de Sanidad y Consumo
de Espaiia, en su circular 20607-10/2001 de 11 de octu-
bre, trata sobre el manejo del catéter y el uso de hepari-
na de bajo peso molecular (HBPM). La Sociedad Espa-
fiola de Anestesiologia, Reanimacién y Terapéutica del
Dolor establece los tiempos de seguridad para la reali-
zacion de una anestesia neuraxial en los pacientes a
quienes se administra un farmaco (HBPM o fondapari-
nux) como profilaxis®. Las recomendaciones bdsicas
son:

1. En pacientes que reciben una HBPM en el preope-
ratorio el tiempo de seguridad minimo entre la dltima
dosis de HBPM y la puncién neuroaxial, la colocacién
o la retirada de un catéter se establece en 12 h. Desde
cualquiera de estas maniobras hasta la siguiente dosis
de HBPM deben transcurrir al menos 6 h.

2. En pacientes que reciben fondaparinux no hay que
tomar ninguna precaucion especial si se aplica anestesia
general o subaracnoidea de puncién tnica. En los casos
de colocacién de catéter para analgesia postoperatoria,
se recomienda un intervalo de 36 h entre la dltima dosis
de fondaparinux y la retirada del catéter (saltando, por
tanto, una dosis del farmaco), y esperar 12 h hasta la
administracion de la siguiente dosis.

2.1.1. Recomendaciones

— Se recomienda la utilizacién de medidas fisicas de
profilaxis en pacientes con alto riesgo de hemorragia
(A) o como complemento de la profilaxis farmacolégica
en pacientes de alto riesgo trombdético (B). Se aconseja
prestar atencién al buen uso y cumplimiento de los dis-
positivos mecanicos (A).

— Se desaconseja el uso de dacido acetilsalicilico
como tnico método de profilaxis (A).

— Se debe considerar la insuficiencia renal en la dosi-
ficacion de la HBPM, fondaparinux, inhibidores direc-

TABLA I
Factores de riesgo para la enfermedad
tromboembodlica venosa

Cirugia mayor reciente

Fracturas o inmovilizaciones recientes con escayola
de extremidades inferiores

Inmovilizacién reciente por enfermedades médicas:
insuficiencia cardiaca de grado funcional III-IV de la New
York Heart Association, exacerbaciones de EPOC, sepsis,
accidente vascular cerebral agudo

Trombofilia congénita: déficit de antitrombina, proteina C
o proteina S, mutacién homocigota o heterocigota del factor V
Leiden, déficits combinados, mutacion heterocigota del
factor II G20210A, hiperhomocisteinemia, aumento
de la concentracion plasmatica de factor VIII, otras

Enfermedad tromboembélica venosa previa, especialmente
en las idiopdticas

Cancer, especialmente con metdstasis

Sindrome antifosfolipidico

Edad avanzada

Embarazo, puerperio

Obesidad

Trombosis venosa superficial, varices

Anticonceptivos orales, tratamiento hormonal sustitutivo,
tamoxifeno

Miscelanea: policitemia vera, trombocitosis, hemoglobinuria
paroxistica nocturna, sindrome nefrético, enfermedad
inflamatoria intestinal, sindrome de Behget, lupus
eritematoso, antipsicoticos

TABLA 1T
Meétodos profilacticos disponibles de la enfermedad
tromboembélica venosa

Meétodos farmacolégicos

Heparinas de bajo peso molecular: bemiparina, dalteparina,

enoxaparina, nadroparina, tinzaparina

Heparina no fraccionada

Antivitaminas K: acenocumarol, warfarina

Inhibidores indirectos del factor Xa (fondaparinux)
Meétodos no farmacoldgicos o fisicos

Compresion neumdtica intermitente

Medias de compresion gradual

Bomba pedia venosa

tos de la trombina y otros farmacos antitrombdticos, en
particular en pacientes ancianos y con riesgo elevado de
hemorragia (A).

— Se recomienda extremar la precaucién al utilizar
profilaxis anticoagulante en los pacientes que reciban
anestesia o analgesia neuroaxial (A).

2.1.1.1. Cirugia general

— En pacientes de cirugia general de bajo riesgo a
quienes se realiza un procedimiento menor, que tienen
menos de 40 afios y carecen de otros factores de riesgo
(tabla III), se desaconseja el uso de una profilaxis especi-
fica que no sea la movilizacién precoz y persistente (A).

— Los pacientes de riesgo moderado son aquellos que
presentan un factor de riesgo para la ETV, tienen entre
40 y 60 anos o se someten a un procedimiento menor, 0
pacientes de menos de 40 afios sin factores de riesgo a
quienes se realizan intervenciones mayores. Se reco-
mienda profilaxis con HBPM a dosis de alto riesgo (ta-
bla IV) (A). Otra opcidén es la heparina no fraccionada
en dosis bajas (HNFDB), 5.000 U 2 veces al dia (A).
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TABLA III
Niveles de riesgo de enfermedad tromboembédlica venosa (ETV) en pacientes quirirgicos sin profilaxis
Incidencia sin profilaxis (%)
Niveles de riesgo Procedimientos
TVP distal TVP proximal ETYV clinica TEP mortal
Bajo Cirugifa menor en < 40 afios sin factores de riesgo 2 0,4 0,2 0,002
Moderado Cirugia menor mds factores de riesgo 10-20 2-4 1-2 0,1-0,4
Cirugia menor en 40-60 anos
Cirugia mayor en < 40 afios sin factores de riesgo
Alto Cirugia menor en > 60 afios 20-40 4-8 2-4 0,4-1,0
Cirugia mayor en < 40 afios
Cirugia mayor mds factores de riesgo
Muy alto Cirugia mayor en > 40 afios y ETV previa, neoplasias,
hipercoagulabilidad, prétesis o fracturas de cadera
o rodilla, traumatismos graves, lesiéon de médula espinal 40-80 10-20 4-10 0,2-0,5

TEP: tromboembolia pulmonar; TVP: trombosis venosa profunda.

Modificada de: Gallus AS, Salzman EW, Hirsh J. Prevention of VTE. En: Colman RW, Hirsh J, Marder VJ, editors. Haemostasis and thrombosis: basic principles and cli-
nical practice. 3" ed. Philadelphia: JB Lippincott; 1994. p. 1331-45; Nicolaides AN, Berqvist D, Hull R. Prevention of VTE: international consensus statement. Int Angiol.
1997;16:3-38; Geerts WH, Heit JA, Claset GP. Prevention of venous thromboembolism, Chest. 2001;119 Suppl:132-75.

— Son pacientes de riesgo alto aquellos a los que se
realizan intervenciones menores y tienen mds de 60
aflos, o pacientes que se someten a cirugia mayor con
mas de 40 afios u otros factores de riesgo. Se recomien-
da profilaxis con HBPM a dosis de alto riesgo (tabla
IV) (A). Otra opcién es la HNFDB, 5.000 U 3 veces al
dia (A).

— En pacientes de cirugia general de alto riesgo con
multiples factores de riesgo, se recomienda combinar
los métodos farmacolégicos con el uso de métodos fisi-
cos, como medias de compresiéon gradual (MCG) o
compresion neumatica intermitente (CNI) (A).

— En pacientes de cirugia general con alto riesgo de
hemorragia se recomienda el uso de profilaxis mecédnica
con MCG o CNI al menos hasta que disminuya el ries-
go de hemorragia (A).

— En pacientes de cirugia general de alto riesgo,
como pacientes neopldsicos a quienes se realiza cirugia
oncoldgica, se propone profilaxis después del alta hos-
pitalaria durante 2-3 semanas (B).

2.1.1.2. Cirugia vascular

— En pacientes a quienes se realiza cirugia vascular y
que no presentan otros factores de riesgo tromboembd-
lico se propone no utilizar sistemdticamente medidas
profilacticas (A).

— En pacientes a quienes se realiza cirugia vascular ma-
yor y que presentan otros factores de riesgo tromboemb6-
lico se recomienda profilaxis con HBPM o HNFDB (A).

2.1.1.3. Cirugia ginecoldgica

— En pacientes a quienes ha de realizarse cirugia gi-
necoldgica con procedimientos breves (< 30 min) por
una enfermedad benigna, se desaconseja el uso de una
profilaxis especifica distinta de la movilizacién precoz
y persistente (A).

— En pacientes sometidas a procedimientos laparos-
copicos que presentan otros factores de riesgo de ETV,
se recomienda la profilaxis con una o mas de las moda-
lidades siguientes: HBPM, HNFDB, CNI o0 MCG (A).

— Se recomienda tromboprofilaxis para todas las pa-
cientes de cirugia ginecolégica mayor (A).
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— En pacientes con cirugia ginecolégica mayor por
enfermedad benigna sin factores de riesgo se recomien-
dan HBPM a dosis de riesgo moderado (tabla IV) (A), o
HNFDB, 5.000 U 2 veces al dia (A), o CNI iniciada
justo antes de la intervencién quirtrgica y utilizada con-
tinuamente mientras la paciente no camine (B).

— En pacientes con cirugia extensa por neoplasia malig-
na y en aquéllas con otros factores de riesgo, se recomien-
da profilaxis sistematica con HBPM a dosis de alto riesgo
(tabla IV) (A). Opciones alternativas son: HNFDB, 5.000
U 3 veces al dia (A); CNI sola hasta el alta hospitalaria
(A), o combinaciéon de HBPM o HNFDB mas profilaxis
mecanica con MCG o CNI (B).

2.1.1.4. Cirugia urolégica

— En pacientes a quienes se practican procedimientos
transuretrales u otros procedimientos urolégicos de bajo
riesgo, se desaconseja el uso de profilaxis especifica
distinta de la movilizacion precoz y persistente (A).

— En pacientes con procedimientos urolégicos abier-
tos mayores, se recomienda la profilaxis sistemdtica con
HBPM (A). Otras opciones son: HNFDB 2 o 3 veces al
dia (A), CNI o MCG (B). En pacientes con cirugia uro-
l6gica que tienen hemorragia activa o un riesgo muy
elevado de presentarla, se recomienda el uso de profila-
xis mecanica con MCG o CNI, al menos hasta que dis-
minuya el riesgo de hemorragia (A).

— En los pacientes con multiples factores de riesgo se
recomienda la combinaciéon de MCG o CNI con HBPM
o HNFDB (A).

2.1.1.5. Cirugia laparoscodpica

— En estos pacientes se desaconseja una profilaxis
sistematica distinta de la movilizacion intensiva (A).

— En pacientes con factores de riesgo para ETV se re-
comienda el uso de profilaxis con una o mas de las mo-
dalidades siguientes: HBPM, HNFDB, CNI o0 MCG (A).

2.1.1.6. Cirugia ortopédica
2.1.1.6.1. Consideraciones generales

— La utilizacién de anticoagulantes orales (ACO), war-
farina o acenocumarol en la profilaxis antitrombdtica en
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cirugia ortopédica estd muy extendida en EE.UU., pero
en Europa, y concretamente en Espaifia, es excepcional.
No se utilizan porque su inicio de accidn es tardio y la
respuesta varia dependiendo de miiltiples factores como
la medicacién concomitante, por lo que se requiere segui-
miento frecuente. Ademads, en ningtin ensayo clinico ale-
atorizado se ha demostrado la superioridad de los ACO
respecto a otros farmacos anticoagulantes. Todo lo ante-
rior, junto con la falta de formacion, de experiencia clini-
ca y de guias sobre su utilizacién en Espafia, hace que
desaconsejemos su empleo de forma sistemética. Por lo
tanto, no se realizardn recomendaciones sobre su utiliza-
cién en esta Normativa. No obstante, los ACO con un co-
ciente internacional normalizado (INR) de 2-3 pueden
emplearse en casos especiales de contraindicacion a los
otros farmacos anticoagulantes disponibles.

— Los inhibidores directos de la trombina (ximelaga-
trdn-melagatran) han demostrado ser eficaces en la pro-
filaxis antitrombotica. Sin embargo, su utilizacién no
estd aprobada en Espafa. Por lo tanto, no se realizaran
recomendaciones sobre su empleo en esta Normativa.

La cirugia ortopédica comprende la artroplastia de
cadera (ATC), artroplastia de rodilla (ATR) y cirugia
por fractura de cadera. La incidencia de trombosis ve-
nosa profunda sin profilaxis oscila entre el 40 y el 60%,
y el 10-30% corresponde a trombosis venosa profunda
proximal. Respecto a la incidencia de TEP, se ha descri-
to que el 3-28% de los pacientes presenta TEP en las
gammagrafias practicadas en las 2 semanas siguientes
de la cirugia®'°. Por ello la profilaxis en este tipo de ci-
rugia estd sistemdticamente establecida.

2.1.1.6.2. Recomendaciones

— En pacientes con ATC se recomienda alguna de las
pautas siguientes: a) HBPM en dosis de alto riesgo, ini-
ciada 12 h antes de la intervencion o 12-24 h después de
ésta, o bien 4-6 h después de la cirugia a la mitad de la
dosis de alto riesgo, para aumentarla a dosis plena al dia
siguiente (A), o b) fondaparinux a dosis de 2,5 mg/dia,
iniciado 6-8 h después de la intervencién (A).

— Se desaconseja el uso de dextrano, HNFDB, MCG,
CNI o bomba pedia venosa como unico método de pro-
filaxis en pacientes con ATC (A).

— En pacientes con ATR se recomienda profilaxis con
HBPM a dosis de alto riesgo o fondaparinux (A).

— El uso 6ptimo de la CNI constituye una opcién al-
ternativa a la profilaxis anticoagulante (B) en pacientes
con ATR.

— En pacientes con ATR se desaconseja el uso de cual-
quiera de las modalidades siguientes como tinico método
de profilaxis: HNFDB (A) y bomba pedia venosa (B).

— En pacientes con cirugia por fractura de cadera se
recomienda el uso sistemdtico de fondaparinux (A),
HBPM a dosis de alto riesgo (A) o HNFDB (B).

— Se recomienda la profilaxis mecdnica si la profila-
xis anticoagulante estd contraindicada por un riesgo ele-
vado de hemorragia (A).

— En los procedimientos quirtirgicos ortopédicos se
recomienda basar la decisién del comienzo de la profi-
laxis farmacoldgica en la relacién entre eficacia y ries-

TABLA IV
Dosificacion de las heparinas de bajo peso molecular segiin
la estratificacion de riesgo

Dosis (U/dia)

Riesgo bajo/ Riesgo alto

moderado o muy alto
Dalteparina: Boxol®, Fragmin® 2.500 5.000
Nadroparina: Fraxiparina® 2.500 <70 kg: 3.000
> 70 kg: 4.000
Bemiparina: Hibor® 2.500 3.500
Enoxaparina: Clexane®, Decipar® 2.000 4.000
Tinzaparina: Innohep® 3.500 4.500

Modificada de: Navarro JL, Garcia Avellé A, César JM. Heparinas de bajo peso
molecular en la profilaxis de la enfermedad tromboembdlica en pacientes quirtr-
gicos y médicos. En: Rocha E, Diaz S, Alegria A, editores. Heparinas de bajo
peso molecular. Barcelona: Accién Médica; 2002.

TABLA V
Riesgo absoluto de trombosis venosa profunda (TVP)
en pacientes hospitalizados*

Grupos de pacientes Prevalencia de TVP (%)
Pacientes médicos 10-20
Cirugia general 15-40
Cirugia mayor ginecoldgica 15-40
Cirugia mayor uroldgica 15-40
Neurocirugia 15-40
Accidente vascular cerebral 20-50
Cirugia ortopédica 40-60
Traumatismo grave 40-80
Lesion medular aguda 60-80
Pacientes criticos 10-80

*Los porcentajes estdn basados en diagndsticos de imagen objetivos en pacientes
que no recibieron profilaxis.

Modificada de: Geerts WH, Pineo GF, Heit JA, Bergqvist D, Lassen MR, Colwell
CW, et al. Prevention of venous thromboembolism. The Seventh ACCP Conferen-
ce on Antithrombotic and Thrombolytic Therapy. Chest. 2004;126:338S-400S.

go hemorrégico de cada fairmaco (A). En el caso de la
HBPM el comienzo antes o después de la intervencién
son opciones igualmente admisibles (A).

— La profilaxis debe prolongarse al menos 10 dias en
pacientes con ATC, ATR o cirugia por fractura de cade-
ra empleando HBPM a dosis de alto riesgo o fondapari-
nux a dosis de 2,5 mg/dia (A).

— Se recomienda que se mantenga hasta 28-35 dias
tras la intervencion ortopédica mayor con HBPM (A) y
hasta 21 dias con fondaparinux (B).

2.1.1.7. Artroscopia de rodilla

— En la artroscopia de rodilla se propone que no se
utilice otro método profilactico que no sea la moviliza-
cién precoz (C).

— En la artroscopia de rodilla se propone, cuando co-
existen factores de riesgo o después de un procedimien-
to prolongado, profilaxis con HBPM (C).

2.1.1.8. Cirugia electiva de la columna vertebral

— En pacientes intervenidos de columna vertebral sin
factores de riesgo se desestima el uso de otro método profi-
lactico que no sea la movilizacion precoz y persistente (B).

— Se recomienda utilizar alguna forma de profilaxis ante
factores de riesgo (B). Las opciones son: HNFDB posto-
peratoria sola (A); HBPM postoperatoria sola (B), o bien
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CNI perioperatoria sola (B), MCG perioperatoria sola (C)
o CNI perioperatoria combinada con MCG (D). En pa-
cientes con mdltiples factores de riesgo se recomienda la
combinacién de HBPM o HNFDB con MCG o CNI (A).

2.1.1.9. Lesiones aisladas de extremidades inferiores

— Se propone que no se use de forma sistemadtica
profilaxis en los pacientes con lesiones aisladas en ex-
tremidades inferiores (B).

— Se recomienda profilaxis con HBPM si hay otros
factores de riesgo afladidos (consenso).

2.1.1.10. Traumatismos

— Todos los pacientes con traumatismo y al menos un
factor de riesgo deben recibir profilaxis (A).

— En ausencia de contraindicaciones, la administra-
cién de HBPM debe comenzarse lo antes posible (B).

— Si la HBPM esta contraindicada por hemorragia ac-
tiva o alto riesgo de hemorragia, se recomienda el uso
de CNI o MCG (B).

— Se recomienda el mantenimiento de la profilaxis
hasta el alta hospitalaria (A). Después de ésta se reco-
mienda mantener la profilaxis con HBPM o, alternativa-
mente, ACO con INR entre 2 y 3 en los pacientes con
dificultad para administrar HBPM (D).

2.1.1.11. Lesion medular aguda

— Se recomienda administrar profilaxis a todos los
pacientes con lesion medular aguda (A).

— Se desaconseja el uso de HNFDB, MCG o CNI
como modalidades profilacticas aisladas (A).

— Se recomienda la profilaxis con HBPM (B). Alter-
nativas: CNI y HNFDB (C).

— Durante la fase de rehabilitacion, tras una lesion
aguda medular, se recomienda continuar la profilaxis
con HBPM o pasar a ACO con un INR de 2-3 (B).

2.1.1.12. Quemaduras

— Se recomienda que los pacientes quemados que pre-
senten otros factores de riesgo reciban profilaxis (A).

— Si no hay contraindicaciones, se recomienda el uso
de HBPM o HNFDB (A).

2.1.1.13. Neurocirugia

— Se recomienda utilizar sistematicamente profilaxis
en pacientes con neurocirugia mayor (A).

— Se recomienda el uso de CNI con o sin MCG en
pacientes con neurocirugia intracraneal (A). Alternati-
vas: HBPM (B) o HNFDB (C) postoperatoria.

— Se propone la combinacién de métodos mecdnicos
y farmacoldgicos en los pacientes de alto riesgo (C).

3. Procesos o enfermedades médicas
3.1. Cuestiones generales

Actualmente del 50 al 70% de los eventos trombdticos
sintomadticos'' y del 70 al 80% de TEP mortales'? apare-
cen en pacientes con enfermedad médica. Ademds, los
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eventos tromboembdlicos en pacientes médicos estan aso-
ciados a mas complicaciones, en términos de recurrencias,
muertes debidas a TEP y complicaciones hemorrégicas,
que en los pacientes con enfermedad quirdrgica'®.

La mayoria de los trabajos que han investigado los
factores de riesgo en pacientes con enfermedad médica
se han realizado en pacientes hospitalizados'*. Los prin-
cipales factores de riesgo identificados fueron: insufi-
ciencia cardiaca de grados funcionales III-IV de la New
York Heart Association (NYHA), exacerbaciones de en-
fermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), sepsis,
edad avanzada, historia previa de ETV, cancer, acciden-
te vascular cerebral agudo (AVCA) con paresia en ex-
tremidades inferiores y encamamiento!> !¢,

Varios ensayos clinicos aleatorizados han demostrado
la eficacia de la profilaxis, bien con HBPM o con
HNFDB'"!8, frente a placebo. Las dosis de HBPM pro-
fildcticas en pacientes médicos son las equivalentes a
las de pacientes quirtirgicos de riesgo moderado-alto'*.
Las HBPM, cuando se han comparado con la HNFDB,
han sido igual de eficaces y mas seguras'. El fondapari-
nux a dosis de 2,5 mg/dia ha demostrado su eficacia en
la profilaxis de pacientes médicos frente a placebo®.

Se desconoce cudl es la duracién ptima de la profi-
laxis en estos pacientes. Probablemente los resultados
del ensayo clinico EXCLAIM podrdn aclarar algunos
aspectos de esta cuestion?'.

3.2. Recomendaciones

— En pacientes con enfermedad médica ingresados en
un hospital con insuficiencia cardiaca congestiva, enfer-
medad respiratoria grave y encamados con otros facto-
res de riesgo, como cancer, historia previa de ETV, sep-
sis, enfermedad neurolégica aguda o enfermedad
inflamatoria intestinal, se recomienda el uso de profila-
xis con HBPM a dosis de alto riesgo (tabla IV) (A).
Otra opcién es la HNFDB.

— En pacientes médicos con riesgo elevado de ETV y
en los que esté contraindicado el uso de anticoagulan-
tes, se recomienda aplicar medidas fisicas de profilaxis,
MCG o CNI (A).

3.2.1. Pacientes con neoplasia

— Se recomienda profilaxis en pacientes con cancer
hospitalizados que estén encamados con una enferme-
dad médica aguda (A).

— Los pacientes con neoplasias que deban ser interveni-
dos quirdrgicamente tendrdn que recibir profilaxis segtin
su valoracion de riesgo como pacientes quirtirgicos (A).

— No se recomienda la profilaxis con HBPM a dosis
bajas (A).

— No estd justificada sistemdticamente la profilaxis
de ETV en pacientes neoplasicos no hospitalizados (B).

— No se recomienda profilaxis ni con HBPM ni con
warfarina en pacientes neopldsicos con catéter venoso
central, para evitar la trombosis del catéter (C).

— Se recomienda profilaxis con HBPM en pacientes
neopldsicos sin quimioterapia si hay encamamiento o
una combinacién de enfermedades o factores de riesgo
(consenso).
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3.2.2. Infarto agudo de miocardio

Incurririamos en una incoherencia si recomendara-
mos el uso profildctico con HBPM en la fase aguda del
infarto agudo de miocardio, cuando el manejo actual del
infarto agudo de miocardio comprende tromboliticos y
HBPM a dosis de anticoagulacion.

3.2.3. Insuficiencia cardiaca

— Se recomienda profilaxis con HBPM a dosis altas
(tabla IV) en pacientes hospitalizados por insuficiencia
cardfaca congestiva mientras persista el encamamiento
(A). Otras opciones: fondaparinux a dosis de 2,5 mg/dia.

— No se recomienda profilaxis con HBPM a dosis ba-
jas (A).

— No esta justificada la profilaxis sistemdtica en pa-
cientes con insuficiencia cardiaca congestiva (B).

— Si el paciente no estd encamado, se recomienda
HBPM en mayores de 60 afios con algtin otro factor de
riesgo asociado, y en menores de 60 afios si coexiste al-
guna circunstancia patoldgica (consenso).

3.2.4. EPOC descompensada

— Se recomienda profilaxis con HBPM en pacientes
con EPOC hospitalizados mientras estén encamados
(A). Otras opciones: fondaparinux a dosis de 2,5 mg/dia.

— No se recomienda la profilaxis con HBPM a dosis
bajas (A).

— En pacientes en los que esté contraindicada la anti-
coagulacion, se recomienda el uso de medidas fisicas
como MCG o CNI (A).

3.2.5. Infeccion aguda

— Se recomienda la profilaxis con HBPM a dosis al-
tas en pacientes hospitalizados por infeccién aguda
mientras persista el encamamiento (A). Otras opciones:
fondaparinux a dosis de 2,5 mg/dia.

— No se recomienda profilaxis con HBPM a dosis ba-
jas (A).

— Si el paciente no estd encamado, se recomienda
HBPM en mayores de 60 afios con algtin otro factor de
riesgo asociado, y en menores de 60 afios si coexiste al-
guna circunstancia patolégica (consenso).

3.2.6. Accidente vascular cerebral y paresia
de extremidades inferiores como secuela

— Estd recomendado el uso de HBPM durante 2 se-
manas en la fase aguda del AVCA en pacientes con bajo
riesgo de hemorragia intracraneal (A).

— Se recomienda profilaxis con HBPM en todos los
pacientes con AVCA durante el periodo de hospitaliza-
cién (consenso).

— Se recomienda profilaxis con HBPM cuando hay pare-
sia de extremidades inferiores como secuela de un AVCA,
siempre que se asocie con otro factor de riesgo (consenso).

3.2.7. Embarazo y puerperio

— Se recomienda la profilaxis con HBPM a dosis altas
(tabla IV) en embarazadas con riesgo elevado de ETV (B).

— Se recomienda profilaxis con HBPM en embaraza-
das si estdn encamadas y coexiste otro factor de riesgo,
cuando haya 2 circunstancias patolégicas o una sola cir-
cunstancia patolégica se asocie a un factor de riesgo de
ETV (consenso).

— Se recomienda HBPM o medidas fisicas si estdn enca-
madas y son obesas, sin otros factores de riesgo, o embara-
zadas no obesas con una circunstancia menor (Consenso).

— En embarazadas con trombofilia sin ETV previa se
recomienda la consulta con un especialista para evaluar
el riesgo, dada la heterogeneidad de las distintas trom-
bofilias (consenso).

3.2.8. Viajes prolongados

A pesar de la controversia suscitada en torno al riesgo
de una mayor incidencia de ETV en viajes de larga dis-
tancia en avion, las cifras son de una TEP por 700.000 pa-
sajeros que viajen mds de 6 h y de una por 100 millones
que viajen durante menos de 6 h?. La mayoria de las per-
sonas que tuvieron episodios de ETV presentaban tam-
bién uno o mas factores de riesgo, por lo que la relacién
causal o el papel aditivo del viaje no estan claros. Habria
que delimitar otras circunstancias que concurren en el
propio viaje: la inmovilidad, la compresiéon venosa, la
deshidratacién o los cambios de presion en la cabina del
avion. Estudios realizados para hallar eventos tromboéticos
asintomadticos encontraron una incidencia del 1-2,2%%>%*.

Se han realizado 6 ensayos clinicos?> con MCG, 2 con
enoxaparina a dosis de 40 mg/dia y uno con 400 mg de aci-
do acetilsalicilico. Con respecto a los estudios que utiliza-
ron las MCG, a pesar de las limitaciones metodoldgicas, la
suma de eventos trombdticos entre los pasajeros que no las
usaron representd el 3,7%, y entre los que las usaron, el
0,2%. La toma de enoxaparina de 2 a 4 h antes del viaje eli-
mind la incidencia de eventos trombdticos en 184 pasaje-
ros; sin embargo, la utilizacién de aspirina? 12 h antes del
viaje y durante 3 dias después de éste no fue protectora.

— Se recomienda a los viajeros de larga distancia (> 6
h) que eviten llevar ropas ajustadas alrededor de las ex-
tremidades y la cintura, prevengan la deshidratacion y
realicen estiramientos frecuentes de la pantorrilla (B).

— Si el viajero presenta factores de riesgo adicionales,
se recomiendan MCG con presion en la rodilla de 15-30
mmHg o una dosis inica de HBPM a dosis altas inyec-
tada antes de la salida (tabla IV) (C).

— No se recomienda el uso de 4cido acetilsalicilico
para la prevencién de la ETV asociada a los viajes (B).
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Acrénimos
ACCP  American College of Chest Physicians
ACO Anticoagulantes orales
ATC Artroplastia de cadera
ATR Artroplastia de rodilla
AVCA  Accidente vascular cerebral agudo
CNI Compresion neumadtica intermitente
ECA Ensayo clinico aleatorizado
EPOC  Enfermedad pulmonar obstructiva crénica
ETV Enfermedad tromboembdlica venosa
HBPM  Heparina de bajo peso molecular
HNFDB Heparina no fraccionada en dosis bajas
INR Cociente internacional normalizado
MCG Medias de compresion gradual
MMII  Miembros inferiores
NICE  National Institute for Health and Clinical Excelence
NYHA New York Heart Association
SEPAR Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica
TEP Tromboembolia pulmonar
TVP Trombosis venosa profunda
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ANEXO I
Metodologia

Planteamiento global

Se constituy6 un grupo de trabajo multidisciplinario, en el que participaron 3 neumologos, uno de los cuales actué como coordinador,
2 internistas, un hematdlogo, un cirujano de térax y un experto en metodologia de investigacion en Ciencias de la Salud.

1. Partimos de 2 documentos basicos: la dltima guia del American College Chest Physicians (ACCP), basada en la Séptima
Conferencia de Consenso sobre tratamiento antitrombético y trombolitico?, y, en el tema de la profilaxis en pacientes médicos,
la guia PRETEMED 2003%. Se siguieron los esquemas de clasificacién de enfermedades quirdrgicas y situaciones médicas
de riesgo recogidas en dichos documentos.

2. Para actualizar las recomendaciones, se realizé una revision sistemdtica de la bibliografia publicada desde octubre de 2003 hasta
septiembre de 2006. Las preguntas de investigacion que se plantearon en la bisqueda bibliografica estuvieron centradas en el
riesgo de enfermedad tromboembdlica venosa asociado a cada enfermedad o circunstancia clinica, y en la efectividad de la
intervencion profilactica para disminuir el riesgo sin producir efectos adversos mayores. El resultado de la bisqueda fue
analizado por pares entre el equipo de trabajo, evaluandose la calidad de la evidencia que aportaban los articulos seleccionados.

Tuvimos que homogeneizar la gradacion de la fuerza de las recomendaciones de las 2 gufas de practica clinica que se usaron como
documentos de partida y la que generd la sintesis de las evidencias aportadas por la revision bibliografica realizada por el grupo
de trabajo. Elegimos el criterio seguido por los autores de la gufa PRETEMED 2003 y adaptamos a éste las recomendaciones de
la guia ACCP para pacientes quirtirgicos y las nuevas evidencias encontradas.

3. Por ultimo, dada la concurrencia de factores de riesgo que particularmente se presentan en el paciente médico, nos parecid
interesante afadir la herramienta desarrollada en la guia PRETEMED 2003 sobre la valoracion individualizada del paciente.

Redactamos un primer borrador del documento, que fue consensuado por un panel multidisciplinario de revisores externos
(anexo II). No se recabé la opinién de pacientes para la elaboracion de las recomendaciones recogidas en esta Normativa.

Estrategia de biisqueda bibliogrdfica
La bisqueda bibliografica se realizé6 mediante una estrategia especifica, utilizando palabras clave para cada enfermedad, en
MEDLINE, Embase y Libreria Cochrane desde octubre de 2003 hasta septiembre de 2006. También se efectud una busqueda manual
a partir de los estudios y las guias de practica clinica encontrados. Los estudios recuperados se analizaron y seleccionaron en funcién
de su capacidad para responder a las preguntas iniciales de investigacion (riesgo de enfermedad tromboembdlica venosa, efectividad
de la intervencion y complicaciones de las medidas profilacticas adoptadas).

Calidad metodologica
La calidad de cada articulo se analizé mediante la lista de comparacion propuesta por el National Institute for Health and Clinical

Excellence (NICE) para la valoracién y lectura critica de los articulos cientificos®, y un método cuantitativo basado en la escala de
Jadad® para publicaciones sobre riesgo e intervenciones. Las escalas permiten puntuar la calidad de la evidencia suministrada por
cada articulo de 0 a 7, segun la siguiente estratificacion: 0-2, baja calidad de evidencia; 3-4, intermedia; 5-6, alta; 7, excelente. La
evaluacion critica de los articulos incluidos corri6 a cargo de 2 investigadores independientes pertenecientes al equipo de trabajo, y
las discrepancias se resolvieron por consenso. Los instrumentos mencionados permiten determinar la validez de un articulo
(criterios de extraccion de la muestra, recogida prospectiva de datos y verificacion del efecto a medir) y determinar su aplicabilidad
a cada paciente.

Grado de recomendacion
La gradacion de las recomendaciones de actuacion para cada enfermedad se realizé teniendo en cuenta la calidad de la evidencia

y el efecto de la intervencién en términos de riesgo/beneficio®. De esta forma, cada recomendacién puede ubicarse en alguna de las
celdas de la siguiente tabla:

Efecto esperado de la intervencion (riesgo/beneficio)
Calidad de la evidencia
Sustancial Grande Pequeiio Nulo
Buena A A B D
Regular B B C D
Mala C C D D
Desconocida Sin evidencia Sin evidencia Sin evidencia Sin evidencia

Elaboracion y gradacion de la fuerza de las recomendaciones: guia PRETEMED 2003°.

Se adaptaron las recomendaciones recogidas en la guia ACCP para pacientes quirtrgicos’ a las arriba citadas en funcién de la calidad
de la evidencia y de la informacién que proporciona la guia. El objeto de esta medida fue homogeneizar el sistema de clasificacion
de las recomendaciones propuestas. En el anexo III se explican las equivalencias de cada uno de los sistemas de recomendaciones.

Desarrollo de la escala ponderada de riesgos para pacientes médicos
Para la cuantificacion del riesgo global en cada paciente médico y la valoracion de la indicacién de medidas profilacticas en la guia
PRETEMED, se desarroll6 una escala de riesgo basada en las incidencias o riesgos absolutos de enfermedad tromboembdlica
venosa para cada factor. La escala de pesos se ajustd tras la validacion de las indicaciones de profilaxis realizada por un consenso
de expertos®. En el anexo IV se recoge la escala sobre el riesgo de enfermedad tromboembdlica venosa en los procesos médicos y
las recomendaciones de profilaxis.
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ANEXO I

Panel de revisores externos

Dr. Juan Ignacio Arcelus Martinez (Cirugia General. Hospital Universitario Virgen de las Nieves. Granada)
Dr. Manuel Arenas Gordillo (Neumologia. Hospital de Jerez. Jerez de la Frontera)

Dra. Raquel Barba Martin (Medicina Interna. Fundacién Hospital de Alcorcén. Madrid)

Dra. Ana Blanco Orozco (Cirugia Toracica. Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla)

Dr. José Blanquer Oliva (Cuidados Intensivos. Hospital Clinico. Valencia)
Dr. Miguel Angel Cabezudo Herndndez (Neumologia. Hospital Central de Asturias. Oviedo)

Dr. Francisco Conget Lépez (Neumologia. Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa. Zaragoza)
Dra. Teresa Elias Herndndez (Neumologia. Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla)

Dra. Gemma Iruin Irulegui (Hematologia y Hemoterapia. Hospital de Cruces. Barakaldo. Vizcaya)
Dr. José Luis Lobo Beristain (Neumologia. Hospital de Txagorritxu. Vitoria. Alava)

Dr. Juan Vicente Llau Pitarch (Anestesia. Hospital Clinico. Valencia)
Dr. Manuel Monreal Bosch (Medicina Interna. Hospital Germans Trias i Pujol. Badalona)
Dr. Mikel Oribe Ibdfiez (Neumologia. Hospital de Galdakao. Vizcaya)
Dra. Consolacién Rodriguez Matute (Neumologia. Hospital San Juan de Dios. Bormujos. Sevilla)

Dr. José Antonio Rodriguez Portal (Neumologia. Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla)
Dr. Javier Trujillo Santos (Medicina Interna. Hospital General Santa Maria del Rosell. Cartagena)

Dra. Silvia Vidal Serrano (Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia)

ANEXO III

Equivalencias entre 2 escalas de grados de recomendacion

Relacion riesgo-

Escala de esta

pueden ser igualmente razonables

Escala ACCP b . Calidad metodolégica de los estudios Implicaciones L
eneficio normativa
1A Evidente ECA sin limitaciones importantes Recomendacion fuerte: puede aplicarse A
a la mayoria de los pacientes en la mayoria
de las circunstancias sin reservas
1C+ Evidente No hay ECA, pero los resultados de los ECA  Recomendacion fuerte: puede aplicarse A
realizados en otras poblaciones pueden a la mayoria de los pacientes en la mayoria
extrapolarse de manera inequivoca de las circunstancias
o la evidencia de estudios observacionales
es aplastante
1B Evidente ECA con limitaciones importantes (resultados Recomendacion fuerte: probablemente pueda B
inconsistentes o defectos metodoldgicos) aplicarse a la mayoria de los pacientes
1C Evidente Estudios observacionales Recomendacién de fuerza intermedia B
2A No evidente ECA sin limitaciones importantes Recomendacion de fuerza intermedia B
2C+ No evidente No hay ECA, pero los resultados de otros ECA Recomendacion débil C
pueden extrapolarse
2B No evidente ECA con limitaciones importantes Recomendacion débil C
2C No evidente Estudios observacionales Recomendacién muy débil; otras opciones D

ACCP: American College of Chest Physicians; ECA: ensayo clinico aleatorizado.
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ANEXO IV

Riesgo de enfermedad tromboembolica venosa (ETV) en procesos médicos y recomendaciones de profilaxis

Obesidad (IMC > 28 kg/m?)°

Tabaquismo > 35 cigarrillos/dia®

Institucionalizacién®

1 2 3 4
Procesos Embarazo/puerperio Neoplasia EPOC descompensada Infarto agudo de miocardio
médicos Paresia grave de MMII Insfuciencia cardiaca AVCA con paresia de MMII
congestiva
Viaje>6h Insuficiencia renal crénica,
sindrome nefrético
Infeccién aguda grave
Trombofilia®
Farmacos Tamoxifeno Quimioterapia
Raloxifeno
Tratamiento hormonal
sustitutivo
Anticonceptivos orales
Procesos Catéter venoso central TVP-ETV previa
locales Férula/vendaje MMII
Otros Edad > 60 afios Encamamiento > 4 dias

Cilculo del riesgo

Recomendaciones de profilaxis de la ETV

Recomendacién

1-3

>4

circunstancias

Considerar el uso de medidas fisicas

Profilaxis con HBPM (dosis de alto riesgo)
HBPM: heparinas de bajo peso molecular.

Medidas fisicas o HBPM (dosis de riesgo moderado) si la puntuacién se alcanza con procesos médicos mds otras

HBPM (dosis de alto riesgo) si la puntuacion se alcanza sélo con procesos médicos

Tomada de Alonso Ortiz del Rio et al3.

“Considerar individualmente tipo de trombofilia.
Célculo del riesgo: suma de pesos de los procesos médicos + suma de pesos de otras circunstancias.
AVCA: accidente vascular cerebral agudo; IMC: indice de masa corporal; MMII: miembros inferiores; TVP: trombosis venosa profunda.
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