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Introduccién

Latrombosisvenosaprofunda(TVP) eslaterceraenferme-
dad cardiovascular mésfrecuente, traslaisquemiacorona
riay el ictus. Laincidenciasecifraarededor de 160 casos/
100.000 habitantes y afio.

Desde 1960, y graciasaBarrit y Jordan, sabemosquela
heparinaeseficaz en el tratamientodelaTVP. El tratamien-
to clasico dela TV P hasido mediante ingreso hospitalario
para perfusion de heparina sodicaintravenosa, y su dosifi-
cacion se gjusta con controles analiticosdel TTPA. Enlos
ultimosarios, | asheparinasdebajo peso molecular (HBPM)
han desplazado a la heparina no fraccionada (HNF) en €l
tratamiento de esta enfermedad, tras comprobarse que son
igual de segurasy eficaces. Las razones de esta modifica-
cién del tratamiento son, entre otras:

— Mayor vida media plasmética de las HBPM.

— Mayor biodisponibilidad.

— Mejor prediccion de larespuesta anticoagulante (AC).
— Dosis gjustadas a peso una o dos veces al dia.

— LasHBPM no precisan test de laboratorio de control.
— Menor riesgo de trombocitopenia inducida.

— Potencial menor riesgo de osteopenia.

Lafacilidad enlaadministraciony losinnecesarios contro-
lesanaliticos, salvo en situaciones concretas, han abiertola
posibilidad del tratamiento ambulatorio, cuyapracticaseha
generalizado tras la publicacién de diferentes trabajos que
validaban esta modalidad terapéutica.

Si consideramos que el tratamiento domiciliario de la
trombosisvenosa(TV) esunaalternativavalida, queaporta
ventgjas parael pacientey ahorrarecursos alaadministra-
cién sanitaria, podemos afirmar que no en todos | os casos
serealizacon €l rigor y losrequeri mientosnecesarios, quizas
debido alafalta de medios diagnésticos en algunos niveles
delaatencion sanitaria; también por lasaturacion delos ser-
vicios de urgencias o de las camas hospitalarias, y —por qué
no decirl o—qui zadstambién por desconoci miento de algunos
profesionales del estado actual del problema.

Creemosqueesobligacién delassociedades cientificas
proporcionar informacién alos profesionales sobre el esta-
do actual delos conocimientos en determinadas materias, y
facilitar guias terapéuticas que permitan la generalizacion
de una buena praxis médica. Esta hasido laintencion que
hamotivado laelaboraci6n de este documento de consenso
sobretratamiento extrahospitalario dela TV P por parte del
Capitulo de Flebol ogia de la Sociedad Espafiolade Angio-
logiay Cirugia Vascular (SEACV).

El documento se ha disefiado paradar respuestaacinco
preguntas:

— ¢Puederealizarse? Larespuesta seriasi esta opcion te-
rapéutica es seguray eficaz.

— ¢Aquién? Larespuesta nos permitiria conocer los cri-
terios deinclusion y exclusion.

— ¢Conqué? Situacion actual delos conocimientos sobre
el tratamiento AC.

— ¢COlmo? Organizacion y requisitos necesarios para su
puesta en marcha.

— ¢Para qué? Saber s € paciente se beneficiade ello (es-
tudios de calidad de vida) y si supone un ahorro para el
sistema sanitario (estudios econémicos).

Para su redaccion se realizé una busqueda bibliogréfica
sistematica desde 1996, y se seleccionaron 248 publica-
ciones, las cualesrevisaron los componentes del grupo de
consenso. Cada uno de los miembros se encargé de anali-
zar una de las preguntas y propuso un documento provi-
sional que se someti6 a discusion, para su correccion y
redaccion definitiva.

Seguridad y eficacia

Si bienlosconceptosde eficaciay seguridad se conocen, su
cuantificacion varia. Asi, laeficaciase mide conlavaora
cion delapresenciade enfermedad tromboembdlicarecidi-
vantedurante el tratamiento; no sololarecidivadeun even-
totrombético enmiembrosinferiores(MMII), sinotambién
laaparicion de un embolismo pulmonar (EP), que en defi-
nitiva son dos formas clinicas de expresion de la misma
enfermedad. Laseguridad semideen funcién delainciden-
cia de mortalidad y complicaciones secundarias a trata-
miento, basicamente hemorragias y plaquetopenias.

Laseguridad y eficaciadel tratamiento ambulatorio de
laTVPdelosMMII seplanted por primeravez en 1996 en
dosgrandesensayosclinicos, Koopmany Levine. Sorpren-
dentemente, desde entoncesy apesar delagran cantidad de
literatura publicada al respecto, con la excepcion de un
ensayo clinico menor [4], no se han realizado ensayos cli-
nicos bien disefliadosy con un nimero suficiente de pacien-
tes. Por consiguiente, todo |o que sabemos sobre la seguri-
dady eficaciadeestamodalidad terapéuticasebasaen estos
tres ensayos clinicos. El resto de literatura publicada son
metanalisisy trabajos de metodol ogia deficiente que debi-
litan el poder de sus conclusiones, en general ensayos no
controlados.

El problema se agrava cuando, si se analizan estos dos
grandes ensayosal eatoriosy controlados, encontramosque
también adolecen de importantes problemas metodol 6gi-
cos. Los criterios de exclusion son demasiado amplios: en
el estudio Koopman, un 31% de exclusiones, y en el de
Levine, un 67%. El escaso porcentaje de pacientesquerea-
lizaron el tratamiento domiciliario: en el de Koopman, un
36%, y en el de Levine, un 50%. En las dos ramas terapéu-
ticas, ingreso y ambulatorio, el tratamiento se administro
inicialmente en algunos casos con el paciente ingresado, y
no se tuvo en cuenta la etiologia de la trombosis. En €l
trabajo de Boccal on no se especificael método de al eatori-
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Tabla I. Resultados de eficacia y seguridad (A: ambulatorio; H: hospitalario).

Ensayo clinico Recurrencias

Muerte 6 meses

Sangrado mayor Sangrado menor

A H A H A H A H
Koopman 6,9% 8,6% 6,9% 8.1% 0,5% 2,0% 13,4% 76%
Levine 5,3% 6,7% 4,5% 6,0% 2,0% 1.2% 2,4% 2,3%
Boccalon 1.0% 1.9% 1.0% 1.0% 1.9% 0,9% 9,9% 8,7%

zaciony no se mencionan lasexclusiones. Por todo ello, [os
resultados obtenidos se deben interpretar con cautela, y las
conclusiones, con reparos.

Van den Belt, en unarevision paralaCochrane Library
en 1999 [53], concluy6 que no habia diferencias significa-
tivas en relacion con la eficaciay seguridad entre los dos
grupos de tratamiento.

En resumen, la mayoria de los trabajos concluyen que
el tratamiento ambulatorio delaTVP de MMII esigual de
seguro y efectivo que el tratamiento hospitalario. Sin em-
bargo, debido alatasa de complicaciones, equiparable en
ambos grupos, nos tendriamos que preguntar si el paciente
guerecibeel tratamiento hospital ario gozadelaposibilidad
de un tratamiento de las complicaciones, masrapidoy ade-
cuado que el ambulatorio. La respuesta de la literatura es
que esta situacion resulta infrecuente, y, por € contrario,
hay un gran nimero de pacientes que se podrian beneficiar
deestamodalidad terapéutica. No abstante, el pacienteam-
bulatorio precisa una supervision para compensar esta po-
sible desventgja.

Del andlisis de losresultados de la literatura se pueden
concluir unas recomendaciones que nos permitirian megjo-
rar las condiciones de seguridad y eficacia:

— Recomendacion 1. Se considerard tratamiento ambu-
latorio de laTVP de MMII todo aquel que se efectlie
totalmente sin ingreso o que éste seaigual oinferior a
48 horas.

— Recomendacion 2. Laasignacion de un paciente a una
modalidad terapéutica, tratamiento ambulatorio frente
ahospitalario, no deberia hacerse de forma aleatoriay
si mediante unoscriterios preestabl ecidosy consensua-
dos previamente.

— Recomendacion 3. No senecesitael screening sistema-
tico de TEP en pacientes con TVP.

— Recomendacién4. Encasode TV PasociadaaTEPclini-
camente asintomético, no secontraindicael tratamien-
to ambulatorio.

— Recomendacion 5. No serealizaraningUn tratamiento am-
bulatorio delaTVP de MMII s € paciente no es contro-
lado de cerca por € equipo médico correspondiente.
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Criteriosdeinclusion y exclusion

Ante lasospechaclinicade trombosisvenosa (TV), podre-
mos comenzar tratamiento, perolaconfirmacion serealiza-
ra, de laforma mas precoz posible, mediante eco-Doppler
o flebografia. Lasimple sospechaclinica, apoyada o no en
la positividad del dimero D, no nos permite confirmar €l
diagnastico. Por tanto, no es adecuado continuar un trata-
miento de TV, en régimen ambulatorio o con el paciente
ingresado, sin confirmacion diagndstica.

— Recomendacion6. El criteriodeinclusiénparatratamiento
domiciliariodeTV deberahacersetrasconfirmaciondiag-
nostica mediante eco-Doppler color o flebografia

Los criterios de exclusion y, por tanto, la necesidad de in-
greso paratratamiento, se hacen sobre labase de una serie
de razones médicas, institucionales o propias del paciente,
gue enumeramos a continuaci on:

1. Razones médicas de ingreso:

— Mal estado clinico general relacionado consu proble-
ma bésico que aconseje su ingreso.

— Enfermedad de base que requiera por si misma hos-
pitalizacion.

— Alto riesgo de sangrado.

— Dolor que necesita de narcéticos intravenosos.

— Jévenes menores de 18 afios.

—Insuficiencia renal crénica (acimulo potencial de
HBPM y aumenta el riesgo de sangrado).

— Peso superior a 120 kg.

— Flegmasia.

— Embarazo.

— Episodios previosde TVP o0 EP.

— Uso previo de AC por més de 24-48 horas.

— Enfermedades hipercoagulantes, trombocitopenias,
enfermedades autoinmunes.

2. Stuacion de cuidados domiciliarios:

— Pacientesenlosqueesdificil asegurar quecumplancon
el tratamiento por motivos culturales o sociaes (nivel
cultural bajo, ausencia de teléfono, pobre higiene...).

— Pacientes que viven solos.
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Tabla Il.
Enoxiparina Dalteparina Tinzaparina Nadroparina Bemiparina
Relacion anti-Xa/anti-lla 3,3-53:1 1,932:1 1,5-2,5:1 2,5-4:1 8:1
Peso molecular 4.500 6.000 6.500 4.300 3.600
Vida media 2,7h 2,1h 1,5h 2,5h 4,5h
Biodisponibilidad SC 91% 87% 90% - 96%
Pico de actividad anti-Xa 3-5h 3-4h 4-6 h 35h 2-3h
Tabla lII.
Enoxiparina Nadroparina Dalteparina Tinzaparina Bemiparina
Inyeccion cada 12 h 100 Ul (1 mg)/kg 85,5 Ul/kg 100 Ul/kg
Inyeccién cada 24 h 150 Ul (1,5 mg)/kg 171 Ul/kg 200 Ul/kg 175 Ul/kg 115 Ul/kg

Eleccién por parte del paciente:

—Pacientes que no acepten o no firmen & consenti-
miento informado. Se debe explicar ampliay deteni-
damente la enfermedad que padecey sus riesgos.

Logistica de los servicios hospitalarios:

— Carenciade algun tipo de asistencia domiciliaria.

— Pacientes que viven a gran distancia.

Tratamiento anticoagulante

— Recomendacion 7. Cualquieraque sealaantigliedad de
unaTV, el tratamiento de inicio se realizara con hepa-
rinay no con AC orales.

— Recomendacion 8. El tratamientodeel ecciondeunaTV
debe realizarse con heparina fraccionada, siempre que
Nno Se prevea suprimir este tratamiento extemporanea-
mente, en cuyo caso se utilizard la HNF en perfusion
continua.

— Recomendacion 9. TodaslasHBPM poseen, entreellas,
similar efectividad y seguridad, aungue existen sutiles
diferencias que no alcanzan significacion estadistica.

Las HBPM existentes poseen distintas actividades de la
relacionanti-Xa/anti-I1a, diferentesvidasmediasy al can-
zan, alamismadosis de actividad anti-Xa, distintas acti-
vidadesanti-Xaen sangre, determinadaalas4 horasdesu
inyeccion subcutanea[5]. Tedricamente, y en base biol 6-
gica, lasHBPM que poseen un cociente mas el evado ten-
drian unamejor capacidad antitrombdticay menor capa
cidad hemorragica.

— Recomendacion 10. Ladosis de heparinaaadministrar
se calculara sobre la base del peso del paciente.

La actividad anti-Xa que debe a canzarse alas 4 horas de
unainyeccién subcutanea, sesitliaentre0,6-1,0 Ul anti-Xa,
cuando seadministracada12 h, y entre 1,0-2,0 Ul anti-Xa,
cuando se realiza una solainyeccion a dia[25].

Aungue no existen ensayos clinicos de alto grado de
fiabilidad que comparen lainyeccién diaria con la inyec-
cién cada 12 h en régimen totalmente ambulatorio [48],
nada hace presuponer que no se alcancen similaresresulta-
dos con las dos pautas de administracién.

— Recomendacion 11. No se necesitamonitorizar el efec-
to delasHBPM (dosificacion delaactividad anti-Xaa
las4 horasdelainyeccion), salvo en casos de obesidad,
insuficienciarenal, embarazo o enancianos, enquepodra
adaptarse la dosis a este resultado. En cambio, durante
el tratamiento heparinico en ambul atorio, debe monito-
rizarse la cifra de plaguetas, cada 5-7 dias, y vigilar
clinicamente al paciente por personal sanitario experto
en estos tratamientos.

Recomendacién 12. Esfundamental implicar a paciente
y suentornoenel conocimientodelaformadeinyeccion,
de laimportancia de la monitorizacién, la dosificacion,
las interacciones con otros farmacos y las complicacio-
nesqueel tratamiento AC pueden provocar. Si el pacien-
te esincapaz de entenderlo y asimilarlo, a igua como
sucede con €l tratamiento con AC orales, no se aconsgja
realizar este tratamiento de forma ambulatoria.

ANGIOLOGIA 2003; 55 (2): 181-188
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— Recomendacion 13. Al iniciar € tratamiento con AC
orales, deberarealizarseconjuntamenteconel tratamien-
to heparinico, en dosis plenas, hasta alcanzar un INR
entre 2-3, y, como minimo, se mantendran ambostrata-
mientos durante 2 dias consecutivos antes de suprimir
laheparina. Cuando se propongaun tratamiento ambu-
latorio, puederecomendarseiniciarlo apartir del 5.°dia
después de comenzar el tratamiento heparinico.

— Recomendacion 14. La duracion total del tratamiento
con AC delaTV dependerade lapersistenciay laim-
portanciadelacausadesencadenantey delaexistencia
eimportanciade | as causas predisponentes a su forma-
cién, sobre todo de antecedentes de trombosis previas.
Se recomienda el estudio de trombofiliaa finalizar e
tratamiento.

El tratamiento con AC orales se mantendré durante 6-12
semanas, s latrombosiseradistal, tresmesessi eraproximal
y secundaria a una causa gque actualmente no existe (inter-
vencion quirdrgica, yeso), o entretresy seismesessi no se
conoce la causa. Si e paciente ha realizado una segunda
trombosis, presenta cancer en evolucion, deficienciaen an-
titrombina o anticuerpos anticardiolipina, el tratamiento se
prolongara durante un afio o de formaindefinida. En otros
casos, seindividualizaraladuracion del tratamiento [29].

Estrategia paralarealizacion del tratamiento

No debemos olvidar que la TV P es unaenfermedad grave,
gue requiere:
— Tratamiento y seguimiento adecuados en la fase aguda.
— Investigacion etioldgica (trombofilias, tumores).
— Profilaxis de la secuela postromboética.
— Controlesperiddicospor el angiélogoy cirujano vascu-
lar, paraevaluacion delainsuficienciavenosaresidual .

— Recomendacion 15. Los centros que quieran realizar
tratamiento domiciliario delaTV P, deberan protocoli-
zarlo, eincluir todos|os estamentosintray extrahospi-
talarios que participen en el tratamiento.

Posibilidad deiniciar €l tratamiento

desde el servicio de urgencias

Esposibleiniciar el tratamiento desde el &reade urgencias,
siempre que se den las siguientes premisas:

1. Confirmacién del diagnéstico de TV P con pruebas ob-
jetiva (eco-Doppler o flebografia).

2. Valoracion por € angidlogo y cirujano vascular. Si no
lo hubiese en €l centro, lo redlizaria el especialistaen-
cargado de laatencién delas TVP.

3. Redlizar en € &reade urgencias|os estudiosbasicos: he-
mograma, coagulacién basica, recuento plaguetario, Rx
detorax, ECG, creatinina
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4. Valoracién cuidadosa de los criterios de inclusion o
exclusion.

5. Conformidad del pacientey lafamilia (consentimiento
informado).

6. Asegurarse de que el paciente, a llegar a su domicilio,
vaacontar conlacoberturasanitariaadecuada; esdecir,
visita en 24 h del equipo de atencién domiciliaria o
atencién primaria, con los que se haya coordinado su
seguimiento. Se recomienda que lainyeccion de hepa-
rinaseadministrepor el ATSoqueseinstruyaal pacien-
te en su autoinyeccion.

7. Altadesde el area de urgencias, firmada por el coordi-
nador de las TVP o por el médico responsable de esta
patologia, que, asu vez, sera el encargado de poner en
conocimiento del médico de atencién primarialallega-
dadel paciente a su domicilio.

. Teléfono de contacto.

. Informacién claraal pacientey lafamiliasobrelaenfer-
medad, posibilidades de tratamiento, pautasaseguir en
su domicilio, forma de administrar lamedicacion, sig-
nos de alarma de las complicaciones y actitud a seguir
ante ellas.

10. Fechaderevision por el angidlogo y cirujano vascular

o facultativo encargado de su seguimiento.

11. Administrar la primera dosis de HBPM en €l area de

urgencias.

©

— Recomendacion16. Nodebeiniciarsed tratamientoextra:
hospitalario desde el serviciodeurgenciassi no sedispo-
ne de esta estructura. Puede realizarse un ingreso corto
(24-48 h), hasta cumplir todas estas recomendaciones.

Aspectos econémicosy de calidad de vida

Eslogico suponer queel tratamientodomiciliariodelaTVP
supone un ahorro econémico importante respecto a trata-
miento hospital ario. Estehecho sedocumentaampliamente
en laliteratura.

Los resultados del ensayo de Koopman presentan un
64% de ahorro en los pacientes tratados con HBPM, en
comparacion con los tratados con HNF, principalmente
debidos alos menores costos del hospital.

De forma similar, una evaluacion de los pacientes in-
cluidos en el ensayo de Levine mostré una economia del
57%. Los autores manifiestan que esta es una estimacién
conservadora de la potencial reduccion de costos.

En un estudio realizado en Canada[41], €l tratamiento
domiciliario supuso un ahorro del 57% a finalizar lostres
meses del mismo.

En un estudio sueco [37], setrataron 434 pacientes con
TVP en el hospital durante tres dias, antes del ata para
tratamiento domiciliario; en este estudio se constata una
reduccion del coste en régimen ambulatorio del 34,5%.
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Y urkowski [61] val orael gastohospital arioenunos4.300
ddlares por paciente, y € gasto ambulatorio, en 2.600 dola-
res, 1o que supone un ahorro por paciente de 1.700 délares
tratado ambulatoriamente; por su parte, Groce [23] valora
este ahorro en unos 2.315 délares por paciente.

Muy pocos estudios informan de la satisfaccion de los
pacientes. En el de Conner de 1999 [11], €l 79% estaba
contento de tratarse en su casa, €l 12% habria preferido €l
hospital, y e 9% no tenia ninguna preferencia.

Harrison [24] efectliaun estudio de cohortes paravalo-
rar, ademas delaseguridad y eficacia, €l grado de satisfac-
cién del paciente con el tratamiento, mediante la contesta-
cién de un cuestionario de calidad de vida. El resultado fue
que el 91% de los pacientes estaban satisfechos con el tra-
tamiento domiciliario, el 44% se conformaban con laauto-
inyeccion de HBPM y € 92% estaban satisfechos con €l
seguimiento realizado durante el tratamiento.

En el ensayo de Koopman se hicieron encuestas de ca
lidad de vidaen més del 80% de ambos grupos del ensayo,
antesdelaasignacion a azar, al final del tratamiento, alas
12y alas24 semanas. Dosde seiscriterios (actividad fisica
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