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I. RESUMEN

Titulo: UN NUEVO HORIZONTE EN LA PROFILAXIS ANTITROMBOTICA EN
PACIENTES SOMETIDOS A ARTROPLASTIA TOTAL PRIMARIA DE RODILLA,
COMPARACION ENTRE RIVAROXABAN Y ACIDO ACETILSALICILICO EN EL
HOSPITAL GENERAL REGIONAL 1 CHARO DEL INSTITUTO MEXICANO DEL
SEGURO SOCIAL Marco teorico: EI tromboembolismo venoso es una complicacion grave
y potencialmente mortal después de una cirugia ortopédica mayor como la artroplastia total
de rodilla. En ausencia de tromboprofilaxis, la trombosis venosa profunda puede presentarse
hasta en 35% de los pacientes sometidos a una cirugia mayor ortopédica, dentro de este rango,
el 94% se presenta en las primeras dos semanas y el 89% en la primera semana, se plantea
este protocolo con el fin de mejorar el manejo perioperatorio del paciente, con menores
complicaciones con una adecuada tromboprofilaxis. Hipétesis: El &cido acetilsalicilico es
igual de efectivo que el rivaroxabdn en la tromboprofilaxis en pacientes sometidos a
artroplastia total de rodilla. Objetivos: Comparar la eficacia del acido acetilsalicilico frente
al rivaroxaban en la terapia antitromboética en pacientes operados de artroplastia total
primaria de rodilla. Material y métodos: Estudio transversal, observacional, retrospectivo
en el Hospital General No. 1 IMSS Charo, Michoacéan en pacientes operados de artroplastia
de rodilla entre Marzo y Septiembre 2024, determinando parametros necesarios para
optimizar la tromboprofilaxis del paciente; se comparé 10mg cada 24 horas de Rivaroxaban
y 150mg cada 24 horas de &cido acetilsalicilico, con un seguimiento a través de la consulta
externa y por llamadas telefénicas a los 30 dias postquirdrgico Variables: Dependientes:
Enfermedad tromboembélica. Independientes: Acido acetilsalicilico, Rivaroxaban.
Resultados: En nuestro estudio de 79 pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla no
se observo ningun evento de tromboembolismo venoso evaluado como trombosis venosa
profunda o tromboembolismo pulmonar en ninguno de los grupos estudiados, tanto con
rivaroxaban como con 4&cido acetilsalicilico. Conclusiones: En el presente estudio, la
tromboprofilaxis con AAS vy rivaroxaban no mostré diferencias estadisticamente

significativas en la prevencion de eventos tromboembolicos tras artroplastia total de rodilla.

Palabras Clave: Tromboprofilaxis, Rivaroxaban, Acido acetilsalicilico, Artroplastia total de

rodilla.



II. ABSTRACT

Title: A NEW HORIZON IN ANTITHROMBOTIC PROPHYLAXIS IN PATIENTS
UNDERGOING PRIMARY TOTAL KNEE ARTHROPLASTY, COMPARISON
BETWEEN RIVAROXABAN AND ACETYLSALICYLIC ACID AT THE CHARO
REGIONAL GENERAL HOSPITAL 1 OF THE MEXICAN SOCIAL SECURITY
INSTITUTE. Theoretical framework: Venous thromboembolism is a serious and
potentially fatal complication after major orthopedic surgery such as total knee arthroplasty.
In the absence of thromboprophylaxis, deep vein thrombosis may occur in up to 35% of
patients undergoing major orthopedic surgery; within this range, 94% occur in the first two
weeks and 89% in the first week. This protocol is proposed in order to improve the
perioperative management of the patient, with fewer complications with adequate
thromboprophylaxis. Hypothesis: Acetylsalicylic acid is equally effective as rivaroxaban in
thromboprophylaxis in patients undergoing total knee arthroplasty. Objectives: To compare
the efficacy of acetylsalicylic acid versus rivaroxaban in antithrombotic therapy in patients
undergoing primary total knee arthroplasty. Material and methods: Cross-sectional,
observational, retrospective study at General Hospital No. 1 IMSS Charo, Michoacéan in
patients undergoing knee arthroplasty between March and September 2024, determining the
parameters necessary to optimize patient thromboprophylaxis; 10mg every 24 hours of
Rivaroxaban and 150mg every 24 hours of acetylsalicylic acid were compared, with follow-
up through the outpatient clinic and by telephone calls 30 days postoperatively. Variables:
Dependent: Thromboembolic disease. Independent: Acetylsalicylic acid, Rivaroxaban..
Results: In our study of 79 patients undergoing total knee arthroplasty, no venous
thromboembolic events assessed as deep vein thrombosis or pulmonary thromboembolism
were observed in any of the studied groups, both with rivaroxaban and acetylsalicylic acid.
Conclusions: In the present study, thromboprophylaxis with ASA and rivaroxaban did not
show statistically significant differences in the prevention of thromboembolic events after

total knee arthroplasty.

Keywords: Thromboprophylaxis, Rivaroxaban, Acetylsalicylic acid, Total knee

arthroplasty.



ITII. ABREVIATURAS

IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Social.
HGR1: Hospital General Regional No. 1
OR: Odds ratio

EVA: Escala Visual Analdgica.

ATR: Artroplastia total de rodilla

TVP. Trombosis Venosa Profunda.

TEP. Tromboembolismo Pulmonar

ETEV: Enfermedad tromboembdlica venosa
AAS: Acido Acetilsalicilico

AINES: Antiinflamatorios no esteroideos

HBPM: heparinas de bajo peso molecular



IV. GLOSARIO

ANTICOAGULANTE: Medicamento que se utiliza para tratar y prevenir la formacion de

coagulos de sangre en el corazén y los vasos sanguineos.

COAGULO: Masa de sangre que se forma cuando las plaquetas, las proteinas y otras células

de la sangre se aglutinan y se endurece.

DIAGNOSTICO: Es el procedimiento por el cual se identifica una enfermedad, entidad

nosolodgica, sindrome, o cualquier estado de salud o enfermedad.

EMBOLO: Sustancia o estructura que es arrastrada por la corriente sanguinea que puede dar

lugar a la oclusion de un vaso.
GONARTROSIS: Enfermedad articular degenerativa de la rodilla.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO: Operacion instrumental, total o parcial, de lesiones
causadas por enfermedades o accidentes, con fines diagndsticos, de tratamiento o de

rehabilitacion de secuelas

PRONOSTICO: Es el conjunto de datos que posee la ciencia médica sobre la probabilidad
de que ocurran determinadas situaciones en el transcurso del tiempo o historia natural de la

enfermedad

PROTESIS TOTAL DE RODILLA: Dispositivo que se utiliza para reemplazar la

articulacion de la rodilla.

TROMBOEMBOLISMO PULMONAR: es la oclusién o taponamiento de una parte del
territorio arterial pulmonar a causa de un émbolo o trombo que procede de otra parte del

cuerpo.

TROMBOEMBOLISMO VENOSO PROFUNDO: Es una afeccion que se produce
cuando se forma un coagulo de sangre en una vena profunda del cuerpo generalmente en las

piernas o los muslos.

TROMBOPROFILAXIS: Aplicacién de métodos farmacoldgicos o mecéanicos para la

prevencion de una trombosis.



V. RELACION TABLAS Y FIGURAS
Tabla 1. Tabla de operacionalizacién de variables
Tabla 2. Caracteristicas clinicas de los pacientes.
Tabla 3. Nivel de riesgo de TEV
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Tabla 6 Evaluacion de Factores de Riesgo (Escala de Caprini)

Tabla 7. Escala de EVA



VI. INTRODUCCION

La osteoartrosis de rodilla (gonartrosis) o también conocida como enfermedad articular
degenerativa es el resultado del desgaste y pérdida progresiva del cartilago articular que
puede afectar uno o méas de los compartimentos la cual ocasiona un impacto social,
econdmico y sanitario importante. La osteoartrosis es una enfermedad progresiva que
eventualmente llevard a incapacidad. La intensidad de los sintomas depende de cada
individuo, sin embargo, son mas severos, mas frecuentes y debilitantes con el tiempo. La tasa

de progresion varia con cada individuo.?

Es el tipo de artrosis mas comun, el niamero de pacientes con dolor de rodilla secundario a
gonartrosis ira aumentando debido a la expectativa de vida y el aumento en la tasa de
obesidad.*

Cuando falla el tratamiento conservador se progresa a tratamiento quirlirgico.’® La
artroplastia electiva de rodilla es una de las intervenciones mas frecuentes y resolutivas de la

cirugia ortopédica.’

La enfermedad tromboembdlica venosa (ETEV) es una complicacion conocida de la
artroplastia total de rodilla. Se divide en trombosis venosa profunda (TVP) y embolismo
pulmonar (EP).?’

El riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) se determina por las comorbilidades y

caracteristicas individuales de cada paciente y de la estrategia de tromboprofilaxis.3!

Se han propuesto distintas estrategias de tromboprofilaxis para reducir el TEV posterior a la
artroplastia total de rodilla. Sin embargo, no existe un acuerdo universal sobre las medidas y
farmacos idoneos para la profilaxis de la enfermedad tromboembodlica tras cirugia electiva

rodilla®®

En el Consenso Internacional de tromboembolismo venoso, se propone la aspirina como el
método mas efectivo y seguro para la tromboprofilaxis en pacientes intervenidos de

artroplastia de cadera y rodilla.*®



VII. MARCO TEORICO
Anatomia y fisiologia de rodilla

La rodilla es una articulacion en bisagra sinovial con movimiento rotacional minimo. Est4
compuesta por el fémur distal, tibia proximal y rétula. Existen 3 diferentes compartimentos,
el medial femorotibial, el lateral femorotibial y el patelofemoral. La estabilidad de la rodilla
se da por la propia articulacion y por los ligamentos colaterales, esta rodeada por una capsula.
El cartilago articular cubre los condilos femorales, la meseta tibial, troclea y faceta rotuliana.
Los meniscos estan interpuestos en los compartimentos medial y lateral entre el fémur y la

tibia lo que protege el cartilago articular y proporciona soporte a la rodilla. *
Gonartrosis

La osteoartrosis de rodilla (gonartrosis) o también conocida como enfermedad articular
degenerativa es el resultado del desgaste y pérdida progresiva del cartilago articular que
puede afectar uno o mas de los compartimentos la cual ocasiona un impacto social,
econdémico y sanitario importante. La osteoartrosis es una enfermedad progresiva que
eventualmente llevard a incapacidad. La intensidad de los sintomas depende de cada
individuo, sin embargo, son mas severos, mas frecuentes y debilitantes con el tiempo. La tasa

de progresion varia con cada individuo.?
Epidemiologia

Es el tipo de artrosis mas comdn, el niamero de pacientes con dolor de rodilla secundario a
gonartrosis ira aumentando debido a la expectativa de vida y el aumento en la tasa de
obesidad. Estos dos factores contribuyen al dafio del cartilago articular. Actualmente, 13%
de las mujeres y 10% de los hombres de >60 afios presentan gonartrosis sintomatica. En >70
afios, la prevalencia aumenta hasta 40%.3 El estudio EPISER realizado en Espafia detectd en
300 necropsias una prevalencia de gonartrosis sintomatica en la poblacion mayor de 20 afios
de 10.2%, siendo de 33.7% en personas mayores de 70 afos. Se presenta con mayor

frecuencia en mujeres que en hombres (2.4:1, respectivamente). *



Etiologia

La gonartrosis se divide en primaria y secundaria. La primaria es el resultado de degeneracion
del cartilago articular sin una causa conocida, se cree que es por degeneracion debido a la
edad, asi como el desgaste por uso. La secundaria es resultado de degeneracion articular por

una causa conocida. Las posibles causas de gonartrosis secundaria son: >°

e Postraumatica

e Postquirdrgica

e Congénita o malformacion de la extremidad
e Malposicidn (varo/valgo)

e Escoliosis

e Gota, pseudogota

e Necrosis avascular

e Artritis reumatoide

e Artritis infecciosa o psoriasica

e Entre otras: acromegalia, hemofilia, hemocromatosis
Factores de riesgo
Modificables:

e Trauma articular

e Ocupacion: bipedestacion prolongada o doblar rodillas constantemente
e Debilidad o desequilibrio muscular

e Peso’

e Sindrome metabdlico
No modificables

e Género: es mas coman en las mujeres

e Edad
e Genética
e Etnia®



La gonartrosis puede aparecer por traumatismos previos como fracturas de tibia proximal,
fémur distal o rétula, meniscopatias ya sean mediales o laterales, lesiones ligamentosas que
condicionan inestabilidad articular, asi como por microtraumatismos repetidos que incluyen
el deporte, la actividad laboral e intervenciones quirurgicas previas. A su vez, puede
producirse por alteraciones en la alineacion de la pierna: genu varo o valgo, mala alineacion
femoropatelar, alteraciones del pie o de la cadera. Todo esto cambia las fuerzas de carga a
nivel de la rodilla y condiciona un desgaste asimétrico del cartilago articular que presenta de

manera precoz la aparicion de la gonartrosis.®
Fisiopatologia

El cartilago articular se compone de colageno tipo 11, proteoglicanos, condrocitos y agua. El
cartilago sano mantiene un equilibrio constante entre los componentes, de manera que
cualquier degradacion se iguala con sintesis. En el proceso de osteoartritis, las
metaloproteinasas de matriz (MMPS) o enzimas de degradacion se sobreexpresan, alterando
el equilibrio y resultando en una pérdida de colageno y proteoglicanos. En etapas tempranas,
los condrocitos secretan inhibidores tisulares de MMPs (TIMPs) y aumentan la sintesis de
proteoglicanos para igualar el proceso de degradacién. Sin embargo, el proceso de reparacion
no es suficiente. Esta pérdida en el equilibrio resulta en una disminucién de proteoglicanos,
aumentando el contenido de agua, un patron desorganizado de colageno y peérdida de la
elasticidad del cartilago articular. MacroscOpicamente, estos cambios resultan en

agrietamiento y fisura del cartilago y finalmente en erosion de la superficie articular. °
Manifestaciones clinicas

Los pacientes tipicamente se presentan con dolor de rodilla. Se debe realizar la semiologia
del dolor, asi como interrogar sobre la actividad funcional. El dolor de rodilla en gonartrosis
tipicamente es de inicio gradual, de tipo mecanico, empeora con el uso de la articulacion,
actividad prolongada, al agacharse o usar escaleras, mejora en reposo, con hielo o
antiinflamatorios. En etapas mas avanzadas se presenta con deformidad y limitacion de la

movilidad articular, ademas de dolor que aparece atn en reposo.



Exploracion fisica

La exploracion fisica de la rodilla comienza con la inspeccidn, el paciente de pie, se debe
buscar eritema y edema, atrofia del cuadriceps y deformidades en varo o valgo. Buscar signos
de movilidad anormal que indique inestabilidad de ligamentos. Buscar datos en la piel de
presencia de cicatrices de cirugias o traumas previos o lesiones de tejidos blandos. El rango
de movimiento se debe explorar, movimientos pasivos y activos de flexion y extension.
Ademas, palpacion de la articulacién y tejidos blandos, del compartimiento medial, linea
media y lateral. Examen neurovascular, buscar la fuerza del cuéadriceps, nervio femoral,

peroneo Y tibial, palpar pulso popliteo, dorsal pedio y tibial posterior. 1
Evaluacion

Se requiere una radiografia de pie anteroposterior (AP), de pie lateral en extension y con vista
a la rotula. Se debe obtener una proyeccién de pie de 45° posteroanterior (PA) de la rodilla
que permite mejor evaluacion de la superficie de la rodilla. Se deben tomar de pie para
observar el espacio articular, si se toman en decubito supino se puede obtener una falsa

imagen de adecuado espacio articular.

Los hallazgos radiograficos de osteoartrosis son estrechamiento del espacio articular,
formacion de osteofitos, esclerosis subcondral y quistes subcondrales.!?

La gonartrosis se puede clasificar radiograficamente segun la escala de Kellgren-Lawrence

en 5 grados que se describen a continuacion:

e Grado 0: ausencia de osteofitos, estrechamiento o quistes

e Grado 1: osteofitos dudosos

e Grado 2: osteofitos minimos, posible disminucién del espacio articular, quistes y
esclerosis.

e Grado 3: osteofitos moderados o claros con pinzamiento moderado de la interlinea.

e Grado 4: osteofitos grandes y claro pinzamiento de la interlinea articular. 3

A su vez Ahlback en 1968 propone 5 grados con deformidad hacia el genu varum, donde

evalla principalmente la disminucion del espacio articular en:

10



e Grado 1: disminucion de la interlinea articular en un 50% respecto al lado sano.
e Grado 2: desaparicion de la interlinea articular.

e Grado 3: erosion 6sea leve <0.5.

e Grado 4: erosion 6sea moderada (0.5 —1cm).

e Grado 5: erosion 6sea grave (>1cm) o subluxacion.*
Tratamiento

Una vez estadificado el grado de gonartrosis, se establece la pauta de tratamiento, el cual se
divide en manejo conservador y quirargico. El tratamiento inicial es conservador que incluye
educacion del paciente, actividad, terapia fisica, pérdida de peso, paracetamol,
antiinflamatorios no esteroideos (AINE’s), inhibidores de COX-2, farmacos sistemicos de
accion lenta para el tratamiento de la artrosis (SYSADOA) como condroitin sulfato y sulfato

de glucosamina, viscosuplementacion inyecciones de corticoesteroides y acido hialurénico.
15

Cuando falla el tratamiento conservador se progresa a tratamiento quirdrgico. En cuanto al
manejo quirdrgico, existen varias alternativas de acuerdo al grado de desgaste articular en el
que se encuentra el paciente, la edad y comorbilidades. Las opciones van desde el lavado y
desbridamiento artroscépico, mosaicoplastia, osteotomia y artroplastia de rodilla la cual

puede ser unicompartimental o total.
Artroplastia de rodilla

La artroplastia de rodilla es la reconstruccion de la articulacion de la rodilla. La artroplastia
electiva de rodilla es una de las intervenciones méas frecuentes y resolutivas de la cirugia
ortopédica. Se divide en parcial y total. La artroplastia total de rodilla (ATR) es una excelente
opcidn de tratamiento para los individuos con osteoartritis sintomatica en al menos 2 de los
3 compartimentos de la rodilla que han fallado al tratamiento conservador, su objetivo es
aliviar los sintomas y reestablecer la funcion al reemplazar la rodilla dafiada con componentes

protésicos.’
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La artroplastia parcial de rodilla es una excelente opcién de tratamiento para aquellos
pacientes con osteoartritis sintomatica localizada en 1 compartimento de la rodilla que han

fallado al tratamiento conservador.1®

Epidemiologia

La ATR es un procedimiento quirdrgico atil y confiable con buenos resultados, las tasas de

supervivencia son de méas del 85% a los 10-25 afios de seguimiento.*®

La incidencia anual de gonartrosis sintomatica es de 240 por cada 100 000 pacientes y en
Estados Unidos se realizan aproximadamente 400 000 artroplastia total primaria de rodilla.
Aunque la gonartrosis es la principal causa de realizar ATR, existen otras causas como

artritis, fractura, displasia o cancer. 2921

Cada afio se realizan alrededor de 2.5 millones de cirugias de artroplastia electiva de cadera
y rodilla en el mundo. El crecimiento estimado para el 2.030 de la artroplastia total de rodilla

es de un 673%. 2
Indicaciones

La ATR es una opcion de tratamiento para pacientes con dolor de rodilla secundario a
osteoartrosis que han fallado al tratamiento conservador. La indicacion para llevar a cabo una
ATR se basa fundamentalmente en la presencia de dolor intenso, la impotencia funcional que
puede llegar a ocasionar y los signos radioldgicos de lesion grave articular en un paciente,
que no tienen una respuesta favorable al manejo conservador y ademas limitan la calidad de
vida del paciente. Es un procedimiento que provee alivio del dolor y mejora el estado
funcional del paciente. Las indicaciones de artroplastia parcial son >60 afios, baja demanda,

peso normal., 2324
Contraindicaciones
Absolutas:

e Artritis septica de rodilla activa o latente (menos de un afio)

e Infeccidn activa en la articulacion
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e Disfuncion de mecanismo extensor
e Paciente inestable

e Artrodesis previa

Relativas:

e Artropatia neuropatica

e Condicion pobre de la piel

e Obesidad morbida

e Enfermedad psiquiatrica mayor, abuso de alcohol o drogas
e Incapacidad de reconstruccién

e Poca motivacion del paciente o expectativas no realistas

e Enfermedad vascular periférica severa®®
Complicaciones

Durante la implantacion protésica o en el postoperatorio se pueden producir una serie de
complicaciones vasculares, nerviosas, infecciosas, entre otras las cuales se mencionan a

continuacion:

e Infecciones superficiales y profundas
e Tromboembolismo venoso

e Embolismo pulmonar

e Fracturas periprotésicas

e Luxacion

e [nestabilidad

e Ostedlisis
e Dolor
¢ Rigidez

e Lesidn vascular o nerviosa

e Paralisis del nervio peroneo
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e Ruptura del mecanismo extensor
e Sindrome del clunk rotuliano
e Complicaciones de la herida

e Osificacion hererotopica®®

Rehabilitacion y cuidados postoperatorios

Es esencial en la artroplastia total de rodilla con el objetivo de restaurar el mayor rango de
movimiento posible y control muscular total de la rodilla operada. Se recomienda movilidad
en cama Yy ejercicios en cama el mismo dia de la cirugia. EI rango de movimiento activo,
extensiones de rodilla, estiramientos de la pierna y estiramiento de los mdsculos se
recomiendan el dia 1. El paciente debe tener deambulacion segura con un dispositivo de
asistencia al caminar, habilidad de pararse estando sentado y tener un control adecuado del

dolor para poder considerar el alta hospitalaria.?®
Tromboembolismo en artroplastia de rodilla

La enfermedad tromboembdlica venosa (ETEV) es una complicacion conocida de la
artroplastia total de rodilla. Se divide en trombosis venosa profunda (TVP) y embolismo
pulmonar (EP). Su prevalencia se estima en hasta 25% de manera postoperatoria. 2’ En el
estudio realizado por Falck-Ytter et al, la prevalencia de TEV en ATR ocurre en 0.8 a 1.8%
de los pacientes?®, en el estudio de Bawa et al., la TVP y EP ocurren en un 0.6-3% de casos

en artroplastia de cadera y artroplastia total de rodilla. ?°

Aunque los pacientes sometidos a ATR reciben tromboprofilaxis, sigue existiendo riesgo de
TEV con secuelas serias como readmision hospitalaria, sindrome postrombético,
hipertensién pulmonar, recurrencia de la enfermedad y muerte. Estas complicaciones

contribuyen a la morbimortalidad postoperatoria, asi como gastos al sistema de salud.

El riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) se determina por las comorbilidades y

caracteristicas individuales de cada paciente y de la estrategia de tromboprofilaxis.3!
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En el estudio realizado por Wen-Li Dai, et al., la prevalencia de comorbilidades fue mayor
en los pacientes con TEV, sobre todo en enfermedades de la circulacion pulmonar, pérdida
de peso, coagulopatia, alteraciones hidroelectroliticas, arritmias e insuficiencia cardiaca
congestiva, anemia, diabetes mellitus, obesidad, Los factores de riesgo para mayor riesgo de
TEV fueron edad avanzada y raza negra. EI TEV se asocia con mayor estancia hospitalaria,
aumento de los costos y de la tasa de mortalidad. *2

Tromboprofilaxis

Se han propuesto distintas estrategias de tromboprofilaxis para reducir el TEV posterior a la
artroplastia total de rodilla. Sin embargo, no existe un acuerdo universal sobre las medidas y
farmacos idoneos para la profilaxis de la enfermedad tromboembolica tras cirugia electiva
rodilla. Un punto en el que si existe consenso es en gque la deambulacién precoz del paciente
siempre es recomendable y disminuye la incidencia de TVP. ** Todos los medicamentos de
tromboprofilaxis tienen riesgo de hemorragia postoperatoria, sobre todo en pacientes con
factores de riesgo adicionales. 3* Esta ampliamente aceptado que la duracion minima de la
tromboprofilaxis debe ser de 7 a 15 dias tras la cirugia, pero la mayoria de las guias
internacionales recomiendan prolongarla hasta 35 dias tras la cirugia, a pesar de aceptar que
la evidencia de la eficacia de esta medida es moderada. *

A lo largo de los afios, se han empleado distintos farmacos para realizar la tromboprofilaxis,
pero en la ultima década la mayoria de los trabajos publicados se centran en estudiar y
comparar la eficacia de la warfarina, las heparinas de bajo peso molecular (HBPM), los
anticoagulantes orales de accion directa y la aspirina. Aunque las HBPM han demostrado ser
eficaces y seguras, la falta de adherencia al tratamiento por su administracién subcutanea

hace que sea necesario valorar otras alternativas.

El Rivaroxaban es un inhibidor directo del factor Xa activo por via oral. Los estudios de fase
2 demostraron que el rivaroxaban era potencialmente seguro y eficaz para la tromboprofilaxis

después de una cirugia ortopédica mayor en una amplia gama de dosis.3"3®
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El &cido acetil salicilico (AAS), es un agente antitrombotico ampliamente estudiado que
inhibe de forma irreversible la actividad de la ciclooxigenasa (COX) en las plaquetas. Las
isoenzimas COX-1y 2 catalizan la conversion de &cido araquidénico en prostaglandina (PG)
H2 y la produccion de tromboxano A2 (TXa2) y PGI2. La aspirina ejerce su actividad al
inhibir la COX-1, que a su vez inhibe la produccion de TXA2. La aspirina puede prevenir el
deposito subendotelial de plaquetas y la agregacion de nuevas plaquetas, previniendo asi los

eventos tromboembolicos.3®

Comparacion de farmacos para tromboprofilaxis

En la revision sistematica y metaanalisis de ensayos clinicos aleatorizados publicada en 2020
por Matharu et al., se concluye que, en términos de eficacia y seguridad, la tromboprofilaxis
con aspirina después de una artroplastia electiva de cadera o de rodilla no presenta diferencias
estadisticamente significativas comparada con otros fa&rmacos, incluyendo HBPM, warfarina
y anticoagulantes orales de accion directa. %°

Piple et al., publicaron un metaanalisis de mas de 500,000 pacientes con, con diferentes
quimioprofilaxis comparando rivaroxaban, acido acetilsalicilico y enoxaparina concluyendo
que la quimioprofilaxis con rivaroxaban después de la ATR vy la artroplastia total de cadera
se asocid con un mayor riesgo de hemorragia y complicaciones protromboticas en

comparacion con la aspirina y la enoxaparina.

En el estudio realizado por Simon et al, se comparo la incidencia de TEV y riesgo de sangrado
posterior a artroplastia de cadera y artroplastia total de rodilla con el uso de anticoagulantes
orales y acido acetilsalicilico. El objetivo primario fue la incidencia de TEV a los 30 dias y
el secundario los eventos de hemorragia. ElI 34.5% de los pacientes fueron tratados con
aspirina, el 24.2% con rivaroxaban, 19.7% enoxaparina, 11.1% apixaban y 10.6% Warfarina
con un promedio de 15-31 dias de prescripcion. EI mayor riesgo de TEV a los 30 dias se
encontré en pacientes con historia de trombosis previa, estado de hipercoagulabilidad
hereditaria, artroplastia total de rodilla y masculino. A los 30 y 90 dias de seguimiento, los
pacientes tratados con aspirina tuvieron tasas menores de TEV comparados con aquellos

tratados con enoxaparina o rivaroxaban. Ademas, la aspirina se asocié con menor riesgo de
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sangrado. En adicién al menor riesgo de hemorragia, en este estudio se encontr6 que el grupo
de aspirina tuvo menor riesgo de TEV a los 30-60 dias, que es el periodo donde la mayoria
de los pacientes suspenden la profilaxis, lo cual demuestra como la aspirina continla
reduciendo el riesgo de TEV incluso cuando el paciente no toma el medicamento, esto puede
ser debido a la forma de inhibicién de la ciclooxigenasa de la aspirina la cual inhibe
irreversiblemente la accién de las plaquetas, extendiendo su efecto a la vida media de las

plaquetas.*?

En el Consenso Internacional de tromboembolismo venoso, se propone la aspirina como el
método maés efectivo y seguro para la tromboprofilaxis en pacientes intervenidos de

artroplastia de cadera y rodilla.*®

Se ha demostrado que entre 30 y 150 mg de acido acetilsalicilico son suficientes para inhibir
la funcion de la COX-1 en la cascada de la coagulacion, y que la dosis de 81 mg dos veces
al dia es tan eficaz como la de 325mg dos veces al dia. La recomendacién mas aceptada es
que se debe usar aspirina en dosis bajas para la prevencion de TEV después de la artroplastia,
con la misma efectividad de tromboprofilaxis y con menos efectos secundarios

grastrointestinales.**
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VIII. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La artroplastia total de rodilla es una intervencién quiradrgica cominmente realizada para
tratar la osteoartrosis severa y otras patologias articulares debilitantes. Sin embargo, esta
cirugia conlleva un riesgo significativo de complicaciones postoperatorias, como la TVP y
la embolia pulmonar. Estas complicaciones no solo incrementan la morbilidad y mortalidad
de los pacientes, sino que también prolongan la estancia hospitalaria y elevan la tasa de

reingresos, aumentando asi los costos para las instituciones de salud.

En el Hospital General Regional 1 Charo del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)
en Michoacan, es fundamental identificar y utilizar el método mas efectivo de
tromboprofilaxis para mejorar la atencion perioperatoria y disminuir las complicaciones
postoperatorias. La evidencia cientifica actual sugiere que el &cido acetilsalicilico puede ser
mas Util que el rivaroxaban en la prevencion de eventos tromboembolicos tras la artroplastia

total de rodilla.

Estudios recientes han mostrado que el AAS no solo es eficaz en la prevencion de TVP y EP,
sino que también tiene un perfil de seguridad aceptable y es mas costo-efectivo en
comparacion con el rivaroxaban. Implementar el uso de AAS podria resultar en una
reduccion de la duracion de la estancia hospitalaria, disminuir la incidencia de reingresos vy,

en ultima instancia, bajar los costos asociados con el tratamiento postoperatorio.*?

Este estudio se enfoca en evaluar de manera comparativa la eficacia y seguridad del AAS
frente al rivaroxaban, con el objetivo de establecer una nueva norma de cuidado que optimice
los resultados clinicos y econdmicos para los pacientes sometidos a artroplastia total primaria
de rodilla en el HGR1 Charo.

Pregunta de investigacion

¢Cudl es la eficacia del acido acetilsalicilico en comparacion con rivaroxaban para la

tromboprofilaxis de pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla?
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IX. JUSTIFICACION

La enfermedad tromboembolica engloba tanto a la TVP como a la tromboembolia pulmonar
(TEP). Estas condiciones representan complicaciones graves y potencialmente mortales tras
una cirugia ortopédica mayor, como la artroplastia total de rodilla. En ausencia de
tromboprofilaxis, la trombosis venosa profunda puede presentarse hasta en un 35% de los
pacientes sometidos a una cirugia mayor ortopédica, con el 94% de los casos ocurriendo en
las primeras dos semanas postoperatorias y el 89% en la primera semana. La tromboembolia
pulmonar, por su parte, es responsable de entre el 11.7% y el 17.1% de la mortalidad en los

primeros 90 dias postquirargicos.

Magnitud: La magnitud del problema es considerable, ya que la TVP afecta a un porcentaje
significativo de pacientes sometidos a artroplastias mayores, y la TEP representa una causa
importante de mortalidad temprana postoperatoria. En el Hospital General Regional No 1 de
Charo, Michoacan, todos los pacientes postquirargicos de artroplastia total de rodilla reciben

una tableta diaria de profilaxis antitrombética durante 30 dias de rivaroxaban.

Trascendencia: La trascendencia del problema radica en la necesidad de mejorar los
resultados perioperatorios y reducir las complicaciones graves y la mortalidad asociada a
estas intervenciones. La comparacion entre acido acetilsalicilico y rivaroxaban para la
tromboprofilaxis tiene implicaciones significativas para la préctica clinica y la salud publica,
dado que una opcioén mas eficaz y segura puede transformar los estandares de cuidado y

reducir las tasas de complicaciones y muertes.

Factibilidad: En el portal de compras del IMSS, a través de la delegacién del IMSS:
Oficinas Centrales Estado de la Republica: Nivel Central Procedimiento de compra:
Licitacién pablica de Rivaroxaban: cada comprimido contiene Rivaroxaban de 10 mg. (caja
con 10 tabletas) con un precio por caja de: 317.20 pesos. Lo que supone un gasto de 951.60
por paciente, siendo estos datos del 2018 como reportada la Gltima compra en la pagina

“Compras.imss.gob.mx”.

En el mismo portal se obtiene informacion sobre la compra de acido acetilsalicilico en el afio
2012 a traves de la Delegacion del IMSS: Delegacion  Guerrero

Estado de la Republica: Guerrero, Procedimiento de compra: Adjudicacion Directa, acido
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acetilsalicilico, tableta soluble o efervescente. cada tableta soluble o efervescente contiene:
acido acetilsalicilico 300 mg, envase con 20 tabletas solubles o efervescentes. Con un precio
por caja de 6.00 pesos. Con la informacidn anterior basado en la literatura previa, la dosis de
acido acetilsalicilico que se empleara para la tromboprofilaxis sera de 150mg por 30 dias,
para completar la profilaxis antitromboética en los pacientes postquirdrgicos de artroplastia
total de rodilla. La factibilidad de este estudio es alta, considerando la disponibilidad de
ambos farmacos en el sistema de salud y la existencia de datos de compra y uso que respaldan

su implementacion.

Ambos medicamentos se encuentran dentro del cuadro basico farmacolédgico del instituto

mexicano del seguro social.

Vulnerabilidad: Las limitantes de este estudio son la falta de apego al tratamiento por parte
de los pacientes.
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X. HIPOTESIS

La seguridad y eficacia del &acido acetilsalicilico es similar a la de rivaroxaban en la

tromboprofilaxis de pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla.
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XI: OBJETIVOS
Obijetivo general

Comparar la eficacia del &cido acetilsalicilico frente al rivaroxaban en la terapia

antitrombdtica en pacientes operados de artroplastia total primaria de rodilla.
Objetivos especificos

1. Evaluar la eficacia del &cido acetilsalicilico en la prevencion de eventos
tromboembdlicos en pacientes sometidos a artroplastia total primaria de rodilla.

2. Comparar la incidencia de eventos tromboembdlicos entre pacientes tratados con
acido acetilsalicilico y rivaroxabéan a través del cuestionario Caprini.

3. Comparar el grado de dolor presentado con cada uno de los farmacos.

4. Correlacionar las variables sociodemograficas de los grupos de pacientes incluidos
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XII. MATERIAL Y METODOS

o Disefio

Transversal, observacional, retrospectivo, descriptivo.

o Lugar de desarrollo
Hospital General Regional No. 1 Charo area de pacientes hospitalizados a cargo del servicio

de Traumatologia y Ortopedia

o Poblacion de estudio
Pacientes sometidos, de manera electiva y programada a artroplastia total primaria de rodilla

en el Hospital General Regional No. 1 del IMSS Charo, Michoacén.

o Tamanfo de la muestra
Pacientes sometidos a artroplastia total primaria de rodilla en el Hospital General Regional

No. Charo Michoacéan de marzo a septiembre de 2024.
Muestreo no probabilistico a conveniencia con una poblacion de 79 pacientes.

o Criterios de seleccion

A Criterios de inclusion.

A Pacientes mayores de 18 afios.

A Pacientes de ambos sexos con diagnostico de gonartrosis.

A Pacientes sometidos a artroplastia total primaria de rodilla de forma electiva,
independientemente lateralidad del procedimiento.

A Criterios de exclusion.

- Pacientes con contraindicacion para recibir la terapéutica empleada en el estudio

- Pacientes con antecedente de tomar una terapia anticoagulante por otra patologia.

- Pacientes con antecedentes de sangrado gastrointestinal, cerebral u otra hemorragia
documentada.

- Paciente con enfermedades en tratamientos alternativos que afecten su hemostasia
(Hemofilia, cancer metastasico, enfermedad autoinmune, insuficiencia hepatica)

- Pacientes con alergias conocidas a acido acetilsalicilico y/o rivaroxaban

- Pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla bilateral
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Antecedente de enfermedad tromboembdlica.

Pacientes que deban permanecer inmovilizados por complicaciones transquirdrgicas
en la colocacion de los componentes protésicos.

Pacientes con las siguientes comorbilidades: Hipertension arterial sistémica, Diabetes
mellitus 2, enfermedad arterial periférica, obesidad

Pacientes con tabaquismo positivo

Criterios de eliminacion.

Pacientes que durante el estudio decidan no continuar con el mismo una vez incluidos.
Pacientes que no cumplan apego al tratamiento

Pacientes que no acudan al seguimiento a la consulta externa de Ortopedia en el
HGR1 una vez incluidos en el protocolo.

Pacientes con reaccion adversa a los farmacos en estudio.

Variables

Dependientes: Enfermedad tromboembdlica

Independientes: Acido acetilsalicilico, Rivaroxaban,.

Descripcion de las variables:

Tabla 1. Tabla de operacionalizacion de variables

Variable Definicion Definicion Tipo de | Categoria o
Conceptual Operacional Variable Unidad
Género Clasificacion de | Masculino o | Cualitativa | 1=
las personas | femenino segun | nominal Masculino
segin su sexo | el registro )
& g 2=Femenino
biologico. clinico.
Edad Tiempo Edad en afios | Cuantitativa | Afios
transcurrido cumplidos segin | continua
desde el | el registro
nacimiento hasta | clinico.
el momento de la
cirugia.
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Dolor postoperatorio | Intensidad  del | Medida mediante | Cuantitativa | Puntos  en
dolor percibido | una escala visual | continua escala EVA
después de la | analogica (EVA) 0-1= Sin dolor
cirugia. de 0 a 10 en el 4= Dolor

postoperatorio leve 5.7=

inmediato y en Dolor

los dias moderado 8-

subsecuentes. 10=  Dolor
intenso

Episodio de TVP Presencia de | Diagndstico Cualitativa | 1=Si
trombosis venosa | confirmado  de | nominal 7=No
profunda TVP  mediante
postquirdrgica. ultrasonido

doppler 0
venografia.

Episodio de TEP Presencia de | Diagndstico Cualitativa | 1=Si
tromboembolia | confirmado  de | nominal »—No
pulmonar TEP  mediante
postquirdrgica. tomografia

computarizada
(TC) 0
gammagrafia
pulmonar.

Hemorragia en | Presencia de | Diagndstico Cualitativa | 1=Si

cualquier parte del | sangrado confirmado  de | nominal r—No

cuerpo significativo hemorragia
postquirtrgico. mediante

examen clinico y

pruebas
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complementarias
(como
hemoglobina

baja, transfusion

requerida).

Profilaxis con | Uso de | Administracion | Cualitativa | 1=Si

rivaroxaban rivaroxaban de rivaroxaban | nominal 7=No
como profilaxis | 10 mg/dia
antitrombotica. durante 30 dias

postquirargicos.
Profilaxis con AAS | Uso de 4cido | Administracion | Cualitativa | 1=Si
acetilsalicilico de acido | nominal
2=No
como profilaxis | acetilsalicilico
antitrombotica. 150 mg/dia
durante 30 dias
postquirargicos.

Escala Caprini Escala valida | Puntaje obtenido | Variable Puntaje total
para seguimiento | en la valoracion | cuantitativa | de factores
de factores de | pre anestésica de riesgo 0=
riesgo de TEV Muy bajo 1-

2= Bajo 3-4=
Moderado 2
5= Alto

Eficacia Capacidad de un | Capacidad  del | Variable 1. Si
farmaco para | farmaco de evitar | Cualitativa 2. No
producir un | el evento | Nominal
efecto tromboembolico
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Seguridad Probabilidad de | Presencia de | Variable 1. Si
que un farmaco | efectos Cualitativa 2. No
cause efectos | secundarios tras | Nominal
adverso la administracion

del farmaco

A Descripcion operativa
Se realizd un estudio transversal, observacional, retrospectivo, descriptivo en el
Hospital General No. 1 IMSS Charo, Michoacan en pacientes con artroplastia total
primaria de rodilla, que cumplieron con los criterios de inclusién. Se reviso
expediente de todos los pacientes en el periodo comprendido de marzo a septiembre
del 2024. Se agruparon de acuerdo a la tromboprofilaxis recibida siendo el grupo 1
acido acetilsalicilico de 150mg via oral 1 vez al dia durante 30 dias y al grupo 2
Rivaroxaban 10mg via oral cada 24 horas por 30 dias. Con un seguimiento a traves
de la consulta externa y se recolectaron los datos en una base de datos de Excel
(Anexo 3), la informacion personal y clinica acerca del desarrollo de enfermedad
tromboembdlica y antecedente de tratamiento antitrombotico con acido
acetilsalicilico de 150mg 1 vez al dia durante 30 dias o Rivaroxaban 10mg via oral
cada 24 horas por 30 dias.

A Propuesta de analisis estadistico:

- Para el andlisis de los datos se utilizé estadistica descriptiva e inferencial. Las
variables categdricas se presentaran en frecuencias con sus respectivos porcentajes,
para variables cuantitativas se utilizd la prueba de Kolmogorov-Smirnov para
identificar la normalidad de los datos, por lo que se usaron medidas de tendencia
central: media + desviacion estandar. Para la diferencia de medias entre las variables
cuantitativas se utilizé T student para muestras relacionadas. Para la comparacion de
variables cualitativas como la eficacia de ambos medicamentos se utilizé prueba de
Chi cuadrada. Se tom6 como significancia estadistica una p < 0.05. Todos los calculos

de realizaron con el paquete estadistico SPSS version 30.0 para Windows.
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Aspectos éticos.

Este trabajo se clasificO como investigacion sin riesgo: Estudios prospectivos que emplean
el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de
diagnosticos o tratamiento rutinarios, como investigacion con medicamentos de uso comdn,
amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y
vias de administracion establecidas, de acuerdo con el Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de Investigacion para la Salud Articulo 17 numeral I. Los procedimientos
se apegaron a las normas éticas, al Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud y a la Declaracion de Helsinki y sus enmiendas.

La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de Helsinki como
una propuesta de principios éticos para investigacién médica en seres humanos, incluida la

investigacion del material humano y de informacion identificables.

La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con la
férmula «velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Codigo
Internacional de Etica Médica afirma que: «El médico debe considerar lo mejor para el
paciente cuando preste atencion médica”. El deber del médico es promover y velar por la
salud, bienestar y derechos de los pacientes, incluidos los que participan en investigacion
médica. Los conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento
de ese deber. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo término,

debe incluir estudios en seres humanos.

La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover y asegurar el
respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.
Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos conocimientos,
este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los intereses de la persona que

participa en la investigacion.

En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la dignidad, la
integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la
informacion personal de las personas que participan en la investigacion. La responsabilidad

de la proteccion de las personas que toman parte en la investigacion debe recaer siempre en
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un médico u otro profesional de la salud y nunca en los participantes en la investigacion,

aunque hayan otorgado su consentimiento.

En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las intervenciones

implican algunos riesgos y costos.

El Codigo de Nuremberg tiene el mérito de ser el primer documento que planted
explicitamente la obligacion de solicitar el Consentimiento Informado, expresion de la
autonomia del paciente. Sus recomendaciones son las siguientes: I. Es absolutamente
esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano. 1. El experimento debe ser Gtil para
el bien de la sociedad, irremplazable por otros medios de estudio y de la naturaleza que
excluya el azar. Ill. Basados en los resultados de la experimentacion animal y del
conocimiento de la historia natural de la enfermedad o de otros problemas en estudio, el
experimento debe ser disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su
desarrollo. 1V. El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento
fisico, mental y dafio innecesario. V. Ningun experimento debe ser ejecutado cuando existan
razones a priori para creer que pueda ocurrir la muerte o un dafio grave, excepto, quizas en
aquellos experimentos en los cuales los médicos experimentadores sirven como sujetos de
investigacion. V1. El grado de riesgo a tomar nunca debe exceder el nivel determinado por la
importancia humanitaria del problema que pueda ser resuelto por el experimento. VII. Deben
hacerse preparaciones cuidadosas y establecer adecuadas condiciones para proteger al sujeto
experimental contra cualquier remota posibilidad de dafio, incapacidad y muerte. VIII. El
experimento debe ser conducido solamente por personas cientificamente calificadas. Debe
requerirse el mas alto grado de destreza y cuidado a través de todas las etapas del
experimento, a todos aquellos que ejecutan o colaboran en dicho experimento. IX. Durante
el curso del experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al experimento

si ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece a él imposible continuarlo.
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Recursos, financiamiento y factibilidad

o Recursos humaneos.

Personal Formacién académica Funcién Dedicacion

Hrs/semana

Residente  de 15

Dr. Jests Samir Delgado @i%E{[[¢s Investigador.
Cornejo Ortopedia.
Bl SRkl Zigenier Médico de  base de Asesoryapoyo 3

Gonalez Jorge Ortopedia. intelectual.

Dra. s koo Medico de  base de Asesoryapoyo 3
Escobedo Hernandez Anestesiologia intelectual

o Recursos materiales

A
A
A
A
A
A
A

Cartucho de tinta.

Impresora

Paquete de 500 hojas blancas tamafio carta.
Lapiceros

Computadora personal.

Expediente del paciente.

Formato impreso o electrénico para recoleccion de datos.
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o Fisicos
HGR 1 IMSS Morelia Michoacén. Area de hospitalizacion de pacientes a cargo del servicio

de Traumatologia y Ortopedia.

o Financieros

Los gastos seran cubiertos por el personal relacionado con el trabajo.

o Factibilidad
Estudio factible ya que se cuenta con todos los recursos para poder realizarlo con informacion

del paciente y tomada del expediente previo consentimiento informado firmado.
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Actividades

Julio
septiembre
2023

Octubre

2023
Octubre
2024

Noviembre
2024

Diciembre
2024 -Febrero
2025

Revision

bibliogréfica.

Elaboracién

protocolo.

Aprobacion
protocolo  por
CLIEIS.

Pilotaje de
instrumento  de
recoleccion  de

datos.

Recoleccion de

datos.

Interpretacion
datos, resultados

y conclusiones.

Examen de grado

Difusién de

resultados
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XIV. RESULTADOS

Durante el periodo de estudio se incluyeron 79 pacientes sometidos a artroplastia total
primaria de rodilla que acudieron al servicio de Traumatologia y Ortopedia del Hospital
General Regional No. 1 Charo. La edad promedio fue de 68.2 £7.7 con una minima de 48
afios y maxima de 83 afios. De los pacientes incluidos 46 (58.2%) fueron del género
masculino y 33 (41.8%) del género femenino. Se distribuyeron en 2 grupos, 41 pacientes en
tromboprofilaxis con rivaroxaban y 38 con acido acetilsalicilico. Los datos distribuidos por
grupo de edad, sexo, puntaje acorde a escala Caprini y dolor postoperatorio se agrupan en la
tabla 1. La edad promedio fue mayor en el grupo de los pacientes en tromboprofilaxis con
AAS encontrandose estadisticamente significativo. El dolor postoperatorio se evaluo
mediante la escala visual andloga (EVA) siendo el mas bajo de 3 en 6 pacientes (7.5%) y el

mas alto 7 en 4 pacientes (5%), el mas frecuente fue un 6 en 28 pacientes (35.4%).

Tabla 2. Caracteristicas clinicas de los pacientes.

Rivaroxaban (n=41, 51.8%) AAS (n=38,48.1%) Valorp

Edad 66.12 +6.6 70.45 8.2 0.012
Género
e Femenino 26 (63.6%) 20 (52.7%) 0.458
e Masculino 15 (36.5%) 18 (47.3%)
Puntaje Caprini 5.22 1.3 542+1.8 0.582
Dolor postoperatorio 5.22+1 484+1 0.117

AAS: Acido acetilsalicilico.
Para el analisis de las variables numéricas se utilizo media y desviacion estandar.

Fuente: Elaboracién propia

Acorde a la escala Caprini en la tabla 2 se representa el porcentaje de pacientes acorde al
riesgo de presentar un evento tromboembdlico venoso. Ninguno de los pacientes incluidos
en el estudio presentd riesgo bajo, la mayoria de los pacientes presentaban un riesgo alto de

TEV.
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Tabla 3. Nivel de riesgo de TEV

Puntaje Caprini Nivel de riesgo de TEV Total de pacientes
n %
0-1 Bajo 0 0
2-4 Moderado 19 24
>5 Alto 60 76

TEV: Tromboembolismo venoso.

Fuente: Elaboracion propia

De los 79 pacientes incluidos en el estudio ninguno presentd trombosis venosa profunda o
tromboembolia pulmonar en ambos grupos de tromboprofilaxis. Ademas, en ningun grupo

se presentaron datos de hemorragia secundaria a los medicamentos.

Respecto a las complicaciones, fueron mayores en el grupo de los pacientes con rivaroxaban
donde 2 pacientes presentaron complicaciones, uno infeccion de la herida quirdrgica y uno
celulitis, a diferencia de un paciente en el grupo de AAS con infeccion de herida quirurgica;
sin embargo, no se encontro estadisticamente significativo. Los resultados se muestran en la
tabla 4.

Tabla 4. Resultados sobre la tromboprofilaxis en TEV y complicaciones.

Rivaroxaban (n=41, 51.8%)  AAS (n=38, 48.1%) Valor p

TVP 0 0 1.000
TEP 0 0 1.000
Hemorragia 0 0 1.000
Complicaciones 2 1

1 1 0.625

e Infeccion

e Celulitis
TEV: Tromboembolismo venoso. AAS: Acido acetilsalicilico. TVP: Trombosis venosa
profunda. TEP: Tromboembolismo pulmonar

Fuente: Elaboracién propia
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XV. DISCUSION

En nuestro estudio de 79 pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla no se observo
ningln evento de tromboembolismo venoso evaluado como trombosis venosa profunda o
tromboembolismo pulmonar en ninguno de los grupos estudiados, tanto con rivaroxaban
como con &cido acetilsalicilico. Esta poca variabilidad de los datos no permite comparar de
manera adecuada al rivaroxaban con el acido acetilsalicilico para evaluar su eficacia, ya que

no se encontraron diferencias estadisticamente significativas.

El hallazgo de no encontrar eventos con la tromboprofilaxis con AAS concuerda con el
estudio de Parvizi, et al ** donde se destaco la eficacia del AAS en dosis bajas como una
estrategia segura para la tromboprofilaxis. Sin embargo, la ausencia de eventos
tromboembdlicos en nuestra muestra limita la capacidad de comparar de manera efectiva la

eficacia relativa de ambos farmacos.

El estudio de Simon et al. también demostré una menor incidencia de TEV y complicaciones
hemorréagicas con el uso de AAS en comparacion con otros anticoagulantes, incluyendo
rivaroxaban en un periodo de seguimiento de 30 y 60 dias al igual que el periodo de
seguimiento de nuestro estudio. *> No obstante, en nuestro trabajo, si bien no se presentaron
hemorragias en ningdn grupo, la muestra relativamente reducida y el corto periodo de

seguimiento pudieron influir en la falta de variabilidad en los resultados.

A diferencia de otros estudios, en este estudio no se encontraron episodios de hemorragia o
tromboembolismo venoso en el grupo de AAS, en el estudio de Piple, et al., se encontr6 que
la tromboprofilaxis en artroplastia total de rodilla con AAS comparado con rivaroxaban se
asocio con un mayor riesgo de hemorragia y complicaciones protrombéticas en comparacion

con la aspirina y la enoxaparina. #*
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La importancia de este estudio es que se investigo la eficacia de AAS comparado con
rivaroxaban debido a que maultiples estudios incluido el Consenso Internacional
tromboembolismo venoso han demostrado que es el método mas efectivo para la
tromboprofilaxis en pacientes sometidos a artroplastia de rodilla. ** A pesar de no encontrarse
resultados estadisticamente significativos, no se presentaron eventos tromboembdlicos,

hemorréagicos o complicaciones en el grupo de AAS.
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XVI. CONCLUSIONES

En el presente estudio, la tromboprofilaxis con AAS y rivaroxabdn no mostro
diferencias estadisticamente significativas en la prevencion de eventos
tromboembdlicos tras artroplastia total de rodilla.

Aunque los resultados no fueron significativos, se observo una tendencia a una menor
frecuencia de complicaciones postoperatorias menores en el grupo de AAS, lo que

sugiere que podria ser una opcidn viable y més accesible.

XVII. RECOMENDACIONES

Se recomienda reconocer los factores de riesgo para enfermedad tromboembdlica y
estratificarlo, para de esa forma establecer un esquema de tromboprofilaxis.

Se sugiere la realizacion de estudios adicionales con una muestra mas amplia para
validar estos hallazgos y determinar de manera mas concluyente la eficacia
comparativa de AAS y rivaroxaban en la profilaxis de TEV.

Se recomienda realizar estudios en donde se incluyan otras variables como la

tromboprofilaxis mecanica y deambulacion temprana.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION REGIONAL EN MICHOACAN
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Morelia, Michoacan, a de del 2024.

Usted ha sido invitado a participar en el estudio de investigacion titulado:

“UN NUEVO HORIZONTE EN LA PROFILAXIS ANTITROMBOTICA EN
PACIENTES SOMETIDOS A ARTROPLASTIA TOTAL PRIMARIA DE RODILLA,
COMPARACION ENTRE RIVAROXABAN Y ACIDO ACETILSALICILICO EN EL
HOSPITAL GENERAL REGIONAL 1 CHARO DEL INSTITUTO MEXICANO DEL
SEGURO SOCIAL”

El siguiente documento le proporciona informacion detallada sobre el mismo. Por favor, l1éalo

atentamente.
JUSTIFICACION Y OBJETIVO

El tromboembolismo venoso (formacion de coagulos o tapones dentro de las venas que
pueden obstruir el flujo de sangre) es una complicacion grave y que puede llevar a la muerte

después de una operacion, como la protesis total de rodilla (cirugia de rodilla).

Si no se da un tratamiento, la trombosis venosa profunda (formacion de coagulos o tapones
dentro de las venas que pueden obstruir el flujo sanguineo) puede presentarse hasta en 35%
de los pacientes sometidos a una operacion de este tipo, dentro de este rango, el 94% se
presenta en las primeras dos semanas y el 89% en la primera semana, se plantea este estudio

con el fin de mejorar el manejo del paciente, con menores complicaciones.

El objetivo de este estudio es comparar la eficacia del acido acetilsalicilico frente al
rivaroxaban en la terapia anticoagulante (medicamentos para no formar coagulos o tapones

de sangre en los vasos sanguineos) en pacientes operados de protesis total primaria de rodilla.
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La dosis de rivaroxaban sera de 10 mg una vez al dia y de &cido acetilsalicilico de 150 mg

una vez al dia.

Ambos medicamentos son conocidos y utilizados de manera habitual para evitar formar

codgulos y prevenir infartos.
PROCEDIMIENTOS

Se me ha explicado que mi participacion en este estudio consistira en la obtencion por parte
de los investigadores (Dr. Jesus Samir Delgado Cornejo, Dr. Barzilai Fernando Gonzélez
Jorge), del medicamento para prevenir trombosis (formacion de coagulos en los vasos
sanguineos) el cual voy a tomar posterior a la cirugia a la que voy a ser sometido, se me dara
seguimiento a través de la consulta externa de traumatologia y ortopedia asi como 1 llamada

telefénicas en un periodo de 30 y 60 dias, para brindarme un mejor seguimiento.
RIESGOS Y MOLESTIAS

Los posibles riesgos y molestias derivados de su participacion en el estudio son los

siguientes:
Con la ingesta de rivaroxaban puede presentar:

e Hemorragia: es lo mas frecuente, sangrado nasal, en encias, gastrointestinal.

e Hematomas (Moretones)

e Erupcion cutanea, prurito. (Comezon)

e Trombocitopenia (Plaquetas bajas)

e Dolor de cabeza

e Mareo

e Nausea y vomito

e Dispepsia (Reflujo)

e Dafio Hepatico (dafio del higado)

e Con menor frecuencia, pero puede existir hemorragia intracraneal (sangrado dentro

de la cabeza).
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Con la ingesta de Acido acetilsalicilico puede presentar:

e Molestias gastrointestinales: dolor, acidez, nduseas y vomito.

e Sangrado gastrointestinal

e Equimosis (Moreton)

e Reacciones alérgicas

e Tinnitus (zumbido de oido)

e Hemorragia grave (sangrado que compromete la vida)
BENEFICIOS

Los beneficios seran de tipo médico enfocados al area de atencion a derechohabientes. El
beneficio principal para usted es la prevencion de eventos tromboembdélicos (formacion de
coagulos dentro de los vasos sanguineos). El estudio permitira, una vez finalizado, cambiar
la terapia farmacologica en la protesis total de rodilla en el HGR 1 mejorando el manejo

perioperatorio (durante y después de la operacién) de los pacientes sometidos a cirugia.
INFORMACION DE RESULTADOS Y ALTERNATIVAS DEL TRATAMIENTO

Los investigadores responsables, Dr. Jesus Samir Delgado Cornejo y Dr Barzilai Fernando
Gonzalez Jorge, se han comprometido a darle la informacion pertinente del estudio cuando
usted lo solicite, mismo que se encontrara disponible en la pagina de internet institucional la
cual podra consultar desde la comodidad de su hogar en el momento en el que usted lo

considere necesario.
PARTICIPACION O RETIRO

Su participacidn en este estudio es completamente voluntaria. Es decir, que, si usted no desea
participar en el estudio, su decision no afectara sus beneficios como derechohabiente al
IMSS. Si en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinidn, usted puede

abandonar el estudio en cualguier momento. El abandonar el estudio en el momento que

quiera no modificara de ninguna manera los beneficios que usted tiene como derechohabiente
del IMSS.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

46



No se dara informacion que pudiera revelar su identidad, siempre su identidad seré protegida
y oculta, le asignaremos un nimero de folio para identificar sus datos y usaremos ese numero

en lugar de su nombre en nuestra base de datos.
BENEFICIOS AL TERMINO DEL ESTUDIO:

Al término del estudio usted podré ingresar al sistema institucional para revisar los resultados
obtenidos; los resultados de este estudio contribuirdn al conocimiento y brindaran
informacion relevante para el manejo de pacientes como usted y con este tipo de patologia.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con este estudio podra dirigirse a:
INVESTIGADOR: JESUS SAMIR DELGADO CORNEJO

RESIDENTE DE ORTOPEDIA, CORREO: zamir90@hotmail.com
ADSCRIPCION: HGR 1 CHARO

TEL: 4434683336

ASESOR TEORICO: BARZILAI FERNANDO GONZALEZ JORGE, MEDICO
ESPECIALISTA EN TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA

CORREO: dr bfgj@hotmail.com ADSCRIPCION: HGR 1 CHARO TEL: 3-10-99-50

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podréa dirigirse a:

Dr. Sergio Gutiérrez Castellanos, Presidente del comité de Etica en Investigacion en Salud
#16028, Hospital General Regional Nol1 Charo, AV. Bosque de los Olivos #101, La Goleta,
Charo, Michoacdn. Teléfono 4433222600 extensién 15. Correo electronico

anel.gomez@imss.gob.mx

Comision de ética de investigacion CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso
Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720.
Teléfono. (55) 56 27 69 00 Extension 21230. Correo electronico:

comision.etica@imss.gob.mx
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o alguien me
ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me ha dado la oportunidad de
hacer preguntas, todas mis preguntas han sido contestadas a satisfaccion y se me ha dado una
copia de este formato. Al firmar este documento estoy de acuerdo en participar en la

investigacion que aqui se describe.

Nombre y firma del participante. Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento
Testigo 2

Testigo 1 9

., ) Nombre, relacion y firma
Nombre, relacion y firma. y
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CARTA AL DIRECTOR DE NO INCONVENIENTES

DR BARZILAI FERNANDO GONZALEZ JORGE Charo, Mich. A 30 de septiembre 2024
Investigador Clinico

Por medio de la presente, me dirijo a usted de la manera més atenta, para informar que no existe
inconveniente para que el Dr. Jesis Samir Delgado Cornejo, médico Residente de cuarto afio del
servicio de Ortopedia y Traumatologia con matricula 97178601 pueda llevar a cabo el trabajo de
investigacion titulado: “UN NUEVO HORIZONTE EN LA PROFILAXIS ANTITROMBOTICA
EN PACIENTES SOMETIDOS A ARTROPLASTIA TOTAL PRIMARIA DE RODILLA,
COMPARACION ENTRE RIVAROXABAN Y ACIDO ACETILSALICILICO EN EL HOSPITAL
GENERAL REGIONAL 1 CHARO DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL en el
cual se llevard a cabo la administracion de farmacos (acido acetilsalicilico y Rivaroxaban) a dos
grupos de pacientes de forma aleatoria asi como la revision y recoleccion de datos de los
expedientes clinicos en el HOSPITAL GENERAL REGIONAL NO. 1 CHARO en el departamento
de ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA siguiendo las recomendaciones marcadas en la bibliografia
para la seguridad del paciente, otorgando un seguimiento por 60 dias a los pacientes participantes en
el protocolo.

Recuerde que informacién que usted vaya a utilizar para identificar a los
pacientes, debe ser conservada de manera confidencial y no se debe otorgar
informacion que pudiera revelar su identidad, ya que esta siempre debe
permanecer protegida.

Sin méas por el momento, reciba un cordial saludo.

Atentamente

" oo™

@ et
NG \5 / ; “.G.W\b

m;,j edcCalderon

Directo del HospitaII General Reonal No. 1 Charo

\D‘G‘
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Tabla 5. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

ID

Edad

Fecha

Género

Puntaje escala de Caprini

Uso de medicamentos habituales
Medicamento usado

Dolor postoperatorio (1-10)
Eventos postoperatorios
TVP

TEP
Hemorragia
Otras complicaciones

Femenino: Masculino

[ Rivaroxaban / O Acido acetilsalicilico

O Si/ONo
O Si/ONo
O Si/ONo
O Si/ O No (especificar):
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Tabla 6 Evaluacion de Factores de Riesgo (Escala de Caprini)

Factores de riesgo (1 punto)

Edad de 41-60 afios

Cirugia menor planeada (< 45 min)
Antecedente previo < 1 mes de cirugia
mayor

Venas varicosas

Edema de miembros inferiores frecuente

Obesidad (IMC > 25 kg/m?)
Infarto agudo de miocardio < 1 mes

Insuficiencia cardiaca congestiva < 1 mes
Factores de riesgo (3 puntos)
Edad > 75 aiios

Antecedente de TVP o embolia pulmonar
Historia familiar de TVP o embolia
pulmonar

Factor V de Leiden positivo

Mutacion de protrombina 20210*

Factores especificos para mujeres (1 punto):

Factores de riesgo (2 puntos)
Edad de 61-74 afios

Cirugia mayor (> 45 min)
Cirugia artroscépica (> 45 min)

Cirugia laparoscopica (> 45 min)
Haber cursado previamente con
malignidad

Accesos venosos centrales
Inmovilizacion de miembro inferior > 1
mes

Paciente confinado a cama
Factores de riesgo (5 puntos)
Cirugia ortopédica mayor de
extremidades

Fractura de cadera, pierna o cadera
Sincope < 1 mes

Trauma multiple < 1 mes
Paralisis por lesion de médula espinal < 1
mes

e Anticonceptivos orales o terapia de reemplazo hormonal

e Embarazo o postparto < 1 mes

« Antecedente de pérdidas fetales sin causa aparente

Interpretacion escala Caprini:

e Riesgo bajo: 0-1 puntos.
e Riesgo moderado: 2-4
e Riesgo alto: >5 puntos.
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Tabla 7. ESCALA EVA.

Sin
Dolor

Poco
Dolor

Dolor
Moderado

Dolor
Fuerte

Dolor
Muy Fuerte

10

Dolor
Extremo
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+ iThenticate Pagina 2 of 72 - Descripcidn general de integridad Identificador de la entrega trn:oid=: 3117426415426

47% Similitud general

El total combinado de todas las colncidencias, incluidas |as fuentes superpuestas, para €a.

Fuentes principales

47% @B Fuentes de Internet
22% Publicaciones

0% 2 Trabajos entregades (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad

N.“de alerta de integridad para revisién
Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para
Texto oculto buscar incons 1as g distinguirie de una entrega normal. 5i
144 caracteres sospechoses en N.° de pagina ‘advertimas alge extrafio, lo marcamos como una alerta para que pueda revisario,

El texto es alterado para mezclarse con el fondo blanco del documento. Una marca de alerta no es necesariamente un indicador de pr 5 90,

recomendamos que preste atencidny ks revise.
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Formato de Declaracidn de Originalidad

y Uso de Inteligencia Artificial
Coordinacién General de Estudios de Posgrado
Universidad Michoacana de San Nicolés de Hidalgo

[

UMSNH

@

A quien corresponda,
Por este medio, quien abajo firma, bajo protesta de decir verdad, declara lo siguiente:

e Que presenta para revisién de originalidad el manuscrito cuyos detalles se especifican abajo.

e Que todas las fuentes consultadas para la elaboracién del manuscrito estan debidamente
identificadas dentro del cuerpo del texto, e incluidas en la lista de referencias.

¢ Que, en caso de haber usado un sistema de inteligencia artificial, en cualquier etapa del desarrolio
de su trabajo, lo ha especificado en la tabla que se encuentra en este documento.

s Que conoce la normativa de la Universidad Michoacana de San Nicolés de Hidalgo, en particular
los Incisos IX y Xl del articulo 85, y los articulos 88 y 101 del Estatuto Universitario de la UMSNH,
ademas del transitorio tercero del Reglamento General para los Estudios de Posgrado de la
UMSNH.

Datos del manuscrito que se presenta a revisién

Programa ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA
educativo

Titulo del UN NUEVO HORIZONTE EN LA PROFILAXIS ANTITROMBOTICA EN
trabajo | PACIENTES SOMETIDOS A ARTROPLASTIA TOTAL PRIMARIA DE RODILLA,
COMPARACION ENTRE RIVAROXABAN Y ACIDO ACETILSALICILICO EN EL
HOSPITAL GENERAL REGIONAL 1 CHARO DEL INSTITUTO MEXICANO DEL

SEGURO SOCIAL ‘
Nombre Correo electrénico

Autorfes [Pr- Jesus Samir Delgado Comejo Zanil

Director [P7- Tomas Alberto Lopez Macedonio foma: )
Codirector [DT- Barzilai Femando Gonzalez Jorge dr_bi

Coordinador [P!- Jose Francisco Mendez Delgado [jose.mendez@imss.gob.mx
del programa
Uso de Inteligencia Artificial
Rubro Uso (si/no) Descripcion

Asistencia en 1a redaceién No
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Rubro Uso {sf/no) Descripcién
Traduccién al espaiiol No
Traduccién a otra lengua {No
Revisién y correccién de estilo No
Anlisis de datos No
 Bisqueda y organizaciénde  [V°
informacién '
Formateo de las referencias [No
bibliograficas
Generacién de contenido No
multimedia
Oftro No

Datos del solicitante

Nombre y firma

[Dr. Jesus Samir Delgado Comnejo

_——

Lugar y fecha
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