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presentaron complicaciones relacionadas con la terapia anticoagulante de los cuales solo uno corresponde a
un evento trombdtico, el 10% de los pacientes que requirié traslado a unidad de cuidados intensivos fue por
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de Jhon Hopkins con una p de 0.0008. Asimismo, se logré documentar una asociacion entre la escala
HASBLED vy el riesgo de sangrado.

ABSTRACT: (Maximo 250 palabras)

Currently, 1 out of ten surgical patients use anticoagulant therapy (1) and depending on the strategy
implemented in the perioperative period, potential complications such as bleeding and/or thrombosis will
appear.

Objective: To document the prevalence of hemorrhagic and thrombotic complications associated with the
perioperative management of anticoagulant therapy, in patients over 18 years who underwent elective non-
cardiac surgery in a highly complex center in Colombia.

Methodology: an observational, descriptive, retrospective cross-sectional cohort study conducted at the
Hernando Moncaleano Perdomo University Hospital. The population consisted of anticoagulated patients
over 18 years of age, undergoing elective non-cardiac surgery in a period between June 1, 2020, and May 30,
2021. The presence of postoperative hemorrhage, thrombotic episodes, transfusion therapy up to 30
postoperative days and requirement of management in the intensive care unit derived from complications

associated with the use of anticoagulant therapy. The analysis plan consisted of univariate descriptive
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statistics of the variables under study, calculating proportions and their respective confidence intervals of
95%. Bivariate analysis was performed to compare proportions between the group with complications and
the group without complications.

Results: A sample of 132 patients was obtained, finding that 23 received bridging therapy of which only 7
had an indication, finding a lower rate of complications (27.8%). 35 patients presented complications related
to anticoagulant therapy, of which only one corresponded to a thrombotic event, 10% of the patients who
required transfer to the intensive care unit were due to complications related to anticoagulation.

Lastly, a statistically significant association was found between the risk of bleeding and the John Hopkins
scale with a p value of 0.0008. Likewise, it was possible to document an association between the HASBLED
scale and the risk of bleeding.
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Resumen

En la actualidad 1 de cada diez pacientes quirirgicos usa terapia anticoagulante (1) y
dependiendo de la estrategia implementada en el perioperatorio apareceran complicaciones

potenciales como hemorragia y/o trombosis.

Objetivo: Documentar la prevalencia de complicaciones hemorragicas y tromboticas
asociadas al manejo perioperatorio de la terapia anticoagulante en mayores de 18 afios sometidos

a cirugia electiva no cardiaca, en un centro de alta complejidad en Colombia.

Metodologia: estudio observacional, descriptivo, de cohorte transversal retrospectivo,
adelantado en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo. La poblacion fueron
pacientes mayores de 18 afios anticoagulados, sometidos a cirugia electiva no cardiaca en un
periodo comprendido entre el 1 junio 2020 y el 30 mayo 2021. Se buscd la presencia de
hemorragia postoperatoria, episodios tromboticos, terapia transfusional hasta 30 dias del
postoperatorio y requerimiento de manejo en la unidad de cuidado intensivo derivado de las
complicaciones asociadas al uso de la terapia anticoagulante. El plan de analisis consisti6 en
estadistica descriptiva univariada de las variables objeto de estudio, calculando proporciones y
sus respectivos intervalos de confianza del 95. Se realiz6 anélisis bivariado para la comparacion

de proporciones entre el grupo con complicaciones y el grupo sin complicaciones.

Resultados: Se obtuvo una muestra de 132 pacientes, encontrando que 23 recibieron
terapia puente de los cuales solo 7 tenian indicacion, hallando una menor tasa de complicaciones

(27.8%). 35 pacientes presentaron complicaciones relacionadas con la terapia anticoagulante de
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los cuales solo uno corresponde a un evento trombatico, el 10% de los pacientes que requirid
traslado a unidad de cuidados intensivos fue por complicaciones relacionadas con la

anticoagulacion.

Por ultimo, se encontr6 una asociacion estadisticamente significativa entre el riesgo de
sangrado y la escala de Jhon Hopkins con una p de 0.0008. Asimismo, se logré documentar una

asociacion entre la escala HASBLED vy el riesgo de sangrado.

Palabras clave, periodo perioperatorio, terapia puente, anticoagulacién, hemorragia,

trombosis, cirugia electiva no cardiaca.
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Abstract

Currently, 1 out of ten surgical patients use anticoagulant therapy (1) and depending on
the strategy implemented in the perioperative period, potential complications such as bleeding

and/or thrombosis will appear.

Objective: To document the prevalence of hemorrhagic and thrombotic complications
associated with the perioperative management of anticoagulant therapy, in patients over 18 years

who underwent elective non-cardiac surgery in a highly complex center in Colombia.

Methodology: an observational, descriptive, retrospective cross-sectional cohort study
conducted at the Hernando Moncaleano Perdomo University Hospital. The population consisted
of anticoagulated patients over 18 years of age, undergoing elective non-cardiac surgery in a
period between June 1, 2020, and May 30, 2021. The presence of postoperative hemorrhage,
thrombotic episodes, transfusion therapy up to 30 postoperative days and requirement of
management in the intensive care unit derived from complications associated with the use of
anticoagulant therapy. The analysis plan consisted of univariate descriptive statistics of the
variables under study, calculating proportions and their respective confidence intervals of 95%.
Bivariate analysis was performed to compare proportions between the group with complications

and the group without complications.

Results: A sample of 132 patients was obtained, finding that 23 received bridging therapy
of which only 7 had an indication, finding a lower rate of complications (27.8%). 35 patients

presented complications related to anticoagulant therapy, of which only one corresponded to a
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thrombotic event, 10% of the patients who required transfer to the intensive care unit were due to

complications related to anticoagulation.

Lastly, a statistically significant association was found between the risk of bleeding and
the John Hopkins scale with a p value of 0.0008. Likewise, it was possible to document an

association between the HASBLED scale and the risk of bleeding.

Keywords, perioperative period, bridging therapy, anticoagulation, hemorrhage,

thrombosis, elective noncardiac surgery.
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Introduccién

Con el advenimiento de nuevas terapias, las opciones de anticoagulacion se han extendido
de manera constante durante las ultimas décadas. Esto permite un mayor perfil de seguridad para
los pacientes, pero a la vez genera dificultades para el especialista en anestesiologia a la hora de
autorizar o realizar un procedimiento quirdrgico, bien sea este electivo o de urgencia, teniendo
que sopesar riesgo beneficio en la toma de decisiones. Las anteriores se basan en los factores de
riesgo individuales de cada paciente, el tipo de cirugia, la clasificacion ASA al momento de la
valoracién preanestésica y el intervalo de tiempo desde la Gltima dosis. Asi mismo hay que tener
en consideracion la no disponibilidad en nuestro medio de antagonistas especificos para la
mayoria de los anticoagulantes orales directos (DOACS); esto, sumado a una mayor expectativa
de vida de los pacientes y el diagndstico cada vez mas oportuno de las diferentes entidades que

ameritan anticoagulacion.

En la actualidad, se encuentra que 1 de cada diez pacientes quirirgicos usa terapia
anticoagulante (1), de los adultos mayores 1 de cada 6 tienen diagnostico de fibrilacion auricular

que amerita anticoagulacion de forma crénica.

Lo anterior conlleva a que los grupos quirtrgicos cada vez se vean mas expuestos a
pacientes morbidos, usuarios de polifarmacia, lo que puede acarrear problemas al momento de
realizar un acto anestésico, en detrimento de la seguridad del paciente y de no ser intervenidos de
manera oportuna pudiesen llevar a desenlaces desfavorables incluyendo la muerte. Por tal motivo
el manejo perioperatorio de estos pacientes sigue siendo un reto, el cual debe ser asumido de

manera multidisciplinaria buscando encontrar el equilibrio adecuado al evitar las manifestaciones
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hemorragicas secundarias a la continuidad del tratamiento anticoagulante y evitar los eventos
trombéticos al suspender la terapia anticoagulante, complicaciones que conllevan a morbilidad,
mortalidad y perdida de la capacidad laboral, acarreando una carga econémica para el sistema
pensional y de salud. Por lo tanto, el presente estudio tiene como objetivo documentar la
prevalencia de eventos trombdticos y hemorragicos asociados al uso perioperatorio de la terapia
anticoagulante en pacientes sometidos a cirugia electiva no cardiaca en un hospital de tercer nivel

en Neiva — Huila — Colombia.
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1. Justificacion

El manejo de la anticoagulacion en los pacientes que son llevados a diferentes
procedimientos quirdrgicos es un reto clinico importante; toda vez que debemos sopesar entre el
riesgo trombdtico de cada paciente y el riesgo de hemorragia de los procedimientos invasivos, el
cual se puede ver incrementado por la continuidad de la terapia anticoagulante o por el uso

cronico de medicamentos que alteren la hemostasia.

Los problemas médicos mencionados van a estar dados por las condiciones en las que se
desarrollan los diferentes escenarios, dependiendo tanto del tipo de procedimiento, como de la
patologia o indicacién de la anticoagulacion en el paciente y el tipo de anticoagulante que viene
recibiendo. Es por ello, que se precisa no solo de un conocimiento amplio y suficiente acerca de
dichas patologias y las caracteristicas farmacoldgicas de su tratamiento, sino también de las
indicaciones precisas en cuanto a tiempo y métodos de suspension de la anticoagulacion previo al
acto quirdrgico; todo esto con el fin, de reducir al maximo las posibles complicaciones intra'y

post operatorias relacionadas con sangrado y eventos tromboticos.

En el estudio RE-LY(2) de los 4591 pacientes que se sometieron a procedimientos
electivos, el riesgo tromboembolico perioperatorio fue del 1,2%. La cirugia urgente se asocié con
un mayor riesgo de accidente cerebrovascular isquémico o embolia sistémica que la cirugia
electiva, y dicho riesgo varié segun el tipo de anticoagulante; siendo de 1,8 vs. 0,4% para
warfarina, 1,4 vs. 0,4% para dosis altas de dabigatran y 2,8 vs. 0,3% para dosis bajas de

dabigatran. Con cifras de riesgo tromboembdlico perioperatorio posterior a la suspension de

warfarina que alcanzan hasta el 0.57% (3) en otras series, como las cifras documentadas en el

estudio ARISTOTLE.
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El riesgo de hemorragia va a estar determinado por multiples factores, entre los més
importantes encontramos el tipo de cirugia o procedimiento, las comorbilidades del paciente y los
diferentes medicamentos de base que puedan afectar la hemostasia. En el estudio BORDER (4);
un estudio realizado por la universidad de Mdnich, en 1000 pacientes anticoagulados sometidos a
intervenciones quirdrgicas, se reportaron tasas de eventos hemorragicos clinicamente
significativos en el 3.5% de la poblacion; y se determind que un puntaje en la escala HASBLED
mayor o igual a 3 fue la variable que mejor predijo la hemorragia con un HR de 11,8 (IC 95%:
5,6-24,9). La mayoria de estos pacientes estaban recibiendo terapia con antagonistas de la
vitamina K y el 94% de ellos, recibi6 terapia puente con heparina de bajo peso molecular

(HBPM).

Como podemos observar, existen diversas variables que podemos controlar desde el punto
de vista clinico con el objetivo de reducir los posibles eventos desfavorables en el manejo
individualizado de nuestros pacientes; para ello, contamos con guias y consensos de las diferentes
sociedades cientificas, que nos ayudan en la toma de decisiones en casos como estos, que pueden
Ilegar a ser situaciones complejas e incluso requerir de un manejo multidisciplinario. Es
importante resaltar que no contamos con estadisticas locales que nos permitan desarrollar

protocolos de manejo basados en el comportamiento de dichos fendmenos en nuestra institucion.

Siendo la intencion principal de este estudio evaluar el riesgo de sangrado, consideramos
utilizar esta escala de John Hopkins dado que es la Unica escala clinica actual que incluye dentro

de la evaluacidn del riesgo perioperatorio el sangrado, encontrandonos en este punto con una gran
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debilidad de dicha escala, la cual, a pesar de ser descrita en 1989, no ha sido utilizada de manera
rutinaria a nivel mundial y no existen estudios con rigor metodoldgico que avalen su utilidad a
nivel clinico (32). Es de resaltar que sus autores utilizaron un método empirico basado en la
suposicion de que la naturaleza de la cirugia es claramente un importante determinante de riesgo,
pero necesita ser coordinado con el estado médico del paciente (33), por esta razon las guias de

valoracion perioperatorio se basan principalmente en el estado fisico de la ASA (32).

El objetivo del presente trabajo es documentar la prevalencia de complicaciones
hemorragicas y trombdticas asociadas al manejo perioperatorio de la terapia anticoagulante en los
pacientes adultos con indicacién de anticoagulacion crénica secundaria a fibrilacion auricular,
tromboembolismo venoso profundo y tromboembolismo pulmonar, en pacientes sometidos a

cirugia electiva no cardiaca, en un hospital de 111 nivel del Suroccidente Colombiano.
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2. Planteamiento del Problema

La evolucién de las ciencias médicas en el ultimo siglo ha logrado mejorar la calidad de
vida de los pacientes y aumentar la expectativa de vida de manera exponencial, esto gracias al
manejo multidisciplinario y al crecimiento tecnoldgico, lo cual ha logrado disminuir los riesgos
relacionados con los procedimientos diagnosticos y quirdrgicos, mejorando los desenlaces

clinicos y de manera subsiguiente disminuyendo la carga econémica para los sistemas de salud.

Se estima que en la actualidad 1 de cada 10 pacientes usa terapia anticoagulante (1),
secundario a patologias congénitas o adquiridas, estadistica que viene en incremento lineal con el
aumento de la expectativa de vida, por lo tanto, los profesionales involucrados en la atencion
perioperatoria se veran cada vez mas involucrados en la atencién de este tipo de pacientes, por lo
que es fundamental tomar las decisiones mas idoneas basdndose en las caracteristicas
interindividuales del paciente y el riesgo de la cirugia, con el fin de disminuir las complicaciones
relacionadas con el uso de la anticoagulacion crénica y pausa de la misma requerida segin la

naturaleza de la cirugia.

Estudios relacionados con esta problematica muestran una prevalencia de sangrado
perioperatorio de hasta 3.5% (4) y un riesgo de trombosis que oscila entre el 0.57% (3) y 2,8%
(1) dependiendo del anticoagulante y la dosis respectivamente, lo cual acarrea gastos para el
sistema de salud, requiriendo de transfusion de hemoderivados, aumento de dias de estancia
hospitalaria y generando la necesidad de hospitalizacion en unidades de alta complejidad.
Ademas de las secuelas irreversibles las cuales impactan en los afios de vida productivos y

generan una carga econdmica adicional para los sistemas de aseguramiento.
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Dadas las caracteristicas sociodemogréaficas de nuestra poblacion, los problemas
relacionados con el acceso a los sistemas de salud y la no disponibilidad de antagonistas de
anticoagulantes directos (DOACS) en nuestro medio, se hace necesario conocer la prevalencia
local de complicaciones relacionadas con el manejo perioperatorio de la terapia anticoagulante,
pues no existen estudios observacionales a nivel local ni nacional que establezcan estadisticas
relacionadas con la pregunta de investigacion.

El Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo es el centro formativo y de
practicas del postgrado de Anestesiologia y Reanimacion de la Universidad Surcolombiana. Para
el grupo de investigadores es importante conocer la prevalencia de las complicaciones
hemorragicas y trombéticas en pacientes anticoagulados que van a ser sometidos a
procedimientos electivos no cardiacos en la ciudad de Neiva (Huila — Colombia), entre el 1 junio

2020 y el 30 mayo 2021.
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3. Estrategia Pico

Poblacién

procedimiento quirdrgico programado no cardiaco, incluyendo sedacion, anestesia

general, anestesia regional, o técnicas combinadas.

Pacientes mayores de 18 afios que fueron sometidos a cualquier tipo de

Intervencion

Terapia puente.

Comparacion

Pausa en la anticoagulacion.

Outcome

horas.

manejo perioperatorio de la terapia anticoagulante, definidas como eventos
hemorragicos o trombdticos en pacientes adultos sometidos a cirugia electiva no

cardiaca.

cuidados intensivos.

Primarios: Documentar la prevalencia de complicaciones asociadas al

Secundarios: Requerimiento de manejo postoperatorio en unidad de

Requerimiento de terapia transfusional en el periodo perioperatorio hasta 72
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4. Pregunta de Investigacion

¢ Cuél es la prevalencia de complicaciones hemorragicas y trombéticas en pacientes
adultos anticoagulados, sometidos a cirugia electiva no cardiaca entre el primero de junio 2020 al

30 de mayo 2021 en un centro de alta complejidad en Colombia?
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5. Objetivos

5.1. Objetivo General

Documentar la prevalencia de complicaciones hemorragicas y tromboticas asociadas al
manejo perioperatorio de la terapia anticoagulante en los pacientes adultos con indicacion de
anticoagulacion crénica secundaria a fibrilacion auricular, tromboembolismo venoso profundo y
tromboembolismo pulmonar sometidos a cirugia electiva no cardiaca, en un centro de alta

complejidad en Colombia

5.2. Objetivos Especificos

e Determinar la prevalencia de eventos hemorragicos que puedan presentarse
durante la practica anestésica y el acto quirdrgico que requieran algun tipo de

intervencion.

e Describir la necesidad de terapia transfusional intraoperatoria y hasta 72 horas
postoperatorios en pacientes mayores de 18 afios, anticoagulados, sometidos a

cirugia electiva no cardiaca.

e Identificar requerimiento de manejo postoperatorio en unidad de cuidados

intensivos derivado con problemas relacionados con la terapia anticoagulante.

e ldentificar eventos tromboticos en las primeras 72 horas postoperatoria y al alta
hospitalaria o a los 30 dias despues de la intervencidn, en pacientes que no hayan

dado de alta.



26

6. Marco teorico.

El origen de la palabra coagular deriva del verbo cuajar que se traduciria como solidificar
una sustancia liquida. Para el caso de la coagulacién estamos hablando que las sustancias que
tienen la capacidad de coagularse son todas aquellas que contienen albumina, y cuando hablamos
de anticoagulacion en el &mbito médico nos referimos a medicamentos o sustancias que impiden
que este fendmeno se lleve a cabo, esto con un enfoque terapéutico para el manejo de una

determinada enfermedad.

La informacidn relacionada con terapia anticoagulante es extensa y cada vez cobra mayor
importancia dada la alta prevalencia de patologias promotoras de fendmenos protrombaticos. Se
estima que en norte América se anticoagulan 250000 pacientes cada afio (5) y uno de cada 6 debe
ser sometido a algun tipo de procedimiento cada afio. Por otra parte, se considera que 1 de cada
10 pacientes que va a ser llevado a un procedimiento quirdrgico tiene prescrita terapia
anticoagulante (6). Esto implica un impacto relevante en el manejo y conocimiento pleno de las
terapias de anticoagulacion en los diferentes escenarios que puedan interferir con el actuar

medico durante el acto anestésico.

El manejo perioperatorio de los pacientes que reciben terapia anticoagulante ya es un
escenario clinico frecuente, que probablemente aumentara debido al envejecimiento de la
poblacion. Asi mismo las personas mayores tienen mas probabilidades de necesitar
anticoagulacion y de requerir mas cirugias o procedimientos que las personas mas jovenes.

Ademas, el uso de anticoagulantes también ha aumentado debido a la disponibilidad de los
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anticoagulantes orales directos que son mas féciles de administrar que los antagonistas de la

vitamina K como la warfarina (7).

La fibrilacion auricular es la arritmia sostenida mas comun a nivel mundial e incrementa
su prevalencia con la edad, ocurriendo en alrededor de 1 de cada 4 individuos a lo largo de la
vida. El riesgo comienza a partir de los 40 afios y se incrementa encontrando su punto méaximo de
prevalencia a los 85 afios. La terapia antitrombatica es recomendada en la mayoria de los
pacientes con fibrilacion auricular para disminuir el riesgo de eventos cerebrovasculares y

embolismo sistémico (8).

Se estima que, en pacientes con FA, que es la indicacion clinica dominante para el
tratamiento anticoagulante a largo plazo, entre el 10% y el 15% necesitara la interrupcion del
tratamiento anualmente para una cirugia / procedimiento electivo segun los datos de ensayos

aleatorizados recientes de pacientes con FA (6).

Los médicos han utilizado anticoagulantes orales para mitigar el riesgo trombotico
durante méas de medio siglo. Comenzando con los antagonistas de la vitamina K, como la
warfarina, descubiertos en el falso trébol dulce a principios del siglo pasado después de un brote
de enfermedad hemorrégica en el ganado de Wisconsin. Por otra parte, la heparina fue
descubierta por Lean y William Henry Howell en 1916 y su uso médico comenzé en 1930.
Posteriormente se descubrio el dicumarol en 1940, el cual inicialmente se usé como veneno para
ratas y un afio después se inicié su uso en humanos, aunque su mecanismo de accién no fue
descubierto hasta 1978 y su respectivo antidoto en 1979 (9). Esto sin duda genero dificultades en
su uso, dado que hasta ese momento no existia una forma efectiva para antagonizar su efecto

farmacoldgico. Desde entonces, los médicos han tratado de guiar a sus pacientes entre los dos
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estados patoldgicos de hemorragia y trombosis. Una consecuencia natural de la terapia
anticoagulante es el riesgo de hemorragia, que puede ser grave y potencialmente mortal, pero la
hemorragia es generalmente mas facil de tratar que la trombosis. Inclinar el equilibrio hacia el
sangrado ha llevado a grandes mejoras en los resultados clinicos para los pacientes en riesgo de

enfermedades tromboembdlicas (10).

Como se menciono previamente a medida que la poblacion mundial envejece y es mayor
la cantidad de pacientes que requiere de anticoagulacién, se observa que es mas frecuente que
estos pacientes deban ser llevados a realizacion de procedimientos quirargicos programados y de
urgencia. La principal complicacién secundario a esto es el sangrado, encontrandose por ejemplo
que en los pacientes que son llevados a realizacion de procedimientos quirargicos la presencia de

sangrado disminuye la supervivencia e incrementa la posibilidad de reintervencién (11).

Ante el reto de manejar y hacer frente a las principales complicaciones hemorragicas y
debido a la necesidad de procedimientos quirtrgicos u otros procedimientos invasivos urgentes
en pacientes anticoagulados, ya sean antagonistas de la vitamina k o anticoagulantes directos, ha
conducido a un campo de investigacion de reversion de anticoagulantes durante la Gltima década,
estudiando la inclinacion del delicado equilibrio hacia la trombosis el tiempo suficiente para

detener el sangrado o facilitar la cirugia (12).

Por otra parte, los pacientes con riesgos especificos de tener eventos tromboticos y que
van a ser sometidos a procedimientos de alto riesgo, deben ser sometidos a una agresiva terapia
antitrombdtica periprocedimiento como terapia puente con heparinas de bajo peso molecular o
con heparina no fraccionada, tipicamente mas usadas durante la interrupcion de antagonistas de la

vitamina k. Con respecto al riesgo trombotico relacionado con el procedimiento, esta bien
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establecido que la ausencia de tromboprofilaxis anticoagulante posoperatoria confiere un riesgo
100 veces mayor de tromboembolismo venoso, especialmente después de una cirugia mayor; Sin
embargo, la sugerencia de que la interrupcion del anticoagulante también confiere un riesgo hasta
10 veces mayor de tromboembolismo arterial posoperatorio (ATE) se ha hecho principalmente

sobre la base de suposiciones de modelos matematicos (5).

Revisiones sistematicas recientes, metaanalisis y guias carecen de una definicion
uniforme de riesgo de sangrado o trombosis asociado al procedimiento y/o cirugia, identificando

la necesidad de aplicar una escala de riesgo estandarizado (11).

En términos generales existen muchas definiciones de hemorragia, la mas importante de
ellas y la que tal vez tiene mas relevancia clinica es la del ATLS, la cual a través de los signos
clinicos nos ayuda a identificar en que grado de choque se encuentra el paciente y nos da
indicaciones clinicas de cdmo se debe manejar un paciente con hemorragia, en el caso nuestro no
es objetivo del estudio calificar el manejo del paciente con hemorragia por lo que vamos a utilizar
la definicion de la ISTH, esta clasificacion nos permite tener en cuenta no solo el volumen del
sangrado sino la importancia clinica del mismo a través de tres simples tépicos como se ve en la

tabla 1 (13).

Tablas 1. Criterios De Hemorragia Isth (Sociedad Internacional De Trombosis Y Hemostasia)

Sangrado fatal y/o

Sangrado sintomatico en un area y un o6rgano critico como intracraneal, intraespinal,
intraocular, retroperitoneal, intraarticular, pericardico o intramuscular asociado a sindrome
compartimenta y/o

Sangrado que produzca una caida de la hemoglobina > 20 g/1 (1,24 mmol/l) o que
precise de la transfusion de > 2 concentrados de hematies o sangre total.

Tomado y adaptado de ISTH: definicion propuesta por el Subcomité de Control de la Anticoagulacién del

Comité Cientifico de la Sociedad Internacional de Trombosis y Hemostasia (2005).
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De esta manera, se consideran multiples factores a tener en cuenta como lo son los riesgos
especificos del paciente, el tipo de anestesia que puede contribuir y la estratificacion del riesgo de
sangrado del procedimiento quirargico, que influyen sobre toda la estrategia de manejo
periprocedimiento en el paciente anticoagulado crénico, conde nos debemos plantear si la
anticoagulacion puede ser interrumpida segun el riesgo tromboembolico del paciente o si la
interrupcion de la anticoagulacion es necesaria por el riesgo de sangrado asociado al
procedimiento y establecer cudl es el tiempo de interrupcion y el tiempo de puente con heparina

no fraccionada o de heparina de bajo peso molecular en el postprocedimiento (7,11).

Es asi como se deben considerar las 4 claves principales de los pacientes que reciben

anticoagulacion:

La estratificacion del riesgo de trombosis o sangrado relacionado al paciente y el

procedimiento.

Las consecuencias clinicas de un evento de trombotico o hemorragico.

Suspensidn y reinicio de la terapia anticoagulante cronica con base en las propiedades
farmacocinéticas de cada medicamento.

Cuando tiene ventajas en la prevencion de tromboembolismo postoperatorio usar un
manejo mas agresivo como la terapia puente periprocedimiento a expensas de un posible
incremento en el riesgo de sangrado (5,7,11).

De estos 4 topicos referidos antes podemos observar que generalmente los pacientes se
pueden clasificar de manera muy eficaz en el riesgo de sangrado o de trombosis por las escalas
actualmente existentes como lo son el HASBLED Y EL CHADS2 VA2SC (6,14,15), de estos el
factor mas dificil de clasificar ha sido el riesgo de sangrado del procedimiento. Muchas de las

diferentes escuelas han intentado clasificar el riesgo de sangrado de los procedimientos y de
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hecho faltan estudios al respecto, para que estos estudios sean comparables y poder
Ilegar a conclusiones al respecto, la ISTH genero una publicacion con las recomendaciones para
reportesde sangrado de determinados procedimientos (11).

Se han intentado hacer clasificaciones del riesgo de sangrado quirargico encontrando asi 2
tipos de categoria, los que lo clasifican en riesgo de sangrado alto o bajo y los que lo diferencian
en riesgo de sangrado bajo, medio y alto. En la préctica no se ha encontrado una diferencia
significativa en la cuantia de tiempo en la que se debe suspender la terapia con los nuevos
anticoagulantes, por lo que se considera bajo y alto como la clasificacion més acertada. Se debe
suspender (2 o 3 vidas medias) o 1 dia antes en los pacientes de riesgo bajo y reiniciar a las 24
horas postprocedimiento y en los de riesgo moderado y alto suspender la anticoagulacién (4 a 5
vidas medias) o 2 dias antes para que no haya restos de anticoagulante y reiniciar 2 dias después,

de una manera simplificada podriamos decir que el reinicio postprocedimiento puede ser a las 24

horas posteriores en caso de bajo riesgo de sangrado y 48 a 72 horas en pacientes con alto riesgo

de sangrado evidenciandose un pico de 1 a 3 horas después de la ingesta oral (6,8,11). En caso de
usar dabigatran y tener un aclaramiento de creatinina menor de 50 ml / min /1.73 m2 (dabigatran

se elimina 80% en orina) adicionar 1 a 2 dias mas.

Con el advenimiento de los anticoagulantes orales directos, los cuales han demostrado en
muchos casos un mayor perfil de seguridad comparados con la warfarina sola y warfarina -
terapia puente convencional. A partir de los ensayos clinicos aleatorizados de cada uno de ellos
se ha demostrado su efectividad en cuanto a la reduccion de las complicaciones tromboembdlicas
y hemorragicas derivadas de su uso, lo que ha permitido disminuir la carga econdmica derivada
de las secuelas que dejan los eventos tromboticos.

El primer paso en la evaluacion de los pacientes para el manejo anticoagulante
periprocedimiento es determinar si la cirugia / procedimiento se puede realizar de forma segura

sin la interrupcidn del anticoagulante, con el objetivo de evitarlos posibles riesgos, costos e
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inconvenientes de interrupcion, reanudacion del anticoagulante y posible terapia puente
con heparina (7).

Dentro del espectro de pacientes que son llevados a la realizacion de procedimientos
quirdrgicos programados estan los pacientes con fibrilacion auricular, muchos de ellos requieren
realizacion de terapia puente. El estudio BRIDGE busco cudles pacientes realmente requieren
realizacion de terapia puente y concluye que los pacientes con fibrilacion auricular a los que se
les interrumpio0 el tratamiento con warfarina para la realizacion de un procedimiento o cirugia

electivo, no fue inferior a la anticoagulacion con heparinas de bajo peso molecular y por el

contrario si se evidencio una disminucion en el riesgo de sangrado en los pacientes que no
recibieron terapia puente con respecto a los que si la recibieron (14).

Por otra parte, se considera que pacientes que van a ser llevados a procedimientos
menores Yy reciben terapia de anticoagulacion oral con antagonistas de la vitamina k no debe
interrumpirse este tratamiento. Estudios recientes demuestran que no hay diferencia significativa
en cuanto a la incidencia de sangrado en pacientes a los que se realiz0 terapia puente vs a los que
se les dio continuidad del tratamiento con Warfarina. Del mismo modo se considera que la
terapia con anticoagulantes directos puede ser interrumpida de manera segura en el
periprocedimiento con similares rangos de trombosis y sangrado que la warfarina. Es asi como se
considera que el uso de terapia puente con heparinas es probablemente innecesario en los
pacientes tratados con anticoagulantes directos debido a la corta vida media de estos farmacos, y
el cuestionable riesgo beneficio de la terapia puente con heparinas tanto para los anticoagulantes
directos como para los antagonistas de la vitamina k. EI tiempo necesario para la suspension de la
terapia anticoagulante con los anticoagulantes directos y el reinicio de esta en el postoperatorio
dependen del anticoagulante especifico, riesgo de sangrado del procedimiento y de la tasa de
filtracion glomerular del paciente. En pacientes tratados con warfarina que necesitan la

interrupcidn del tratamiento periprocedimiento, la warfarina generalmente se suspende 5 dias
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antes de una cirugia / procedimiento para permitir que se disipe su efecto anticoagulante y
se reanuda dentro de las 24 horas posteriores al procedimiento. Durante este periodo
periprocedimiento, los pacientes recibirn anticoagulacion subterapéutica durante 10 a 15 dias, lo
que plantea la cuestion de si se justifica la anticoagulacion puente antes y después del
procedimiento para acortar el intervalo de anticoagulacion subterapéutico, con la intencién de

mitigar el riesgo de tromboembolismo perioperatorio. Los ensayos clinicos aleatorizados

recientemente completados y en curso han evaluado los beneficios y riesgos terapéuticos de la
terapia puente con heparina y han ayudado a informar las mejores practicas con respecto a "como
tender un puente” y, quizas, lo que es mas importante, "'si hacer o no un puente” (6,7,14).

De igual manera es importante considerar los resultados clave en los estudios de reversion
que son la eficacia hemostéatica, medida por biomarcadores o escalas clinicas 0 ambos, y eventos
tromboembdlicos, tromboembolismo venosos y arteriales como accidente cerebrovascular,

embolia sistémica o infarto de miocardio, ademas de la mortalidad (12).

Si bien existen multiples consensos de expertos y guias alrededor del manejo
perioperatorio, existe una carencia a nivel nacional debido a que no existen datos al respecto y al
considerar que solo el hecho de llevar un paciente a un procedimiento quirdrgico le aumenta el

riesgo trombotico per se, resulta de vital importancia conocer la prevalencia institucional.

El periodo perioperatorio: Comprende el periodo preoperatorio, transoperatorio y
postoperatorio. La definicion de este periodo es de crucial importancia pues dependiendo las
acciones realizadas por el anestesiologo (valoracion preanestésica), basado en los hallazgos
clinicos y paraclinicos mas la estratificacion del riesgo, se van a estimar el riesgo de
complicaciones secundarias sujetas a estudio.

Terapia puente: es el proceso en donde un anticoagulante oral es suspendido y

reemplazado por un anticoagulante subcutaneo o intravenoso antes y/o después de la realizacion
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de un procedimiento invasivo (8).

Interrupcion temporal: es el proceso durante el cual un anticoagulante es interrumpido > o
=a 1 dosis, resultando en una desaparicion completa o parcial del efecto anticoagulante entes de
un procedimiento quirurgico (8).

Fibrilacion auricular no valvular: es la ausencia de estenosis mitral reumatica, o una

valvula cardiaca mecanica o bioprotésica, o una valvula mitral reparada (8)
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7. Estado del arte

Existen maltiples estudios epidemioldgicos que sustentan el uso de los diferentes
anticoagulantes, estudios que han permitido a través del tiempo la creacion de un perfil de
seguridad para este grupo de medicamentos. El proceso de la anticoagulacion crénica en los
pacientes que la requieren siempre ha constituido un desafio clinico importante bajo cualquier
escenario, y esto principalmente es debido a las complicaciones hemorrégicas derivadas de su
prescripcion; en el paciente quirargico es de vital importancia lograr un equilibrio entre la
reduccion del riesgo tromboembdlico y la prevencion de hemorragias durante el perioperatorio,
los primeros reportes encontrados en la literatura alrededor del tema, datan de 1997 (16) al afio
2000 (17), principalmente basados en el uso de warfarina y heparinas; y van hasta estudios
comparativos mas recientes, desarrollados con base en el uso de los anticoagulantes orales
directos; es por ello que el médico anestesiélogo juega un papel primordial en la evaluacion
individualizada del paciente respecto al riesgo trombatico secundario a la suspension de la terapia

anticoagulante y el incremento del sangrado secundario a su continuidad.

Los riesgos trombdticos y hemorragicos pueden variar segun las circunstancias
individuales como las caracteristicas y comorbilidades de cada paciente o el tipo de
procedimiento al cual va a ser sometido; los datos de los ensayos clinicos aleatorizados o estudios
observacionales bien disefiados no estan disponibles para guiar la practica médica en muchos
entornos, y teniendo en cuenta que los factores que aumentan el riesgo tromboembolico con
mayor frecuencia son la fibrilacion auricular, las valvulas cardiacas protésicas y el

tromboembolismo venoso o arterial reciente; es alrededor de estos topicos que encontramos los
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principales estudios realizados; en el estudio ROCKET-AF (18) posterior a la suspension de la
anticoagulacion crénica en pacientes llevados a cirugia (40% de la poblacidn total), el riesgo
tromboembdlico se estimo en 0,3% y 0,4% para rivaroxaban y warfarina respectivamente; con
cifras similares a las de un estudio antecesor realizado en el afio 2012 conocido como
ARISTOTLE(19) que evidencio un riesgo tromboembdlico perioperatorio de 0.57% para
warfarina comparado con 0.35% para apixaban; tasas mas altas han sido reportadas en otros
estudios como el RELY (4,20), un ECA donde se compar( dabigatran vs. warfarina y que incluyo
4591 pacientes que iban a ser sometidos a procedimientos electivos, reportando un riesgo
tromboembdlico perioperatorio del 1,2% respecto al desenlace combinado de accidente
cerebrovascular, muerte de origen cardiovascular y embolia pulmonar, resaltando ademas que la
cirugia urgente se asocié con un mayor riesgo de accidente cerebrovascular isquémico o embolia

sistémica que la cirugia electiva para los pacientes asignados a cualquiera de los anticoagulantes.

En cuanto al riesgo de sangrado se han utilizado diferentes escalas para su estimacion, sin
embargo, una de las mas usadas ha sido la escala de HAS-BLED; los estudios han demostrado
que aquellos pacientes con puntaje superior o igual a tres en dicha escala tienen un riesgo
marcadamente mayor de complicaciones hemorragicas, con tasas de sangrado clinicamente
relevante hasta de 3.5% como las informadas en el estudio BORDER (4). Riesgo que va a estar
determinado tanto por el tipo de cirugia o procedimiento y las comorbilidades como la
hipertension arterial no controlada y la enfermedad renal cronica; como por los medicamentos de
base que venia recibiendo el paciente y que pueden afectar la hemostasia. Es en este punto donde
se empiezan a desarrollar labores investigativas para estipular ademas del riesgo trombético y
hemorrégico, si existen estrategias como la terapia puente, que logren disminuir tales riesgos;

entendiendo que la terapia puente consiste en hacer uso de un anticoagulante de accion corta,
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tipicamente una heparina de bajo peso molecular (HBPM), durante la interrupcién de un agente
de accion mas prolongada, tipicamente warfarina. En un estudio publicado en el afio 2006,
denominado registro REGIMEN (21), en el cual se incluyeron cerca de 1000 pacientes con
indicacion de terapia puente, se encontrd que la HBPM se usdé més en el &mbito ambulatorio
comparada con la heparina no fraccionada (HNF), sin encontrar diferencias en cuanto a su uso y
el desarrollo de eventos adversos tanto tromboembdlicos como hemorragicos; pero reportando
hallazgos importantes como el incremento de sangrado en pacientes con indice de comorbilidad

de Charlson > 1.

En el ensayo PROSPECT (22) realizado un afio despues se observo, que el riesgo de
hemorragia para los pacientes que recibieron terapia puente varié notablemente segun la
extension del procedimiento, con incidencias de sangrado clinicamente relevante para
procedimientos invasivos, cirugia menor y cirugia mayor del 0,7% (IC del 95%: 0,02-3,7), 0%

(IC del 95%: 0-5,0) y 20% (IC del 95%: 9,1-35,7), respectivamente.

Teniendo en cuenta la falta de uniformidad en los resultados de los diversos estudios
respecto a la terapia puente, en los ultimos afios se han elaborado metaanalisis y revisiones
sistematicas con el fin de esclarecer dichos hallazgos, uno de los més recientes (23) elaborado en
Taiwan y publicado en el afio 2020, encontrd que la terapia puente se asocioé con un riesgo casi
tres veces mayor de hemorragia en comparacion con aquellos que no fueron sometidos a terapia
puente, sin diferencias significativas en cuanto al riesgo tromboembolico entre las dos terapias.
En este mismo registro se describen tasas de hemorragia mayor del 1,2% y tasas de sangrado
clinicamente relevante pero no mayor del 3,4% en pacientes que utilizan DOAC durante los
procedimientos, hallazgos similares al estudio BRIDGE (14) con tasas de hemorragia mayor que

fueron superiores para los pacientes que recibieron dalteparina, siendo esta de 3,2% frente a 1,3%
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para aquellos sin terapia puente; y contrario a los hallazgos del estudio RELY (20) donde no
hubo diferencia significativa en el riesgo de hemorragia mayor peri-procedimiento entre
pacientes que utilizan dabigatran 110 mg (3,8%), dabigatran 150 mg (5,1%) o warfarina (4,6%).
Si debiera 0 no usarse terapia puente con los anticoagulantes orales directos, aun no esté claro, las
recomendaciones varian dependiendo de las diferentes escuelas, protocolos o guias. En términos
generales y teniendo en cuenta los hallazgos anteriormente descritos, la terapia puente se indica
para situaciones exclusivas en las que se suspende la warfarina y el paciente presenta un riesgo
tromboembdlico muy alto como en el caso de los portadores de valvulas mecénicas, pacientes
con antecedente de TEV o ACV reciente e implantacion reciente de stent por enfermedad
coronaria, definiendo como reciente los 3 meses previos al procedimiento (6), desaconsejando su
uso en pacientes que son usuarios de DOAC, en casos de anticoagulacion profilactica de rutina en

fibrilacién auricular o en casos de profilaxis secundaria después de TEV mayor a tres meses.

Si se ha tomado la decision de interrumpir el anticoagulante para una cirugia con riesgo
de hemorragia alto o moderado, el tratamiento debe suspenderse con tiempo suficiente para
permitir que se revierta el estado de anticoagulacion. Para algunos agentes como la warfarina, las
pruebas de laboratorio son un indicador confiable de que el efecto anticoagulante se ha resuelto
después de la interrupcion; para los DOAC no siempre se dispone de pruebas validadas y
asequibles. Los datos para orientar el momento de la interrupcion del anticoagulante estan
evolucionando pese a ello, y principalmente para los nuevos anticoagulantes orales gran parte de
nuestra practica se basa en opiniones de expertos y estudios observacionales, en el estudio
PAUSE (24) que evalu6 prospectivamente los resultados en 3007 personas con fibrilacion
auricular que venian anticoagulados con DOAC y se sometieron a una cirugia o procedimiento

electivo, siguiendo un enfoque de manejo simple y estandarizado para la interrupcion de su
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anticoagulante, no se realizaron pruebas de coagulacion preoperatorias ni terapia puente con
heparina. Las tasas de complicaciones tromboembolicas y hemorragicas asociadas con este
tratamiento fueron bajas (hemorragia mayor en <2%; accidente cerebrovascular isquémico en

<0,5%).

Ademas, se reportaron tasas de adherencia del 94% a los protocolos de interrupcion y
reanudacion del DOAC tanto preoperatorio como posoperatorio, lo que ha respaldado la
generalizacion de este enfoque, estableciendo las pautas de interrupcién de la terapia
anticoagulante de la siguiente manera: Pacientes con riesgo bajo/moderado de hemorragia: se
debe omitir el DOAC un dia antes y reanudar un dia (aproximadamente 24 horas) después del
procedimiento, siempre que la hemostasia sea segura. La duracion total de la interrupcion es de
dos dias. Para pacientes con alto riesgo de hemorragia: se omitird el DOAC dos dias antes y se
reanudara dos dias (aproximadamente 48 horas) después del procedimiento, siempre que la

hemostasia sea segura. La duracidn total de la interrupcion es de cuatro dias.

Si tenemos pacientes con funcion renal alterada, (con TFGe <30 a 50 ml / min /1.73 m?)
que consumen dabigatran, se hara una interrupcion adicional de un dia antes para los
procedimientos con riesgo bajo/moderado de hemorragia y una interrupcion adicional de dos dias
antes para procedimientos con alto riesgo de hemorragia. Los inhibidores directos del factor Xa

(apixaban, edoxaban, rivaroxaban) no requieren ajustes para la funcion renal.

Dentro de las guias y consensos mas recientes encontramos documentos basados en el
manejo de la anticoagulacion y la medicacion antitrombotica en diversos escenarios, tales como
la guia canadiense, americana y europea para el manejo del tromboembolismo venoso o la

embolia pulmonar y el uso correcto de la terapia anticoagulante, contando ademas con guias
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sobre la valoracién y manejo del perioperatorio en general como las guias de la AHA. Sin
embargo, se cuenta con pocas guias establecidas por las principales sociedades, respecto al
manejo de la anticoagulacion durante el perioperatorio, por lo que ha surgido la necesidad de
unificar conceptos, en un reciente trabajo desarrollado por la Sociedad Internacional de trombosis
y hemostasia (11). se reunio6 a un panel multidisciplinario de expertos con médicos internistas,
hematdlogos, anestesidlogos, especialistas en medicina vascular y cirujanos, con el fin de
proponer un esquema de estratificacion de riesgo estandarizado para informar tanto el riesgo de
hemorragia quirargica como el riesgo individual de sangrado y de tromboembolismo, en
pacientes que venian usando anticoagulacion cronica, ya sea con AVK o DOAC, y necesitan un

procedimiento o cirugia electiva.

Tanto a nivel nacional como a nivel local, haciendo la busquela de la literatura y
revisando la base de datos de nuestra institucién, no contamos con lineamientos ni documentos
formales que establezcan las pautas a seguir en el manejo de la terapia anticoagulante de

pacientes sometidos a cirugia programada no cardiaca.
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8. Planteamiento de Hipotesis

Las complicaciones hemorragicas son frecuentes en los pacientes que son sometidos a
procedimientos quirdrgicos, escenario potenciado por la terapia anticoagulante, siendo una
complicacion que acarrea morbimortalidad y una carga econdmica para los sistemas de salud.
Los estudios desarrollados en la actualidad indican que de las estrategias actuales estan
encaminadas a disminuir la incidencia de complicaciones hemorragicas, como lo es la
implementacién de la estrategia de suspension de la anticoagulacién y de la terapia puente en
pacientes con indicacion de anticoagulacion que seran sometidos a procedimientos quirdrgicos,
sin embargo, no parece haber una diferencia en la aparicion de nuevos episodios de trombosis

cuando se compara ambas terapias (25).

Nuestro estudio busca establecer la prevalencia (25) de eventos adversos relacionados con
la terapia anticoagulante en pacientes sometidos a cirugia electiva, ya que esta informacién es de
vital importancia pues permitira definir cuél es la terapia mas indicada con el fin de disminuir la
tasa de complicaciones relacionadas con el manejo perioperatorio de los diferentes

anticoagulantes.

Ho = Las complicaciones hemorrégicas y trombéticas en pacientes con terapia puente son

iguales a las observadas en pacientes con estrategia PAUSE.

Hi = Las complicaciones hemorragicas y trombéticas en pacientes con terapia puente son

diferentes a las observadas en pacientes con estrategia PAUSE.
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9. Metodologia

9.1. Disefio del Estudio

El presente trabajo de investigacion se ubica dentro de la taxonomia del método cientifico
como un estudio primario, observacional, descriptivo, de cohorte transversal retrospectivo y
monoceéntrico.

9.2. Lugar y Periodo de Estudio

Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo; en el periodo de tiempo

comprendido entre el 1 junio 2020 y el 30 mayo 2021. (25)

9.3.Poblacion
Pacientes mayores de 18 afios que reciben anticoagulacién de manera crénica y van a ser
Ilevados a manejo quirdrgico electivo en el Hospital Hernando Moncaleano Perdomo de la

ciudad de Neiva. (25)

9.3.1. Criterios de inclusion. Todos los pacientes anticoagulados que ingresaron
programados para cirugia electiva no cardiaca mayores de 18 afos.
9.3.2. Criterios de exclusién. Paciente con patologia oncoldgica activa
Pacientes en estado de gestacion
Pacientes con trombofilias hereditarias
9.4. Muestra
Se llevo a cabo una seleccion de pacientes mediante un muestreo por conveniencia, en

primera medida porque los pacientes seleccionados fueron de nuestro hospital base, lo cual nos
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dio una muestra reducida en cuanto al numero de pacientes, ademas porque este tipo de
muestreoes mas facil de realizar, mas econdmico y nos hubiera permitido ajustar el periodo de
tiempo si lamuestra resultaba insuficiente.

El tamafio de la muestra esta determinado por la cantidad de paciente anticoagulados que
sean llevados a procedimiento quirurgico, las complicaciones hemorragicas segun los estudios
oscilan entre 3.2% para los pacientes que se les realiza terapia puente y 1.3% para paciente que
toman DOACS y se suspenden en el perioperatorio. El calculo del tamafio de la muestra para una

proporcion (la variable de interés es una proporcion) se realizara mediante a la siguiente formula:

(Z2)(p)(1-=p)
d?

n=

(25)
Donde:

n: es el tamafio poblacional que corresponde a los pacientes anticoagulados que son

Ilevados a cirugia durante 1 afio.

p: La proporcién de eventos hemorréagicos postoperatorios el cual oscilaentre el 1.3 'y

3.2% (se toma el valor que dé el mayor tamafio muestral).

d: precision del 3%
Z: 1.96 correspondencia a un nivel de confianza del 95%.

Con base en estas variables, se estim6 un tamafio muestral de 132 pacientes, se revisaron
historias clinicas de manera individual buscando los criterios de inclusion establecidos hasta
cumplir el tamafio de la muestra.

Si durante el periodo estipulado no se hubiera logrado el tamafio muestral esperado,
hubiéramos podido ampliar el periodo de recoleccion hasta alcanzar el tamafio de muestra

calculado.



10. Operacionalizacion de Variables

Tablas 2. Variables Sociodemograficas
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. S . Tipo de Medida
Variable Definicion Categorias Variable Estadistica
NUmero NUmero NA Cualitativa NA
de historia clinica con el que se nominal
Identifica el
paciente
Edad Se incluira NA Cuantitativ NA
todo a continua
paciente
mayor de 18 afios
Sexo Caracter 1: hombre Cualitativa Porcentaje
istica fenotipica 2: mujer nominal
masculina o
femenina de los
individuos sujeto
de estudio
Tablas 3.Datos Clinicos Preanestésicos
Variable Definicion Categorias . Tipo de 'I\/!edlda
variable estadistica
indice de Relacion entre Valor en Cuantitativa Medidas de
masa corporal el pesoy latallade un | kg/m? continua tendencia central y
individuo para evaluar de dispersion.
su estado nutricional. Se Cualitativa Proporcion
categorizaraen: ordinal
- Delgadez
(<18,5)
- Normal
(18,5a—24.9)
- Sobrepeso
(25 -29.9)
- Obesidad

(>0 igual a 30)




45

Indicaciones Motivo por el 1. Vélvula Cualitativa Porcentaje
de terapia puente que se suspende en el aortica o mitral nominal
perioperatorio la mecanica con
anticoagulacién oral y | factores de riesgo
se inicia heparinas. adicionales para
ACV
2. ACVen
los Gltimos 3 meses
3.TEVen
los Gltimos 3 meses
4,
Colocacion de stent
coronario en los
Gltimos 3 meses
Tipo de Tipo de terapia 1 Warfarina Cualitativa Porcentaje
anticoagulante anticoagulante que el 2 DOACS | nominal
paciente tenga indicada 3.
ambulatoriamente Heparinas
Tasa de Volumen de Valor en Cuantitativa Porcentaje
filtracion glomerular | fluido filtrado por ml/min/1,73m? continua
unidad de tiempo de los
capilares glomerulares Categorias: Cualitativa
hacia el interior de la >90 nominal
capsula de Bowman ml/min/1.73cm2
90-60
ml/min/1.73cm2
59-30
ml/min/1.73cm2
29-15
ml/min/1.73cm2
<15
ml/min/1.73cm2
ASA Sistema de 1 Cualitativa Porcentaje
estratificacién de riesgo 2 ordinal
de la clase estado fisico 3
por la asociacion 4
americana de 5
anestesiologia 6
Clasificacion Sistema de Categoria 1 Cualitativa Porcentaje
de John Hopkins clasificacion del John Categoria 2 | ordinal
Hopkins Hospital de Categoria 3
riesgo quirurgico Categoria 4
Categoria 5
Tipo de Procedimiento 1: Cualitativa Porcentaje
procedimiento quirdrgico o diagnéstico | Quirdrgico nominal
al que se somete el 2:

paciente

Diagnostico




Tablas 4. Plan Anestésico
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Variable Definicion Categorias . Tipo de ,I\/I_edlda
variable estadistica
Fecha Dia, mes, NA NA NA
acto anestésico afio en el que se
administro la
anestesia
Tipo de Técnica 1 Sedacidn Cualitativa Porcentaje
anestesia anestésica empleada 2 Anestesia | nominal
para el acto General
quirdrgico o 3 Anestesia
diagndstico Regional
Tablas 5. Datos Intraoperatorios
Variable Definicion Categorias . Tipo de ,I\/I_edlda
variable estadistica
Sangrado Pérdidade | 1 Si Cualitativa Porcentaje
intraoperatorio mas de 2gr en los 2 No nominal
niveles de hb,
sangrado en sitio
no compresible,
requerimiento de
transfusién de 2 o
mas unidades de
GRE o sangrado
fatal
Requerimiento Uso de 1 Si Cualitativa Porcentaje
de antifibrinoliticos medicamentos que 2 No nominal
impiden la
degradacion del
coagulo sanguineo
Requerimiento Uso de 1 Cualitativa Porcentaje
de vasopresores en medicamentos Vasopresor nominal
infusion continua vasoactivos con el 2 2 0mas
fin de mantener vasopresores
presion de 3 No
perfusién a 6rganos
vitales
Requerimiento Uso de 1 1 unidad Cualitativa Porcentaje
de transfusion de hemoderivados de GRE nominal
hemoderivados intraoperatorios 2 20mas
unidades de GRE




Tablas 6. Datos Posoperatorios
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Variable Definicion Categoria . Tipo de ,I\/!edida
S variable estadistica
Tiempo Duracion en Minutos Cuantitativ Medidas
cirugiao tiempo del acto a continua de tendencia
procedimiento quirdrgico o central y de
diagndstico procedimiento dispersion
diagndstico
Duracion Tiempo Minutos Cuantitativ Medidas
anestesia transcurrido entre el a continua de tendencia
momento de la central y de
induccién y el dispersion
momento de
extubacion o de
ingreso al servicio que
recepciona al paciente.
Traslado a Requerimient 1 Si Cualitativa Porcentaj
Unidad de cuidados 0 de monitoria 2 No nominal e
intensivos hemodinamica
continua en el
posoperatorio
Requerimient Requirio 11 Cualitativa Porcentaj
o de terapia hemoderivados en el unidad de GRE nominal e
transfusional en las posoperatorio 2 2 0 mas
primeras 72 horas del unidades de GRE
POP
Tablas 7. Desenlaces Secundarios
Variable Definicion Categorias . Tipo de ,l\/l_edlda
variable estadistica
Eventos Condicién 1. Cualitativa Porcentaje
hemorrégicos o en la que se Hemorragia nominal
trombéticos del encuentra el 2. Trombosis
paciente a los 30 paciente a los 30 3. Ninguno
dias o el alta dias o al alta
hospitalaria hospitalaria
posterior al acto
anestésico
Evento Perdida 1 Si Cualitativa Porcentaje
hemorragico anormal de sangre |2 No nominal
segln criterios de
ISTH (hasta los 30
dias
postoperatorio).
Evento Dafio o 1 Si Cualitativa Porcentaje
trombético lesion de 6rgano 2 No nominal
derivado de la
formacion de un
coagulo (hasta los
30 dias
postoperatorio).
Sobrevida Estado vital (1 Si Cualitativa Porcentaje
del paciente en los 2 No nominal
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primeros 30 dias
postoperatorio

muerte

Causa de

Causa que
produce la muerte
del paciente

Diagnostico
causa bésica de
muerte.

nominal

Cualitativa

Porcentaje




49

11. Estrategias Para Controlar Sesgos

Como estrategia para controlar los sesgos de informacion, se desarroll6 un instrumento
digital, estandarizado para la recoleccion de datos y asi evitar heterogeneidad relacionada con la
recoleccion de la informacion. Previamente a la recoleccion de la informacion se realizard una
prueba piloto, esto con el fin de confirmar que el instrumento sea idoneo para el manejo de la

informacién. (26)

Tratandose de un estudio observacional descriptivo, el principal sesgo a considerar es de
informacion; sin embargo, los datos del estudio se recolectaron de forma retrospectiva razén por
la cual la probabilidad de sesgo disminuye. Otra de las estrategias a implementar es que se hara
de manera aleatoria una doble revision del 20% de las historias clinicas por diferentes
investigadores, esto se hard de manera aleatoria con la idea de identificar potenciales sesgos de la

informacion. (27)

Para el control de sesgo de seleccion se excluiran todas las poblaciones especiales que por
sus caracteristicas fisioldgicas o patoldgicas puedan sesgar los desenlaces objeto de estudio,

como las gestantes, pacientes oncolégicos y pacientes con coagulopatias. (28)
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12. Estrategias Para Manejar Variables De Confusion

Dentro de las tacticas empleadas para controlar las variables de confusion utilizaremos la
estrategia de restriccion, esta fue incorporada al disefio del estudio con el fin de evitar el ingreso

de pacientes anticoagulados por causas distintas a las que son sujetas de estudio (28).
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13. Técnicas e Instrumentos de Recoleccién de Informacién

El instrumento para la recoleccion se aplicé de manera digital por medio de la plataforma
Google forms, este tipo de formato nos permitira un facil acceso al instrumento, obtener los datos

de manera digital facilitara la tabulacion y el anlisis de la informacion.
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14. Plan de Analisis Estadistico

Para el plan de analisis se aplico estadistica descriptiva univariada y bivariada. Para las
variables cuantitativas (edad e IMC) se realizd categorizacion de variables y célculo de
proporciones con su respectivo intervalo de confianza del 95% y para las variables cualitativas
también se calcularon proporciones con su respectivo intervalo de confianza del 95%. Se
conformaron dos grupos de analisis, uno que presenté complicaciones hemorragicas y o
tromboticas y otro que no las presento, a partir de estos grupos se realizo analisis bivariado para
establecer relaciones entre las diversas variables clinicas y la presentacion de complicaciones
mediante la prueba Chi-cuadrado, estableciendo la significancia estadistica en la asociacion con
una p menor a 0,05. Adicionalmente, se establecio la prevalencia de complicaciones y se
establecio la razon de prevalencia de complicaciones entre los grupos que recibieron terapia
puente y los que no recibieron; y entre el grupo que recibid, se subdividio entre aquellos que
tenian indicacion y aquellos que no tenian la indicacion de la terapia, con su respectivo intervalo
de confianza del 95% (25). Los analisis se realizaron utilizando los softwares Excel 365 y Epidat

4.0.
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15. Plan De Presentacion De Resultados

Los resultados obtenidos del presente estudio fueron divididos en 2 grupos, segun la
presentacion de complicaciones, estableciendo las prevalencias. Posteriormente se realizé una
comparacion entre ambos grupos para las diferentes variables del estudio. Los resultados se
presentaron agrupados en tablas y gréaficas, destacando las frecuencias absolutas y relativas para

las variables cualitativas con sus respectivos intervalos de confianza (25).
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16. Consideraciones Eticas

El proyecto de investigacion es un estudio observacional cuyos objetivos buscan unificar
el abordaje y manejo perioperatorio de los pacientes anticoagulados sometidos a cirugia electiva
no cardiaca, con el fin de mejorar los desenlaces clinicos y evitar las complicaciones
perioperatorias relacionadas, lo cual se llevara a cabo segun el protocolo aprobado por el Comité
de Etica (EC) corresponde a los requisitos reglamentarios del Hospital Universitario Hernando

Moncaleano Perdomo (centro participante).

Acorde con las disposiciones vigentes sobre normas para estudios con sujetos huma- nos
publicadas a nivel nacional e internacional por los diferentes entes de salud como la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) respaldadas en la
declaracién de Helsinki y a las Normas Cientificas, Técnicas y Administrativas para la
Investigacion en Salud establecidas en la Resolucion N0.008430 de 1993 del Ministerio de Salud
de Colombia(29), la investigacién biomédica debe realizarse de conformidad con los principios
de respeto por las personas, garantizando el cumplimiento de los principio universales que
estipula la bioética y considerando de obligatorio cumplimiento la no maleficencia y la justicia
los cuales son dependientes del derecho penal, al igual que la beneficencia y la autonomia los

cuales dependen de la obligacion moral individual.

De acuerdo con las categorias de riesgo establecidas, segun las leyes fijadas por el
Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos (DHHS) para proteger a las

personas de los riesgos de los estudios de investigacion, Citando el
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Cadigo de Regulaciones Federales Titulo 45, parte 46 de 1991, este estudio se considera
de riesgo minimo (30). En los estudios observacionales descriptivos no se realiza intervencion
directa sobre los participantes y por ende no se requiere la firma de consentimiento informado
dando su aprobacién. Sin embargo, el hospital universitario Hernando Moncaleano Perdomo
tiene la libertad de incluir el consentimiento informado, segun las con- sideraciones internas de

cada comité de ética.

Para la recoleccién de los datos se utilizara un instrumento tipo formulario con las
variables sujetas a estudio a partir de una fuente de informacion secundaria correspondiente de la
historia clinica institucional y récord anestésico, sin existir contacto directo con el paciente y no
se hara uso de datos personales de identificacion, direccion de residencia o numero de contacto

de los pacientes, la identificacion de los sujetos se hara con su nimero de identificacion.

Los investigadores se regiran por Ley de Proteccion de Datos Personales o Ley 1581 de
2012 y velaréan por la proteccion de datos y la privacidad de la informacion de los pacientes
incluidos en el estudio, manteniendo el anonimato y estricta reserva de los datos registrados en el
formato de recoleccion, garantizando la confidencialidad de la informacién (31). Solo se
registrara en el formulario la informacion de la historia clinica que sea relevante o de respuesta a
los objetivos del estudio de investigacion; no se incluira la informacion del médico tratante,
asimismo este estudio contara con el aval ético e institucional para acceder a la informacion de la

historia clinica y el récord anestésico.
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17. Resultados

Fueron evaluados un total de 132 pacientes llevados a cirugia electiva no cardiaca y
venian recibiendo anticoagulacion por diversas indicaciones médicas. Como se observa en la
tabla 8 se obtuvo una muestra con una distribucion muy similar en cuanto al género, se puede
ademas observar que la tasa de complicaciones hemorréagicas no aparenta tener una relacion
directa con el mismo y diferente a lo que se podria pensar hubo una mayor tasa de
complicaciones en la edad adulta comparada con la vejez siendo del 33% para la edad adulta y de
23% para la vejez, aunque aqui faltarian factores adicionales a tener en cuenta como el tipo de
procedimiento al que fueron sometidos y terapia anticoagulante que venia recibiendo. Por altimo,
es de anotar que al caracterizar la poblacién se observa que el 58.3% de la misma presenta
problemas de sobrepeso u obesidad pero que este no se vio relacionado de manera directa con la

incidencia de complicaciones hemorrégicas.
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Tablas 8. Caracteristicas Sociodemograficas Y Clinicas De Pacientes Anticoagulados Sin'Y Con

Complicaciones Hemorragicas O Trombdticas Llevados A Cirugia Electiva No Cardiaca

Con complicaciones Sin complicaciones Total
. | |
Variables C95% C95% n
Sexo
. 6, 2 6
¥ Femenino 2,1 6-17,7 56 7,4-43,8 7,7
. 7, 3 6
¥ Masculino 3,6 8-19,5 8,6 0,3-46,9 2,3
Edad*
Media
(DE) 66,8 (14,9) 67,3 (15,4) 67,1 (15,2)
0, 0
+ Juventud 0 0-0,0 5 ,0-3,6 2 5
3, 1 3
V' Adultez 3 6-13,0 6,7 0,3-23,0 5,0
1 4 9
v Vejez 7,4 1,0-23,9 6,1 7,6-64,5 3,5
IMC
0, 0
v/ <de18.49 5% 6-3,6 ,8% ,0-2,2 3 ,3%
7, 1 5
« 185a249 2,9% 2-18,6 6,5% 9,0-34,0 9,4%
2, 1 4
v 252299 ,8% 5-11,1 4.2% 6,9-31,6 1,1%
1, 1 2
+ 30a34.9 ,5% 0-8,1 7.4% 1,0-23,9 2,0%
0, 1
+ 35a39.9 ,0% 0-0,0 ,5% ,0-8,1 6 ,5%
0, 0
Vv >a40 ,0% 0-0,0 ,8% ,0-2,2 1 ,8%

Las variables sociodemogréaficas muestran una distribucién heterogénea, en la cual se

logra evidenciar una relacion directa de la edad con las complicaciones hemorragicas y/o

tromboticas, evidenciando una tasa de complicaciones mayor en la vejez, con una diferencia

mayor al 50% vs la edad adulta. Asimismo, no hubo una correlacion directa entre las

complicaciones descritas y el IMC como se observa en la tabla #8.
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Tablas 9. Prevalencia De Complicaciones Hemorragicas Y Trombéticas En Pacientes

Anticoagulados Llevados A Cirugia Electiva No Cardiaca.

Tipo de N Prevalencia IC95%
complicacion
v/ Hemorragica 34 (34/132) 18,3-33,3
25,8%
+ Trombodtica 1 (1/132) 0,8% 0,0-2,3
Total 35* (35/132) 19,1-34,1
complicaciones 26,6%

* Un paciente presenté complicacion hemorragica y trombotica

En el analisis de complicaciones perioperatorias relacionadas con la terapia
anticoagulante, se evidencié una prevalencia global del 26.6%, de las cuales 25.8% corresponden
a complicaciones hemorragicas y el 0.8% a complicaciones trombdticas. De las complicaciones
que se presentaron durante este periodo el 97.1% fueron hemorréagicas como se presenta en la

tabla #9.

Imagen 1. Sangrados segin momento de ocurrencia en pacientes anticoagulados llevados a

cirugia electiva no cardiaca

Sangrado alas 72 h y hasta los 30 dias 11,8% (4)

Sangrado intraoperatorioy alas 72 h 29% (1)

sangrado hasta los 30 dias 53,8% (20)

Sangrado ’ Ias Tz h _ 4?.1%“8}
Sangrado intraoperatornio . 8,8% (3)

0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0% 100,0%

Se presentaron 39 episodios de sangrado, en su mayoria después de las primeras 72 horas
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del posoperatorio y hasta los 30 dias (20 episodios), seguido del sangrado en las primeras 72

horas con 16 eventos. El sangrado intraoperatorio represento el 8,8% de los casos de sangrado

entre el total de pacientes que presentaron la complicacién. Adicionalmente, en la imagen 1

podemos observar que hubo pacientes que presentaron recurrencia en los episodios de sangrado

en el postoperatorio, uno en el intraoperatorio y a las 72 horas, adicionalmente 4 pacientes de los

que presentaron episodios de sangrado a las 72 horas presentaron recurrencia de sangrado a los

30 dias.

Tablas 10. Prevalencia Y Razon De Prevalencias De Complicaciones Hemorrégicas Y

Trombéticas En Pacientes Anticoagulados Llevados A Cirugia Electiva No Cardiaca Segun

Terapia Puente

Con Sin Prevale Razén
Variables Complicaci complicaciones ncia de prevalencias
ones
Terapia puente
v i 7 16 %0 40(/7/ 23) 1,26
4%
(27/109 (0,57~
v No 27 82 ) 24.8% 2,80)
Indicacion de
terapia puente
v Si 2 5 40 Ofﬂ) 1,52
A (0,32-
v No 3 13 (3/16) 7.20)
27,8% ‘

La prevalencia de sangrado en pacientes que recibieron terapia puente es 1,26 veces mayor

que la prevalencia del sangrado en aquellos que no la recibieron. Sin embargo, el intervalo de

confianza incluye la unidad, indicando que la diferencia no es estadisticamente significativa.

De igual manera, la prevalencia de sangrado en aquellos pacientes con indicacion de la

terapia puente es 1,52 veces mayor que la prevalencia de sangrado en pacientes que no la tenian,
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aungue la asociacion no es estadisticamente significativa, dado que el intervalo de confianza

atraviesa la unidad como se puede ver en la tabla 10.

Imagen 2.Tipo De Anticoagulante Y Complicaciones Hemorrégicas Y Tromboticas En

Pacientes Anticoagulados Llevados A Cirugia Electiva No Cardiaca.

Anficoagulantes directos Heparinas Warfarina

= Con complicaciones = 5in complicaciones

Las complicaciones perioperatorias asociadas al uso de los diferentes tipos de
anticoagulante en nuestra institucion mostraron una proporcién de complicaciones similar en los
diferentes grupos farmacolégicos, con una prevalencia de 22.2% para pacientes que venian
recibiendo cumarinicos, 22.6% para pacientes que venian recibiendo anticoagulantes directos y

del 27.2% para pacientes que venian recibiendo heparinas como se observa en la Imagen 2.
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Tablas 11. Escala de John Hopkins y TFG en pacientes anticoagulados llevados a cirugia electiva

no cardiaca
C
Variables hi- or de Val
cuadrado P
Tasa de filtracion

Glomerular

Vv <15 0,0% 0,0%

v 29-15 0,0% 0,0% 1, 0,7
8557 6

v 59-30 8,2% 1,8%

Vv 90-60 0,9% 9,1%

v >90 6,8% 3,2%

Escala JH

v1 5,6% 4,4%

v 2 8,0% 2,0% 14 0,0
,2600* 008*

v 3 3,8% 6,3%

v 5 00,0% ,0%

*Se excluyd la categoria 5.

El valor de p en la evaluacion de la asociacion entre la TFG y la probabilidad de sangrado

o trombosis, indica que no existe asociacion entre estas variables. Por el contrario, con relacion a

la escala John Hopkins, el valor de p revela asociacion estadisticamente significativa, sugiriendo

que, a menor valor de la escala, menor riesgo de sangrado. Aunque es importante sefialar que,

para poder calcular el valor de p, se excluyo la categoria 5 de la escala por incluir 0 y sélo un

valor de 1 como se observa en la tabla # 11.
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Tablas 12. Manejo postoperatorio en UCI debido a complicaciones hemorragicas y/o tromboticas

en pacientes anticoagulados llevados a cirugia electiva no cardiaca

Variables n % N %
Ingreso a UCI
90
v Si 6 10,0 54 ,0%
2 61
v No 8 38,9 44 1%

Entre los pacientes que ingresaron a UCI sélo el 10% fue para atender las complicaciones

derivadas del sangrado o la trombosis como se observa en la tabla #12.

Tablas 13. Variables relacionadas con el procedimiento y su técnica anestésica en pacientes

anticoagulados llevados a cirugia electiva no cardiaca.

. Ch Val
[0)
Variables 1 ) i-cuadrado ordep
Tipo de procedimiento

1

« Diagnéstico 3,2% 6 6,8% 7,2 0,00
3 938 69

+/ Quirlrgica 7 4,2% 2 5,8%

Tiempo de cirugia
1

+/ Menos de 30 minutos 5,0% 1 5,0%
3 6,1 0,01

« De 30 minutos a 2 horas 4 3,8% 7 6,2% 008* 35*
1

+/ Mas de 4 horas 00 ,0%

Tipo de técnica anestésica
4

+ General 6 4,4% 0 5,6%
1

' Local 1,4% 2 8,6% 17, 0,00
4 0884 07

+ Regional 6,2% 3,8%
3

' Sedacién 0,8% 9,2%

N1: pacientes con complicaciones hemorragicas, N2: pacientes sin complicaciones hemorragicas.
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En las variables relacionadas con las caracteristicas del procedimiento como el tipo, el
tiempo y la técnica anestésica (tabla 13) (se excluyé de este andlisis el tiempo quirtrgico mayor a
4 horas dado que solo se tenia un paciente) se evidencié una asociacion estadisticamente
significativa con la presentacion de complicaciones. Para el tipo de procedimiento, el quirargico
se asocio con mayor proporcion de complicaciones, al igual que el tiempo quirargico mayor a 30
minutos y la anestesia general. En todas las variables se evidencio una p estadisticamente

significativa.

Tablas 14. Puntaje En La Escala Has-Bled De Pacientes Anticoagulados Sometidos A Cirugia No

Cardiaca
PU B D INTE D A 0 T 9
NTAJE AJO RMEDIO LTO OTAL
HAS-
BLED
0 1 1 0 0 0 1 1
4 0,61 4 0.60
1 0 0 26 1 0 2 1
9,70 6 9.69
2 0 0 41 3 0 4 3
1,06 1 1.06
3 0 0 0 0 3 2 3 2
9 9,55 9 9.54
4 0 0 0 0 1 8 1 8
1 33 1 33
6 0 0 0 0 1 0 1 0
76 757
T 1 1 67 5 5 3 1 1
OTAL 4 0,61 0,76 1 8,64 32 00
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La tabla 14 muestra la distribucién de la poblacidn segun el puntaje de la escala HAS-
BLED. Del total de la muestra el 10.6% de la poblacién tenia un puntaje de 0 lo cual corresponde
a probabilidad baja de riesgo de sangrado, se obtuvieron 26 registros con puntaje de 1, 41 con
puntaje de 2, para un total de 67 pacientes los cuales corresponden a probabilidad intermedio
riesgo de sangrado, siendo este el grupo el de mayor tamafio. Por Gltimo, hubo 51 pacientes en el
grupo de riesgo alto, 39 con puntaje de 3, 11 con puntaje de 4 y 1 con puntaje 6. No se encontrd

ningun paciente con puntaje de 5.

Imagen 3. Riesgo de sangrado segun la escala HAS-BLED

ALTO 38,64 %

INTERMEDIO 50,76 %

BAJO 10,61 %

La imagen nimero 3 muestra la distribucion del riesgo de sangrado segun la escala de
HAS-BLED, en la cual se evidencia que el porcentaje de mayor prevalencia fue el de riesgo de
sangrado intermedio con un total de 67 pacientes, seguido del alto con un total de 51 pacientes y

el de menor proporcion fue el de riesgo bajo con 14 pacientes respectivamente.
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Tablas 15. Puntaje Obtenido En La Escala Cha2ds2-Vasc Para La Poblacion Anticoagulada

Sometida A Procedimiento Quirurgico No Cardiaco.

PUNTAIE BAJO % | INTERMEDIO | % ALTO % |TOTAL| %
CHA2DS2-VASC

0 7 5,30 0 0 0 0 7 5,30
1 0 0 8 6,06 0 0 8 6,06
2 0 0 0 0 9 6,82 9 6,82
3 0 0 0 0 22 16,67 22 16,6
4 0 0 0 0 28 21,21 28 21,2
5 0 0 0 0 27 2045 27 20,4
6 0 0 0 0 17 12,88 17 12,8
7 0 0 0 0 12 9,09 12 9,09
8 0 0 0 0 1 0,76 1 0,76
9 0 0 0 0 1 0,76 1 0,76
TOTAL 7 5,30 8 606 117 8864 132 1000

La tabla 15 muestra la clasificacion del riesgo de stroke segun la escala de CHA2DS2-
VASC, en la cual se evidencia gran homogeneidad en su distribucion, puesto que 117 pacientes,
es decir el 88.6% de la muestra fue clasificada en riesgo alto, el 11.4% restante se dividio en
riesgo intermedio 6.06% Yy bajo de 5.3% respectivamente. Lo anterior probablemente con relacion
a la alta carga morbida de los pacientes sujetos a estudio, lo cual concuerda con la necesidad de

anticoagulacion.
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Imagen 4. Asociacion Entre El Riesgo De Sangrado Y La Escala HAS-BLED

51
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La imagen nimero 4 evidencia la asociacion entre el riesgo de sangrado y la escala de
HAS-BLED, el 38.6% del total de la poblacion (51/132) fue clasificada con probabilidad pretest
alta. El estudio evidencio que el 25.7% de la poblacién cumpli6 la definicion de sangrado

estipulada por la ISTH (34/132) de los cuales el 50% de los pacientes (17/34) tenia probabilidad

pretest alta de sangrado.
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18. Discusién

El manejo perioperatorio de la terapia anticoagulante sigue siendo un tema de amplia
discusion, y a pesar de su importancia clinica carece de estudios en nuestra poblacion que posee
caracteristicas interindividuales como la etnia, el estrato y el dificil acceso al servicio de salud
que podrian conferirles algin grado de riesgo, ya que los estudios en los cuales se fundamentd
nuestra investigacion fueron realizados en paises desarrollados, por lo anterior el presente estudio
da un primer paso para comprender el comportamiento y la tendencia actual sobre el manejo de la
anticoagulacion perioperatoria en nuestra region, permitiendo servir como punto de partida para
que las sociedades cientificas nacionales busquen estrategias encaminadas a establecer y
desarrollar protocolos, en miras de fortalecer las practicas seguras para asi optimizar los
desenlaces perioperatorios en estos grupos poblacionales. Si bien es un estudio monocéntrico,
cabe resaltar que fue conducido en un Hospital Universitario de Neiva, uno de los centros de
mayor complejidad del suroccidente colombiano y sumado a esto se encuentra aliado con
diferentes universidades del pais para la formacion de profesionales de la salud, confiriéndole

rigor académico.

Existe una delgada linea entre el riesgo de trombosis y hemorragia para los pacientes
anticoagulados sometidos a un procedimiento quirdrgico electivo, debiendo ser finamente
balanceada por los profesionales del ambito perioperatorio para garantizar los mejores desenlaces
clinicos y asi evitar las consecuencias y/o secuelas graves que puedan derivar del manejo. El
presente estudio evidencia que las complicaciones hemorragicas y tromboticas fueron de 7 'y 2

veces mayor respectivamente en nuestra institucion vs lo reportado en la literatura mundial (4, 2),
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lo cual parece tener relacion con el manejo de la terapia anticoagulante y la edad de los pacientes,

ya que la vejez se asocio a una tasa mayor de complicaciones.

Los estudios publicados a la fecha documentan una prevalencia variable de eventos
tromboembdlicos para pacientes llevados a cirugia, entre el 0.4% y el 1.4% para dabigatran a
dosis altas (150 mg dia) y de 0.4 y 1.8% respectivamente para Warfarina segun el estudio RELY
(2), los datos anteriores se correlacionan con lo documentado en el estudio ARISTOTLE, donde
reportan una prevalencia de 0.57% de eventos tromboticos perioperatorios posterior a la
suspension de la warfarina (3). Por otro lado, como citado en el estudio BORDER, existe una
prevalencia de trombosis y sangrado perioperatorio asociado al uso de los anticoagulantes orales
y la terapia puente de 0.4% para trombosis y 3.5% para sangrado, cuyo principal determinante o
predictor es un puntaje >3 en la escala de HASBLED (4). Los resultados previamente descritos
en la literatura tienen una correlacion con nuestro estudio en relacion a la distribucion de las
complicaciones, siendo las de mayor prevalencia hemorragicas (97.1% del 26.6% total de
complicaciones) sin embargo discrepan en la prevalencia, ya que los eventos hemorragicos en
nuestra institucion fueron 7 veces mayor frente a lo descrito en la literatura 25.8% vs 3.5%) (4),
sin embargo si existio una correlacidn entre los eventos trombéticos (0.8% vs 0.57%) (3). Si bien
no existio una asociacion estadisticamente significativa con relacion al sangrado, la tendencia
indica que el manejo perioperatorio de la anticoagulacion en nuestra institucion derivado del uso
indiscriminado de la terapia puente favoreceria el sangrado, aunque cabe resaltar que la
heterogeneidad de los procedimientos a los que fueron sometidos nuestro grupo de estudio puede

haber generado un sesgo en el resultado.

Del total de la muestra el 29.5% cumplié criterios para hemorragia segun la definicion de

la ISTH, en un tiempo comprendido desde el periodo perioperatorio y hasta los 30 dias
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postoperatorios, sin embargo cabe resaltar que los factores asociados a la hospitalizacion
diferentes a los procedimientos quirurgicos no fueron evaluados, lo cual podria haber influido en
el resultado, el uso de antifibrinoliticos perioperatorio fue bajo y la heterogeneidad de los
procedimientos quirdrgicos y/o diagndésticos no fueron diferenciados en subgrupos, ni se comparo

esta variable con el ASA del paciente lo cual puede haber influido en los resultados.

La razdn de prevalencia y prevalencia de los eventos hemorrégicos y trombaticos que se
evidencia en la tabla 3, documenta una asociacion entre el sangrado y la terapia puente del 30.4%
en aquellos sin indicacion de esta, lo cual es concordante con los hallazgos del estudio BRIDGE
(15), el cual resalta una menor prevalencia de sangrado asociado al no uso de la terapia puente si
no existe una indicacién explicita. En nuestro estudio 7 pacientes que no tenian indicacion de
terapia puente presentaron complicaciones derivadas de la misma, esto equivale a una razon de
prevalencia 1,26 veces mayor vs aquellos que no la recibieron, sin embargo, el intervalo de
confianza pasa la unidad indicando que la diferencia no es estadisticamente significativa, de la
misma manera la prevalencia de sangrado en aquellos que si tenia indicacion de terapia puente
fue de 1.52 veces mayor vs los que no la tenian, aunque la asociacién no es estadisticamente

significativa dado que atraviesa el 1.

A la hora de evaluar las complicaciones relacionadas con los diferentes grupos
farmacoldgicos, encontramos una similitud en relacion a las complicaciones hemorragicas, sin
embargo el nimero de pacientes que venia recibiendo cumarinicos fue muy bajo, lo cual no
permite realizar una comparacion objetiva con los demas grupos farmacologicos, sumado a esto
no se tuvieron en cuenta otro tipo de variables que pudieron haber impactado en el resultado, por
lo tanto no es posible dar una conclusion en relacion al perfil de seguridad de los distintos

anticoagulantes, lo que difiere de la literatura actual, donde existe suficiente evidencia cientifica
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que favorece los anticoagulantes directos en relacion al riesgo de sangrado sobre los demés

grupos farmacolégicos(19) .

Otro hallazgo que pudo haber impactado negativamente en la prevalencia de sangrado en
nuestro estudio, es que no se tuvo en cuenta la TGF de los pacientes a la hora de reajustar las
dosis, sin embargo no se logré asociar la TFG y la probabilidad de sangrado, ya que el valor de p
no fue estadisticamente significativo, aunque si se logro significancia estadistica al asociar la
escala de John Hopkins con el riesgo de sangrado, con una p de 0.0008, lo cual concuerda con el
objetivo primario de esta escala, cabe resaltar que la anterior pertenece a la guia de manejo del
hospital John Hopkins (EEUU — Washington D.C.) pero carece estudios que permitan validar su

validez externa.

Siendo el objetivo principal de este estudio evaluar el riesgo de sangrado, consideramos
utilizar esta escala de John Hopkins dado que es la Unica escala clinica actual que incluye dentro
de la evaluacién del riesgo perioperatorio el sangrado, encontrandonos en este punto con una
gran debilidad de dicha escala, la cual, a pesar de ser descrita en 1989 inicialmente, no ha sido
utilizada de manera rutinaria y no existen estudios con rigor metodoldgico que avalen su utilidad
a nivel clinico (32). Es de resaltar que sus autores utilizaron un método empirico basado en la
suposicion de que la naturaleza de la cirugia es claramente un importante determinante de riesgo,
pero necesita ser coordinado con el estado médico del paciente (33), por esta razon las guias de

valoracion perioperatorio se basan principalmente en el estado fisico de la ASA (34).

Dadas las complicaciones asociadas al manejo perioperatorio de la terapia anticoagulante,
nuestro estudio tuvo en cuenta el nimero de pacientes que requirieron UCI postoperatoria. Por la

presencia de variables confusoras que pudieran sesgar los resultados, se realiz6 un analisis por
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subgrupos en el cual se diferencio los pacientes que requirieron traslado a unidad de cuidado
intensivo por complicaciones derivadas como hemorragia y/o trombosis, encontrando que del
total de pacientes que requirieron cuidado intensivo postoperatorio, el 10% fue secundario a

complicaciones asociadas con la terapia anticoagulante.

Por altimo, se cruzaron variables relacionadas con el procedimiento como el tipo, el
tiempo y la técnica anestésica, logrando documentar una asociacion estadisticamente significativa
entre el tipo de procedimiento con mayor probabilidad para los procedimientos quirtrgicos, sin
embargo, dadas las diferencias en las caracteristicas de los procedimientos no fue posible
encontrar asociacion con la técnica anestésica y el riesgo de complicaciones hemorragicas y/o
tromboticas. Para finalizar se evalu6 la asociacion entre el tiempo quirdrgico y la aparicion de
complicaciones, donde se excluyo el tiempo quirdrgico mayor a 4 horas, evidenciando asociacién
con mayor riesgo de complicaciones hemorragicas o trombdticas en cirugias entre 30 minutos y 2
horas. Esta asociacion no implica necesariamente una relacion causal, y puede deberse mas
probablemente a una asociacion circunstancial, es decir, cuando las variables se mueven juntas,

pero no necesariamente porque una variable sea la causa de la otra.

Si bien los hallazgos descritos fueron variables en relacion a la literatura y lograron
responder los objetivos planteados, se deben resaltar las limitaciones del presente estudio dadas
sus caracteristicas, ya que al tratarse de un estudio monocéntrico, observacional con gran
heterogeneidad de la muestra y las variables evaluadas, sumado al no seguimiento del manejo
postoperatorio de la terapia anticoagulante, hace necesario nuevas investigaciones que permitan

dar respuestas a preguntas especificas derivadas de la presente investigacion.
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19. Conclusiones y Recomendaciones

La prevalencia de complicaciones perioperatorias asociadas a la terapia anticoagulante fue
7 veces mayor a la encontrada en la literatura para eventos hemorragicos y para eventos
tromboticos fue 2 veces mayor comparada con la encontrada en el estudio BORDER (4), como
hallazgo secundario se evidencio que el uso de terapia puente en nuestra institucion se realiza de
manera indiscriminada y sin tener en cuenta las 3 indicaciones absolutas en la literatura, lo cual
pudo generar un aumento del sangrado de los paciente anticoagulados llevados a cirugia y de los
costos hospitalarios. Asimismo, se logré documentar una asociacion entre la escala HASBLED y
el riesgo de sangrado, en la cual observamos que el 50% de los pacientes que presentaron
complicaciones hemorragicas fueron previamente predichos por dicha escala por lo que se
recomienda incorporar dicha escala a las valoraciones preanestésicas de todos los pacientes
anticoagulados llevados a cirugia en nuestra institucion. Por ultimo, esperamos este estudio sirva
de estimulo para que las diferentes especialidades relacionadas con el manejo perioperatorio de
los pacientes, incentiven la investigacion en este campo a nivel local y nacional, dado la
tendencia al aumento de pacientes anticoagulados que requeriran alguna intervencion quirdrgica
a lo largo de su ciclo vital y la alta tasa de eventos hemorragicos encontrados en este estudio, con
el fin de disminuir la incidencia de complicaciones y asi mejorar la seguridad de los pacientes,
ademas de impactar en los costos que las secuelas acarrean para las familias y los sistemas de

salud.
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Anexos A. Formato de recoleccién

Prevalencia de complicaciones
hemorragicas y trombéticas en
pacientes anticoagulados, sometidos a
cirugia electiva no cardiaca en un
hospital de Il nivel del suroccidente
colombiano

formato de recoleccion de datos
Acceder a Google para guardar el progreso. Mas informacion

*Indica que la pregunta es obligatoria

Numero de historia clinica *

Tu respuesta

Edad *

Tu respuesta

Sexo

O Masculino

QO Femenino

indice de masa corporal

QO <de1849
Q 1852249
O 25a299
O 302349

O 352399

O >ad0

sigulente Borrar formulario

Indicacién de terapia puente

Terapia puente *

O No

Atras Siguiente Borrar formulario

Prevalencia de complicaciones
hemorragicas y trombéticas en
pacientes anticoagulados, sometidos a
cirugia electiva no cardiaca en un
hospital de Il nivel del suroccidente
colombiano

Acceder a Google para guardar el progreso. Mas informacion

* Indica que la pregunta es obligatoria

Indicacién de terapia puente

Indicacién de terapia puente

O Vélvula aortica o mitral mecanica con factores de riesgo adicionales para ACV
(O ACVenlos ultimos 3 meses

(O TEVenlos ultimos 3 meses

o Colocacién de stent coronario en los tltimos 3 meses

O Sin indicacién de terapia puente

Tipo de anticoagulante
QO Warfarina
(O Anticoagulantes directos

(O Heparinas

Tasa de filtracion glomerular

QO »%
O 90-60
QO 59-30
QO 2-15
QO <15
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Clasificacion ASA

QO Asa1
QO Asa2
O AsA3
O Asas
O AsAs
QO Asa6

Escala de jhon Hopkins
O
O 2
O s
O 4
O s

tipo de procedimiento

O AQuirurgica

(O Diagnostico

Sangrado intraoperatorio
O Perdida de hb mayor a 2 gramos
O Transfusion de globulos rojos

(O sangrado en un sitio no compresible

Sangrado postoperatorio a las 72 horas
O Perdida de HB mayor a 2 gramos
O Transfusion de globulos rojos

(O sangrado en un sitio no compresible

Sangrado postoperatorio a los 30 dias
O Perdida de HB mayor a 2 gramos
O Transfusion de globulos rojos

(O sangrado en un sitio no compresible
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Sangrado postoperatorio a los 30 dias
(O Perdida de HB mayor a 2 gramos
(O Transfusion de globulos rojos

O Sangrado en un sitio no compresible

Se aplico antifibrinolitico

O No
QO si

Presento algtin episodio tromboembédlico durante la atencion hasta los 30 dias ~ *
de la cirugia ?

Qs
O no

Tiempo de cirugia

(O Menos de 30 minutos
(O de 30 minutos a 2 horas
O 2a4horas

(O Mas de 4 horas

Traslado a unidad de cuidados intensivos

QO s
O No

Técnica anestésica

O Regional
O General

O sedacion

QO Local

Borrar formulario




Anexos B. Cronograma

Ao 2021
Meses 1|2 |3 |4 |5 |6 |7
Revision X
bibliografica
Anteproyecto
Formulacidn
del marco
tedrico
Disefio del
formulario
Revision del
comité de
&tica medica
Aceptacion
del comité de
ética medica
Presentacion
del protocolo
Recoleccion
de datos
Tabulacion
de datos
Analisis de
datos
Elaboracicn
de informe
Elabaoracion
del articulo
Revision del
asesor
Presentacion
de resultados

o

3

0| 1112 |1

2

3|4

2022
5|/6|7(8 |9 |10|11|12|1

2023
213 (4

5

&

7
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Anexos C. Presupuesto

Incidencia de eventos hemorragicos en pacientes anticoagulados sometidos a

cirugia no cardiaca.

RUBROS VALORES
Personal $11.250.000
Equipos - software - BD electronica $ 3.600.000
Materiales e insumos $2.880.000
Comité Etica
Publicaciones - viajes - congresos $ 2.000.000
Laboratorios $-
Subtotal $19.730.000

Total solicitado

Total valor estudio $19.730.000

TOTAL

11.250.000

$ 3.600.000

$2.880.000

$2.000.000

$ -

$19.730.000

$19.730.000
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