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INTRODUCCION

Dr. Francisco Chana

Profesor Asociado, Universidad Complutense de Madrid

Departamento de C.O.T., Hospital General Universitario Gregorio Marafién, Madrid

Los pacientes que sufren un traumatismo o estan
sometidos a un procedimiento quirdrgico ortopé-
dico presentan un riesgo elevado de desarrollar
una enfermedad tromboembdlica venosa (ETV).
Esta puede incluir la trombosis venosa profun-
da (TVP) distal o proximal y, ocasionalmente, la
embolia pulmonar (EP). Si no se emplea una ade-
cuada profilaxis perioperatoria, en el postopera-
torio estos procedimientos pueden asociarse con
hasta un 44 % de riesgo de sufrir una TVP y un
3 % de desarrollar una EP, con un 0,7 % de mortali-
dad'. La ETV es la tercera causa de muerte mas co-
muny se considera la causa de muerte evitable mas
frecuente en pacientes hospitalizados?. Estas dras-
ticas complicaciones han dado lugar a que la trom-
boprofilaxis se convierta en el estandar de atencion
después de las cirugias ortopédicas mayores. Las
principales medidas para prevenir la ETV incluyen
la profilaxis mecanica y los agentes quimioprofilac-
ticos, como la aspirina (acido acetilsalicilico [AAS]),
la warfarina, las heparinas de bajo peso molecular
(HBPM), la heparina no fraccionada (HNF), el fon-
daparinux, los antagonistas de la vitamina K (AVK) y
los anticoagulantes orales directos (ACOD), como el

rivaroxaban, el apixaban y el dabigatran.

Ante el aumento de la realizacién de procedimien-
tos ortopédicos, el costo creciente de la trombopro-
filaxis y las actuales limitaciones en los recursos de
atencion médica, existe una necesidad indispensa-
ble de crear un equilibrio entre la efectividad de las
diferentes medidas profilacticas y su eficiencia® La
mayoria de los analisis de costo-efectividad publi-
cados evaluaron la utilidad de las medidas profilac-
ticas de ETV después de artroplastia total de cadera
(ATC), artroplastia total de rodilla (ATR) y cirugias de
fractura de cadera, con escasa evidencia con res-
pecto a otros procedimientos ortopédicos. La renta-
bilidad de los diferentes métodos de profilaxis de la
ETV depende principalmente del costo inicial de
la modalidad quimica o mecanica, pudiendo variar
sustancialmente entre los diversos paises, la nece-
sidad de monitorizacién, la tasa de complicaciones

asociadas y la necesidad de agentes de reversién.

La HNF, las HBPM y los AVK se han empleado en la
prevencion de la ETV después de una cirugia orto-
pédica desde hace mas de 30 aflos®. Mas reciente-
mente, para la profilaxis de la ETV después de la ar-
troplastia electiva de caderay rodilla se han incluido

los ACOD, diferenciando los inhibidores directos de
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la trombina (dabigatran) y los inhibidores del factor Xa
(rivaroxaban, apixaban). Varias publicaciones tam-
bién describen la aspirina como una alternativa en
la prevencién de ETV en pacientes seleccionados,

generando esto controversia*”.

Actualmente se intenta desarrollar guias de practica
clinica que siguen el método Delphi, para eliminar el
potencial de sesgo y asi poder establecer el «estan-
dar de atencion» en la profilaxis de tromboembolis-
mo venoso (TEV) en cirugia ortopédica?. Estas guias
deben orientar a los cirujanos sobre el empleo de los
métodos mas adecuados para reducir la incidencia
de eventos tromboticos, a la par que se minimicen las
complicaciones que puede conllevar el empleo de
cada alternativa de profilaxis, haciendo con ello un
uso racional, que optimice la eficiencia de los recur-
sos sanitarios disponibles y disminuyendo los con-
flictos legales derivados de la tromboprofilaxis. Entre
otras, las guias mas consultadas son las emitidas por
la American Society of Hematology (ASH)®, el Ame-
rican College of Chest Physicians (ACCP)'°, la Ameri-
can Academy of Orthopaedic Surgeons (AAOS)" y
el National Institute for Health and Care Excellence
(NICE)™. No obstante, son muchos los factores que
condicionan la profilaxis de los eventos tromboem-
bdlicos, la eficacia y la seguridad de las alternativas
disponibles, por lo que las recomendaciones deben
adaptarse a las condiciones concretas de cada pa-
ciente y cada procedimiento quirdrgico, sin que se
puedan establecer unas directrices de cumplimiento
obligado para el traumatdlogo. En general, para los
pacientes con factores de riesgo adicionales de ETV
sometidos a una cirugia de menor riesgo se reco-

miendan medidas generales de tromboprofilaxis y

HBPM. En pacientes con factores de riesgo adiciona-
les de ETV sometidos a una cirugia de mayor riesgo,
muchas guias recomiendan el empleo de HBPM so-

bre otros farmacos'.

Cada farmaco profilactico del TEV tiene contrain-
dicaciones relativas y absolutas basadas en la evi-
dencia, que deben considerarse y sopesarse con
el riesgo del paciente. Unas contraindicaciones
absolutas para cualquier tipo de tromboprofilaxis
farmacoldgica serian la hemorragia mayor activa y
el traumatismo craneoencefalico grave. Ademas, el
empleo de HBPM debe hacerse con cuidado ante
una coagulopatia, coagulacién intravascular dise-
minada, hemofilia u otros trastornos de los factores
de coagulacion, trastornos de la funcion plaquetaria
y trombocitopenia''. En un estudio con pacientes
trombocitopénicos no quirdrgicos, la administra-
cion de dosis tromboprofilacticas de enoxaparina
parecio6 segura siempre que el recuento de plaque-

tas excediera de 25.000/pl™.

El aclaramiento de las HBPM se produce principal-
mente por excrecion renal. Esto puede aumentar el
riesgo de hemorragia en pacientes con insuficiencia
renal’’. Las HBPM mas pequeias dependen mas de
la excrecion renal que las mas grandes' ', prefirién-
dose en ocasiones la HNF en pacientes con insufi-

ciencia renal severa.

La administracion de HNF o HBPM puede ser segura
en pacientes con cirrosis hepatica, no dependiendo
la decision de iniciar la profilaxis Unicamente del in-
dice internacional normalizado (INR) y del recuento

de plaquetas™.
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La trombocitopenia inducida por heparina en los
ultimos 100 dias o en presencia de anticuerpos
circulantes es una contraindicacién absoluta para
la administracién de HNF y HBPM. Tanto las HBPM
como la HNF pueden provocar trombocitopenia in-
ducida, una complicacién inmunomediada causada
por la formacion de anticuerpos contra complejos
de heparina y factor plaquetario 4. Estos anticuer-
pos se desarrollan en el 2-8 % de los pacientes tra-
tados con HBPM. No obstante, con el tiempo solo
el 0,2-3 % de los pacientes sensibilizados desarro-
llardn una trombocitopenia, siendo especialmente
inusual en administraciones puntuales, tal como

ocurre con las dosis profilacticas®.

La falta de adherencia puede considerarse una con-
traindicacién para la administracion de las HBPM,
por lo que deberia valorarse alguna alternativa oral
si el paciente rechaza la administracion subcuta-
nea?’. Sin embargo, al tratarse de prescripciones de
corta duracién, no suele ser un limitante para los

pacientes?.

Las heparinas son los anticoagulantes preferidos en
el embarazo, dado que ni la HNF ni las HBPM atra-
viesan la placenta®. No hay evidencia de fetotoxi-
cidad o teratogenicidad para la enoxaparina. Para
las mujeres embarazadas que usan enoxaparina, no
hay evidencia de un mayor riesgo de hemorragia,
trombocitopenia u osteoporosis en comparacion
con las mujeres no embarazadas®. Ademas, el tra-
tamiento con enoxaparina puede continuarse du-
rante la lactancia, porque el paso a la leche materna
es muy bajo y la absorcién oral de enoxaparina es

poco probable?.

Si bien la seguridad y la eficacia de las HBPM se han
estudiado ampliamente en ensayos clinicos pros-
pectivos, aleatorizados y controlados, los pacientes
de muy bajo peso, asi como los pacientes obesos,
fueron excluidos de estos estudios después de una
cirugia ortopédica mayor®?. Si bien algunos estu-
dios respaldan los beneficios del ajuste de la admi-
nistraciéon de las HBPM al peso?®*, actualmente no
existe evidencia de nivel 1 que respalde la seguri-
dad y la eficacia de la dosis de HBPM para la pro-
filaxis contra ETV en cirugia ortopédica ajustada al

peso.

El empleo de HBPM se ha estudiado ampliamente, a
menudo como grupo de comparacién para otros anti-
coagulantes nuevos. En un estudio de cohorte retros-
pectivo que compar6 rivaroxaban y enoxaparina en
pacientes sometidos a artroplastia total, el rivaroxaban
demostréunaumentode casitresvecesenrelaciéncon
las complicaciones de la herida (5,0 % frente a 1,8 %)*',
siendo por ello importante considerar que cualquier
beneficio potencial en términos de reduccion del ries-
go de ETV debe sopesarse frente a un posible aumen-

to del riesgo de hemorragia.

El empleo de ciertos anticoagulantes para la pre-
vencién de eventos tromboembdlicos puede estar
asociado a problemas relacionados con las heridas
quirdrgicas en el periodo postoperatorio, generan-
do unaimportante morbilidad, puntuaciones de es-
calas funcionales mas bajas, necesidad de cirugia de
revision y mayores costos generales de la atencion
médica®?®, Estos problemas incluyen drenaje per-
sistente de la herida, infecciones de la herida, san-

grado, formacién de hematomas y dehiscencia de
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los abordajes. Por ello, el perfil de seguridad de estos
farmacos es algo a tener en cuenta. Segun los datos
disponibles, el fondaparinux podria tener un mejor
perfil de eficacia para la prevencion de ETV después
de procedimientos ortopédicos; sin embargo, los da-
tos de hemorragia limitarian dicho beneficio, espe-

cialmente en los pacientes fragiles.

El perfil de seguridad favorable de las HBPM, de-
bido a su farmacocinética, presenta una ventaja
ante la necesidad de reversién de sus efectos, ya
que pueden revertirse rapidamente mediante su
interrupcion. Para realizar una cirugia se precisan
Unicamente 12 horas después de la ultima inyec-
cion si se administran dosis profilacticas y 24 ho-
ras en pacientes que reciben dosis terapéuticas®.
Otros farmacos, como los AVK (p. ej., warfarina) y los
ACOD, requieren un intervalo de interrupcién mas
prolongado antes de la cirugia o bien agentes de re-
versién costosos, con disponibilidad limitada, como
los concentrados de complejo de protrombina, asi
como antidotos especificos, como el idarucizumab
y el andexanet, si estd indicada una reversién qui-

rdrgica urgente.

Para maximizar la eficaciay aumentar la seguridad en
la tromboprofilaxis deberiamos poder contar con es-
calas de valoracién para calcular el riesgo de sufrir un
evento tromboembdlico o un sangrado tras una ci-
rugia ortopédica. Lamentablemente, en la actualidad
no existe una escala del riesgo validada que se pueda
utilizar en todas las subespecialidades ortopédicas
(puntuacién RAPT, puntuacién de Caprini, VTEstima-
tor)*>*’, La mayoria de los estudios relacionados con

las puntuaciones de riesgo se han originado a par-

tir de publicaciones sobre artroplastias de cadera y
rodilla, y generalmente utilizan factores de riesgo
similares que clasifican a los pacientes como de alto
o bajo riesgo. Desafortunadamente, ninguna se ha
validado externamente de manera adecuada. La ma-
yoria de los estudios que mostraron resultados alen-
tadores con validacién externa fueron realizados por
los mismos autores que desarrollaron la puntuacién,
lo que generd dudas sobre su reproducibilidad y ge-
neralizacién. Cabe afiadir que carecen de una evalua-
cién de los episodios hemorragicos importantes y,
ademas, se desconoce el impacto de estas puntua-
ciones de riesgo en los resultados de los pacientes y la

toma de decisiones.

Ciertos pacientes tienen un mayor riesgo de ETV. Se
ha descrito una mayor asociacién con las siguientes
comorbilidades: hipoalbuminemia, enfermedad infla-
matoria, indice de masa corporal no éptimo, adeno-
carcinoma activo, neoplasias malignas hematoldgicas,
discrasias sanguineas, enfermedad renal crénica e in-
feccion por VIH®3*, El factor étnico no tiene una asocia-
cion clara con el riesgo de ETV. Por otro lado, para mi-
nimizar el sangrado y prevenir correctamente la ETV,
es importante identificar a los pacientes que tienen
un alto riesgo desarrollar un sangrado mayor. Algunos
estudios han intentado describir los factores de riesgo
significativos que conllevan mas posibilidad de san-

grado, pero los resultados son ambiguos*#',

Otro punto a debate seria definir la duracién de
la profilaxis de la ETV después de procedimientos
ortopédicos**#. Algun estudio ha mostrado un se-
gundo pico en la tasa de incidencia de TVP, tras el

periodo de hospitalizacion, después de la finaliza-
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cion de la tromboprofilaxis farmacoldgica entre la
segunda y la quinta semanas postoperatorias*. Sin
embargo, la continuaciéon de la tromboprofilaxis
después del alta parece reducir significativamente

la incidencia de TVP y EP en cirugia ortopédica ma-

yor, sin asociar un mayor riesgo de sangrado grave.
Por ello, después de una cirugia ortopédica mayor,
se recomienda continuar la profilaxis del TEV inicia-
daen el hospital de 14 a 35 dias después del alta del

paciente*,
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CONFLICTOS LEGALES
ASOCIADOS A LA
TROMBOPROFILAXIS EN
CIRUGIA ORTOPEDICAY
TRAUMATOLOGIA (COT)

DRES. FRANCISCO CHANA RODRIGUEZ
Y RAFAEL LAGUNA ARANDA

Departamento de C.O.T., Hospital General Universitario Gregorio Maraidn, Madrid

A dia de hoy existe una evidente tendencia al
alza en relacién con la interposicion de accio-
nes judiciales por supuestas negligencias médi-
cas. La poblaciéon espanola se estd convirtiendo
en una sociedad altamente demandante que se
muestra reticente a entender el funcionamien-
to de la sanidad publica y privada, e incluso de la
propia salud, exigiendo cada vez mas la curacion
de todo paciente que entra por las puertas de un
centro hospitalario y obviando que en multitud

de ocasiones dicha salud es imposible de alcanzar.

Es sumamente complejo determinar el nume-
ro exacto de «reclamaciones» que se interponen
anualmente en Espana en relacién con cualquier
tipo de especialidad sanitaria, al no existir ningin
registro oficial de estas, aunque lo que es inne-

gable es que las acciones judiciales iniciadas por

cuestiones sanitarias son miles al afio, aseverando
la Asociacion del Defensor del Paciente (no avala-
das por ningun organismo o estadistica oficial)
que en el afno 2019 se interpusieron un total de
13.454 reclamaciones por supuestas negligencias
médicas, sin especificar el orden judicial*. Segun
calculos internos del despacho profesional DAC
Beachcroft, desde enero de 2019 hasta diciembre
de 2021 se ha llevado a cabo la apertura de mas de
2.500 expedientes por acciones judiciales y que,
de ellos, mas de 300 casos derivaron de la asistencia

sanitaria prestada en el ambito de la Traumatologia.

Deberiamos distinguir entre acciones legales extra-
judiciales, todas aquellas que son previas a un pro-
cedimiento judicial, como serian las reclamaciones
patrimoniales, la presentacion de notificaciones for-

males, la interposicion de diligencias preliminares o
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la apertura de expedientes sancionadores, y las ac-
ciones judiciales, que se engloban principalmente
dentro del ambito penal, contencioso-administrati-

voy civil.

Dentro del orden penal, la «reclamacion» propia-
mente dicha no se denomina como tal, dado que la
«reclamacion» es la denuncia o querella, la cual va
dirigida contra el profesional de la sanidad que ha
cometido la supuesta imprudencia sanitaria, que es
constitutiva de delito y puede conllevar pena priva-
tiva de libertad, inhabilitacion para el ejercicio de la
profesion, responsabilidad civil derivada del delito y
multa. En dicho dmbito penal, los delitos mas habi-
tuales en relacion con la actuaciéon de los profesio-
nales de la sanidad son, l6gicamente, el delito por
lesiones imprudentes contemplado en los articulos
147 a 158 del Cédigo Penal* (aunque realmente el
delito de lesiones que mas se suele enjuiciar en el am-
bito del derecho sanitario se encauza a través del
articulo 152) y el delito por homicidio imprudente,
recogido en el articulo 142 del Cédigo Penal, en el

que se recoge:

«1. El que por imprudencia grave causare la
muerte de otro, serd castigado, como reo de
homicidio imprudente, con la pena de prision
de uno a cuatro ahos. (...). Si el homicidio se
hubiera cometido por imprudencia profesional,
se impondrd ademds la pena de inhabilitacion

especial para el ejercicio de la profesion, oficio

o0 cargo por un periodo de tres a seis anos.

2. El que por imprudencia menos grave causare
la muerte de otro, serd castigado con la pena
de multa de tres meses a dieciocho meses. No

conlleva inhabilitacion.»

Sin embargo, no debe olvidarse que en el derecho
sanitario dentro del ambito penal se pueden enjui-
ciar otros tipos de delitos menos habituales, tales
como la omision del deber de socorro (articulo 196
del Cédigo Penal), el descubrimiento o revelacion
de secretos (articulo 197.1 del Cédigo Penal) u otros
tipos de delitos tales como el aborto, la manipula-

cién genética, las falsedades o el intrusismo.

Dentro del ambito civil, las «reclamaciones» se de-
nominan demandas, y las mismas, contrariamente a
la via penal, Unicamente buscan alcanzar un resarci-
miento econémico por la supuesta negligencia mé-
dica, sin que ello conlleve responsabilidad penal de
ningun tipo. En este orden, las demandas suelen en-
cauzarse en base a los articulos 1.902 'y 1.903 del C6-
digo Civil* y los articulos 73 y 76 de la Ley 50/1980
de Contrato de Seguro®. Estas demandas pueden
o bien ser dirigidas directamente frente al personal

sanitario o bien frente a su compania aseguradora.

Finalmente, en el ambito contencioso-administra-
tivo es en el que realmente se presentan las recla-
maciones entendidas y llamadas como tal. Las re-
clamaciones patrimoniales en este orden se dirigen
directamente frente a la Administracién (que es el

garante de la prestacion de una actuacién ajustada
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a la «lex artis») y, al igual que la via civil, Gnicamen-
te buscan alcanzar un resarcimiento econémico
por la supuesta negligencia médica. Las mismas se
enmarcan dentro de la Ley 29/1998, reguladora de
la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa®’, y de la
Ley 39/2015 del Procedimiento Administrativo Co-

mun de las Administraciones Publicas®.

Con esta breve introduccion, lo que queremos evi-
denciar es que a pesar de que cominmente se suele
llamar por los profesionales de la sanidad -ldgica-
mente legos en derecho- «reclamacién» a cualquier
tipo de accién judicial encaminada a determinar si
una actuacion sanitaria ha sido ajustada a la «lex ar-
tis», lo cierto es que dichas acciones pueden ser muy
variadas y dar lugar a responsabilidad de distintas

formas.

En relacion con el uso de las HBPM u otro tipo de tra-
tamiento anticoagulante, es muy complejo deter-
minar el nimero de casos que han sido aperturados
en los ultimos anos, dado que se trata de una actua-
cién médica muy concreta y que, ademads, abarca
diferentes campos ademas del de la Traumatologia,
como, por ejemplo, la Cirugia General, la Medicina
Interna, etc. Sin embargo, no es menos cierto que
debido a que el empleo de la tromboprofilaxis en
pacientes es muchas veces un acto médico comple-
jo, dado que se tiene que valorar el riesgo-beneficio
que aporta al enfermo, asi como un balance entre la
eficacia para la prevencion y posibles complicacio-

nes hemorragicas que comprometan su seguridad,

su uso y administracién sigue siendo a dia de hoy

un tema recurrente en los organismos judiciales.

La mala praxis en temas controvertidos es dificil que
sea evidente para los magistrados, al haber médicos
a favor de un tratamiento y otros de otro. En la de-
fensa de los procedimientos juridicos, las partes y los
peritos judiciales implicados basan sus argumentos
en las guias clinicas publicadas disponibles, y ante
la ambigliedad de estas, en la mayoria de los casos
se valora el riesgo particular, centrandose en esca-
las para individualizar este riesgo concreto. De ahi la
importancia de esta valoracidon en nuestra saturada
practica asistencial diaria. Llama la atencién que las
complicaciones hemorragicas no suelen conllevar ac-
ciones legales, suponiendo la mayoria de los litigios
el no empleo de tromboprofilaxis, al no haberse em-
pleado un método disponible para prevenir la apari-
cion de esa complicacion tromboembdlica, que es dificil
de diagnosticar de manera precoz y cuyo tratamiento
una vez instaurado puede no evitar un fatal desenlace
o una secuela invalidante que conlleve una cuantiosa
indemnizacion. Los facultativos no estan obligados a
prestar servicios que aseguren la salud de los enfer-
mos, sino a procurar por todos los medios su restable-
cimiento, por no ser la salud humana algo que se pue-
da disponery otorgar, no tratdndose de un deber que
se asuma de obtener un resultado exacto, sino mas
bien una obligacion de medios, que se aportan de la
forma mas ilimitada posible. Por ello se desprende
la importancia médico-legal del empleo de las HBPM

en nuestros pacientes con riesgo tromboembdlico.
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