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RESUMEN

Objetivo. Identificar las diferencias entre la enoxaparina y la heparina no fraccionada, comparan-
do episodios de retrombosis y complicaciones en el postoperatorio inmediato.

Antecedentes. La insuficiencia arterial aguda es un reto para el angiélogo por estar asociada a co-
morbilidades y factores de riesgo cardiovascular. La trombosis y el embolismo son las causas més
comunes (90%). El sector femoropopliteo es el sitio mas comun. Ante la inminente pérdida de la ex-
tremidad, el diagnéstico y tratamiento oportuno son mandatorios; la trombectomia o embolectomia
quirtdrgica son el principal procedimiento. En la anticoagulacién posterior se recomienda la hepari-
na convencional, continuando con cumarinicos. Se puede emplear la heparina fraccionada; sin em-
bargo, no existen estudios que hayan comparado ambas heparinas.

Material y métodos. Se realiz6 un estudio retrospectivo de casos y controles seleccionando los ex-
pedientes de pacientes postoperados de tromboembolectomia femoral, asignandolos en dos grupos:
los tratados con heparina convencional y enoxaparina, para identificar las diferencias entre ambos
medicamentos y los episodios de retrombosis y complicaciones en el postoperatorio inmediato. Ana-
lisis estadistico: estadistica descriptiva, 2, U Mann-Whitney.

Resultados. La asociacién entre el tipo de anticoagulacién y la reintervencién tuvo significancia es-
tadistica (P = 0.0468); las otras no fueron significativas.

Conclusiones. Estudio no concluyente por el nimero de casos y la diferencia entre las variables,
minima. No obstante, no implica que no sea 1util, por lo tanto, podemos utilizar una u otra.

Palabras clave. Insuficiencia arterial aguda, postoperatorio, enoxaparina, heparina no fracciona-
da, retrombosis.

ABSTRACT

Objective. To identify the differences between the enoxaparin and unfractionated heparin, comparing
episodes of rethrombosis and complications in the immediate postoperative period.

Background. The acute limb ischemia it’s a challenge for vascular surgeons, for the associated comor-
bidities and cardiovascular risk factors. Thrombosis and embolism are the most common causes (90%).
The femoropopliteal segment is the most common site. Due to imminent risk of limb loss, early diagnosis
and treatment is mandatory; thrombectomy or surgical embolectomy is the main procedure. For the post
procedure anticoagulation is recommended the conventional heparin, continuing with coumarin. Fractio-
nated heparin, can be used, however, there are no studies that have compared both heparins.
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Material and methods. We performed a retrospective study of cases and controls by selecting the re-
cords with patients postoperated of femoral thromboembolectomy, assigning them into two groups: tho-
se treated with conventional heparin and enoxaparin, to identify the differences between both drugs and
episodes of rethrombosis and complications in the immediate postoperative period. Statistical analy-
sis: descriptive statistics, y°, Mann-Whitney U.

Results. Only the association between the type of anticoagulation and reoperation had statistical sig-
nificance (P = 0.0468); the other variables, were not significant.

Conclusions. This study is not conclussive for the number of cases and the minimal difference between
the variables. However, does not imply that it is not useful, therefore we can use one or the other.

Key words. Acute limb ischemia, postoperative, enoxaparin, unfractionated heparin, rethrombosis.

ANTECEDENTES
Insuficiencia arterial aguda

Se define como la abrupta interrupcién de flujo
arterial a un érgano o extremidad, causando una
potencial amenaza para la viabilidad de la extremi-
dad.? Puede darse como resultado de maultiples
etiologias, pero excluyendo la iatrogénica y trauma-
tica, las dos principales causas son la trombosis ar-
terial in situ que es la més comun en aproximada-
mente 50% de los casos y el embolismo en 40%.3

De acuerdo con datos epidemiolégicos, en Esta-
dos Unidos de Norteamérica se estima que la enfer-
medad arterial periférica afecta a 10% de los pa-
cientes mayores de 70 afios, requiriendo una
amputacion de 1 a 7% a los 5-10 afos.*

La incidencia de la enfermedad aumenta con la
edad, como resultado de la prevalencia de los factores
de riesgo de ateroesclerosis. En México el estudio
multicéntrico INDAGA detect6 una elevada pre-
valencia de anormalidad en el indice tobillo-brazo
(23.8%) (indicador de enfermedad arterial peri-
férica).

La oclusién femoropoplitea es el sitio mas comun
de la insuficiencia arterial aguda,® siendo la cirugia
el principal tratamiento desde que Fogarty y cols.
introdujeron el catéter de embolectomia para re-
mocién de un codgulo via incisién inguinal en
1963.°

Los pacientes que tienen que ser intervenidos por
trombosis in situ, progresion de la enfermedad o por
un episodio emboligeno, deben ser anticoagulados en
el postoperatorio. El TASC II recomienda que todos
los pacientes deben ser tratados con heparina en el
postoperatorio inmediato, seguido por cumarinicos
por tres a seis meses o mas.? La 9a edicién de las
guias del American College of Chest Physicians
(ACCP) refiere que sin importar el nivel o la causa
de isquemia aguda de extremidades, los pacientes
deben recibir tratamiento anticoagulante a corto pla-
zo con dosis terapéuticas de heparina convencional.”

Desde los afios 70 se desarroll6 el fraccionamien-
to enzimadtico o quimico de la heparina, obteniendo
diversas formas de menor peso molecular, cuya ac-
tividad antitrombética resulté comparable con la
heparina no fraccionada al conservar la actividad
antifactor X activado, con menor efecto en el
TTPAS%°y con menor riesgo de complicaciones he-
morragicas durante su uso. Existen diversas prepa-
raciones de distinta eficacia. La tasa de complicacio-
nes por el uso prolongado como la osteoporosis, o la
trombosis trombocitopénica, son menos frecuentes
que con la heparina no fraccionada.'®

Las heparinas de bajo peso molecular o hepari-
nas fraccionadas (HBPM) tienen un PM que oscila
entre los 3,000 y los 8,000 Da; con algunas diferen-
cias entre ellas en su estructura, vida media y pro-
piedades farmacolégicas; tienen menos carga nega-
tiva que la heparina no fraccionada, lo que da lugar
a una menor unién inespecifica a las proteinas plas-
maticas y mayor biodisponibilidad.

La heparina convencional o célcica (HNF) tiene
una accién antitrombética por inhibicién del factor
Xa, y una accién anticoagulante por su efecto anti-
trombina. Una caracteristica que distingue las
HBPM de la HNF es la mayor accién anti-Xa
con un menor efecto antitrombina, lo que le confiere
una mayor eficacia anti-trombética con un menor
efecto anticoagulante.®

Las HBPM tienen una vida media maés larga, lo
cual, unido a su mayor disponibilidad, permite usar-
las en dosis tnicas.

La actividad de la HBPM se mide en unidades anti-
factor Xa, aunque habitualmente no es necesaria su
monitorizaciéon debido a su poca variabilidad interindi-
vidual; como inconveniente, para el ajuste ideal de la
dosis, se tendria que determinar el factor anti-Xa.

Aunque la vida media mas larga suponga una ventaja
en una intervencién y, por lo tanto, una menor manipu-
lacién, tendria el inconveniente de prolongar el efecto
anticoagulante tras finalizar la misma. Asi, se ha com-
probado que el efecto anticoagulante se puede alargar
hasta 10 h después de la administracion intravenosa
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tanto con enoxaparina 75 U/kg.!° como con tinzaparina
60 U/kg. A pesar de que la eliminacion fundamental-
mente renal de las HBPM supone un serio inconvenien-
te en la prevencion de la enfermedad tromboembdlica
en los pacientes con insuficiencia renal, con la adminis-
tracién intravenosa en HD no existe riesgo de acumula-
cion con la pauta de tres dias semanales, aunque este
riesgo es notorio en didlisis mas frecuentes.!’ La menor
capacidad de revertir su accion mediante protamina en
situaciones de sangrado es un inconveniente que hay
que considerar en algunas circunstancias.

Efectos secundarios de las heparinas

La trombocitopenia inducida por heparina (TIH)
es un efecto relativamente frecuente en la pobla-
cion general.!! Se pueden distinguir dos tipos. El
tipo I es un fenémeno farmacolégico inofensivo que
es observado en las primeras 24-48 h del inicio del
tratamiento; se manifiesta con un descenso mode-
rado y transitorio de la cifra de plaquetas periféri-
cas, que nunca da lugar a fenémenos trombéticos,
ni precisa suspender la heparina.!! El tipo II es una
forma m4s intensa (plaquetas < 100,000/uL o
descenso > 50% del basal), retardada (5-10 dias del
inicio de la heparinizacién) y progresiva, que puede
acompanarse de fenémenos trombéticos extensos,
tanto venosos como arteriales, con coagulacién
intravascular diseminada, y que esta mediado por
anticuerpos contra el complejo heparina-factor 4
plaquetario (FP4).'? Cuando aparece TIH tipo II
suele existir reaccion cruzada entre HNF vy
HBPM. 1316

Otro efecto adverso de la heparinizacién es la
dislipemia. Ha sido comprobado que la heparina
provoca una liberacién de la lipoproteinlipasa tisular
al seno del sistema circulatorio.!® En condiciones
normales la lipoproteinlipasa cataliza la hidrdélisis
de los triglicéridos plasmaticos a nivel del endotelio
capilar, de modo que los productos derivados de
esta lipélisis son captados directamente por los teji-
dos. Sin embargo, cuando la heparina ha desplazado
las lipasas de su ubicacién tisular normal, la hidré-
lisis lipidica se produce en el interior del torrente
circulatorio. Asi, la deplecion repetida de la lipopro-
teinlipasa capilar por la heparina puede contribuir a
la elevacién sostenida de los niveles plasmaéticos de
triglicéridos.’® Varios trabajos han demostrado que
la HBPM produce menor elevaciéon plasmatica
de triglicéridos que la HNF.**1 aunque esta supe-
rioridad no ha sido comprobada por otros trabajos
de investigacion.'”

La osteoporosis inducida por heparina constituye
un problema clinico que se asocia a la administra-
cién continuada de heparina durante periodos

prolongados, que se observé principalmente en
mujeres gestantes con episodios tromboembdlicos
tratados con heparina durante varios meses.

Ha sido referido también que el nuevo pentasa-
carido sintético, fondaparinux, tiene incluso meno-
res efectos osteocldsticos que las HBPM.18

La heparina produce interferencias con la sintesis
de aldosterona, lo que ocasiona un estado de hipoal-
dosteronismo que suele ser subclinico y de escasa re-
levancia. En los pacientes en HD la aldosterona pue-
de tener un papel protector frente a la
hiperpotasemia, al limitar la absorcién neta de pota-
sio de la dieta, facilitar su secrecién por las glandulas
sudoriparas y la captacién muscular. Se ha sugerido
que el efecto inhibidor de la aldosterona es menor con
HBPM que con HNF.*

Oficialmente no ha sido estudiado el uso de la he-
parina de bajo peso molecular en la insuficiencia arte-
rial aguda, aun cuando se le ha aplicado otros usos en
diferentes campos. En el estudio aleatorizado SY-
NERGY se concluy6 que la enoxaparina no fue supe-
rior a la heparina no fraccionada, pero no fue inferior
para el tratamiento de pacientes con infarto con ele-
vacion del segmento ST. Siendo la enoxaparina una
alternativa segura y efectiva.?’ Un metaanélisis reali-
zado por Mismetti y cols. encontré que el riesgo de
sangrado mayor en el contexto de dosis profilacticas
fue 52% menor en las HBPM comparado con la
HNF.2

En 2009 Galeote y cols. utilizaron un bolo intrave-
noso de enoxaparina comparandolo con heparina no
fraccionada en pacientes con angioplastia coronaria
percutanea en pacientes con infarto al miocardio con
elevacion del ST, sin encontrar diferencia significativa
en la mortalidad hospitalaria, complicaciones hemo-
rragicas o trombosis del Stent en ambos tipos de tra-
tamiento.? Por otra parte, es aceptada como parte del
tratamiento para insuficiencia arterial aguda en neo-
natos y nifios, anticoagulacion con HNF o HBPM.%:24

Con lo reportado anteriormente en la literatura, de
las supuestas ventajas de las heparinas de bajo peso,
nos planteamos la pregunta:

(El empleo de la enoxaparina en los pacientes
postoperados de exploracién femoral arterial en el
segmento femoropopliteo, que requieren estar antico-
agulados, es util?

De demostrar lo contrario, el riesgo de una re-
trombosis conlleva una amputacién con una mortali-
dad alta (la mortalidad de los pacientes con isquemia
critica es de 70%).2

OBJETIVO

Identificar las diferencias y complicaciones en-
tre la enoxaparina y la heparina no fraccionada
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CUADRO |

Distribucién de la edad de los pacientes.

Edad Promedio Var.

68.91 162.49 12.75

Desviacion estandar

Minimo Media Méaximo Moda

31 70 N &4

Fuente: Departamento de Angiologia y Cirugia Vascular del CMN La Raza, IMSS.

en el postoperatorio inmediato de exploracién
vascular.

MATERIAL Y METODOS
Diseno del estudio

Estudio retrospectivo de casos y controles que se lle-
v6 a cabo en el Hospital de Especialidades del Centro
Meédico Nacional La Raza. Se seleccionaron expedientes
de la base de datos electrénica del Servicio de Angiologia
y Cirugia Vascular con diagnéstico de insuficiencia arte-
rial aguda de miembro pélvico, sometidos a exploracién
femoral y tromboembolectomia durante el 1 de marzo
de 2011 al 31 de marzo de 2016. Se icluyeron
pacientes de 18 a 99 anos de edad de cualquier género,
con etiologia aterosclerosa y cardioembdlica, trata-
dos con anticoagulacién postoperatoria con heparina no
fraccionada o enoxaparina. Se excluyeron los pacientes
con revascularizacion fallida, exploracién vascular a otro
nivel, miembro toracico, mortalidad por comorbilidad
no asociada a anticoagulacién o con expediente in-
completo. Se seleccionaron 110 pacientes que cumplian
con los criterios, dividiendo la muestra en dos grupos
de casos y controles con una relacién 1.11:1.0 Se analiz6
el tipo de anticoagulacion administrada, la frecuencia de
retrombosis arterial, trombocitopenia inducida por he-
parina, hemorragia asociada a la anticoagulacion; si
ameritaron o no reexploracion vascular o si se requiri6
de amputacién durante el evento agudo o durante la
progresién a la anticoagulacién oral.

Toda la informacién se obtuvo de los registros elec-
tronicos del servicio y del expediente clinico impreso. Se
realizo el andlisis de la informacion recabada mediante
estadistica descriptiva e inferencial [buscar diferencias
significativas en el uso de tal medicamento ()?), determi-
nar independencia de las variables y prueba de Mann-
Whitney U). Planteamiento de la hipétesis. Para todo
valor de probabilidad < 0.05, se acepta la Ha y se recha-
za la Ho.

Para la comparacién de variables continuas se utiliz6
t de Student para variables con distribuciéon normal y la
prueba de la U de Mann-Whitney para variables de dis-
tribucion no paramétrica.

Se utilizé la prueba exacta de Fisher para la
comparacion de proporciones de las variables dis-
cretas. Se considero significacién estadistica un va-
lor de p < 0.05.

Posteriormente se procedié a realizar una tabla
de 2 x 2 para realizar el comparativo entre varia-
bles, se consider6 primordialmente valorar el tipo
de anticoagulante empleado, y las complicaciones
que presentaron los pacientes.

RESULTADOS

Se incluyeron 110 pacientes en el estudio, 58 per-
tenecian al grupo de casos: pacientes con insufi-
ciencia arterial aguda de miembro pélvico someti-
dos a exploracion femoral mas trombectomia o
embolectomia con revascularizacion exitosa y anti-
coagulacién postoperatoria con enoxaparina, y 52
pacientes del grupo control sometidos a exploracion
femoral més trombectomia o embolectomia con re-
vascularizacion exitosa y anticoagulacién postopera-
toria con heparina no fraccionada.

La edad promedio fue de 68.91 anos con una edad
minima de 31 y una maxima de 99 anos (Cuadro I).
El 43.63% hombres y 56.36% mujeres (Cuadro II).

La distribucion por edades se muestra en la figura 1.

En el anilisis de las comorbilidades de los pa-
cientes, 38.18% padecia diabetes mellitus, 67.27%
hipertension arterial sistémica y 44.54% tenia ante-
cedente de uso de tabaco.

En el analisis de la cirugia realizada se encontré
que 30% de los pacientes (33) se les realiz6 trom-

CUADRO I

Distribucion por sexo.

Sexo Frecuencia (%)
Femenino 62 (56.36%)
Masculino 48 (43.64%)
Total 110 (100%)

Fuente: Departamento de Angiologia y Cirugia Vascular del CMN La
Raza, IMSS.
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bectomia y a 70% (77) tromboembolectomia; un OR
de 0.47 a 2.42 con un intervalo de confianza del 95%
yuna P > 0.5 (Cuadro I1I).

27

De los 58 pacientes tratados con enoxaparina,
3.44% presento6 retrombosis arterial, mientras que
los tratados con heparina no fraccionada 5.7%. Se
obtuvo un OR con un intervalo de 0.27 a 10.68 y
una P = 0.44 para una cola y de P = 0.66 para dos

% — colas (Cuadro IV).
30 — En los tratados con enoxaparina 3.44% presenté
25 algtn tipo de complicacién hemorragica asociada a
la anticoagulacién, comparado con 5.7% de los
S 20 tratados con heparina no fraccionada. OR con un
g 15 intervalo de 0.27 a 10.68 y una P = 0.44 para una
colay P = 0.66 para dos colas (Cuadro V).
10 De los pacientes manejados con enoxaparina nin-
5 guno fue sometido a reexploracién vascular, compa-
§ rado con 7.69% de los manejados con heparina no
0 . . . . fraccionada; OR de 0.44 a 14.93 y una P = 0.04
30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89 90-99 (Cuadro VI).
Casos (n) La frecuencia de amputacién durante su posto-
Figura 1. Distribucién por edades. peratorio fue de 3.44% para los tratados con
CUADRO Il

Asociacion entre el tipo de anticoagulacion vs. tipo de resolucion.

Tipo de anticoagulante Tipo de resolucion
Trombectomia Tromboembolectomia Total

HNF 16 %6 5

ENX 17 41 58

Total 3 7 110
Medida de asociacion Valor estimado 95% intervalo de confianza

Minimo Maximo
OR 1.07 047 242
Diferencia de riesgo 1.45 -15.7 18.62
Fuente: Departamento de Angiologia y Cirugia Vascular del CMN La Raza, IMSS.
CUADRO IV
Asociacion entre el tipo de anticoagulacion vs. retrombosis.
Tipo de anticoagulante Retrombosis Total
Si No
HNF 3 52
ENX 2 56 58
Total 5 105 110
Medida de asociacion Valor estimado 95% intervalo de confianza
Minimo Maximo

OR 1.71 027 10.68
Diferencia de riesgo 2.32 -5.56 10.2

Fuente: Departamento de Angiologia y Cirugia Vascular del CMN La Raza, IMSS.
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CUADRO V

Asociacion entre el tipo de anticoagulacion vs. hemorragia.

Tipo de anticoagulante Hemorragia

Total
Si No
HNF 3 52
ENX 2 56 58
Total 5 105 110
Medida de asociacion Valor estimado 95% intervalo de confianza
Minimo Méximo
OR 1.7 0.27 10.68
Diferencia de riesgo 232 -5.56 102
Fuente: Departamento de Angiologia y Cirugia Vascular del CMN La Raza, IMSS.
CUADRO VI
Asociacion entre el tipo de anticoagulacion vs. reintervencion.
Tipo de anticoagulante Reintervencion Total
Si No
HNF 4 52
ENX 0 58 8
Total 4 106 110
Medida de asociacion Valor estimado 95% intervalo de confianza
Minimo Méximo
OR Indefinido 0 0
Diferencia de riesgo 769 044 14.93
Fuente: Departamento de Angiologia y Cirugia Vascular del CMN La Raza, IMSS.
CUADRO VI
Asociacion entre el tipo de anticoagulacion vs. amputacion.
Tipo de anticoagulante Amputacion Total
Si No
HNF 2 2
ENX 2 56
Total 4 106 110
Medida de asociacion Valor estimado 95% intervalo de confianza
Minimo Méaximo
OR 1.12 0.15 8.24
Diferencia de riesgo 0.39 -6.62 742

Fuente: Departamento de Angiologia y Cirugia Vascular del CMN La Raza, IMSS.
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enoxaparina y de 3.84% con heparina no fracciona-
da, con una P = 0.64 (Cuadro VII).

No se documenté durante la hospitalizaciéon
algun caso de trombocitopenia asociada a heparina
en el grupo de enoxaparina ni heparina no fraccionada.

De los pacientes que se encontraban con trata-
miento previo con anticoagulacién o antiagregante,
nueve (8.18%) utilizaban antagonistas de la vitamina
K, 11 (10%) acido acetilsalicilico y uno (0.9%) otros
anticoagulantes orales. De estos pacientes que
tenian tratamiento previo ninguno presenté com-
plicacién trombética o hemorragica.

DISCUSION

Se examinaron retrospectivamente 110 expe-
dientes clinicos de pacientes postoperados para
identificar si existen diferencias entre la enoxapari-
na y la heparina no fraccionada, comparando episo-
dios de retrombosis y complicaciones en el postope-
ratorio inmediato, para determinar si la heparina
de bajo peso molecular, especificamente la enoxa-
parina, se puede emplear en dicho procedimiento
en lugar de la heparina calcica.

En los pacientes postoperados de exploracién ar-
terial se ha reportado en diversos estudios, que con
el empleo de heparina fraccionada:

e El tiempo de hospitalizacién es menor (reduc-
cion de dos dias en el promedio de estadia posto-
peratoria para el procedimiento femoral distal
grupo (n = 18, P < 0.004).

¢ Una incidencia menor de trombosis venosa de
2.8 vs. 4.5% de heparina calcica.®

e No hubo diferencia en la frecuencia de complica-
ciones y s6lo un paciente manejado con heparina
convencional, se tuvo que reintervenir por trom-
bosis del injerto.

¢ Que hubo una reduccién significativa en el na-
mero total de TVP en los segmentos proximales
y cabe resaltar que 70% de las trombosis se pro-
dujeron entre el postoperatorio inmediato y el
tercer dia del postoperatorio.

¢ En el grupo de heparinas fraccionadas hubo una
menor incidencia de embolias pulmonares y no
hubo ninguna mortal. Esta descrito que una sola
inyeccion al dia de HBPM puede prevenir la em-
bolia pulmonar.

¢ Por el contrario, en tres estudios se observé una
mayor tendencia a hemorragia en los pacientes
tratados con HBPM; sin embargo, habria que
mencionar que estos estudios incluyen la nadro-
parina, que tiene mayor riesgo de hemorragia.?>?"
Ademas, esto pudo deberse a la administracion

de dosis més altas, lo que parece probable te-
niendo en cuenta los mayores niveles de anti-Xa
en los grupos de HBPM.?®

¢ En contra, también se ha reportado un aumento
de las concentraciones de aminotransferasa y
gammaglutamiltranspeptidasa en suero con la
heparina a dosis bajas.?® Sin embargo, no estan
claras aun cuales son las causas y si tienen o no
importancia las variaciones observadas en las
concentraciones de transaminasa durante el tra-
tamiento con la heparina.

e Por dltimo, a favor Salzman, Hirsh y cols. de-
mostraron (por lo menos en cirugia general),
que algunas heparinas de bajo peso, parecen
ser tan eficaces o mas que la heparina conven-
cional en la prevencién de la trombosis posto-
peratoria.®

Los factores principales que contribuyen a la se-
guridad y la eficacia de la anticoagulacion postope-
ratoria con el uso de HBPM enoxaparina, especifi-
camente, son la experiencia en su uso y la
dosificacién correcta.?

Las diferencias en la seleccién de los pacientes o
en las medidas profilacticas postoperatorias pueden
ser las responsables de algunas de las variaciones
observadas.

En la mayoria de los estudios recientes las com-
plicaciones hemorragicas han sido bajas tanto en el
grupo de HNF como en el de HBPM. Sin embargo,
esta por establecerse aun si las concentraciones
plasmaticas elevadas de anti-Xa en un paciente
dado se correlacionan con una mayor tendencia a la
hemorragia o si otros efectos de la heparina inten-
sifican el sangrado.3°

De la misma forma, aun cuando la mayoria de
los estudios fue para investigar la utilidad en la
prevencion de la trombosis venosa profunda, esta
situacion influye directamente en la evolucion y
prondstico de la cirugia arterial, pues la misma au-
menta las resistencias periféricas y, por ende, el
run-off y la estasis sanguinea, que de aumentar,
predisponen a la trombosis del sitio de la plastia.

Los dos grupos fueron comparables con respecto
a los datos demograficos de los pacientes, las in-
dicaciones de cirugia y los procedimientos reali-
zados.

De los resultados obtenidos, sélo tuvo significan-
cia estadistica la asociacién entre el tipo de anticoa-
gulacion y la reintervencion, con una P = 0.0468;
las demas variables no fueron significativas.

Se valoré el tipo de anticoagulante en relacién
con la necesidad de practicar amputacion y se obtu-
vo un OR de 1.12 (IC 95% de 0.15 a 8.24), en donde
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el valor de referencia no sobrepasa de la unidad, por
lo tanto, se considera como un factor indeterminado,
es decir, el tipo de anticoagulante empleado no in-
terfiere en la necesidad de realizar o no realizar
amputaciones.

En relacién con la valoracion entre el tipo de an-
ticoagulante y la presencia de hemorragias, se ob-
tuvo un OR de 1.71 (IC 95% de 0.27 a 10.68), en
donde el valor de referencia no sobrepasa de la uni-
dad, por lo tanto, se considera como un factor inde-
terminado, es decir, el tipo de anticoagulante no
tiene relacion con la presencia o ausencia de hemo-
rragias en los pacientes.

La asociacion entre el tipo de anticoagulante en
relacién con la practica de reintervencion obtuvo
un OR indefinido, ya que no fue posible realizar el
célculo correspondiente. En el caso de retrombosis,
se obtuvo un OR de 1.71 (IC al 95% 0.27 a 10.68),
en donde el valor de referencia no sobrepasa de la
unidad, por lo tanto, se considera como indetermi-
nado, es decir, en nuestro estudio el tipo de anti-
coagulante no influy6.

Por lo anterior, podemos deducir que la hipétesis
de estudio no se cumpli6, es decir, la hipétesis sobre
que la heparina fraccionada se puede utilizar en lu-
gar de la heparina convencional en las plastias arte-
riales para prevenir la retrombosis, no se compro-
bé; sin embargo, tampoco se comprobé la hipétesis
nula, que proponia que no era util; al contrario,
sale a relucir en los resultados, que si bien no es
superior, tampoco es inferior y, por lo tanto, al no
haber diferencias estadisticamente significativas se
puede utilizar una u otra.

Ya que se pueden utilizar indistintamente con
resultados similares, podriamos sustituir a la hepa-
rina célcica, pues otros inconvenientes en el uso
de la heparina convencional (HNF) son: necesidad de
realizar controles de coagulacién para disminuir el
riesgo hemorragico, consumo de tiempo, pues se
pierden varias horas de trabajo; requiere de bom-
bas de infusién, por lo cual se podria modificar al
utilizar la enoxaparina, pues otros estudios demos-
traron que es util y segura.

Ademais de las cuestiones técnicas, la debilidad
de nuestro trabajo es el nimero de casos, pues al
obtener una P grande en la mayoria de nuestras
variables, lo mas seguro es que si existe diferencia
entre la enoxaparina y la heparina convencional, se
deba al azar; sin embargo, solo estariamos hablan-
do de significancia estadistica, lo cual en verdad no
nos dice nada. El valor de P significa tnicamente
que es probable que lo que estamos viendo se deba
al azar o no. No tiene que ver con que un medica-
mento funcione o no, tiene relacién, pero eso no es
lo que significa.

Debemos tener en cuenta que el concepto de sig-
nificacién estadistica depende de dos elementos
esenciales: la magnitud de la diferencia que se bus-
ca probar y el tamario de la muestra.

e Magnitud de la diferencia. A mayor diferen-
cia entre las variables en estudio mas fAcil sera
demostrar que la diferencia es significativa; si la
diferencia es pequena las posibilidades de detec-
tar diferencias se minimizan.

e Tamano de la muestra. Mientras mayor sea,
mas facil sera detectar diferencias entre las va-
riables en estudio; cuando las diferencias son pe-
quefias se requiere de muestras de gran tamano
y cuando las diferencias son grandes se necesita
de muestras pequenas para conducir el estudio.

El tamano de la muestra afecta la significacién
estadistica a través del error estdndar que se hace
mas pequeno cuantos mas pacientes tenga el estu-
dio; luego entonces, cualquier diferencia entre las
variables en estudio puede ser estadisticamente
significativa si se dispone del ntimero suficiente de
pacientes.

Por lo anterior, méas relevante que significacién
estadistica es utilizar el concepto de relevancia cli-
nica; pues la relevancia clinica de un fen6meno va
mas alla de calculos matematicos y depende de la
gravedad del problema, la morbilidad y mortalidad
generada por el mismo.3!

Lo que realmente debe de ser considerado es el
hecho de que los estudios retrospectivos y retrolec-
tivos tienen una gran area de vulnerabilidad, ya
que al no contar con el control de la variable se
pueden producir sesgos de informacién. Lo més co-
rrecto seria disefar un nuevo proyecto de investi-
gacién de tipo ensayo clinico, en donde se tenga
control de la variable, con la finalidad de evitar ses-
gos de informacién, y aumentado la validez interna
del estudio.

Finalmente citaremos uno de los criterios de
causalidad de Bradford Hill (Criterios de Causalidad,
Bradford Hill-1965), los cuales establecen:

La fuerza de asociacién se mide por la magnitud
de la razon entre las tasas, medias y/o incidencias.
Si la tasa, media y/o incidencia de un evento entre
los expuestos a una causa es muy superior a la
tasa, media y/o incidencia entre los no expuestos, se
establece que existe una mayor fuerza de asociacion.
Dicho de otra forma, la relacién causa-efecto no pue-
de ser sustentada unicamente en el criterio estadis-
tico sino que deben cumplirse algunos requisitos: los
estudios de causa-efecto se encuentran en el nivel
investigativo explicativo, y sus conclusiones deben
sustentarse ademas de la estadistica en otros crite-
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rios de causalidad, puesto que no sé6lo es necesario
realizar una investigacién para buscar evidencia de
tal asociacién incluso en estudios observacionales en
los cuales podemos conocer, ademaés, la magnitud
del riesgo significativo entre una caracteristica y
otra.

En cuanto a la especificidad, sabemos que todos
los efectos, los problemas o las enfermedades son
multifactoriales, las asociaciones especificas no
existen, se plantean y es que la bisqueda de la evi-
dencia causal es més practica cuando se propone
una sola causa; en la légica proposicional es més fa-
cil aceptar una relacién causa-efecto cuando para
un efecto se plantea solamente una sola etiologia.*?

La asociacién entre el uso de un tipo de anticoa-
gulante y otro no ha presentado tener una mayor
distribucién, o una ventaja considerable, por lo tan-
to, se establece igualdad entre grupos.

CONCLUSIONES

¢ No existe diferencia estadisticamente significati-
va entre el empleo de enoxaparina contra hepa-
rina convencional en la exploraciéon femoral para
prevenir la retrombosis.
No obstante, no implica que no sea ttil.
Por lo tanto, podemos utilizar una u otra.

e Estudio no concluyente por el nimero de casos y
la diferencia entre las variables, minima.
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