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Introduccion y generalidades

Planteamiento del problema

La cirugia bariatrica (CB) representa el tratamiento mas efectivo para la obesidad mérbida. Los pacientes
obesos mdrbidos se enfrentan no sélo a las comorbilidades asociadas al exceso de peso, sino a las com-
plicaciones que su obesidad condiciona en el perioperatorio. Estos condicionantes implican que la CB sea
considerada una cirugia compleja y que sea gravada con un aumento de morbimortalidad respecto a otros
procedimientos de cirugia abdominal y digestiva. Entre las complicaciones médicas, una de las mas importan-
tes es el tromboembolismo venoso.

La enfermedad tromboembdlica venosa en el postoperatorio de cirugia abdominal puede presentar una
incidencia de hasta el 25% si no se realiza adecuada profilaxis, pero con ésta se reduce a menos del 2%. Se
considera de forma genérica que la profilaxis tromboembdlica es necesaria en todos los pacientes candidatos
a CB. Los protocolos de profilaxis deben combinar medidas farmacoldgicas y mecénicas.

Los métodos de profilaxis antitrombdtica deben tener en cuenta que se debe ponderar el riesgo de trom-
bosis venosa con el riesgo hemorragico asociado a los procedimientos y a las caracteristicas de los pacientes
(Tabla 1).

Tabla 1 Factores de Riesgo de Trombosis y Hemorragia. Adaptado de la Guia del ACCP 2012*

Riesgo de Riesgo de Complicaciones Hemorragicas Mayores
Tromboembolismo Moderado (=1%) Alto (=2%) o Complicaciones graves
Muy bajo (<0,5%) No precisa de profilaxis especifica
Bajo (=1,5%) Profilaxis mecanica, preferiblemente CNI
Moderado (#3%) HNF, HBPM o CNI CNI hasta que se pueda iniciar profilaxis farmacolégica

HNF o HBPM + CNI y profilaxis

~69
AUl (<G extendida tras el alta

CNI hasta que se pueda iniciar profilaxis farmacolégica

Riesgo altoy
contraindicacion
para HNF/HBPM

Fondaparinux o Dosis bajas

de Aspirina + CNI CNI hasta que se pueda iniciar profilaxis farmacoldgica

CNI: Compresion neumdtica intermitente; HNF: Heparina no fraccionada; HBPM: Heparina de bajo peso molecular

Prevalencia de la enfermedad tromboembdlica en cirugia bariatrica

La guia del ACCP de 2012 describe un riesgo de trombosis venosa profunda (TVP) sintomatica en el
postoperatorio de 2,4% y de 0,3% de tromboembolismo pulmonar (TEP) tras CB, pese a la utilizacién de
diferentes regimenes tromboprofilacticos. Esta guia hace referencia al International Bariatric Surgery Re-
gistry? segun el cual el TEP es la primera causa de mortalidad médica en el postoperatorio de cirugia de la
obesidad.




El trabajo de revisidn del grupo colaborativo de Michigan?® describe una prevalencia de TVP sintomatica
del 0,5%. En 2009, una revision de la base de datos LABS* mostrd una incidencia de evento tromboembdlico
en los primeros 30 dias de 0,4%. Bartlett> en su trabajo de revisidn de 2015 reporta una prevalencia de TVP
de 0,3% a 2,2% y 1% de TEP segun los diferentes trabajos revisados. En una revision reciente de Ali Aminian®
de la base de datos del ACS-NSQIP sobre 91.909 pacientes, se observd una incidencia de 0,3% de eventos
tromboembdlicos sintomaticos en los primeros 30 dias del postoperatorio (269 casos, incluyendo 124 TEP).
Los porcentajes presentados en la tabla 2 son las referidos a casos diagnosticados. Hemos de suponer que la
incidencia real serd superior.

Tabla 2 Tasas de Eventos Tromboembdlicos

s TVP TEP
Guia ACCP 2012(1) 2,4% 0,3%
MBSC 2013(7) 24777 0,5% 0,5%
LABS 2009(4) 0,4%

Bartlett 2015(5) 0,3-2,28% 1%
ACS-NSQIP 2015(6) 91909 0,3% 0,13%
Global 0-5,4% TVP 0-6,4%

Factores de riesgo

La obesidad es un factor de riesgo independiente de eventos tromboembdlicos. Un indice de masa corpo-
ral superior a 30kg/m? se estima que duplica el riesgo de trombosis.

Los pacientes candidatos a CB habitualmente presentan de base un indice de puntuacién de la escala de
estratificacidon de Caprini® de al menos 4, lo que los sitla en riesgo como minimo moderado de sufrir TEV
(Tabla 3). Ademas, muchos de ellos presentan factores de riesgo personales y asociados a la obesidad que los
convierten en pacientes de alto riesgo.

Los principales factores de riesgo descritos en la literatura son:

IMC elevado Edad avanzada
Inmovilidad Sexo masculino
Sindrome obesidad-hipoventilacion Disnea de reposo
Hipertensidn pulmonar Tiempo quirurgico superior a 3 horas
Eventos trombdticos previos Insuficiencia cardiaca
Estados protrombdticos Cirugia diferente de Banda Gastrica Ajustable
Estasis venoso Estancia hospitalaria superior a 3 dias
Terapia hormonal Cirugia laparotémica

Reintervencion en el postoperatorio inmediato




Tabla 3 Escala de Estratificacion de Riesgo de Caprini®

Edad 41-60 afios

Edad 61-74 afios

Edad>75 afnos

3 puntos 5 puntos

Ictus (<1 mes)

Cirugia Menor

Cirugia artroscopica

Historia de ETEV

Artroplastia de cadera
o rodilla electivas

IMC > 25kg/m?

Cirugia mayor abierta
(>45 mins)

Historia familiar de ETEV

Fractura de cadera,
pelvis o pierna

Tumefaccion miembros
inferiores

Cirugia laparoscopica
(>45 mins)

Déficit de Factor
V de Leiden

Lesion espinal aguda
hace menos de 1 mes

Varices

Cancer

Gen de la Protrombina
20210A

Embarazo o puerperio

Encamamiento (>72 horas)

Anticoagulante lUipico

Historia de abortos
espontdneos, recurrentes
o inexplicables
Anticonceptivos orales

o Terapia Hormonal
Sustitutiva

Escayola en miembros

. ; Anicuerpos anticardiolipina
inferiores

Aumento niveles

Catéter venoso central L
homocisteina

Trombocitopenia

Sepsis (<1
epsis (<1 mes) inducida por heparina

Patologia pulmonar

grave, incluyendo
neumonia (<1 mes)
Alteracion funcién pulmonar
Infarto agudo de miocardio
Insuficiencia cardiaca
congestiva (<1 mes)
Enfermedad inflamatoria
intestinal

Paciente inmovilizado por
causa médica (>3 dias)

Otras trombofilias
adquiridas o hereditarias

Evaluacidn del riesgo trombotico en pacientes con obesidad mérbida

La poblaciéon obesa morbida candidata a CB presenta unas caracteristicas peculiares que hacen que tengan
un riesgo trombotico elevado. Nimeri et al'®. demostraron que la evaluacion sistematica de este riesgo y la
adopcidn de una profilaxis especifica reduce de forma significativa el riesgo trombadtico en el postoperatorio.

Los protocolos de tromboprofilaxis son multiples, y pese a que haya varias guias de diferentes Sociedades,
existe una gran variabilidad en la aplicacién de estos protocolos entre los diferentes cirujanos, como reflejan
encuestas realizadas por la sociedad francesa o desde la sociedad americana. Esta variabilidad puede ser
responsable, en parte, de la imprecision que existe en la estimacién de los eventos tromboembdlicos tras
cirugia bariatrica.

Existen diferentes calculadoras de riesgo trombdtico como Roges, Kuche, Caprini, Pannucci, o Scarboroug.
En cirugia, el Caprini es el mas ampliamente utilizado, aunque no sea especifico de cirugia bariatrica. En la ci-
rugia bariatrica, existen tres scores basados en grandes bases de datos de pacientes y que incluyen diferentes
items: Aminian!!, Gupta!? y Dang®.

Gupta et al. en 2011 desarrollaron su score sobre la base del American College of Surgeons (NSQIP)*?. Esta
calculadora predice morbilidad mayor, incluyendo los eventos tromboembdlicos, aunque no de forma prima-
ria. Las variables identificadas fueron: antecedentes de evento cardiovascular, estado funcional dependiente,
AVC, alteraciéon hemorragica, hipertension, IMC y tipo de cirugia. Muchos de estos factores son considerados
de base factores de riesgo de evento tromboembdlico.




Aminian et al*. desarrollaron su calculadora de riesgo sobre el NSQIP de la American College of Surgeons.
Las principales variables identificadas fueron: insuficiencia cardiaca congestiva, paraplejia, reoperacion, dis-
nea en reposo, cirugia diferente de banda gastrica, edad mayor de 60 afios, sexo masculino, IMC superior a
50, estancia superior a 3 dias y tiempo operatorio superior a 3 horas. Esta escala, disefiada especificamente
para eventos tromboembodlicos, se describe para indicar tromboprofilaxis extendida, ya que aumenta el ries-
go de eventos hasta 30 dias después de la cirugia.

Mas recientemente, Dang et al*®, también sobre el NSQIP de la ACS para pacientes con cirugia primaria de
Gastrectomia Vertical o Bypass Gastrico desarrollaron otro score con las siguientes variables: antecedentes
de ETEV, tiempo operatorio, raza y estado funcional.

Consideraciones previas

Antes de comenzar la discusién y evaluacién de los diferentes métodos para la profilaxis en este grupo de

pacientes, es importante destacar los siguientes aspectos:

e Los pacientes obesos mérbidos por sus caracteristicas de base son pacientes de riesgo tromboembdli-
co venoso moderado o alto como minimo.

e Se han descrito algunas variables que se podrian asociarse a un mayor riesgo tromboembdlico venoso
en CB como la edad avanzada, género masculino, duracion de la intervencién quirurgica, marcadores
protrombdticos, o tipo de cirugia. Sin embargo, en la actualidad no se dispone de una escala de riesgo
tromboembdlico venoso en que haya sido validada y que nos permita modificar o ajustar las dosis y la
duracion de la profilaxis.

e La CB, a pesar de ser laparoscépica, en la mayoria de los casos se acompafia también de riesgo he-
morragico aumentado, por lo que la profilaxis farmacoldgica con anticoagulantes puede conllevar un
mayor riesgo hemorragico.

e La mayoria de los eventos tromboembdlicos en pacientes intervenidos ocurren tras el alta.

e lastasas de enfermedad tromboembdlica descritas en la literatura tienen 2 limitaciones:

o Eltiempo de seguimiento de la mayoria de los trabajos estda limitado a 30 6 90 dias.

o Estas prevalencias hacen referencia sélo a los casos conocidos por presentar sintomas; sin em-
bargo, en la practica clinica real no se suele realizar un estudio sistematico de despistaje con
métodos diagndsticos en todos los pacientes.

e Las principales Sociedades y protocolos evaluados recomiendan el uso combinado de medios mecani-
cos y profilaxis farmacolégica.

e Hay significativas diferencias en la calidad de los estudios evaluados y una gran heterogeneidad en los
protocolos, grupos de pacientes evaluados y sistematica de estudio. En general no se trata de estudios
con niveles de evidencia altos.

Niveles de Evidencia y Grados de Recomendacion

La mayoria de las recomendaciones y de los trabajos que existen respecto a la prevencion del TEV en CB es-
tan basadas en estudios prospectivos, series de casos y opiniones de expertos; por desgracia, son pocos los tra-
bajos prospectivos y aleatorizados en esta area. Pese a esto, esta revision ha intentado buscar y evaluar la mayor
evidencia disponible. Para ello, las recomendaciones estan basadas en la siguiente escala de Niveles de Eviden-
ciay Grados de Recomendacion (adaptado de las guias de recomendacion de la American Medical Association).

Tabla 4. Resumen de Niveles de Evidencia y Grados de Recomendacion

dos de Recomendacion

Beneficio claro y sustancial
Moderado

Débil

Recomendacion en contra
Opinion de Expertos

No recomendacién

1 Alto

2 Moderado

3 Bajo

Z|ImMoi0 | m| >




Medios mecanicos de tromboprofilaxis

Tipos de medios mecanicos o fisicos

Medios Pasivos

Las medias eldsticas (ME) de compresidn graduada —hasta la rodilla o |a raiz del muslo- ejercen una presion
gradual y circunferencial sobre la extremidad inferior que evita el estasis venoso. Se considera que es éptima
si la presidn a nivel del tobillo es de 18-20 mmHg y luego es decreciente en sentido proximal. No se recomien-
da el uso de vendaje compresivo.

Medios Activos

Son los sistemas de compresidn neumatica intermitente (CNI) que reproducen el efecto de la contraccién
muscular sobre el sistema venoso aumentando el flujo sanguineo y disminuyendo la estasis, evitando la for-
macion de trombos. Algunos autores afirman que también favorecen la fibrinolisis.

Estos sistemas estan formados por las fundas neumaticas y la bomba compresora. Las fundas se ajustan
a la extremidad inferior del paciente y pueden cubrir la pierna hasta la rodilla, extenderse hasta el muslo o
simplemente realizar una compresion plantar. La funda tiene varios compartimentos que deben ser circunfe-
renciales para rodear toda la extremidad vy, a la vez, dejar libre el hueco popliteo.

En lineas generales se requieren fundas que, por un lado, permitan realizar la compresion en pierna y
muslo de forma circunferencial para que siempre apliquen correctamente la compresion con independencia
de los cambios posturales del paciente, y que, por otro lado, dispongan de 3 camaras independientes para
generar un gradiente de compresion secuencial que favorezca el vaciado frente a una compresién menos
eficiente como la uniforme. Las bombas de compresién plantar no se recomiendan para la CB.

Los efectos secundarios de este tipo de medios mecanicos son leves molestias ocasionadas por la presion
ejercida y, raramente complicaciones cutaneas, desde isquemias localizadas a necrosis. Las contraindicacio-
nes para este tipo de medios son las lesiones cutaneas previas, las varices recién operadas, injertos cutaneos,
arteriopatia periférica, protesis vasculares, edemas, deformidad del miembro y sospecha de trombosis veno-
sa profunda, por el riesgo de potencial de fragmentar o desprender el trombo y provocar un TEP.

Recomendaciones para la profilaxis mecanica

Deambulacidn precoz y cirugia laparoscdpica

El abordaje laparoscdpico de la obesidad grave es la via de eleccidén y esta actualmente establecido en
casi todos los centros. Esta via de abordaje permite una recuperacién mas rdpida y una deambulacion precoz
antes de las 24h del procedimiento.

El efecto de la movilizacién precoz en la prevencidn de la trombosis postoperatoria no esta estudiado ni
analizado en la literatura existente y en general se recomienda como buena practica clinica porque, evidente-
mente, supone una reincorporacion del paciente a su vida cotidiana tras la intervencion bariatrica, eliminan-
do los factores predisponentes de inmovilidad y de estasis venoso.



Medios mecanicos

La compresién mecanica puede realizarse con las medias eldsticas de compresién gradual (ME) y/o la
compresion neumatica intermitente (CNI). En este sentido hay que destacar la revision del ACCP-2012! que
recomienda la CNI sobre las ME por la evidencia cientifica indirecta del ensayo CLOTS 1% que demuestra que
las medias incrementan el riesgo de complicaciones cutdneas sin reducir el riesgo de trombosis. En el estudio
CLOTS 3%° se demuestra que la compresidon neumatica intermitente es mejor que las medias de compresion
estatica.

La compresion neumatica reproduce el efecto fisiolégico de la contraccion muscular para reducir el estasis
venoso, tiene pocos efectos secundarios y poco relevantes y las contraindicaciones son muy reducidas en la
poblacién bariatrica (arteriopatia periférica). Todos estos factores hacen que las sociedades cientificas reco-
mienden su uso sistematico en la poblacidn bariatrica:

- American Association of Clinical Endocrinologist®

- The Obesity Society'®

- American Society of Metabolic and Bariatric Surgery (ASMBS)?

- Interdisciplinary European Guidelines on Metabolic and Bariatric Surgery (2013)Y
- American College of Chest Physicians (2012).

En general, dichas Sociedades recomiendan la compresién mecanica juntamente con la profilaxis farmaco-
légica, aunque existen algunas excepciones segun el riesgo de sangrado. Asi el ACCP estratifica las recomen-
daciones de profilaxis de acuerdo al riesgo trombético y de hemorragia citado en la introduccion, de tal modo
gue en la poblacion bariatrica se reduce a lo siguiente:

e Sin riesgo de hemorragia: Heparina y CNI (evidencia 1B y 2C respectivamente)
e Conriesgo de hemorragia: CNI sola (evidencia 2C), hasta que el riesgo desaparezca y pueda comenzar-
se la profilaxis farmacoldgica.

Por otro lado, el statement de la ASMBS? recomienda en todos los pacientes bariatricos la deambulacidn
precoz y los sistemas de CNI y apunta que la profilaxis farmacoldgica debe hacerse segun el riesgo de hemo-
rragia del paciente y del tipo de intervencion.

La literatura revisada no analiza ni aporta recomendaciones especificas respecto a la duracién de los me-
dios mecdnicos. La compresion neumatica intermitente suele emplearse durante el acto operatorio para evi-
tar el malestar cuando el paciente estd despierto. Las medias de compresién tienen una mayor disponibili-
dad, pueden ser mejor toleradas y se suelen mantener hasta la movilizacién (deambulacion) del paciente, sin
limitarla, ya que puede deambular con ellas puestas.




Recomendaciones del Grupo de Trabajo

Se recomienda la deambulacién precoz en todos los pacientes. (Evidencia 2B)

Se recomienda el uso genérico de sistemas de compresidn neumatica intermitente en
todos los pacientes de CB, en combinacidn con la profilaxis farmacolégica. (Evidencia 2B)
El uso de los sistemas de compresion se iniciaria antes de la cirugia y se debe mantener
hasta la deambulacidn completa del paciente. (Evidencia 2C)

Se recomienda mantener la compresidn neumatica intermitente en caso de hemorragia
aguda o de situaciones clinicas que aumenten el riesgo hemorragico y contraindiquen el
uso de profilaxis farmacoldgica. (Evidencia 2C)







Profilaxis farmacologica

Introduccion

Los pacientes obesos que se someten a CB estan expuestos a un elevado riesgo de sufrir tromboembo-
lismo venoso (TEV) postoperatorio. Ademas del riesgo inherente a la intervencidn, la obesidad condiciona
un estado protrombadtico secundario a hipercoagulabilidad, incremento de la actividad plaquetaria y re-
duccidn de la actividad fibrinolitica®®. Por este motivo, en la actualidad, la profilaxis farmacolégica con far-
macos anticoagulantes de administracion parenteral representa la principal estrategia para la prevencion
del TEV en CB.

No existen apenas ensayos clinicos aleatorizados de calidad que hayan evaluado las diferentes modali-
dades de profilaxis farmacoldgica en CB. Por tanto, la evidencia disponible consiste fundamentalmente en
estudios de tipo retrospectivo y de cohortes que incluyen un nimero escaso de pacientes. Por otra parte,
los escasos estudios comparativos prospectivos existentes son abiertos, sin grupo placebo. En consecuencia,
las recomendaciones respecto a la profilaxis farmacoldgica en CB se basan en una evidencia de calidad muy
limitada y dependen mucho de la opinidn de expertos®.

Métodos farmacoldgicos utilizados en Cirugia Bariatrica

Los métodos farmacolégicos mas utilizados en nuestro medio, y recomendados por la mayoria de las guias
internacionales para la tromboprofilaxis en CB, son las heparinas de bajo peso molecular (HBPM) y en menor
grado, el fondaparinux. La heparina no fraccionada (HNF) es todavia utilizada en algunos paises y en algunas
situaciones especiales, como la insuficiencia renal. Por lo que respecta a los anticoagulantes orales de accion
directa, muy utilizados para la tromboprofilaxis en cirugia ortopédica, no existen estudios en CB, por lo que
no se pueden recomendar al no estar aprobados para dicha indicacion.

Heparina no fraccionada (HNF)

Aungque apenas utilizada en la actualidad para la profilaxis del TEV en nuestro medio, la HNF sigue siendo
utilizada en Norteamérica. Debido a que su eliminacién no es tan dependiente del rifidn como las HBPM,
representa una opcién a considerar en pacientes obesos con insuficiencia renal.

Por lo que se refiere a la CB, las dosis habitualmente utilizadas en pacientes quirurgicos de alto riesgo son
5.000 UI/8 horas por via subcutadnea, si bien se han propuesto también 7.500 Ul/8h en caso de IMC> 40 Kg/
m?2. De hecho, este protocolo con dosis elevadas ha resultado mas eficaz que el estandar en obesos morbi-
dos®.

Dado que la absorcion de la HNF tras su inyeccion subcutdnea puede ser muy variable, se ha propuesto
la administracién de HNF en perfusién continua por via intravenosa a dosis de 400 Ul por hora, comenzando
una hora antes de la intervencion hasta el alta hospitalaria. Este protocolo no nos parece muy adecuado en
nuestro medio para CB.




Heparinas de bajo peso molecular (HBPM)

Las heparinas fraccionadas o de bajo peso molecular (HBPM) sustituyeron a la HNF hace mas de 20 afios
para la tromboprofilaxis en pacientes quirurgicos, debido a su mejor biodisponibilidad, efecto anticoagulante
mas predecible, mayor vida media -que hace posible su administracidon una vez al dia-, menor riesgo de trom-
bocitopenia y buen perfil de eficacia y seguridad. En la actualidad se han convertido en el método estandar
de profilaxis del TEV postoperatorio en nuestro medio. La HBPM mas estudiada en CB ha sido la enoxaparina,
aunque también hay algunos estudios con dalteparina, nadroparina y parnaparina. Por lo que se refiere a
la bemiparina, hay un estudio que compara diferentes dosis en pacientes obesos sometidos a cirugia orto-
pédica. Aunque se trata de moléculas similares, no son idénticas, dados sus diferentes pesos moleculares y
técnicas de fraccionamiento, que condicionan su distinta accién inhibidora sobre el factor Xa y la trombina.

Dosificacion de las Heparinas de Bajo Peso Molecular

Revision de la evidencia
Estudios en cirugia bariatrica con criterios clinicos 2?2

Estudios retrospectivos:

Scholteny col?. compararon el uso de enoxaparina LMWH 30 mg dos veces al dia versus 40 mg dos veces
al dia en dos series consecutivas (92 pacientes y 389 pacientes respectivamente). Todos los pacientes reci-
bieron un protocolo unificado que incluia deambulacidon temprana, medias de compresién graduada y com-
presién neumatica intermitente. Aunque el IMC era parecido en ambos grupos (51.7 vs 50.3), la duracién de
la cirugia (213 vs 175 min) y la estancia hospitalaria (5.67 vs 3.81 dias) fueron superiores en el primer grupo.
Esta comparacién arrojo resultados consistentes con un menor riesgo de TVP con la dosis mas alta (5.4% vs
0.6%) sin diferencias estadisticamente significativas en sangrado (1 hemorragia con necesidad de atencion
médica en cada grupo)

Tsengy col.?* evaluaron tinzaparina ajustada en peso (75 Ul/kg 10 dias) en 1212 pacientes. Las tasas de TEV
fueron del 0,5% a los 30 dias, con hemorragias graves en el 1,6%. con tasas de TEV y hemorragias durante
el ingreso hospitalario fueron de 0.2% y 1,8% respectivamente. Los autores concluyeron que el uso de trom-
boprofilaxis extendida reduce las tasas de TEV y parece ser una estrategia segura.

Estudios controlados:

Imberti® y col, en un estudio prospectivo, randomizado, abierto, multicéntrico, balanceando IMC (<45 y
>45 kg/m?), no encontraron diferencias significativas relacionadas con las dosis de HBPM entre parnaparina
4250 y 6400 U cada 24h en cirugia bariatrica. Las tasas de TEV (EP 0,76% vs 0%; TVP 0,76% vs 0,84%) fueron
similares en los grupos de baja y alta dosis de HBPM. La incidencia de sangrado postoperatorio también fue
similar (6,1% vs 5%). Cabe decir que los grupos no fueron completamente homogéneos, ya que algunos pa-
cientes en ambos grupos usaron medias eldsticas o fundas de compresion.

Kalfarentzos y col?® publicaron resultados similares en un estudio prospectivo randomizado en 60
pacientes consecutivos. Compararon dos dosis diferentes de nadroparina (5700 IU o 9500 IU) iniciadas
preoperatoriamente. El IMC medio fue de 48.8 +8 y 48.6+7.3 respectivamente. No hubo ningln caso de
TEV en ningln grupo, pero el sangrado postoperatorio aumentd en el grupo de dosis alta de HBPM (0 fren-
te a 6,7%).

Borkgren-Okonek y col.? realizaron un ensayo abierto prospectivo, 223 pacientes (75% mujeres, IMC me-
dio 50.4 kg/m?) sometidos a derivacidn gastrica. Fueron asignados para recibir enoxaparina 40 mg (IMC < 50
kg/m?, n = 124) o 60 mg (IMC > 50 kg/m?, n = 99) cada 12 horas durante la hospitalizacidn y una vez al dia
durante 10 dias después del alta. El bypass gastrico se realizé por via laparoscépica en el 93%. La duracion
promedio fue de 99.5 + 31 minutos, y la mediana de hospitalizacion fue de 3 dias. EI 74% de los pacien-
tes alcanzaron el objetivo de concentracion profilactica de actividad anti-Xa después de la tercera dosis de
enoxaparina; ninguno alcanzé una concentracion de anticoagulacion completa. Un paciente desarrollé trom-



boembolismo venoso no mortal (0,45%). Cuatro pacientes requirieron transfusion (1.79%). El sangrado no se
asocioé con una alta concentracién de actividad anti-Xa.

Estudios en obesos con el objetivo subrogado de actividad anti-Xa:

Miranday col.?” realizaron ensayo controlado aleatorizado. En pacientes médicos agudos obesos se admi-
nistraron dosis de enoxaparina de 40mg vs 60mg. El IMC medio fue de 37.8 + 6.4 kg/m?. La actividad media
anti-Xa, medida 4 h después de la tercera administracion de enoxaparina fue de 0.25 + 0.09 Ul / ml en el gru-
po 1 (enoxaparina 40 mg) y 0.35+0.13 Ul / ml en el grupo 2 (enoxaparina 60 mg) (P b10-3 ) Las proporciones
de pacientes con actividad anti-Xa adecuada (entre 0,32 y 0,54 Ul / ml) fueron 31% (n=11) y 69% (n = 24) en
el grupo 1y 2 respectivamente (P = 0,007). El analisis de subgrupos centrado en pacientes de alto peso (mas
de 100 kg, n = 45) mostré una marcada diferencia en la proporcién de pacientes con actividad anti-Xa normal
entre el grupo 1 (9%) y 2 (44%) (P = 0,009).

Simoneau y col.  midieron la actividad anti-Xa en 135 pacientes obesos en cirugia bariatrica (IMC me-
dio 53,7 kg/m?) a los que administraron dalteparina 7500 Ul/d. Solo el 60% de los pacientes cumplieron el
objetivo de anti-Xa (0.2-0.5 Ul/ ml). Hubo una diferencia estadistica en el peso corporal entre individuos
con niveles de anti-Xa <0.2 Ul/ml y aquellos con actividad anti-Xa >0.5 (159.4 + 35.8 vs. 134.6 £ 24.2, p =
0.0310).

Mufioz-Atienza® y col realizaron estudio de cohortes de 122 pacientes con obesidad mérbida que se so-
metieron a cirugia bariatrica. Se administré bemiparina 5000 Ul / 24 h durante 30 dias. Los niveles de AFXa
se midieron en el segundo y tercer dia después de la operacién (rango profilactico: 0.3-0.5 Ul/ml). El indice
de masa corporal medio fue de 48,4 kg/m?. En 50 muestras, el nivel de anti Factor-Xa estaba dentro del
rango profilactico; en 71, estaban en el rango subprofiladctico. No se observaron TEV. Se observaron eventos
hemorrdgicos mayores en 2.4%. No encontramos una asociacidn significativa entre anti Factor-Xa y eventos
tromboembdlicos y hemorragicos.

Revisiones

Shelkrot y col30 realizaron una revisién que incluyé ocho estudios, seis de ellos se realizaron en pacientes
sometidos a cirugia bariatrica, ninguno de ellos randomizado. El indice de masa corporal promedio varié de
44.9 a 63.4 kg/m2 dentro de los estudios. Los estudios realizados con pacientes de cirugia bariatrica utilizaron
dosis de enoxaparina que iban desde la dosis estandar de 30 mg subcutdneo (sc) cada 12 horas hasta 60 mg
SQ cada 12 horas. Otros estudios evaluaron dosis que van desde 40 mg sc cada 24 horas hasta 0.5 mg/kg /
dia. Solo 3 estudios evaluaron la incidencia de TEV como punto final primario; los otros estudios evaluaron
los niveles de anti-Xa. Los estudios mostraron que los niveles apropiados de anti-Xa se lograron con mayor
frecuencia con dosis de enoxaparina mas altas que las estandar. Un estudio mostré que enoxaparina 40 mg
sc cada 12 horas disminuyd la incidencia de TEV en pacientes sometidos a cirugia baridtrica en comparacion
con las dosis estandar. El riesgo general de sangrado fue similar entre los grupos de estudio. Los revisores
concluyeron que pueden ser necesarias dosis de enoxaparina superiores a las estdndar para pacientes con
obesidad extrema. Los pacientes sometidos a cirugia bariatrica pueden beneficiarse de enoxaparina 40 mg
sc cada 12 horas.

Conclusiones:

Unos pocos estudios controlados aleatorios y la mayoria de los estudios prospectivos no aleatorizados
muestran que la HBPM a dosis de 3000 a 4000 anti-Xa Ul/12 h son aceptables para pacientes obesos some-
tidos a cirugia bariatrica con un riesgo de tromboembolismo venoso no muy alto. Se sugiere usar dosis mas
altas de HBPM (4000 a 6000 anti-Xa IU/12 h) para pacientes obesos con un mayor riesgo de tromboembo-
lismo venoso (edad> 55 afios, IMC> 55 kg/m, antecedentes de TEV, enfermedad venosa, apnea del suefio,
hipercoagulabilidad o hipertensién pulmonar), aunque debe asumirse que estas dosis mas altas pueden estar
asociadas a un incremento del riesgo hemorragico.




Tabla 5. Tabla de dosificaciones

zaparina Bemiparina Nadroparina HNF

- 30-40mg/12h | 75001U/dia 4500 Ul/dia 3500Ul/dia 5700Ul/dia 10000Ul/dia

+ 40-60mg/12h | 5000U1/12h 75 Ul/kg/dia 5000Ul/dia 9500Ul/dia 15000Ul/dia

¢Es de utilidad mediar la actividad anti-Xa para dirigir la profilaxis TEV en cirugia bariatrica?

Existe una correlacién inversa entre actividad anti-Xa y el peso corporal total o el IMC.

Egan y col® realizaron una revision sobre monitorizacidn de la actividad anti-Xa y eventos clinicos adver-
sos. Incluyeron 11 estudios randomizados y 26 estudios de cohortes. El analisis mostrdé que las concentracio-
nes anti-Xa no estdn fuertemente asociadas con trombosis 0 hemorragia. En estudios clinicos de HBPM para
tromboprofilaxis en cirugia bariadtrica y otros contextos de riesgo, la actividad anti-Xa se puede predecir a
partir de la dosis de HBPM y el peso corporal total. No encontraron diferencias en el resultado clinico entre
los participantes obesos y no obesos.

Debe precisarse que hasta el momento no se han publicado estudios randomizados comparando eventos
clinicos en poblacién obesa segun los niveles de actividad anti-Xa.

Es por todo ello, a parte de la falta de estandarizacién de los estudios de actividad anti-Xa y de la dificul-
tad de obtencién de la muestra en el momento del pico entre otros factores, que no se considera justificado
medir actividad anti-Xa para dirigir el ajuste de dosis de HBPM en profilaxis.

Farmacos Biosimilares

Un biosimilar (BS) es un farmaco bioldgico que contiene una version de la sustancia activa de un producto
bioldgico original ya autorizado (farmaco de referencia) y debe estar avalado y garantizado por multiples es-
tudios de la agencia europea del medicamento (EMA). Debe demostrar biosimilitud en estudios in vitro con
su farmaco de referencia, del que es indistinguible en términos de calidad, actividad bioldgica, seguridad y
eficacia.

Para su aprobacion y comercializacion por parte de la EMA, un BS debe demostrar que cualquier diferencia
respecto al farmaco original no tiene efecto sobre su seguridad y eficacia. Una vez que ha sido autorizado,
las agencias reguladoras garantizan que no existen diferencias significativas respecto al bioldgico original en
calidad, eficacia y seguridad.

Ante la comercializacion de distintas marcas de la enoxaparina como farmacos BS, la SECO quiere poner
de manifiesto que:

e La eleccion del principio activo es responsabilidad del médico prescriptor y se debe decidir exclusi-
vamente en el contexto de la relacion médico-paciente, teniendo en cuenta las caracteristicas de la
enfermedad a tratar, las comorbilidades que puedan darse y tras informar al paciente. En esta decisidon
se tendran en cuenta la seguridad y coste/efectividad. Por ello, el intercambio de un bioldgico por su
BS debe ser realizado exclusivamente por el médico prescriptor, con el consentimiento del paciente,
y nunca por el farmacéutico ni por un érgano administrativo. En el caso de pacientes con enfermedad
estable puede ser aceptable un intercambio entre el farmaco bioldgico de referencia y su biosimilar,
aungue debe ser una decision individualizada propuesta por el medico responsable y con el consenti-
miento del paciente.

e Actualmente no hay suficiente evidencia cientifica sobre la eficacia y la seguridad del intercambio entre
distintos BS de un mismo farmaco de referencia como, por ejemplo, la enoxaparina. Esto deberia de
ser tenido en cuenta e informar sobre este punto al paciente en el caso de que el médico prescriptor
aconseje un intercambio entre BS.




e Todos los farmacos BS estan sujetos a una monitorizacion de seguridad igual a la de sus farmacos de re-
ferencia, por lo que es necesario favorecer un circuito de farmacovigilancia especifico. Por este motivo
es indispensable asegurar la trazabilidad de los BS como un elemento de calidad que permite asignar
de forma especifica a cada lote y producto las sospechas de reacciones adversas. Actualmente al BS se
le asigna el mismo denominador comun internacional (DCl) que al innovador por lo que el médico debe
realizar la prescripcidon por marca comercial con la finalidad de conseguir una trazabilidad adecuada.

e En el caso de que el farmaco bioldgico de referencia tenga mas de una indicacién, la extrapolacién de
indicaciones debe justificarse segun los estandares de la EMA.

e El uso 6ptimo de los BS requiere didlogo e interaccién continuos entre médicos, farmacia hospitalaria,
asociaciones de pacientes y entidades reguladoras, con la intencién de preservar el derecho a la salud
de los pacientes y el objetivo de ofertarles productos de calidad, eficaces y seguros.

e Las instituciones hospitalarias deben garantizar que todos los farmacos biolégicos y BS que estén fi-
nanciados por las autoridades sanitarias de nuestro pais estén disponibles en todos los hospitales del
Sistema Nacional de Salud.

La SECO considera necesarias las medidas que, sin reducir la calidad asistencial, estén encaminadas a
asegurar la continuidad de nuestro sistema sanitario. Ante este incremento de la oferta terapéutica de bio-
l6gicos, desde la SECO consideramos imprescindible preservar la libertad de prescripcién de los médicos que
realizan la indicacion de farmacos segun las caracteristicas y circunstancias individuales de cada paciente, sin
olvidar los aspectos econdmicos que se derivan de dicha actuacion.

Aspectos Practicos de la Profilaxis Farmacologica

Inicio de la profilaxis farmacoldgica

No existe evidencia para poder definir el inicio de la profilaxis tromboembdlica, tampoco existen estudios
prospectivos que evallen este tema de forma primaria. Los diferentes protocolos de cirugia bariatrica y de
rehabilitacién multimodal no coinciden en sefialar cuando debe ser la primera dosis.

Las recomendaciones de cirugia mayor y de pacientes de riesgo moderado-alto indican que la profilaxis
debe iniciarse 12 horas antes de la intervencién (excepto si se usa bemiparina o fondaparinux), y 6-8 horas
tras la intervencion. Estas recomendaciones no son basadas en pacientes de cirugia baridtrica en exclusiva.
La ultima revisidon del documento de consenso de las asociaciones americanas de endocrinologia, cirugia ba-
ridtrica y anestesiologia®? recomiendan iniciar la profilaxis antes de la intervencidn, pero esta afirmacion no
se soporta con estudios de calidad.

Altieri et al*3. evalud de forma retrospectiva diferentes pautas de tromboprofilaxis observando mayor
riesgo de hemorragia en pautas que combinaban heparina antes y después de la cirugia. La metodologia em-
pleada no permite definir que la pauta preoperatoria sea claramente responsable del aumento del sangrado,
ya que se mezclan diferentes tipos de heparina, asi como de pautas. Por el contrario, existen otros trabajos
gue no corroboran estos hallazgos.

El estudio EFFORT** compard pauta pre y postoperatoria de enoxaparina con pauta postoperatoria de
fondaparinux. Las pautas presentadas de enoxparina no aumentaron el riesgo de sangrado, si bien, sélo un
tercio de los pacientes alcanzaron una actividad anti-Xa adecuada. En el mismo sentido, otros trabajos con
enoxaparina a doble dosis diaria mostraron buena actividad anti-Xa sin un aumento significativo del riesgo de
sangrado postoperatorio.

En resumen, la recomendacion es iniciar la tromboprofilaxis 6-8 horas después de la cirugia. No dispo-
nemos de suficiente evidencia ni para recomendar ni para contraindicar la dosis preoperatoria de profilaxis.

Lugar de la inyeccién de la HBPM

En caso de iniciar la administracién de HBPM preoperatoriamente, habitualmente en la noche previa a la
intervencion, es importante advertir al paciente, incluso por escrito, que la inyeccién subcutdnea no se lleve



a cabo, como suele ser habitual, en la pared abdominal, sino en los flancos o muslos. Esto es especialmente
relevante en el caso de la laparoscdpica, por el riesgo potencial de que algun trocar lesione alguin vaso sub-
cutaneo en la zona impregnada de heparina, con el consiguiente riesgo hemorrdgico local. Asimismo, una
incision muy préxima a la zona de inyeccién de la HBPM o la introduccién de un drenaje podrian tener el mis-
mo resultado. Durante el postoperatorio, una vez visibles las incisiones y salidas de drenajes, es mas sencillo
advertir al personal de enfermeria de la necesidad de alejar las inyecciones en lo posible.

Duracion de la profilaxis farmacoldgica

Estd ampliamente demostrado que los eventos trombomebdlicos pueden aparecer hasta 30 dias después
de la cirugia. De hecho, el pico de prevalencia se sitla entre la segunda y la tercera semana tras la interven-
cion. Los nuevos protocolos de rehabilitacion multimodal y la menor agresividad de la técnica probablemente
reduzcan la incidencia, pero no modificaran la fisiopatologia.

Hay consenso de las diferentes sociedades en que la profilaxis de la CB debe extenderse al menos 7 o0 10
dias tras la intervencién. Las profilaxis mds a largo plazo presentan dos problemas: aumento de riesgo de
sangrado tardio, bajo cumplimiento de las pautas de tromboprofilaxis. Por estos motivos es de especial im-
portancia la adecuada seleccidon de los casos para indicar profilaxis extendida.

Pese a que la base de datos del NSQIP es muy amplia y cuenta con mas de 100.000 pacientes, las caracte-
risticas clinicas y antropométricas de los pacientes norteamericanos es diferente de la que podemos encon-
trar en nuestro entorno. Esto hace que su aplicabilidad directa tenga que ser discutida.

En nuestro entorno, el BariCLOT® tendria dificil aplicabilidad por la baja tasa de pacientes no caucasicos
que se intervienen. La escala de Aminian® tiene la ventaja que es mas completa y universal, aparte que inclu-
ye todo tipo de procedimientos baridtricos. Los pacientes identificados como de alto riesgo en estas escalas
deberian mantener la tromboprofilaxis hasta 28 dias tras la cirugia.




Recomendaciones del Grupo de Trabajo

Todos los pacientes sometidos a CB son candidatos a recibir profilaxis antitrombética, de-
biéndose seguir en cada hospital protocolos al respecto. (Evidencia 2B)

Todos los pacientes considerados de alto riesgo trombdtico deben recibir profilaxis farma-
coldgica, siendo la mejor opcion las HBPM. (Evidencia 2B) Como alternativas, se pueden
usar la HNF en caso de insuficiencia renal, o el fondaparinux si existe historia de alergia o
trombocitopenia inducidas por heparina. (Evidencia 2C)

En general, no es necesario monitorizar los niveles de actividad anti-Xa cuando se utilicen
HBPM. Se podria considerar esta monitorizacidon en pacientes con un peso superior a 190
Kg o un IMC>50 Kg/m?. (Evidencia 2D) Los niveles pico (a las 3-4 horas de la administracion
de la HBM) adecuados se sittian entre 0,18 y 0,4 Ul/ml.

La profilaxis farmacoldgica con HBPM a dosis de alto riesgo se inicia pasadas al menos 6-8
horas de la finalizacién de la intervencién. (Evidencia 2C)

La duraciéon minima debe ser de 7-10 dias. Se considerara tromboprofilaxis extendida en
casos de alto riesgo calculados por escalas validadas para poblacién de CB (Evidencia 2C)







Filtros de vena cava

Los filtros de vena cava son dispositivos que se colocan por angioradiologia en la vena cava, condicionando
una barrera mecanica al avance de trombos desde extremidades inferiores, con el fin de evitar la migracion
de los mismos principalmente a territorio vascular pulmonar y cerebral. Su indicacidn actual entra principal-
mente en el tratamiento de pacientes con trombosis conocidas y contraindicaciones o limitaciones para el
uso de terapia anticoagulante. También se indica en pacientes con condiciones clinicas especiales que puedan
aumentar el riesgo de aparicién de tromboembolismo pulmonar.

Resumen de la experiencia clinica publicada

El trabajo de Piano®® de 2007 es una de las primeras referencias al uso de los filtros de vena cava tempo-
rales (FVCt) como profilaxis en pacientes candidatos a CB. La principal justificacion de su uso es el elevado
riesgo de eventos tromboembdlicos por las caracteristicas clinicas de los pacientes, junto con la necesidad,
en ocasiones, de retirar la profilaxis farmacoldgica por complicaciones o dificultades en el postoperatorio.
Desde entonces en Estados Unidos ha habido una importante adopcién de esta premisa y el nimero de
filtros colocados ha sido significativo, pero no se ha generado suficiente evidencia cientifica que justifique o
contraindique su uso.

El Grupo Colaborativo de Michigan3” (MBSC) publicé en 2010 una revisidén sobre las medidas de profilaxis
tromboembdlica en los pacientes que ellos controlan. Se trata de un estudio retrospectivo con muchos cen-
tros y un nimero no desdefable de pacientes. Llegan a la conclusidon que no estd indicado el uso de FVCt
por el aumento de complicaciones que implica. Desgranando el articulo existen varias limitaciones, siendo la
principal que los grupos y protocolos de cada centro no son homogéneos ni comparables.

En la misma linea, Li*® en 2012 evalla los resultados de la base de datos BOLD y sobre mas de 20000 pa-
cientes encuentra que los pacientes que han utilizado un FVCt son los que mds mortalidad y complicaciones
presentan. Ademas de la falta de homogeneidad y la no comparabilidad de los grupos, se afiade el hecho que
el seguimiento de esta base de datos es de sélo 90 dias en el postoperatorio.

Entre los metaandlisis y revisiones sistematicas que tratan el tema de los FVCt caben destacar 3: Kaw*
2014, Wilhelm*® 2015 y Rowland*! 2015. Los tres estudios concluyen que no disponemos de evidencia sufi-
ciente que soporte el uso de los FVCt en un subgrupo especifico de pacientes. También muestran que en la
mayoria de trabajos revisados ha habido una sobreindicacién del uso de los mismos, y llegan a indicar que la
aplicacidon de esta practica de forma sistematica no seria econémicamente sostenible.

En cuanto a los resultados especificos del uso de los mismos distinguiriamos los siguientes aspectos:

e Poblacion diana: Parece claro que sélo se indicarian en pacientes de muy alto riesgo. La forma de defi-
nir este alto riesgo es discrepante y se incluyen factores relacionados con IMC, comorbilidades médicas
(especialmente apnea del suefio grave), cirugias complejas (revision, abiertas,...) y eventos tromboem-
bélicos previos

e Serecomienda sobre todo el uso de filtros temporales, pero no se especifica la duracion de los mismos
ni el encaje en la programacién de la cirugia de la colocacion y retirada de los filtros



e Resultados: El metaandlisis de Kaw?® concluye especificamente que el uso de los filtros aumenta la mor-
talidad (aunque la diferencia no es estadisticamente significativa) y que sélo reducen el riesgo de TEP
en pacientes con TVP previa. Las revisiones sistematicas de Rowland* y Wilhelm* observan buenos
resultados con el uso de FVCt, pero el estudio de Wilhelm descarta por metodologia la fuente principal
de pacientes.

Resumen y Conclusiones

Actualmente no disponemos de evidencia suficiente que justifique el uso profilactico de los filtros de vena
cava temporales. El coste y la morbilidad asociadas al procedimiento son también un aspecto importante para
no aconsejar su utilizacion en pacientes obesos mérbidos ni de forma sistematica ni en poblacién especifica.
Su utilidad en los pacientes candidatos deberia quedar restringida a la aplicacién de los protocolos de trata-
miento de trombosis venosa profunda y tromboembolismo pulmonar establecidas. (Evidencia 3C). La Tabla
5 resume estas indicaciones.

Tabla 6. Indicaciones de Filtros de Vena Cava

Contraindicacion de anticoagulacion por elevado riesgo de hemorragia o hemorragia activa
Paciente con niveles insuficientes de anticoagulacidon pese a dosis plenas de tratamiento
farmacoldgico o que sufre recidiva, extension de la trombosis o TEP a pesar del mismo
Reintervencién por complicaciones que obligue a retirar el tratamiento anticoagulante




Situaciones especiales

Determinacién de los niveles antifactor-Xa

Las HBPM y fondaparinux han reemplazado casi completamente a la HNF en la profilaxis tromboembd-
lica venosa en cirugia general. La actividad anticoagulante de las HBPM y del fondaparinux se monitoriza
mediante la cuantificacién de los niveles Anti-Xa. La farmacocinética de las HBPM y de fondaparinux en
pacientes de peso normal esta bien establecida, en cambio en los pacientes obesos no es bien conocida.
Debido a esto se han realizado diferentes estudios con la finalidad de establecer la dosis de HBPM dptima
en pacientes sometidos a CB utilizando como referencia los niveles anti-Xa. En estos estudios los niveles
anti-Xa fueron proporcionales a la dosis de HBPM y al peso del paciente. Sin embargo, los niveles de an-
ti-Xa no mostraron una clara correlacién con la enfermedad tromboembdlica venosa postquirdrgica vy el
riesgo hemorragico en CB “**3, Ademads, la determinacion de los niveles anti-factor Xa en pacientes some-
tidos a dosis profilacticas de HBPM presenta una serie de inconvenientes como la dificultad de establecer
el rango terapéutico y la variabilidad del ensayo*, asi como la disponibilidad de esta técnica en todos los
hospitales.

Trombofilia hereditaria y adquirida

En un estudio se analizd la prevalencia de trombofilia hereditaria en los pacientes sometidos a CB, concre-
tamente se efectud screening de la mutacion Factor V Leiden, actividad de la proteina C, actividad total de la
proteina S, niveles de proteina S libre y de antitrombina. También se determind anticoagulante lupico. Los
autores concluyeron que en los pacientes sometidos a CB es mas frecuente tanto la trombofilia hereditaria
como la adquirida, que en la poblacion general. Sin embargo, este estudio no aporta informacién sobre la
utilidad de efectuar un estudio de trombofilia en la estratificacion del riesgo tromboembdlico.

En otro estudio reciente los autores también observaron trombofilia en una mayor frecuencia en los pa-
cientes obesos sometidos a CB que en la poblacién general. No obstante no se observaron diferencias en la
incidencia de trombosis post-quirlrgica entre los pacientes obesos con trombofilia respecto a los pacientes
obesos sin trombofilia.

Insuficiencia renal

Las HBPM se excretan a través del rifidn, lo que resulta en un potencial de acumulacion en pacientes con
insuficiencia renal.

Una revisidon de Nutescu y col®® en pacientes con obesidad e insuficiencia renal concluyé en las siguien-
tes recomendaciones: Para los pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina estimado
(CICr) <30 ml/min), se deben ajustar las dosis de algunas HBPM o se debe usar heparina no fraccionada. Se
debe estimar el CICr utilizando el método Cockcroft-Gault. Se observan diferencias en el grado de acumula-
cion de diversas HBPM en pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave vy, por lo tanto, el grado de
ajuste de la dosis puede diferir entre las distintas HBPM. La monitorizacién de laboratorio del efecto anti-
coagulante de HBPM generalmente no es necesario, pero debe considerarse en pacientes con insuficiencia



renal grave, y aquellos con insuficiencia renal moderada con uso prolongado (> 10 dias) de HBPM mediante
la determinacion de la actividad anti-Xa. En profilaxis, el objetivo deseado en el pico (4h después de la admi-
nistracion) es de 0.2-0.5 Ul/ml.

En pacientes en dialisis debe considerarse el uso de heparina no fraccionada (HNF).

Hepatopatia crdnica

La realizacion de CB en pacientes con hepatopatia crénica avanzada es excepcional. No se disponen de se-
ries amplias por lo que la evidencia cientifica en este tipo de cirugia es escasa. Recientemente se ha publicado
una serie de 14 pacientes de un sdélo centro con cirrosis hepatica compensada (Child-Pugh Clase A), incluso
algunos de ellos con hipertension portal moderada, que fueron intervenidos de CB con excelente evolucion
clinica, sin hemorragias, complicaciones quirurgicas ni descompensacién encefalopatia®.

Pacientes con antecedentes de Trombosis Venosa

El antecedente de haber padecido enfermedad tromboembolia venosa previa es considerado factor de
riesgo de padecer ETV postquirdrgica en pacientes sometidos a CB. Se ha llegado a calcular que podria aca-
rrear un riesgo 4 veces superior de padecer una ETV postquirdrgica comparado con los pacientes sin este
antecedente. Sin embargo no se dispone de informacién respecto como debe podria afectar este anteceden-
te clinico al manejo la profilaxis tromboembolia en CB. Se ha llegado a sugerir la realizacion de un screening
preoperatorio de TVP en todos pacientes con antecedente de ETV que vayan a ser sometidos a CB sin aportar
ninguna evidencia clinica.

Manejo perioperatorio de los anticoagulantes

Tabla 7. de interrupcidn de los anticoagulantes para cirugia baridtrica®:

warfarina* 6 dias antes
acenocumatol* 4 dias antes
dabigatran® FG >50 ml/min 3 dias antes
FG 30-50 ml/min 5 dias antes
apixaban?, rivaroxaban£, edoxaban® 3 dias antes
HBPM terapéutica 24h antes
HBPM profilactica 8-12h antes

*se aconseja realizar un INR en las 24h antes del procedimiento para comprobar reversion a INR <1.5
*la determinacion del FG debe ser pocos dias antes de la intervencion

fdebe determinarse el FG pocas semanas antes de la intervencion para
comprobar FG>15ml/min y dosis de ACOD apropiada

En los pacientes tratados con ACODs no se precisa el uso de HBPM preoperatoria; en los pacientes tra-
tados con farmacos antivitamina-K (AVK) se recomienda iniciar la HBPM a dosis profilacticas cuando el INR
sea <2.

Todo paciente debe recibir HBPM para la profilaxis del TEV en el postoperatorio.



Pacientes anticoagulados por fibrilacion auricular (FA)

Del estudio PAUSE*®sobre interrupcion transitoria de los ACODs ante procedimientos cruentos se despren-
de que la tasa de tromboembolismos arteriales es muy baja, oscilando entre el 0.16% y el 0.6%.

En el postoperatorio debe priorizarse la profilaxis adecuada del TEV mediante la administracion de HBPM
indicadas (Tabla 6).

En reinicio de la anticoagulacion se deben ponderar los problemas asociados a los AVK en relacién al cam-
bio dietético, y los asociados a los ACODs en relacidn a la posible reduccion en las concentraciones esperadas
por la cirugia y por la obesidad.

Si se opta por los AVK, de deberd mantener la HBPM hasta obtener un INR >2

Si se opta por un ACOD, cuando tocase la proxima dosis de HBPM ésta debe sustituirse por el ACOD, sin
llegar a solaparse ambos tratamientos en ningiin momento. El inicio de los ACODs no debe realizarse antes
de las 48h.

Pacientes anticoagulados por prétesis valvulares mecanicas.

En estos pacientes la supresion de los AVK debe limitarse al menor tiempo posible (Tabla 7).

Se recomienda iniciar HBPM profilactica cuando el INR sea <2.

El reinicio de los AVK debe ser cuanto antes, cuando el paciente tolere la dieta oral, manteniendo la HBPM
hasta que el INR sea >2. A partir de las 48h-72h, si no hay problemas hemorragicos, se aconseja administrar
como HBPM la enoxaparina a 1mg/kg/12h.

Pacientes con antecedentes de tromboembolismo venoso, cronicamente anticoagulados o no

El antecedente de TEV es un factor de riesgo potente de presentar un TEV ante la cirugia bariatrica. Estos
pacientes son candidatos a profilaxis a dosis superiores si el riesgo hemorragico no lo contraindica.

Tanto si el paciente estaba previamente anticoagulado como si no lo estaba, se deben contemplar pro-
filaxis prolongadas tras el postoperatorio (minimo de 2 meses). El farmaco de eleccidn en esta fase inicial
post-1Q son las HBPM, ante la falta de evidencia suficiente de los ACODs en la obesidad mdrbida. Alas 48-72 h
puede contemplarse incrementar las dosis profilacticas a dosis intermedias (50-100 Ul/kg/dia) o terapéuticas
115-200 Ul/kg/dia.




Recomendaciones del Grupo de Trabajo

No se recomienda la utilizacion de marcadores de hipercoagulabilidad para establecer la profi-
laxis tromboembdlica en los pacientes sometidos a CB. (Evidencia 3D)

No se recomienda la realizacién de forma rutinaria del estudio de trombofilia hereditaria y ad-
quirida (anticoagulante ludico) en los pacientes que van a ser sometidos a CB. (Evidencia 3D)
No se recomienda incrementar la dosis de profilaxis farmacolégica en los pacientes con trombo-
filia hereditaria o adquirida (anticoagulante lUpico) ya conocida respecto la dosis que se utilizan
en los pacientes sin trombofilia. (Evidencia 3D)

En los pacientes que van ser sometidos a CB y presentan una insuficiencia renal moderada con
niveles de aclaramiento de creatinina inferiores a 50 ml/min debe valorarse una reduccion de la
dosis diaria de HBPM o de fondaparinux. (Evidencia 2E)

No se recomienda utilizar profilaxis farmacolégica (HBPM o fondaparinux) en los pacientes que
requieren CB y padecen insuficiencia renal severa, con niveles de aclaramiento de creatinina
inferiores a 30 ml/min. (Evidencia 2E)

La CB en pacientes afectos de cirrosis hepatica estaria indicada exclusivamente en pacientes muy
seleccionados con Child-Pugh Clase A, y en fase compensada en el momento de la intervencién
quirurgica. (Evidencia 3E)

No se recomienda la determinacion rutinaria de los niveles de antifactor-Xa con la finalidad de
monitorizar la efectividad clinica de las HBPM y de fondaparinux. (Evidencia 2D)

Se recomienda la realizacién de screening preoperatorio de TVP en los pacientes que estan reci-
biendo tratamiento anticoagulante por ETV previa y que van a ser sometidos a CB. (Evidencia 3E)
No se recomienda la realizacién de screening preoperatorio sistematico de TVP en los pacientes
con antecedente de ETV. (Evidencia 3D)

En los pacientes que estan recibiendo AVK se recomienda suspender AVK entre 3 y 5 dias antes
de la CB. (Evidencia 3B)

En los pacientes que estdn recibiendo AVK se recomienda reiniciar AVK entre 48-72 horas des-
pués de la CB. (Evidencia 3B)

En los pacientes que estan recibiendo AVK se recomienda terapia puente con HBPM antes de la
CB. (Evidencia 2B)

En los pacientes que estan recibiendo AVK y se realiza terapia puente con HBPM a dosis terapéu-
ticas se recomienda administrar la Ultima dosis de HBPM aproximadamente 24 horas antes de la
CB. (Evidencia 2B)

En los pacientes que estan recibiendo ACODs se recomienda suspenderlos entre 2y 5 dias antes
de la CB, en funcién del anticoagulante utilizado y de la funcién renal. (Evidencia 3B)

En los pacientes que estan recibiendo ACODs se recomienda reiniciarlos entre 48-72 horas des-
pués de la CB. (Evidencia 3B)

En los pacientes que estan recibiendo ACODs se recomienda terapia puente con HBPM antes de
la CB. (Evidencia 3B)

En los pacientes que estan recibiendo ACODs y que se realiza terapia puente con HBPM a dosis
terapéuticas se recomienda administrar la Ultima dosis de HBPM aproximadamente 24 horas
antes de la CB. (Evidencia 3B)




Rehabilitacion multimodal y Tromboprofilaxis

Actualmente, la mayoria de los equipos de cirugia baridtrica aplican protocolos de rehabilitacién multimo-
dal o recuperacion intensificada para disminuir las complicaciones postoperatorias, donde algunos estudios
observan una incidencia mas baja de eventos trombéticos®****° con un incremento del riesgo de complicacio-
nes hemorragicas®*2,

Estos programas ERAS prestan especial atencidon a la optimizacién preoperatoria, la valoracidon multidis-
ciplinar, la protocolizacién de las técnicas y la tolerancia oral precoz pero aplican especificamente varias re-
comendaciones que inciden directamente en la prevencién del riesgo de trombosis como son el ingreso el
mismo dia de la cirugia, la utilizacién de los sistemas mecdanicos de compresién neumatica en quiréfano, la
deambulacidn precoz y la estancia hospitalaria corta. Trabajos recientes combinando cirugia minimamente
invasiva, rehabilitacion multimodal y profilaxis sistematica mecanica y farmacoldgica reducida, muestran un
riesgo trombdtico muy bajo y un riesgo de hemorragia alto®.

La confirmaciéon de estos resultados puede justificar pautas reducidas de prevencién farmacoldgica de
trombosis para disminuir el riesgo de sangrado postoperatorio. Sin duda, hacen falta trabajos prospectivos
en este nuevo escenario de cirugia minimamente invasiva y rehabilitacion multimodal que analicen si la so-
bredosificacién con HBPM recomendada actualmente para la poblacion obesa puede ser excesiva cuando se
aplican programas de rehabilitacion multimodal que reducen los factores de riesgo de trombosis y los equi-
paran al resto de pacientes quirurgicos.







Resumen de recomendaciones

Medios mecanicos de tromboprofilaxis

e Serecomienda la deambulacién precoz en todos los pacientes. (Evidencia 2B)

e Se recomienda el uso genérico de sistemas de compresidon neumatica intermitente en todos los pa-
cientes de CB, en combinacion con la profilaxis farmacolégica. (Evidencia 2B)

e El uso de los sistemas de compresion se iniciaria antes de la cirugia y se debe mantener hasta la
deambulacién completa del paciente. (Evidencia 2C)

e Se recomienda mantener la compresidon neumatica intermitente en caso de hemorragia aguda o de
situaciones clinicas que aumenten el riesgo hemorragico y contraindiquen el uso de profilaxis farma-
coldgica. (Evidencia 2C)

Profilaxis farmacoldgica

Todos los pacientes sometidos a CB son candidatos a recibir profilaxis antitrombdtica, debiéndose se-
guir en cada hospital protocolos al respecto. (Evidencia 2B)

Todos los pacientes considerados de alto riesgo trombdtico deben recibir profilaxis farmacoldgica, sien-
do la mejor opcidn las HBPM. (Evidencia 2B) Como alternativas, se pueden usar la HNF en caso de insu-
ficiencia renal, o el fondaparinux si existe historia de alergia o trombocitopenia inducidas por heparina.
(Evidencia 2C)

En general, no es necesario monitorizar los niveles de actividad anti-Xa cuando se utilicen HBPM. Se
podria considerar esta monitorizacion en pacientes con un peso superior a 190 Kg o un IMC>50 Kg/m?2.
(Evidencia 2D) Los niveles pico (a las 3-4 horas de la administracion de la HBM) adecuados se sitdan entre
0,18 y 0,4 Ul/ml.

La profilaxis farmacoldgica con HBPM a dosis de alto riesgo se inicia pasadas al menos 6-8 horas de la
finalizacion de la intervencion. (Evidencia 2C)

La duraciéon minima debe ser de 7-10 dias. Se considerara tromboprofilaxis extendida en casos de alto
riesgo calculados por escalas validadas para poblacién de CB (Evidencia 2C)

Filtros de vena cava

Actualmente no disponemos de evidencia suficiente que justifique el uso profilactico de los filtros de
vena cava temporales. El coste y la morbilidad asociadas al procedimiento son también un aspecto im-
portante para no aconsejar su utilizacion en pacientes obesos mérbidos ni de forma sistematica ni en
poblacién especifica. Su utilidad en los pacientes candidatos a deberia quedar restringida a la aplicacién
en ellos de los protocolos de tratamiento de trombosis venosa profunda y tromboembolismo pulmonar
establecidas. (Evidencia 3C)




Situaciones especiales

No se recomienda la utilizacién de marcadores de hipercoagulabilidad para establecer la profilaxis
tromboembdlica en los pacientes sometidos a CB. (Evidencia 3D)

No se recomienda la realizacién de forma rutinaria del estudio de trombofilia hereditaria y adquirida
(anticoagulante Iudico) en los pacientes que van a ser sometidos a CB. (Evidencia 3D)

No se recomienda incrementar la dosis de profilaxis farmacoldgica en los pacientes con trombofilia
hereditaria o adquirida (anticoagulante llipico) ya conocida respecto la dosis que se utilizan en los
pacientes sin trombofilia. (Evidencia 3D)

En los pacientes que van ser sometidos a CB y presentan una insuficiencia renal moderada con niveles
de aclaramiento de creatinina inferiores a 50 ml/min debe valorarse una reduccion de la dosis diaria
de HBPM o de fondaparinux. (Evidencia 2E)

No se recomienda utilizar profilaxis farmacolégica (HBPM o fondaparinux) en los pacientes que requie-
ren CB y padecen insuficiencia renal severa, con niveles de aclaramiento de creatinina inferiores a 30
ml/min. (Evidencia 2E)

La CB en pacientes afectos de cirrosis hepatica estaria indicada exclusivamente en pacientes muy selec-
cionados con Child-Pugh Clase A, y en fase compensada en el momento de la intervencidn quirdrgica.
(Evidencia 3E)

No se recomienda la determinacién rutinaria de los niveles de antifactor-Xa con la finalidad de moni-
torizar la efectividad clinica de las HBPM y de fondaparinux. (Evidencia 2D)

Se recomienda la realizacion de screening preoperatorio de TVP en los pacientes que estdn recibiendo
tratamiento anticoagulante por ETV previa y que van a ser sometidos a CB. (Evidencia 3E)

No se recomienda la realizacién de screening preoperatorio sistematico de TVP en los pacientes con
antecedente de ETV. (Evidencia 3D)

En los pacientes que estan recibiendo AVK se recomienda suspender AVK entre 3 y 5 dias antes de la
CB. (Evidencia 3B)

En los pacientes que estan recibiendo AVK se recomienda reiniciar AVK entre 48-72 horas después de
la CB. (Evidencia 3B)

En los pacientes que estan recibiendo AVK se recomienda terapia puente con HBPM antes de la CB.
(Evidencia 2B)

En los pacientes que estan recibiendo AVK y se realiza terapia puente con HBPM a dosis terapéuticas se
recomienda administrar la Ultima dosis de HBPM aproximadamente 24 horas antes de la CB. (Evidencia
2B)

En los pacientes que estan recibiendo ACODS se recomienda suspenderlos entre 2y 5 dias antes de la
CB, en funcidn del anticoagulante utilizado y de la funcidén renal. (Evidencia 3B)

En los pacientes que estan recibiendo ACODS se recomienda reiniciarlos entre 48-72 horas después de
la CB. (Evidencia 3B)

En los pacientes que estan recibiendo ACODS se recomienda terapia puente con HBPM antes de la CB.
(Evidencia 3B)

En los pacientes que estan recibiendo ACODS y que se realiza terapia puente con HBPM a dosis tera-
péuticas se recomienda administrar la Ultima dosis de HBPM aproximadamente 24 horas antes de la
CB. (Evidencia 3B)
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