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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Descripcion de larealidad problematica

La “trombosis venosa profunda (TVP)” es una afeccion resultante de la
formacion de un codgulo de sangre en una vena profunda(l). Representando
una mortalidad y morbilidad significativa que genera una gran problematica

para la atencion de la salud(2).

En Canada, se estima que 45.000 pacientes se ven afectados por esta
enfermedad cada afo, teniendo “incidencia de 1-2 casos/1.000 personas al
ano aproximadamente” (3). Se estima que, en los Estados Unidos, 900. 000
individuos estan posiblemente afectados anualmente, a su vez la mortalidad
por esta enfermedad se estima entre 60. 000 y 100. 000 personas. Ademas,
sefialan que las personas que han padecido de trombosis venosa profunda
son entre un tercio, siendo que la mitad de ellos puedan llegar a presentar
complicaciones a largo plazo, entre ellas hinchazén, dolor, decoloracién y
descamacion en la extremidad afectada(4).

Al respecto el Ministerio de Salud indica que esta afeccidon es un problema
sanitario mundial y en Peru es la mayor causa de mortalidad; desconociendo
las cifras exactas de los casos de trombosis venosa profunda. Por otro lado,
mencionan que sus sintomas clinicos se presentan en aproximadamente 1 de
cada 1000 personas por afio, siendo las mas afectadas y las mas frecuentes
las venas profundas de las extremidades inferiores. Las complicaciones que
presenta esta patologia son el tromboembolismo pulmonar y el sindrome

postrombatico(5).

Diversos desencadenantes (inmovilizacion, cirugia, edad) son clave para la
“obstruccion del vaso sanguineo y su migracion”. El uso de la “Escala de
Wells” es un instrumento para clasificar y brinda terapéutica apropiada,
ademas, el uso sistémico de los anticoagulantes parenterales y la warfarina
han permitido cierta disminucion de la incidencia de complicaciones en

algunos casos(6).



En aquellos pacientes con antecedente de trauma, presentan un alto riesgo
para TVP. Ademas, aquellos con cirugia ortopédica tienen 50 a 80% de riesgo
de presentar tromboembolismo venoso(5).

El tratamiento con anticoagulantes suele ser éptimo para el paciente si se da

de manera oportuna. Sin embargo, las complicaciones son a largo plazo (7).

La “séptima conferencia del American College of Chest Physicians”
recomienda, el tratamiento ambulatorio con “heparinas de bajo peso
molecular (HBPM)” por via subcutdnea. Sin embargo, estas no precisan un

control anticoagulante (8).

En una revision Cochrane al evaluar “estrategias de eliminacion de trombos”
encontrd que el “sindrome postrombético de 6 meses a 5 anos” fue de menor
frecuencia en aquellos tratados con trombdlisis y en los posteriores 5 afios se
desarrolla en menor frecuencia este sindrome en los que tienen el mismo

tratamiento (9).

En ciertos casos de falla de este tratamiento, una opcion es la “trombectomia
dirigida, sea quirargica o catéter” u otra opcion es “flegmasia cerulea dolens”
(10). En otros casos el tratamiento también puede ser la “farmacomecanica”
pues permite administrar directamente fibrinoliticos de manera directa

mediante catéter, permitiendo fragmentar el trombo y aspirarlo (12).

La Universidad Autbnoma de Madrid en uno de sus estudios
evaluaron pacientes con “TVP aguda sintomatica (<21 dias)” con
trombectomia farmacomecénica, durante el seguimiento que tuvieron como
promedio fue 17,2 meses, resultaron en 2 pacientes con “retrombosis
(30 dias)”, mientras 2 tuvieron “sindrome postromboético significativo”. Las
complicaciones en 3,4 % fueron “fallo renal agudo con recuperacion de la

funcion renal en 6 semanas y aumento asintomatico de creatinina” (13).



1.4

1.4.1

1.4.2

Por tal motivo, el presente estudio busca evaluar los resultados de los
tratamientos que tuvieron un estricto seguimiento, comparando el tratamiento
conservador con el tratamiento por trombectomia mecénica percutanea en los

pacientes con trombosis venosa profunda iliofemoral.

Formulacion del problema
¢,Cudles son los resultados del tratamiento conservador y trombectomia
mecénica percutdnea en pacientes con trombosis venosa profunda aguda

iliofemoral atendidos en una clinica privada de Lima, 2017-20227

Linea de investigacion

Clinicas, médicas y quirdrgicas.

Objetivos

General:
Comparar los resultados del tratamiento conservador y trombectomia
mecanica percutdnea en pacientes con trombosis venosa profunda

iliofemoral aguda atendidos en una clinica privada de Lima, 2017-2022.

Especificos:
Confrontar el resultado exitoso del tratamiento conservador y trombectomia
mecénica percutdnea en pacientes con trombosis venosa profunda

iliofemoral.

Cotejar las complicaciones durante y después del tratamiento conservador
y de la trombectomia mecanica percutdnea en pacientes con trombosis

venosa profunda iliofemoral aguda.

Conocer la estancia hospitalaria del tratamiento conservador y de la
trombectomia mecanica percutanea en pacientes con trombosis venosa
profunda iliofemoral aguda atendidos en una clinica privada de Lima, 2017-
2022.



1.5

Comparar la recurrencia de trombosis venosa profunda del tratamiento
conservador y trombectomia mecanica percutanea en pacientes con
trombosis venosa profunda iliofemoral aguda atendidos en una clinica
privada de Lima, 2017-2022.

Justificacion del Estudio

La TVP es un gran problema que afecta la salud publica de muchos paises,
presentando altas tasas de personas afectadas cada afio. Esta problematica
genera un gran impacto no solo a nivel epidemioldgico, sino ademas a nivel
econdmico, es por eso que resultan de gran importancia conocer la efectividad
de los distintos tratamientos mediante la comparacion de sus resultados, para
poder disminuir el porcentaje de complicaciones y de la mortalidad
presentadas en la poblacion.

Por ende, esta investigacion busca realizar una comparacion entre el
tratamiento conservador y la trombectomia mecénica percutanea en los
pacientes con TVP iliofemoral aguda, para identificar la terapéutico éptima
para los pacientes que presenten dicha patologia a favor de la mejora de su
salud, evitando la presencia de complicaciones, viéndose influida en su

calidad de vida.

Delimitacion

El presente estudio evaluara los resultados del tratamiento conservador y
trombectomia mecanica percutdnea en pacientes con trombosis venosa
profunda iliofemoral aguda. Se analizaran a pacientes con trombosis venosa
profunda iliofemoral aguda atendidos en la Clinica Ricardo Palma en el

periodo enero 2017 a enero 2022.

Viabilidad

La viabilidad recae en los recursos que cuenta el investigador, para el
desarrollo completo del presente plan.

Ademas de las gestiones anticipadas a realizar para obtener los permisos
para acceder a la informacion de los pacientes con TVP iliofemoral aguda

cumplan los criterios de inclusién y asi poder analizar los datos.






CAPITULO Il: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la investigaciéon

2.1.1 Antecedentes Internacionales

Tang et al. (14), compararon la t"rombdlisis farmacomecanica (PMT) versus
la trombdlisis dirigida por catéter (CDT) para el tratamiento de la trombosis
venosa profunda iliofemoral (IFDVT) aguda”. Fue un metanalisis de ensayos
clinicos que incluyé a seis ensayos. Dentro de los principales resultados se
encontroé que la PMT redujo significativamente la puntuacion de Villalta (p =
0,007; | 2 = 0 %), la puntuacién de trombos (p = 0,01; 1 2 = 0 %), la duracion
en el hospital (p=.03; 1 2 = 64 %) y tiempo de trombodlisis (p < 0,00001, |1 2 =
0 %). No hubo diferencias significativas en la incompetencia valvular (P =
0,21;12 =0 %), eventos hemorragicos menores (P =0,59; 12 =0 %), eventos
de stent (P = 0,09; | 2 = 24 %) y eventos de grado | de reduccion de coagulos
(P =0,16;12 =43 %) entre PMT y CDT, demostrando que la PMT disminuye
la gravedad del sindrome postrombdético (PTS), asi como la puntuacion del
trombo, la estancia hospitalaria y el tiempo de trombdélisis en comparacion
con la CDT.

Lichtenberg et al. (15), compararon la efectividad de la trombectomia
mecanica percutanea (PMT) y la trombdlisis sola (THR) en pacientes con
trombosis venosa profunda iliofemoral (IFDVT). Fue un metanalisis de
revisiones sistematicas aleatorios y observacionales que incluyd veinte
articulos. Encontraron que la proporcion agrupada de permeabilidad
primaria a los 6 meses fue menor después de la THR que después de la
PMT (68%, p < 0,001). La hemorragia mayor fue mas frecuente después de
la THR que después de la PMT (6 %, p <0,001). La presencia de hematuria
fue menor después de la THR en comparacion con la TMP (2%, p < 0,001).
Las incidencias de reflujo valvular y embolia pulmonar fueron similares entre
los grupos (THR: 61% con PMT: 53%, p = 0,39y THR: 2% con PMT: 1%, p
= 0,30, respectivamente), demostrando que en los pacientes con TVP
iliofemoral, la trombectomia mecanica percutanea se asocia con una mayor
10



permeabilidad primaria acumulada a los 6 meses y una menor incidencia de

hemorragia mayor en comparacion con la trombolisis sola.

Zhou et al. (16), evaluaron la comparacion del tratamiento del uso de stent
después de la trombectomia farmacomecanica como terapéutica para TVP
iliofemoral, analizaron a 82 pacientes. Encontraron que la dosis promedio de
uroquinasa y el tiempo de hospitalizacion en el grupo de stent solo y la
trombdlisis dirigida por catéter continua después del grupo de stent fueron
0,30 millones de U frente a 1,76 + 0,54 millones de U y 4,85 £+ 0,93 dias
frente a 6,33 £ 1,02 dias (p < 0,001). En los primeros 30 dias después de la
operacion, hubo 3 episodios recurrentes de trombosis venosa profunda en
el grupo de stent solo (P = 0,064). Stent acumulativo global las tasas de
permeabilidad fueron del 87,2 % en el grupo de colocacién de stent solo y
del 97,7 % en el grupo de trombdlisis dirigida por catéter continua después
de la colocacion de stent a los 12 meses (P = 0,037). Las puntuaciones
medias de Villalta a los 12 meses tuvieron en el grupo de stent solo y la
trombdlisis dirigida por catéter continua después del grupo de stent fueron
4,44 +1,63y 1,63 £ 1,29, respectivamente (P < 0,001).

Dumantepe y Uyar (17), evaluaron la eficacia de la trombectomia percutanea
en casos TVP de extremidades inferiores. Investigacion retrospectiva
analizando a 65 pacientes. Encontraron que la puntuacion promedio de
gravedad clinica venosa antes de la operacion fue 13,1 + 2,2 y disminuy0 a
4,0 + 1,3 después de la operacion (P < 0,01). La escala de Villalta disminuyé
de 12,9 £ 2,8 a 5,5 £ 1,4 después de la cirugia (P < 0,001). La calidad de
vida y los sintomas mejoraron segun la evaluacion de la Insuficiencia
Venosa Epidemiolégica y Econdmica Estudio-Calidad de Vida/Sym (P<0,01
y 0,02, respectivamente), solo se observaron 3 hemorragias menores, pero
ninguno de los pacientes sufri6 hemorragia mayor y otras complicaciones
relacionadas con el procedimiento, 90,7% de los pacientes con
trombectomia permanecieron permeables a los 12 meses segun DUS y
7,3% desarrollaron un sindrome postrombatico leve, demostrando que la

trombectomia con o sin colocacidbn de stent es mayor a la terapia
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anticoagulante para asegurar la permeabilidad venosa y la tasa de

complicaciones mayores del tratamiento.

Sukovatyj et al. (18), estudiaron los resultados del tratamiento conservador
de la trombosis venosa profunda seguida de insuficiencia venosa aguda
grave. Fue un estudio donde analizaron los resultados de 30 pacientes. Los
resultados los dividieron en el primer grupo con administracién de Warfarina,
y en el segundo grupo con métodos endovasculares, se obtuvo que el primer
grupo, se presenté complicaciones hemorragicas que requirieron el cese de
la terapia anticoagulante en 1,3% de los pacientes. En el segundo grupo, los
eventos hemorragicos ocurrieron en el 10 % de los pacientes y se manejaron
reduciendo la dosis. La restauracion completa de la permeabilidad de la luz
se detecto en el 23,3 % del primer grupo y en el 93,3 % del segundo grupo.
Restauraciéon parcial desarrollada en 63,3% y 6,7%, oclusién en 13,3% y
0%, respectivamente. Solo el 23,3% de los pacientes del primer grupo no
tenian evidencia clinica de congestion venosa. En el segundo grupo, el 6,7%

de los pacientes tenian minima congestion venosa.

Cetin y Sevqili (19), evaluaron los resultados de la trombectomia percutanea
(PT) para terapéutica de TVP de extremidades inferiores con un seguimiento
a mediano plazo. Fue un estudio donde analizaron los resultados evaluando
112 casos. Encontraron que la estancia hospitalaria y en UCI tras el TP
fueron de 3,7y 1,4 dias, respectivamente. No se presenté hemorragia mayor
en ningun paciente, pero encontramos bradicardia en 5,4% pacientes,
insuficiencia renal aguda en 0,9%, hemoglobinuria en 9,8% pacientes, dolor
en las piernas en 13,4% pacientes, y embolismo pulmonar en 1,8 pacientes,
respectivamente. El éxito del presente estudio fue del 94,6% en el primer
mes y sOlo en un paciente se requirié reintervencion. El periodo de
seguimiento fue en promedio de 21,1 meses, con tasas de permeabilidad
venosa del 90,2%, demostrando que el PT es un tratamiento eficaz, con
tasas de complicaciones aceptables para terapéutica de TVP de

extremidades inferiores.
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Rabuffi et al. (20), estudiaron la “trombdlisis farmacomecanica dirigida por
catéter (PCDT)” como terapéutica de TVP iliofemoral. Investigacion
retrospectiva analizando 22 casos. Encontraron que la permeabilidad
postoperatoria de la vena iliofemoral fue en 95,5% de los casos, la dosis
media de uroquinasa fue de 80.000 Ul por hora; el tiempo promedio de
infusion fue de 32,5 horas. Se realizd en 68% la colocacion de stent, el
seguimiento medio fue de 19,9 meses (6-48 meses), dentro de los 30 dias
de seguimiento los sintomas desaparecieron en un 95,5%, 4,5% recurrencia
de TVP; al afio de seguimiento se presentaron 14,2% de SPT leve, 52,4%
presion venosa normal, 33,3% hipertension leve, 9,5% hipertension
moderada y 4,8% hipertensién severa, no se observaron complicaciones
mayores ni menores. Por lo que se afirma que la PMT con Aspirex
combinada con CDT con uroquinasa parece ser un tratamiento eficaz para
la TVP iliofemoral aguda con resultados favorables en reduccién del riesgo
de SPT.

Huang et al. (21), estudiaron la aparicién del sindrome postrombético (SPT)
en pacientes con trombdlisis farmacomecanica (PT) dirigida por catéter o
“trombdlisis dirigida por catéter (CDT)” para el tratamiento de la TVP
iliofemoral. Investigacion retrospectiva analizando 131 casos. Encontraron
que no hubo diferencias significativas en la incidencia de SPT (45,0 % PT
frente a 57,6 %CDT), pero se redujo el SPT grave en el grupo PT (“escala
de Villalta 215 o ulcera: 11,7 % PT vs. 27,1 % CDT; OR 0,355; P = 0,039");
y Gravedad clinica venosa Puntuacion (VCSS) 28: “13,3 % PT frente a 28,8
% CDT, OR 0,380, P = 0,045”. También hubo una mayor mejora de la calidad
de vida (QOL) especifica de la enfermedad venosa en el grupo de PT a los
5 anos [(62,89 + 14,19) frente a (56,39 + 15,62), P = 0,036] en comparacion

con el grupo de CDT, demostrando que los pacientes con TVP iliofemoral
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tratados con PT, disminuy®d significativamente las puntuaciones de gravedad
de la PTS y resultd en una mayor mejora en la CDV especifica de la
enfermedad venosa. Sin embargo, la incidencia de no fue significativamente

diferente de la medida en el CDT.

Jiang et al. (22), estudiaron la “eficacia de la trombectomia mecanica
percutaneay la trombdlisis dirigida por catéter combinadas con la colocacién
de un stent en el tratamiento del sindrome de compresiéon de la vena iliaca
con TVP iliofemoral”. Fue un estudio donde analizaron 46 casos.
Encontraron que, las tasas de permeabilidad primaria alos 6, 12 y 24 meses
fueron del 97,8 %, 95,7 % y 91,1 %, respectivamente. Hubo una reduccién
significativa en el indice de Registro Venoso (9,82 + 1,74 a 1,15 +1,02; P <
0,05) después del procedimiento. Segun el puntaje de Villalta, solo un
paciente desarrolld6 SPT leve y ninguno desarroll6 SPT severo. No se
observdé embolismo pulmonar sintomatico durante la hospitalizacion. La

estancia hospitalaria promedio fue de 6,5 + 1,7 dias.

Castillo (23), evalud la eficacia y complicaciones de “trombdlisis mecanica 'y
farmacomecanica para terapeutica de TVP”. Fue un estudio descriptivo de
analisis documental que incluyé 15 articulos cientificos. Encontré que la
eficacia de la TFM fue relevante para otros autores, mientras que los
resultados representativos fueron: grado de trombdlisis (“grado | (£50%);
grado Il (50-90%); grado Il 25 trombdlisis completa”) y permeabilidad

venosa. Concluy6 que la trombectomia es eficaz para eliminar trombos.

Lietal. (24), evaluaron los efectos de la trombdlisis dirigida por catéter (TDC)
y comparen la eficacia de la TDC y la anticoagulacion en pacientes con

trombosis venosa profunda (TVP) de las extremidades inferiores. Fue un

14



metanalisis que incluyd a 25 articulos. Como principales resultados se
encontré que la tasa de permeabilidad fue 0,87 (IC del 95 %: 0,85 a 0,89),
lisis completa de 0,58 (IC del 95 %: 0,40 a 0,75), retrombosis de 0,11 (IC del
95 %: 0,06 a0,17) y PTS 0,10 (IC 95%: 0,08-0,12). La eficaciade la CDT y
la anticoagulacién mostraron que la CDT se asocid con una reduccion del
SPT (OR 0,38, IC del 95 %: 0,26 a 0,55, p<0,0001) y con una tasa de
permeabilidad mas alta (OR 4,76, IC del 95 %: 2,14 a 10,56, p<0,0001).

2.1.2 Antecedentes Nacionales
Luego de ingresar a los diversos buscadores cientificos on-line, no se han
identificados estudios nacionales bajo la misma tematica.

2.2 Bases tedricas

Una TVP es cuando en la parte inferior de la vena se desarrolla un trombo,
impidiendo el retorno normal de sangre al corazén, donde dicho trombo
puede dirigirse a pulmones ocasionando complicaciones hasta el deceso, a

lo que llama 2tromboembolismo pulmonar” (25).

La TVP es una patologia comun, afectando a 1-2% de las personas con
incidencia de 1/500 personas anuales, con alto morbilidad por

complicaciones pulmonares “embolia pulmonar” (26).

Segun indican Salazar EJ. Bejar VA. En su estudio, sefiala que se encontro
a mayores de 80 afios con 31%, sexo femenino con 58%. Dentro de las
manifestaciones clinicas se presentaron dolor 100%, edema con fovea 55%,
alza termina local en 30%, se presentd en la pierna izquierda 57%. Sobre
terapéutica el 90% tomd anticoagulantes, de estos 70% tomoO enoxaparina,

18% “heparina no fraccionada”’ y 9 % se realizo6 la trombolectomia(27).

La trombosis venosa profunda, se presenta con mayor frecuencia por las

siguientes causas:

- Alteracién del retorno venoso (pacientes inmovilizados por estancias

hospitalarias prolongadas)
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- Lesién o disfuncion endotelial (posterior a fracturas de miembros
inferiores)

- Hipercoagulabilidad(27).

Factores de riesgo:
Los factores y los métodos para el diagndstico y posterior tratamiento suelen

ser determinantes para la incidencia global(28).

— trombosis venosa previa o embolia pulmonar

— infeccidn grave, insuficiencia cardiaca

— obesidad

— anticonceptivos orales

— terapia de estrégeno o embarazo

— inmovilidad (reposo en cama, viaje en avion, fracturas)
— cirugia

— céncer

— trombofilia hereditaria(29).

Sintomas:

La sintomatologia de la TVP puede ser:
— “Hinchazén en los miembros inferiores”.
—“Dolor, calambre e inflamacién”
— “Enrojecimiento o decoloracion en los miembros inferiores”

— “Sensacion de calor en la zona afectada” (27)

Diagnostico:

Se sospecha cuando hay edema en extremidad, con presencia de dolor,

ademas de alza térmica en zona, cambios de color, “signos clinicos de

Homans, Lisker y/o Bancroft o Moses, positivos”. Ademas, la “vigilancia

estrecha de trayectos venosos proximales” permite identificar

complicaciones. Utilizando el “modelo de probabilidad clinica de Wells” para

diferenciar riesgo de “TVP como bajo, intermedio o alto riesgo, evaluando
16



con los resultados del Dimero D (DD) y ultrasonido (USG)” (30). En algunos
casos la TVP se diagnostica por la prueba de Flebografia(31).

La flebografia resulta ser util para diagnéstico de patologias venosas que
estan encima de extremidades, teniendo repercusion en piernas y pies. Esta
prueba brinda datos completos sobre la anatomia venosa esta seccion del
cuerpo (32).

La TVP puede tratarse con anticoagulacion, y realizar la vigilancia con
ecografias para observar el crecimiento de los coagulos. El efecto
secundario de los anticoagulantes es el aumento del riesgo de hemorragia.
Kirkilesis et al. en su estudio compararon terapéutica anticoagulante en
diversos periodos, obteniendo efectos nada precisos. Pero se identificaron

incremento de hemorragias no graves (33).

Complicaciéon de la TVP:

La trombosis venosa profunda puede provocar otras enfermedades

derivadas de ella:

Tromboembolismo pulmonar

El trombo puede fragmentarse y liberarse al torrente sanguineo, avanzando
al corazén y pulmones, pudiendo ocasionar embolia pulmonar, la cual si es
masiva causa fallo cardiaco, ocasionando muerte (31). De aqui parte que el
70% de casos con embolia pulmonar tienen TVP, y el 50% no TVp tienen

embolia pulmonar (34).

Sindrome postrombotico

Ocurre entre 3 a 6 meses luego del TVP, que ocurren entre 60-70% de casos
con TVP. La terapéutica con anticoagulantes, llegan a disolver el coagulo,
pero las valvulas venosas quedan dafiadas. Como consecuencia las venas

resultan ser insuficientes(31).

17



Algunas manifestaciones clinicas, como el aumento de trombos residuales
gue se presentan con recurrencia, pueden compararse con estudios previos
que descarten la “aparicion de trombos o defectos de perfusion en sitios
nuevos y aumento del tamafo del trombo de >4mm”. La RM puede,
diferenciar sensibilidad y especificidad del 95% -100%(35).

Tratamientos:

- Anticoagulacion

Es el tratamiento estandar considerando a “heparina subcutanea, sintrom o
nuevos anticoagulantes”. Previniendo la progresion y la formacién de mas
coagulos en los miembros inferiores. Si se tiene contraindicacion para tomar
farmacos anticoagulantes, la opcién que se ofrece es colocar un filtro en la
vena cava inferior(31).

Un estudio demostré que el “fondaparinux (2,5mg/dia, durante 45 dias) no
se asocio con reduccion de ETEV sintomatica en comparacion con 10mg de
rivaroxaban (RR 0,33)”. No hubo hemorragias excesivas. “Rivaroxaban no
fue inferior a fondaparinux” (36). Asimismo, segun diferentes publicaciones

cientificas, se indica que:

“Fondaparinux: La duracion minima sea de 45 dias”
“‘HBPM: Se ha propuesto una duracién minima de 30 (dosis intermedias) y
45 dias (dosis profilacticas)”

“‘AINES orales: Se establece una duracién minima entre 8-12 dias” (37).

Un estudio realizado por Posadas et al. resulté que la recurrencia durante la
anticoagulacion fue 5% al igual que seguimiento post suspension. La tasa
de sangrado global fue del 13%. Los pacientes que recurrieron tenian
valores elevados de “dimero D, neutrofilos, monocitos basales y mayor
prevalencia de razén de dimero D” ajustado por edad mayor a 0,5 antes de
suspension y tenian mayor afectacion en pierna por ecografica con
tratamiento anticoagulante (38).
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-Trombdlisis farmacomecénica dirigida con catéter

Tiene como finalidad disolver el coagulo y asi fluya el torrente sanguineo,
minimizando riesgos de sindrome postromboético (31), para eliminar los
trombos se puede utilizar “catéter, trombectomia mecanica o una

combinacion de ambas, la trombectomia farmacomecanica” (13).

Se inserta “catéter en vena de pierna y mediante la imagen se dirige hasta
donde esta trombo, inyectando una medicacion para disolverlo”. El catéter
puede ser utilizado para aspirar el trombo, y se realiza después flebografia
para comprobar disolucion del trombo previniendo futuros TVP, en
ocasiones la vena se puede estrechar, para ello se puede colocar “balén de

angioplastia o colocando un stent” (31).

-Trombectomia mecanica percutanea

La trombectomia mecanica, es la extraccion o fragmentacién de manera
mecénica del trombo, ello utilizando dispositivos o0 catéteres
endovasculares, segun el mecanismos utilizado se clasifica en:

Técnicas extractoras: donde el trombo ser4d extraido por catéter
endovascular, siendo los principales dispositivos, el “Merci Retrival System”
conformado por catéter guia con balon, “Penumbra System” usando
microcatéter contectado a sistema de aspiracién continua, y “Stents
retrievers o stentrievers” los cuales se despliegan dentro del trombo.
Técnicas distruptoras: donde se fragmenta de manera mecéanica el trombo
mediante el paso repetido de micro guia, mediante fragmentacion
fotoacustica con catéteres con lases (39).

De manera especifica, la trombectomia mecénica percutdnea, es otro

tratamiento endovascular, donde los dispositivos de trombectomia pasan al

sitio de la TVP elimindndose los coagulos de sangre por diferentes medios

mecanicos, adicionalmente puede ser considerado como un dispositivo

complementario para trombdlisis dirigida por catéter o trombectomia

farmacomecanica. Cuando los dos dispositivos son utilizados en conjunto,
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la dosificacion de los agentes tromboliticos se reduce y la duracion del
procedimiento se acorta (40).

Segun la “American College of Chest Physicians”, la trombectomia mecanica
percutdnea genera mayores beneficios para los pacientes jovenes y
aquellos con presentacion aguda de la TVP préximas extensa, es decir

guienes tienen menos de 14 dias (40).

Latrombectomia mecanica tiene éxito sola, pero evidencias demuestran que
trombolisis mas trombectomia mecanica tienen mejores resultados
incrementando la eliminacion del trombo (62% en conjunto vs 26% por si
sola), utilizando ambas técnicas para eliminar trombo siempre y cuando no
haya contraindicaciones (13).

Pezold et. al. estudio el caso de la trombectomia mecénica de una TVP
iliofemoral en un paciente a través de una opcion de tratamiento percutaneo
no farmacolégico. Resultando en la eliminacion exitosa de trombos agudos
y cronicos probables. Después del procedimiento, la paciente tuvo una
resolucion casi completa de sus sintomas de claudicacion venosa y del

edema de la pierna derecha (41).

-Filtro de vena cava

“Dispositivos metalicos para colocarse en vena cava inferior, ante el riesgo
de tromboembolismo pulmonar por TVP’(42). Se coloca en vena cava
dejando pasar la sangre, mas no de los trombos al pulmén. Esto es
relevantes antes de la trombdlisis farmacomecanica o como terapéutica de

segunda linea para casos que no reciban terapia farmacoldgica (31).

El uso defiltros de VCI es una medida efectiva para la prevenciéon de embolia
pulmonar (EP); sin embargo, la trombosis del filtro es una complicacion
grave. Se necesita alto indice de sospecha para la identificacion de esta
entidad, el diagndstico requiere del uso de técnicas de imagen no invasivas,
y el tratamiento requerira de anticoagulacion a largo plazo(43).
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Existen también complicaciones, como “dificultades en el acceso, expansion
incompleta con migracion, trombosis, fractura del filtro, perforacion de las
paredes de la vena cava e infeccion del dispositivo”. Por ello, el tiempo
quirargico para retirarlo es amplio (44).
Contraindicaciones para instalacion de filtro de vena cava:

- VClI ocluida

- Anomalias de la VCI

- Incapacidad para acceder a la VCI

- Compresion extrinseca severa de la VCI

- Imposibilidad de anclaje en la VCI

- VCI>30mm de diametro

- Pacientes con bacteriemia, valorar el riesgo de infeccién en comparacion

al riesgo de TE(45).

Asi, luego de diagnosticar TVP se brinda terapéutica de fase aguda,
impidiendo recidiva y progresion de trombo, asi como su migracion. Los
“‘primeros 5 a 10 dias de terapéutica anticoagulante parenteral continuado
de antivitaminas K (AVK),” aunque “la incorporacion de los anticoagulantes
orales directos (ACOD) en el tratamiento agudo (concretamente,
rivaroxaban y apixaban) indican entre 7 dias para apixaban y 21 dias para
rivaroxaban” (13). “La segunda fase de terapéutica, es a largo plazo llamado
profilaxis secundaria, comprende los primeros 3 a 6 meses posterior a la
fase aguda” (19), donde la lisis del trombo debe ser completa. En la “dltima
fase de tratamiento, también llamada tratamiento extendido, para que no
haya recidiva y comprende de 3-6 meses de tratamiento anticoagulante al

llamado tratamiento indefinido, inicialmente planteado de por vida” (46).

2.3 Hipodtesis de investigacion
Hipotesis general
H1: La trombectomia mecénica percutdnea tiene mejores resultados que el
tratamiento conservador en pacientes con trombosis venosa profunda

iliofemoral aguda atendidos en una clinica privada de Lima, 2017-2022.
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Hipotesis especificas
HE1: La trombectomia mecéanica percutanea tiene mayor resultado exitoso
gue el tratamiento conservador en pacientes con trombosis venosa profunda

iliofemoral aguda.

HE2: La trombectomia mecénica percutdnea presenta menores
complicaciones durante y después del tratamiento que el tratamiento

conservador en pacientes con trombosis venosa profunda iliofemoral aguda.

HE3: La trombectomia mecanica percutanea presenta menor estancia
hospitalaria que el tratamiento conservador en pacientes con trombosis

venosa profunda iliofemoral aguda.
HE4: La trombectomia mecanica percutanea presenta menor recurrencia de

trombosis venosa profunda que el tratamiento conservador en pacientes con

trombosis venosa profunda iliofemoral aguda.

22



3.1

3.2

3.3

CAPITULO Ill: METODOLOGIA

Disefio de estudio
Tipo de investigacion: Enfoque cuantitativo, de alcance cohorte, proyeccion
retrospectiva y de acuerdo al control de la variable observacional. De

estadistica inferencial.

Disefo

Es cuantitativo, pues se recopilaran y analizaran datos numeéricos para probar
las hipotesis y objetivos(47).

Cohorte, se “comparara frecuencia de aparicion del evento en dos grupos,
uno expuesto a factor que no esta en el otro grupo” (48).

Retrospectivo, debido a que el disefio es posterior a los hechos estudiados y
los datos se obtiene de archivos (48).

Observacional, ya que el investigador no manipulara las variables en estudio
De estadistica inferencial, pues se hara uso de pruebas estadisticas como
chi-cuadrado (47).

Poblacién
Todos los pacientes con TVP iliofemoral aguda atendidos en la Clinica

Ricardo Palma en el periodo enero 2017 a enero 2022.

Muestra

3.3.1 Tamafo muestral

No se calculard muestra, y se consideraran dos grupos:

Cohorte I: Conformado por pacientes con trombosis venosa profunda
iliofemoral aguda en quienes se empled tratamiento conservador (terapia
anticoagulante).

Cohorte II: Conformado por pacientes con trombosis venosa profunda
iliofemoral aguda en quienes se emple6 trombectomia mecanica

percutanea.
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3.3.2 Tipo de muestreo

El muestreo sera no probabilistico y la técnica censal.

3.3.3 Criterios de seleccion de la muestra

3.33.1 Criterios de inclusion
Cohorte |

Pacientes >18 afos de ambos sexos.

Pacientes con TVP de presentacion aguda (<14 dias)
Pacientes en quienes se empled tratamiento conservador
(terapia anticoagulante).

Pacientes con historia clinica completa, que incluya las

variables de interés.

Cohorte Il

Pacientes >18 afos de ambos sexos.

Pacientes con TVP de presentacion aguda (<14 dias)
Pacientes en quienes se empled trombectomia mecéanica
percutanea.

Pacientes con historia clinica completa, que incluya las

variables de interés.

3.3.3.2 Criterios de exclusién

Paciente con antecedente de trombosis venosa profunda de
miembros inferiores.

Pacientes que hayan sometidos a algin procedimiento
endovascular previo.

Paciente con antecedente de insuficiencia venosa profunda
Pacientes gestantes.

Pacientes referidos a otras instituciones de salud.

Pacientes con historia clinica extraviada.

3.4 Variables del estudio
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3.4.1 Definiciones conceptuales
Variable independiente
Tipo tratamiento:
Forma de manejo que los expertos en medicina aceptan como apropiado para

determinado tipo de enfermedad(49).

Variables dependientes
Resultado exitoso: Procedimiento para determinar de forma sistematica y
objetiva la pertinencia, eficacia, seguridad y eficacia de las intervenciones

terapéuticas (50).

Complicaciones durante y después del tratamiento: aquella eventualidad que
ocurre en el curso previsto de un procedimiento quirdrgico o después del
mismo con una respuesta local o sistémica que puede retrasar la
recuperacion, poner en riesgo una funcion o la vida (50).

Estancia hospitalaria: tiempo en dias de hospitalizacion(51).

Recurrencia de trombosis venosa: Regreso de trombosis venosa profunda

luego de una remision(50).
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3.4.2 Operacionalizacién de variables

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

) ) ESCALA TIPO DE )
VARIABLES DEFINICION DEFINICION DE VARIABLE | CATEGORIA O
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION RELACION Y UNIDAD
NATURALEZA
Forma de manejo Tratamiento
) conservador
que los expertos en . ;
medicina aceptan Se refiere a la forma _ (terapia
. . . de manejo que . o anticoagulante).
Tipo tratamiento |como apropiado para|__ . .. . Nominal Cualitativa
. . recibi6 el paciente
determinado tipo de - .
con TVP iliofemoral.. Trombectomia
enfermedad(49). .
mecanica
percutanea
Procedimiento para|. . _ ..
X Eliminacion del
determinar de forma : ;
) - .. —|trombo sin requerir
sistemaética y objetiva S
. . lun procedimiento :
Resultado la pertinencia, | _ ;. . : I Si
. o . adicional o] un| Nominal Cualitativa
exitoso eficacia, seguridad y No
T aparato de
eficacia de las .
. . trombectomia
intervenciones adicional
terapéuticas (50). '
Aquella eventualidad |Evaluacion de
que ocurre en elleventos adversos Ninguna
L curso previsto de un|que ocurren debido al Infeccién
Complicaciones - ; -
procedimiento manejo conservador Perforacion
durante y T d . b ; inal litati |
despuss del quirdrgico o despuésjo “trom ectgmla Nominal Cualitativa vascular
: del mismo con una|mecénica percutdnea Hematomas
tratamiento ' i
respuesta guelen pacientes con Hemorragia
retrase recuperacion, [trombosis venosa Otros
(50). profunda iliofemoral.
Numero de dias que
el paciente
. Tiempo en dias de bermanecio | en
Estancia O hospitalizacién por el . o .
) . hospitalizacion (51). : Razoén Cuantitativa Dias
hospitalaria manejo conservador
0 trombectomia
mecanica
percutanea.
Presencia de
recurrencia de
: Regreso de |trombosis venosa
AL trombosis venosalluego del manejo Si
trombosis 9 ) Nominal Cualitativa
venosa profunda luego de|conservador o] No
una remisién(50). trombectomia
mecanica
percutanea.
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3.5

3.6

Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos
La técnica de investigacion sera la documentacion. El instrumento de
recoleccion de datos serd una ficha de recoleccion. Esta ultima tendra la
siguiente estructura:
I. Datos generales

II.  Tipo de tratamiento

[ll. Resultado exitoso

IV.  Complicaciones durante y después del tratamiento

V. Estancia hospitalaria

VI. Recurrencia de trombosis venosa

Procesamiento de datos y plan de andlisis

Procesamiento de datos

Con los datos recogidos mediante la ficha de recoleccién se creara una base
de datos en el programa SPSS 25. Luego se realizara la consistencia y
depuracion, lo cual consiste en seleccionar y eliminar a aquellos registros que
no cumplan con los criterios de seleccion, posteriormente se realizara el

analisis estadistico.

Analisis descriptivo

Se realizara el calculo de las frecuencias absolutas (n) y relativas (%) de las
variables cualitativas; y el calculo de las medidas de tendencia central
(promedio) y medidas de dispersion (desviacion estandar) de las variables

cuantitativas.

Andlisis inferencial

Para comparar los resultados del tratamiento conservador y la trombectomia
mecdanica percutanea se aplicardn las pruebas Chi cuadrado para las
variables cualitativas y t de Student para las cuantitativas. Finalmente se
mostraran resultados en tablas simples y de doble entrada, ademas de

graficos estadisticos como el de barras y/o pie. Se usara Microsoft Excel 2019.
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3.7

3.8

Aspectos éticos de la investigaciéon

Se solicitara autorizacion al comité de ética e investigacion de la Universidad
Ricardo Palma, asi mismo el estudio también sera revisado por las
autoridades respectivas de la institucién en estudio. Las implicaciones éticas
son minimas en el estudio pues solo se realizara una revision de historias
clinicas. Como no se tendra contacto con ningun paciente, no sera necesario
aplicar un consentimiento informado. Se resalta que las fichas de recoleccion
serdn andnimas pues no se recabara informacion como nombres y apellidos

de los pacientes. La informacién ademas sera empleada con fines de estudio.

Limitaciones de la investigacion

Entre las limitacion pueden presentarse errores al llenar las fichas de
recoleccion de datos, por ello previo al andlisis de datos se realizara un control
de calidad de la informacion. Las historias clinicas ilegibles no seran incluidas
en el estudio. Existe la posibilidad de que los controles post procedimientos
no hayan sido registrados en su totalidad.

La generalizacion de resultados no deberia realizar pues los resultados
representaran la realidad de la institucion en estudio.
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CAPITULO IV: RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1 Fuente de financi

amiento

El estudio sera autofinanciado

4.2 Recursos humanos y materiales

a. Recurso Humano

PROFESION [ CANTIDA REMUNI\IIERACIO TIEMPO COSTO
ALES D TOTAL S/
(mensual) S/
Asesor de 01 400 . 1600
Tesis
Investigador 01 0 i 0
Principal
Secretaria 0 - - 0
Digitador 0 - - 0
Estadistico 1 200 - 800
SUBTOTAL 2400
b. Recurso Material
MATERIAL PRECIO PRECIO
OFICINA CANTIDAD UNITARIO s./ TOTAL s./
Impresiones de
fuentes - s/20.00 s/20.00
documentales
Lapiceros 2 unidades s/.1.00 s/.2.00
Papel Bond A-4 2 millares s/.25.00 s/.50.00
USB 1 unidad S/. 20.00 S/. 20.00
SUBTOTAL s/92.00
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c. Servicios

SERVICIOS COSTO
Recoleccion ddeeizgor;rggcién y trabajo s/. 200.00
Pasaje Urbano s/. 100.00

Uso de Internet s/.60.00
SUBTOTAL s/.360.00

TOTAL GENERAL TOTALES

PERSONAL s/.1450.00

BIENES s/92.00
SERVICIOS s/.360.00
TOTAL s/1902.00
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4.3 Cronograma

ACTIVIDADES

“Capitulo I:
Planteamiento
del problema”
“Capitulo Il
Marco Teérico”
“Capitulo Hi:
Hipotesis y
variables”
“Capitulo IvV:
Metodologia”
“Capitulo V:
Administracién

de la
investigacion”
“Revision y
correccion del
borrador”

“Presentacion
del proyecto”

“Trabajo de
campo y
captacion de
informacion”
“Procesamiento
de datos”
“Analisis e

interpretacion de
datos”
“Elaboracion del
informe”
“Presentacion
del informe”
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Instrumentos de recolecciéon de datos
Comparacion entre tratamiento conservador y trombectomia mecénica
percutdnea en pacientes con trombosis venosa profunda iliofemoral aguda
atendidos en una clinica privada de Lima, 2017-2022
Fecha: / / ID:

I. Datos generales
Edad: anos

Sexo: Femenino ( )
Masculino ()
Procedencia: Rural ( )
Urbana ( )
Comorbilidades: Hipertension arterial ()
Diabetes mellitus 2 ()
Dislipidemia ()
Otros:

II.  Tipo de tratamiento
Tratamiento conservador (terapia anticoagulante) ()

Trombectomia mecanica percutanea ()

lll. Resultado exitoso: Si( ) No( )
IV. Complicaciones durante y después del tratamiento:
Ninguna ( )
Infeccion ()
Perforacion vascular ()
Hematomas ( )

Hemorragia ( )

Otros:
V. Estancia hospitalaria: dias
VI.  Recurrencia de trombosis venosa: Si( ) No( )
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