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RESUMEN

ANTECEDENTES: La poblacion de la Consulta Externa del Hospital Roosevelt con
problemas degenerativos de rodilla ha aumentado asi como la Artroplastia Total de Rodilla
(ATR), la cual estd asociada a Tromboembolismo Pulmonar Fatal (0,1% anual); del 40-60%
de los pacientes sometidos a cirugia ortopédica mayor (Rodilla) que no reciben

Tromboprofilaxis desarrolla Trombosis Venosa Profunda (1,3,4.6).

OBJETIVOS: Determinar el uso del Rivaroxaban para la prevencion del Tromboembolismo
venoso tras el Reemplazo Total de Rodilla y la caracterizacion clinica de los pacientes

sintomaticos tratados.

RESULTADOS: No se presentd ningun caso de Tromboembolismo Pulmonar o Hemorragia
en los pacientes sometidos a ATR que se les administr6 Rivaroxaban 10mg/dia (6 hrs post
SOP y durante 15 dias). Del total de 30 pacientes ambos sexos, 80% eran mujeres, con
promedio de edad de 66 afios (Rango 40-70). Estos pacientes previo a la ATR presentaron
osteoartrosis degenerativa severa en la articulacion de la rodilla. De los pacientes tratados
24 son de la Ciudad Capital y 15 se dedican a ser amas de casa; las comorbilidades
asociadas mas frecuentes encontradas tenemos que: 28 presentaban osteoartritis, 18 eran
Hipertensos y 3 Diabéticos. Del total el 93% estuvo ingresado por mas de 72 horas y solo se
presentaron 4 complicaciones como lo son Infeccién, Celulitis, Dehiscencia y una escara a

nivel de la Herida Operatoria.

CONCLUSION: En el presente estudio NO se reporté ningln caso de Tromboembolismo
Pulmonar, esto es equivalente al 100% de eficacia del medicamento para la prevencion de

esta complicacion, en cirugias ortopédicas mayores de rodilla realizada en nuestro centro.



| INTRODUCCION

La cirugia ortopédica puede estar asociada con graves complicaciones postoperatorias
tales como el Tromboembolismo Venoso (TEV) que comprende desde la Trombosis Venosa
Profunda asintomética al Tromboembolismo Pulmonar Fatal (incidencia 0.1% anual). El TEV
es causado por la distorsion de la vena femoral al posicionar el miembro inferior para la
preparacion, mas la cementacion del Fémur que produce lesion del endotelio y fuerza a la
tromboplastina Tisular del hueso y medula 6sea a entrar a la vena femoral obstruida,
asociado a esto el dafio térmico del cemento que favorece a la formacién de trombos a nivel
de la vena femoral. Se estima que del 40% al 60% de los pacientes sometidos a cirugia
ortopédica mayor (Cadera o Rodilla) que no reciben Tromboprofilaxis desarrollan Trombosis
Venosa Profunda asintomética o Embolia Pulmonar, que se manifiesta clinicamente con:
Disnea subita, Taquicardia, Taquipnea y/o Muerte.r3468 |as Heparinas de Bajo Peso
Molecular (HBPM) son el estdndar de tratamiento en las cirugias ortopédicas mayores en
Europa. Sin embargo, Unicamente el 67% de los médicos fuera de los Estados Unidos las

utilizan de conformidad con las guias basadas en evidencia.’

En el Hospital Roosevelt los pacientes con problemas degenerativos de la rodilla vistos en la
consulta externa a quienes se les realiza Artroplastia Total de Rodilla (ATR) ha ido en
aumento. Por esto se estudi6é el uso de Rivaroxaban para evitar el trombo embolismo luego
de realizar una ATR, ya que no se contaba con este estudio ni la experiencia en nuestro

centro.

Rivaroxaban (Xarelto, de Bayer Schering Pharma AG, Wuppertal, Alemania) es un inhibidor
oral directo del Factor Xa, que ha sido investigado a dosis de 10 mg/dia en el programa
RECORD (Regulacion de la coagulacion en cirugia ortopédica mayor que reduce el riesgo

de Trombosis Venosa Profunda y Embolismo Pulmonar).1?°

El programa RECORD comprende cuatro estudios de fase Ill (RECORD 1 a 3) de 9,500
pacientes en donde compara a Rivaroxaban de 10 mg/dia Post-operatorios versus
Enoxaparina 40 mg/dia, iniciando en la noche antes de la cirugia. Los resultados han
demostrado el beneficio de la Tromboprofilaxis extendida después de colocar una Prétesis
Total de cadera (PTC RECORD2) y demostr6 que Rivaroxaban 10 mg/dia
es significativamente mas eficaz que el estandar actual de profilaxis en la prevencién

de Tromboembolismo venoso después de Protesis Total de Cadera (PTC) yde la

1



Artroplastia Total de Rodilla (ATR) con tasas similares de sangrado (RECORD 1 y 3
respectivamente). Teniendo en cuenta que Rivaroxaban ha presentado superioridad frente a
otros medicamentos en la profilaxis antitrombdtica en pacientes con sustitucion Total de
Rodilla (Eficacia 9.6% con Rivaroxaban Vrs otro 18.9%).125

El estudio se llevo a cabo en el periodo de enero 2011 a octubre 2012 en el departamento de
traumatologia y ortopedia del Hospital Roosevelt. Se estudi6 a 30 pacientes (82% eran
Mujeres, con edad promedio de 66 afios) a quienes se les realizd6 ATR y que se les
administré Rivaroxaban (Xarelto) 10mg PO 6 Horas Post Operatorio y luego cada 24 horas
por 15 dias, encontrando resultados similares a estudios como RECORD3 en el cual se
estudié esta dosis.»?° Encontrando una eficacia del medicamento del 100% para nuestra
poblacion estudiada, no reportando ningun caso de Tromboembolismo Pulmonar. Estos
resultados nos ayudaron a implementar acciones en el hospital agregando a nuestros
protocolos el esquema del Rivaroxaban (Xarelto) para evitar complicaciones como la
Tromboembolia Pulmonar y permitir un manejo 6ptimo del paciente luego de realizar una
ATR.



I ANTECEDENTES

2.1 PROTESIS DE RODILLA

a) DEFINICION

Se define prétesis como la sustitucion de una parte del cuerpo por un objeto artificial

disefiado y colocado con el fin de mejorar una funcion.

La artroplastia se define como la reconstruccién quirdrgica o sustitucién de una articulacion
degenerada o dolorosa para reestablecer su movilidad en enfermedades tales como la

osteoartritis o la artritis reumatoide o para corregir una deformidad congénita.®
b) RESENA HISTORICA

En 1958, McIntosh emple6 una protesis de la meseta tibial acrilica, y una protesis de
metal de disefio parecido fue desarrollada por McKeever. Gunston aplico el principio de
Charnley de la artroplastia de baja friccion de la cadera para desarrollar una prétesis de la
articulacion de la rodilla. Empled unas correderas femorales de metal, articuladas con
componentes en metales de polietileno. Cada componente se fijaba con cemento acrilico.
Freeman desarroll6 un componente femorotibial Unico para reemplazar la superficie total de
cada hueso. La protesis de Freeman-Swanson consistia en dos componentes cuya
estabilidad estaba determinada por el mecanismo de bola-en-surco. Otros disefios
mostraban bisagras completamente retenidas que reemplazaban las superficies articulares y
que no requerian una tensién equilibrada de los ligamentos laterales; sin embargo, estas
prétesis se aflojaban pronto y la tasa de infeccion era alta. En consecuencia, se desarrollaron
disefios de reconstruccion que permitian que la articulacion de la rodilla se moviera de forma

normal?.

Los primeros textos que hablan de la prétesis de rodilla que mas se utiliza en la
actualidad datan de 1973, cuando el francés A. Trillat y su equipo de investigacion, escriben
un articulo en el que hablan del concepto de protesis de rodilla, el mecanismo de creacion,

los resultados e indicaciones en sus 50 primeros pacientes tratados. %!



2.2 ANATOMIA DE LA RODILLA

La rodilla es la articulacion intermedia del miembro inferior formada por:
a) La articulacién femororrotuliana es una troclea
b) La articulacién femorotibial es una bicondilea

c) Latibiay la rétula no se articulan

En conjunto la rodilla funciona como una tréclea, con dos grados de movimiento:
a) Flexion / Extension.

b) Rotacién Interna / Rotacién Externa

Tiene dos meniscos de cartilago que se unen a la tibia por los cuernos anterior, posterior y

por su cara lateral se unen a la capsula articular.

Ligamentos:
a) Anteriores: ligamento rotuliano y retinaculos medial y lateral de la rétula.
b) Posteriores: ligamento popliteo oblicuo y popliteo arqueado
c) Laterales: ligamento lateral interno (LLI) y externo (LLE)
d) Cruzados: ligamento cruzado anterior (LCA) y posterior (LCP)

Membrana sinovial que tiene varias prolongaciones:
a) Bolsa sinovial suprarrotuliana
b) Bolsa sinovial infrarrotuliana
c) Bolsa sinovial prerrotuliana
d) Bolsa sinovial de musculo popliteo

e) El tnico musculo que atraviesa la articulacion es el popliteo

Musculos que rodean la articulacion:
a) Cuddriceps
b) Tensor de la fascia lata y el tracto lliotibial
c) Sartorio
d) Recto interno

e) Biceps femoral 1213



f) Semitendinoso
g) Semimembranoso
h) Plantar

i) Gastrocnemio

La fascia poplitea recubre y sirve de sujecion a estos musculos
Las siguientes arterias atraviesan la articulacion:

a) Arteria poplitea (la principal)

b) Arterias superiores lateral y medial

c) Arterias inferiores lateral y medial

d) Arteria sural

e) Red articular de la rodilla

En cuanto al sistema venoso, atraviesan la articulacion:
a) Vena poplitea (la principal)
b) Safena menor (superficial)
c) Safena mayor (superficial)
d) Femoropoplitea

El sistema nervioso consta de:
a) Nervio tibial
b) Nervio peroneo comun
c) Nervio safeno
d) Nervio cutaneo medial del nervio peroneo y del nervio tibial
e) Nervio cutaneo lateral del nervio peroneo y del nervio tibial

f) Las raices nerviosas que inervan la zona son L3, L4, L5, S1y S2, 1213



2.3 TIPOS DE PROTESIS Y MATERIALES

a)

b)

d)

e)

Monocompartimental: Sustitucibn parcial de la rodilla (Gnicamente un

compartimento), presenta dos componentes:

i. Femoral: lamina metalica generalmente de superficie convexa
ii. Tibial: lAmina semicircular de polietileno (esta ldmina puede estar libre o fijada
a otra de titanio)

Tricompartimental: Sustitucién total de rodilla (de las tres superficies articulares de
fémur, tibia y rétula) que consta de 3 componentes:

i. Femoral: lamina acoplada a los condilos
ii. Tibial: polietileno de alto peso molecular
iii. Patelar: polietileno

Estado del ligamento cruzado posterior (LCP)

En el caso de que continle siendo un ligamento funcional, se aconseja
conservarlo: PTR que conserva el LCP. Existen especialistas que aconsejan
eliminarlo en todos los casos que se utilice una proétesis total de rodilla, aunque el
ligamento no se haya visto afectado y sustituirlo por una proétesis especial que

simula la funcién del mismo (PTR estabilizadora posterior). (4)

Movilidad de la superficie articular de polietileno

En funcién a:

i) No cementadas: Fijacion de los elementos por presion (no se utiliza cemento
0seo0) gracias a la elasticidad del tejido 6seo mas la friccidn de la superficie
articular. Suelen ser porosas en la superficie que contacta con el hueso, lo

cual mejora en gran medida la fijacion. 1!
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i) Cementadas: Cemento 6seo en todos o alguno de los componentes de la

prétesis. %11

2.4 EJERCICIO DESPUES DE REEMPLAZO DE RODILLA
RECOMENDACIONES AL PACIENTE PARA LA MARCHA

Pronto, después de la cirugia el paciente comenzara a caminar distancias cortas en la sala
de rehabilitacion y desempenfar actividades cotidianas. Esta actividad temprana ayuda a la

recuperacion, a ganar fuerza muscular y movimiento.

Caminar: Caminar apropiadamente es la mejor manera de ayudar a la articulacion de la
rodilla. Al principio, el paciente caminard con una andadera o muletas y sera el cirujano o el

fisioterapeuta quien decida cuando poner su pierna al caminar.

Se recomendara al paciente ponerse de pie comodamente con su peso igualmente
equilibrado sobre la andadera. El paciente avanzara la andadera o muletas una distancia
corta, entonces alcanzara hacia delante la pierna operada y la rodilla extendida para que el
talon del pie toque el piso primero. El paciente avanza, la rodilla, el tobillo doblaran y el pie
entero descansara uniformemente en el suelo. Al completar el paso, el dedo del pie se
levantara del suelo y la rodilla y la cadera doblaran de modo que el paciente pueda alcanzar

hacia el préximo paso.

Se debe recordar caminar tan ritmicamente y suavemente como se pueda, se debe ajustar la
longitud del paso y la velocidad segln sea necesario para caminar con un ritmo parejo. Al
mejorar la resistencia y fortaleza muscular, puede pasar mas tiempo caminando. Se
aumentara gradualmente el peso en la pierna, se puede usar un bastén en la mano opuesta
a la cirugia y eventualmente caminar sin €l. No se debe cojear o inclinarse debido a la rodilla

operada.

Subir y Bajar la Escalera: La capacidad para subir y bajar la escalera requiere fortaleza y
flexibilidad. Al principio se necesitar4 un pasamano para apoyo Yy el paciente sera capaz de
hacer no mas que un paso a la vez. Siempre se sube la escalera con la rodilla buena y se
baja la escalera con la rodilla operada. Recuérdele, "arriba con la buena" y "abajo con la
mala." Subir la escalera es una 6ptima actividad de resistencia y fortalecimiento. ' No
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debe intentarse ascender un peldafio mas alto que la altura estdndar (7 pulgadas) y siempre
se debe usar un pasamano para mantener el equilibrio. Cuando el paciente llegue a estar

mas fuerte y mas mévil, puede comenzar a ascender escaleras pie sobre pie.

Actividades y Ejercicios Avanzados: Una vez que el paciente haya recuperado
independencia en distancias cortas y unos pocos pasos, se puede aumentar la actividad. El
dolor por problemas de rodilla antes de la cirugia, asi como el dolor y la hinchazéon después
de la cirugia ha debilitado la rodilla. Una recuperacién completa tardar4 muchos meses. Los

siguientes ejercicios y actividades ayudaran a recuperarse totalmente.

Doblar la Rodilla Mientras esta Parado: De pie con la ayuda de un andadero o las muletas
el paciente, levantara el muslo y doblara la rodilla tanto como se pueda. Se mantendra la
posicién de 5 a 10 segundos, luego se enderezaré la rodilla, tocando el piso con el talén

primero.

Doblar la Rodilla con Apoyo: Acostado boca arriba el paciente, dobla una toalla sobre su
rodilla operada y deja caer la toalla en su pie. Se dobla la rodilla y aplica presion ligera

mediante la toalla para aumentar la flexion. Se mantendra esta posicién de 5 a 10 segundos.

Ejercicios de Rodilla con Resistencia: Puede colocar al paciente pesos livianos alrededor
de su tobillo y repetir cualquiera de los ejercicios descritos. Estos ejercicios de resistencia
pueden comenzar de 4 a 6 semanas después de la cirugia. Gradualmente aumenta el peso

al volver la fortaleza.

Pedalear: Es una actividad 6ptima para ayudar a recuperar y fortalecer el musculo, mejorar
la movilidad de la rodilla. **4 Al principio se ajustara la altura del asiento de modo que el
fondo del pie apenas toque el pedal con la rodilla casi recta. Al principio el paciente debera

pedalear hacia atrds, podra pedalear hacia delante s6lo cuando un movimiento comodo de
8



ciclismo es posible yendo hacia atras. Cuando se tiene mas fuerza muscular (en 4 a 6
semanas) lentamente se aumenta la tensién de la bicicleta o pedaleara. Se sugiere que el
paciente pedalee de 10 a 15 minutos dos veces al dia y gradualmente aumente hasta 20 a

30 minutos, tres o cuatro veces por semana.

Dolor o Hinchazén después del Ejercicio: El paciente puede experimentar dolor de rodilla
o hinchazén después del ejercicio u otra actividad fisica, el paciente podra sentir alivio al
elevar la pierna y aplicar hielo envuelto en una toalla. El ejercicio y la actividad deberan

mejorar la fortaleza y movilidad constantemente. 114



2.5 XARELTO 10 mg (Rivaroxaban, comprimidos recubiertos con pelicula)

COMPOSICION:
Ingrediente activo: 10 mg de Rivaroxaban.

EXCIPIENTES: Celulosa microcristalina, Croscarmelosa sodica, lactosa monohidrato,
hipromelosa, laurilsulfato de sodio, estearato de magnesio, macrogol 3350, diéxido de titanio
(E171), 6xido de hierro rojo (E172).

INDICACIONES: Prevencion del tromboembolismo venoso (TEV) en pacientes adultos
sometidos a cirugia electiva de cadera o de rodilla.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los
excipientes; hemorragias clinicamente significativas activa, enfermedad hepética y la
coagulopatias asociada con el riesgo de sangrado clinicamente relevante, el embarazo y la

lactancia.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

No se recomienda en pacientes tratados concomitantemente con fuertes sistémica
concurrente de CYP3A4 y P-gpinhibitors, es decir, antimicéticos azoles (como ketoconazol,
itraconazol, voriconazol y posaconazol) o el VIH inhibidores de la proteasa, en pacientes
con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <15 ml / min); cuando faltan datos
en pacientes menores de 18 afios de edad o sometidos a cirugia por fractura de cadera
el aumento del riesgo de sangrado y una cuidadosa monitorizacion de los signos de
complicaciones hemorragicas son necesarias después de iniciar el tratamiento. En pacientes
con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina 15-29 ml / min) o con insuficiencia
renal moderada -grave (aclaramiento de creatinina 30-49 ml / min) que reciben
concomitantemente otros medicamentos que aumentar las concentraciones plasmaticas de
Rivaroxaban; en los pacientes cirréticos con insuficiencia hepatica moderada (Child Pugh B)
no se asocia con coagulopatias, en pacientes tratados concomitantemente con
medicamentos que afectan la hemostasia (como los AINE, acido acetilsalicilico, inhibidores
de la agregacién plaquetaria, otros Agentes Antitromboticos);1234561516- en pacientes con
trastornos congénitos o adquiridos, sangrado sin control, hipertensién arterial

grave, enfermedad ulcerosa gastrointestinal activa, Ulceras gastrointestinales recientes, la
10



retinopatia vascular, hemorragia intracraneal, intrarraquidea o intracerebral, anomalias

vasculares; cirugias cerebrales recientes, de la columna u oftalmolégicas.

Utilizar con precaucién: En los pacientes tratados de forma concomitante con
CYP3A4 inductores (por ejemplo, Rifampicina, Fenitoina, Carbamazepina, fenobarbital,
hierba de San Juan) o con CYP3A4 y P-gp-inhibidor de fluconazol.

Especial cuidado con anestesia Raquidea / puncién Epidural.
XARELTO CONTIENE LACTOSA.
REACCIONES ADVERSA:

Frecuentes: Aumento de GGT, aumento de las transaminasas (incl. aumento de ALT, AST),
anemia (incluyendo los parametros de laboratorio que se trate), nauseas, hemorragia post-
procedimiento (incluyendo la anemia post-operatoria, y la hemorragia de la herida).

Poco frecuentes: Aumento de la lipasa, amilasa, bilirrubina en sangre, LDH, fosfatasa
alcalina; taquicardia, trombocitopenia, sincope, mareos, dolor de cabeza, estrefiimiento,
diarrea, dolor abdominal y gastrointestinal (incluyendo dolor abdominal superior, malestar
estomacal), dispepsia, sequedad de boca, vomitos, insuficiencia renal (creatinina y urea
aumentadas), prurito, sarpullido, urticaria, contusiones, dolor en las extremidades, casos
raros de hemorragias musculares, hemorragia del tracto gastrointestinal (hemorragia
gingival, rectal), hematuria, hemorragia del tracto genital, hipotension, hemorragia nasal,

edema localizado, edema periférico, malestar general (incluida la fatiga, astenia) y fiebre.

Raras: Aumento de bilirrubina conjugada (con o sin aumento de ALT), dermatitis alérgica,
funcién hepatica anormal, frecuencia no conocida: sangrado dentro de un érgano critico
(cerebro), hemorragia suprarrenal, hemorragia conjuntival, hemoptisis, hipersensibilidad,

ictericia.

Clasificacion para el suministro: Medicamento sujeto a prescripciéon médica. 12345615.16.
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MECANISMO DE ACCION:

Rivaroxaban es un inhibidor altamente selectivo y directo del factor Xa, con biodisponibilidad
oral. La inhibicién del factor Xa interrumpe la via intrinseca y extrinseca de la cascada de
coagulacion de la sangre, inhibiendo tanto la formacién trombina y desarrollo de trombos. No
inhibe la trombina (factor Il activado) y no presenta efecto demostrado sobre las plaquetas.

EFECTOS FARMACODINAMICOS:

Una inhibicion dosis-dependiente de la actividad del factor Xa se observé en los seres
humanos. El tiempo de protrombina (TP) es influido por Rivaroxaban de una forma dosis-
dependiente, con una estrecha correlacién con las concentraciones plasmaticas (valor de r
es igual a 0,98). Neoplastin si se utiliza para el ensayo. Los otros reactivos proporcionan
resultados diferentes. La lectura para el PT es en cuestion de segundos, ya que el INR
(International Normalized Ratio) es calibrado y validado para cumarinas y no puede ser
utilizado para cualquier otro anticoagulante. En los pacientes sometidos a cirugia ortopédica
mayores, el 5/95 percentiles para PT (Neoplastin) 2-4 horas después de la ingesta de la
pastillas (es decir en el momento de maximo efecto) entre 13 y 25 s (valores de referencia
antes de la cirugia 12 a 15 s). El tiempo de tromboplastina parcial activado (TTPA) y HepTest
también prolongados debido a dosis-dependiente, sin embargo, no se recomiendan para
evaluar el efecto farmacodindmico de Rivaroxaban. La actividad anti-factor Xa es también
influido por Rivaroxaban, sin embargo, no existe ninguna norma para estd calibracién
disponible. No hay necesidad de un control de los pardmetros de la coagulacién durante el

tratamiento con Rivaroxaban en ensayos clinicos de rutina.
EFICACIA Y SEGURIDAD CLINICAS:

El programa clinico de Rivaroxaban fue disefiado para demostrar la eficacia de Rivaroxaban
para la prevencion del Tromboembolismo venoso, es decir, trombosis venosa profunda
proximal y distal (TVP) y embolismo pulmonar (PE) en pacientes sometidos a cirugia
ortopédica mayor de las extremidades inferiores. Mas de 9.500 pacientes (7.050 en cirugia
de reemplazo total de caderay 2.531 en cirugia de reemplazo total de rodilla) se estudiaron,
en estudios controlados aleatorios doble ciego de fase Ill de estudio clinico, el ACTA-
programa. Rivaroxaban 10 mg una vez al dia (OD), inicio no antes de 6 horas después de la
operacion se compar6 con Enoxaparina 40 mg una vez al dia iniciada 12 horas antes de la

intervencion. 1234561516 Fn |os tres estudios de fase Ill (ver tabla 1), significativamente
12



Rivaroxaban redujo la tasa de TEV total (TVP sintomatica, EP no fatal y muerte) y las
principales TEV (TVP proximal, no mortales, PE y la muerte relacionada con TEV), la pre-
primaria y especificaciones de los principales criterios de valoraciéon. Por otra parte, en los
tres estudios, la tasa de TEV sintomatica (TVP sintomética, EP no fatal, muerte relacionada
con TEV) fue menor en los pacientes tratados con Rivaroxaban en comparacion con los
pacientes tratados con Enoxaparina. La variable principal de seguridad, hemorragia grave,
se registraron tasas similares para los pacientes tratados con Rivaroxaban 10 mg en

comparacion con Enoxaparina 40 mg.

Tabla 1:

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

ABSORCION: La biodisponibilidad absoluta de Rivaroxaban es elevada (80% - 100%) para
la dosis de 10 mg. Es rapidamente absorbida con concentraciones maximas (Cmax) que
aparecen 2 a 4 horas después de la ingesta de la tableta. Ingesta de alimentos no
afectan Rivaroxaban AUC o Cmax a la dosis de 10 mg. La dosis de 10 mg de Rivaroxaban

puede tomarse con o sin alimentos. 12345615.16.
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Rivaroxaban farmacocinética aproximadamente lineal hasta aproximadamente 15 mg una
vez al dia. A mayores dosis de Rivaroxaban la absorcion de la disolucion muestra limitacion
con disminucion de la biodisponibilidad y disminucion de la tasa de absorcion con un
aumento de dosis. Esto estd marcado en ayunas que en estado de saciedad. La variabilidad
en la farmacocinética Rivaroxaban es moderado con la variabilidad interindividual (CV%) que
van desde 30% al 40%, ademas del dia de la cirugia y al dia siguiente cuando la variabilidad

en la exposicion es alta (70%).

DISTRIBUCION: Union a proteinas plasmaticas en humanos es alta, aproximadamente el
92% a 95%, la albumina sérica es el componente de unién principal. EI volumen de
distribucién es moderada con Vss siendo aproximadamente 50 litros.

METABOLISMO Y ELIMINACION: De la dosis administrada de Rivaroxaban,
aproximadamente 2/3 sufre una degradacion metabolica, a continuacién la mitad es
eliminada por via renal y la otra mitad elimina por via fecal. Al final el 1/3 de la dosis
administrada sufre directamente la excrecion renal de forma activa inalterada en la orina,
principalmente a través de la secrecion renal activa. Rivaroxaban se metaboliza a través de
CYP3A4, CYP2J2 y mecanismos ESP-independientes a la degradacion oxidativa de la
fraccion morpholinone y la hidrélisis de los enlaces amida son los lugares principales de
biotransformacion. Con base en investigaciones in vitro Rivaroxaban es un sustrato de las
proteinas transportador de la P-gp (P-glicoproteina) y BCRP (cancer de mama la proteina de

resistencia).

Sin modificar Rivaroxaban es el compuesto mas importante en el plasma humano, sin o con
activos circulantes. Con un aclaramiento sistémico de aproximadamente 10 I/h, Rivaroxaban
puede ser considerada como una droga de baja tasa de aclaramiento. Tras la administracién
intravenosa de una dosis de 1 mg, la vida media de eliminacién es de aproximadamente 4.5
horas. Tras la administraciéon oral de una dosis de 10 mg, la eliminacion se limita a la
velocidad de absorcion, al terminar la vida media es de 7 a 11 horas. Poblaciones especiales
GENERO/ancianos (mayores de 65 afios), presentaron mayores concentraciones en plasma
que los pacientes jovenes, con valores medios de AUC aproximadamente 1.5 veces mayor,
debido principalmente a una disminucién del aclaramiento total y renal. En Ninguna dosis fue
necesario el ajuste. No hubo diferencias clinicamente relevantes en la farmacocinética y

farmacodinamica entre hombres y mujeres. 12345615.16.
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CATEGORIAS DIFERENTES DE PESO:

Los extremos en el peso corporal (<50 kg 0> 120 kg) sélo tenia una pequefa influencia de
la concentraciones plasmatica de Rivaroxaban (menos del 25%). No es necesario ajustar la
dosis. En las diferencias interétnicas No se observé diferencia clinica relevante sobre la
farmacocinética y farmacodinamia de Rivaroxaban entre los caucéasicos, afroamericana,

hispanos, japoneses o pacientes chinos.

Pacientes cirréticos con insuficiencia hepatica leve (clasificaron como Child Pugh A)
mostraron so6lo pequefios cambios en la farmacocinética de Rivaroxaban (1.2 veces mayor

en el AUC en promedio), casi comparable a su grupo sano de control.

En los pacientes cirrticos con insuficiencia hepatica moderada (clasificaron como nifio
Pugh B), la AUC media fue significativamente mayor 2.3 veces en comparacion con

voluntarios sanos.

Sin consolidar el ABC aumenté 2.6 veces, estos pacientes también habian reducido la
eliminacion renal de Rivaroxaban, similar a los pacientes con insuficiencia renal

moderada. No existen datos en pacientes con insuficiencia hepética grave.

La inhibicion de la actividad del factor Xa se incrementé en un factor de 2.6 en los pacientes
con enfermedad hepética moderada en comparacion con voluntarios sanos, prolongaciéon de
PT, aument6 de forma similar por un factor de 2.1. Los pacientes con insuficiencia hepatica
moderada fueron mas sensibles a Rivaroxaban resultando en una empinada PK / PD

relacién entre la concentracion y el PT.

Xarelto esta contraindicado en pacientes con enfermedad hepéatica asociada a Coagulopatias
y clinicamente riesgo relevante de sangrado. Xarelto puede utilizarse con precaucion en
pacientes cirréticos con insuficiencia hepatica moderada (Child Pugh B) si no se asocia con
coagulopatias. Insuficiencia renal. Se ha producido un aumento en la exposicién
Rivaroxaban correlacionado con disminucion de la funcidon renal, segun la evaluaciéon
a través de mediciones de aclaramiento de creatinina. En los individuos con insuficiencia
renal leve (aclaramiento de creatinina 50-80 ml/min), liquidacion moderada (creatinina
30-49ml/min) y grave (aclaramiento de creatinina 15-29 ml/min), las concentraciones

plasmaticas de Rivaroxaban (AUC) aumentaron 1.4, 1.5 y 1.6 veces respectivamente.
1,2,3,4,5,6,15,16.
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Correspondientes aumentos en los efectos farmacodindmicos fueron més pronunciados en
los individuos con insuficiencia renal leve, insuficiencia renal moderada y grave. La inhibicion
total de la actividad del factor Xa se increment6é en un factor de 1.5, 1.9 y 2.0,
respectivamente, en comparacioén con voluntarios sanos, prolongacion de PT aumento de
forma similar por un factor de 1.3, 2.2 y 2.4 respectivamente. No existen datos en pacientes
con aclaramiento de creatinina <15 ml/min. No se recomienda en pacientes con aclaramiento
de creatinina <15 ml/min. Xarelto debe utilizarse con precaucién en pacientes con
aclaramiento de creatinina 15-29 ml/min. En la farmacocinética / farmacodinamica (PK / PD)
la relacién entre la concentracion plasmatica de Rivaroxaban y varios criterios de valoracion
PD (inhibicion del factor Xa, PT, TTPa, HepTest) se han evaluado después de la
administracién de una dosis de 5-30 mg al dia. Rivaroxaban 10 mg a resultados en un
estado de equilibrio y la Cmax de aproximadamente 125 mg/l. Larelacién entre la

concentracion y la actividad Rivaroxaban (factor Xa) se ajusté mejor a un modelo Emax.

Dependiendo de los reactivos utilizados para PT, la pendiente diferia
considerablemente. Cuando Neoplastin PT se utilizé el PT basal fue de alrededor del 13y la
pendiente S fue de alrededor de 3 a 4s/(100 mg / I). Los resultados de la PK / PD analizados

en la Fase Il fueron consistentes con los datos establecidos en sujetos sanos.

Los datos no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos a dosis Unica
segun los estudios convencionales de seguridad farmacolégica, toxicidad, fototoxicidad y

genotoxicidad.

Los efectos observados en los estudios de toxicidad de dosis repetidas se debieron
principalmente a la actividad farmacodindmica exagerada de Rivaroxaban. En ratas, el
aumento de IgG e IgA en plasma fueron atendidos en los niveles de exposicion clinicamente
relevantes. Los estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva relacionados con
el mecanismo de accién farmacoldgico de Rivaroxaban, toxicidad embriofetal (pérdida post-
implantacién, con retraso/progresado, osificacién, la luz de mdltiples puntos de color
hepatica) y una mayor incidencia de malformaciones comunes, asi como alteraciones
placentarias se observaron concentraciones plasmaticas clinicamente relevantes. En el
estudio de pre y post-natal en ratas se observo reducida viabilidad de las crias a dosis que

fueron toxicas para las presas. 123456.15.16.

16



3.1

3.2

I OBJETIVOS

Uso del Rivaroxaban para la Prevencién del Tromboembolismo venoso tras el
Reemplazo Total de Rodilla en los pacientes tratados en el Departamento de

Traumatologia y Ortopedia del Hospital Roosevelt.

Caracterizacion Clinica de los Pacientes Sintomaticos sometidos a reemplazo
Total de Rodilla tratados en el Departamento de Traumatologia y Ortopedia del

Hospital Roosevelt.
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IV MATERIAL Y METODOS

4.1 Tipo de estudio: Estudio Descriptivo: Se analiz6 la eficacia del uso de Rivaroxaban
en la prevencion del Tromboembolismo Venoso en pacientes a quienes se les
realiz6 una Artroplastia Total de Rodilla en el Departamento de Traumatologia y
Ortopedia del Hospital Roosevelt durante los afios 2011-2012.

4.2 Poblacidn: Se incluyé el Universo de pacientes entre 40 y 70 afios de edad quienes
presentaron osteoartrosis degenerativa severa en la articulacion de la rodilla y

que cumplieron los requisitos para que se les realizara una ATR.

4.3 Sujeto de Estudio: Hombres y Mujeres de 40-70 afios de edad con Artroplastia Total

de Rodilla y a los cuales se les administrd Rivaroxaban.

4.4 Célculo de la Muestra: Se incluyo el total de pacientes a quienes se les realiz6 una

Artroplastia Total de Rodilla durante el periodo de estudio.

4.5 Criterios de Inclusion:
a) Candidatos a realizarse Artroplastia Total de Rodilla atendidos en el
Hospital Roosevelt.
b) Edad entre 40-70 afios.

4.6 Criterios de Exclusion:
a) Operados en otros Hospitales.
b) Hipersensibilidad a algin componente del medicamento.
c) Clinica de Sangrado Activo.
d) Dafo hepatico asociado a Coagulopatias.
e) Embarazo y Lactancia.
f) Factores o riesgo de Sangrado:
i) Hipertension Severa.
i) Ulcera Gastrointestinal Activa

iif) Cirugia cerebral, de columna o abdominal reciente.
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4.7 Cuadro de Operacionalizacién de las Variables:

Definicion Definicion Tipo de Escala | Unidad de
Variable . . .
Conceptual Operacional Variable de medida
Medida
Rivaroxaban Es un 10 Mg PO 6 | Cuantitativo Razon Mg
selectivo horas post
inhibidor Operados y
directo del | luego cada 24
factor Xade | horas por 15
la cascada | dias
de la
coagulacion
con
biodisponibili
dad oral.
Trombo- Capacidad | -Taquicardia Cualitativo Nominal | Presente
embolismo de un _
-Taguipnea No
Trombo de
_ _ Presente
causar el -Disnea subita
blogueo de

una arteria o

vena.

-Sudoracién

excesiva

-Estado de

conciencia
-Tos
-Hemoptisis
-Dolor Pleural

-Dimero D

>4mg/ml

-Tomografia
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Helicoidal
Toracica con
medio de
contraste
(Oclusion
Parcial o total
vasos
pulmonares
sugestivo de

Tromboembolia

Pulmonar).

Artroplastia Colocar una | Prétesis  Total | Cualitativo Nominal | Si

Total de Rodilla prétesis de Rodilla por
Articulada en | medio  técnica No

la rodilla Insal
sustituyendo
una rodilla
danada.

Edad Tiempo 40-70 afos de | Cuantitativo Razon Afos
transcurrido | edad
a partir del
nacimiento

hasta la
fecha actual.

Procedencia Origen, De la Capital o | Cualitativo Nominal | Lugar de
principio de | del interior del vivienda
donde nace o | Pais
se deriva

algo.
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Actividad Labor de las | A que se dedica | Cuantitativo Razon En que
Laboral personas o a trabaja,
su trabajo o No trabaja
actividad
legal
remunerada.
Enfermedades Alteracion Hipertension Cualitativo Nominal | Asociado
previas mas o menos | Arterial
No
Asociadas grave de la _ _
Diabetes Asociado
salud que _
L ) Mellitus
existia previo -
Osteoartritis
a un evento N
Artritis
nuevo. _
Reumatoide
Trauma Inicial
Estancia Cada uno de | Tiempo del | Cuantitativo Razon Mayor de
Hospitalaria los dias que | paciente 72 Horas
esta el ingresado
Menor de
enfermo en
] 72 Horas
el hospital.
Complicaciones | Eventualidad | Complicaciones | Cuantitativo Razon Inmediata
postoperatorias qgue ocurre | Postoperatorias )
Mediatas
enelcurso |luego de un
previsto de | Remplazo Total Tardias
un de Rodilla
procedimi-
ento
quirurgico
con una
respuesta
local o
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sistémica
que puede
retrasar la
recuperacion
0 poner en

riesgo la vida

0 una
funcién.
Sexo Percepcion Masculino Cualitativa Nominal | Masculino
organica o _ _
o Femenino Femenino
biolégica
4.8 Proceso de Seleccion de la Muestra:

La muestra tomada es el universo completo de pacientes que cumplieron con los
criterios de inclusion. Esto se determind en base a un proceso de revisiéon de los
pacientes a quienes se les coloco una Prétesis Total de Rodilla durante el afio 2009-

2010 en el departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Roosevelt.

El total de procedimientos de este tipo, que se realizaron durante este periodo fue de
22 (el Hospital adquirié 52 prétesis). El resto de prétesis (30) se tom6é como base para
determinar el universo de este estudio. El investigador procedié a seleccionar a todo
paciente con osteoartrosis degenerativa severa del cartilago articular de la rodilla que
acudieron a la Consulta Externa de Ortopedia: Consulta general, cirugia A, E y/o C;
asi como a la Emergencia y que llend los criterios de inclusién segun el diagnostico
escrito en papeleta y radiografia. Seguidamente se le explico al paciente los
objetivos, razones y riesgos de la investigacién de forma detallada y explicita. Si el
paciente no entendié por alguna razon, se replante6 la informacion sin perder el
sentido semantico de la misma y en casos extraordinarios se solicité la ayuda de un
familiar o acompafante y se solicitd la firma del consentimiento informado y/o la
huella digital del pulgar derecho en su defecto. Se procedi6 a ingresarlo y realizarle

laboratorios de gabinete y radiol6gicos correspondientes, se llené la boleta de
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recolecciébn de datos segun el numero correlativo y se procedié de la siguiente

manera:

Se incluyeron en el grupo tratamiento todos los individuos a estudio que cumplieron
con los requisitos para ser candidatos para una prétesis Total de Rodilla y a quienes
se les colocO una prétesis. Posterior a ello se les administrd Xarelto 6 horas Post
operatorio via oral a dosis de 10mg STAT vy luego cada 24 horas por 15 Dias. A
estos pacientes se les citd diariamente para darles el medicamento y evaluarlos
clinicamente; durante la entrevista se llené la casilla correspondiente al dia de
tratamiento en la boleta de recoleccién de datos para un mejor control y veracidad de

la toma del medicamento.

Se encuestd al paciente sobre si presento o presenta disnea subita, sudoracion
excesiva, dolor, taquicardia, taquipnea entre otros; al examinarlo fisicamente en la
visita diaria se verificaban dichos signos y sintomas, ademas se le pregunté al
paciente por medio de preguntas directas segun la boleta de recoleccién de datos
sobre la presencia 0 no de estos signos y sintomas.

La primera evaluacion clinica se realiz6 con el paciente sentado evaluando
primeramente el grado de movilidad articular de la rodilla operada pidiéndole al
paciente que realizara movimientos de flexo-extension; durante el examen fisico en la
inspeccion y palpacion se evalué la presencia o ausencia de: taquicardia, taquipnea,

disnea, sudoracion excesiva y estado de conciencia.

En la segunda evaluacion clinica 30 dias Post operados (15 dias después de iniciado
el tratamiento farmacolégico) se le examind evaluando los parametros anteriormente

descritos de la boleta de recoleccion de datos.
Finalmente se le explico al paciente los resultados obtenidos luego del tratamiento

farmacologico y que serd necesario su seguimiento en Consulta Externa y por

Terapia Fisica para una optima Rehabilitacion y reincorporacion a su vida laboral.
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4.9

En caso que se necesite volver a citar a los sujetos a estudio se les pidié el numero
de teléfono personal o domiciliar y su direccién, los cuales no se utilizaron para otros
fines que no sean los de la presente investigacion, la cual es estrictamente
académica. (este dato, no fue colocado en las boletas). Luego los datos de los
pacientes se ingresaron a una base de datos en Microsoft Excel para realizar
posteriormente el trabajo estadistico correspondiente.

Se tomdé en cuenta la necesidad de que si algun paciente presentaba una
complicacién como: tromboembolia pulmonar se le ingresaria y seria evaluado por
medio del interrogatorio y examen fisico sobre sintomas como: Disnea Subita, Dolor
Pleural, Tos, Hemoptisis y signos clinicos como: Taquicardia, Taquipnea y cuarto

ruido Cardiaco Disminuido.

Se le realizarian estudios con los que cuenta el Hospital Roosevelt como:

a) Laboratorio: Hematologia para valorar leucocitosis, Aumento de la
Velocidad de Sedimentacion, aumento de LDH y TGO. Gases Arteriales
que pueden evidenciar Hipoxemia, Hipocapnia y Alcalosis Respiratoria.
Dimero D > 4 mg/ml.

b) Ex&menes Radiol6gicos como:
i) Rayos x de torax y Tomografia Toracica que pueden evidenciar
Oligohemia, Derrame pleural o Cardiomegalia.

i) Doppler de Miembros inferiores: para descartar Trombosis Venosa

profunda que es la principal causa de Tromboembolismo (90%).

El instrumento de recoleccién de datos: Consistié en una boleta la cual conté
al inicio con un espacio en blanco para colocar el nimero boleta, nimero de
registro del paciente, edad, sexo, presencia o no de Taquicardia, Disnea Subita,
Taquipnea, Tos y dias de tratamiento (15 dosis). En las boletas se buscoé recabar

informacion acerca de cada una de las variables a estudio.(ver Anexo 1)
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4.10

411

412

4.13

Plan de andlisis estadistico: Los datos obtenidos de los pacientes a quienes se
les coloco una Protesis Total de Rodilla fueron ingresados en una base de datos
creados en Microsoft Excel para un control ordenado optimo y légico, para luego
ser presentados en tablas y gréficas.

Aspectos éticos de la investigacion: A los pacientes se les informd en que
consistia el estudio y que los datos obtenidos se utilizarian en el estudio,
guardando toda confidencialidad que se amerita para asegurar su identidad y la
informacion se utilizé estrictamente para fines académicos, para ello se firmo6 un

consentimiento informado.

Materiales: Medicamento para los pacientes; el cual se proporcioné por la
Jefatura de Traumatologia y Ortopedia (5 tabletas donadas por la casa
farmacéutica) y las 10 restantes compradas por el paciente. El medicamento es
Rivaroxaban (Xarelto que es un inhibidor oral directo del Factor Xa a dosis de 10
mg/dia 6 Horas post cirugia y luego por 15 dias).

Aspectos éticos: Todo el estudio se enfocd al conocimiento para mejorar la
atencioén al paciente. No se utilizaron nuevas técnicas o un grupo control que no
estuviera expuesto a un Anticoagulante, puesto que se pondria en riesgo la vida
del paciente, ya que la literatura indica 60% de Tromboembolia Pulmonar en
pacientes sometidos a Artroplastia Total de Rodilla. Todos los pacientes estan
protegidos por los principios del cédigo de Nuremberg y la prima maxima
“‘Primeramente no hacer dafo” ya que el estudio tuvo el unico objetivo de

contribuir a la buena evolucidn del paciente en el presente y futuro préximo.
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V RESULTADOS

En este Estudio Descriptivo se analizé y se comprobd el uso de Rivaroxaban (Xarelto) en la
prevencién del Tromboembolismo Venoso en todos los pacientes a quienes se les realizé
una Artroplastia Total de Rodilla en el Departamento de Traumatologia y Ortopedia del
Hospital Roosevelt durante los afios 2011-2012.

Tabla No. 1

Datos de los pacientes a los que se les realiz6 Artroplastia Total de Rodilla tratados en el
Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Roosevelt durante el periodo de
Enero del 2011 a Octubre del 2012.

ARTROPLASTIA
TROMBOEMBOLIA EFICACIA DE
SEXO EDAD TOTAL DE
PULMONAR RIVAROXABAN
RODILLA
MASCULINO | 20% | PROMEDIO |66 Sl NO 100%
FEMENINO | 80% MEDIA 65 Sl NO 100%
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Informacion Epidemioldgica:

Grafica No. 1

Edad de los pacientes que se les realizé Artroplastia
Total de Rodilla tratados en el Departamento de
Traumatologia y Ortopedia del Hospital Roosevelt
durante el periodo de Enero del 2011 a Octubre del
2012.

= PROMEDIO
= MEDIA

Gréfica No. 2

Genero de los pacientes que se les realizo Artroplastia
Total de Rodilla tratados en el Departamento de
Traumatologiay Ortopedia del Hospital Roosevelt
durante el periodo de Enero del 2011 a Octubre del 2012.

B Genero

20

27



Gréfica No. 3

Informacion Epidemiolégica de los pacientes a los que se les
realiz6 Artroplastia Total de Rodilla tratados en el Departamento
de Traumatologiay Ortopedia del Hospital Roosevelt durante el

periodo de Enero del 2011 a Octubre del 2012.
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Procedencia y Actividad Laboral

M Otro Departamento 6
M Guatemala 24
M Ama de Casa 15
H No Trabajan 5
m Otros 10

Gréfica No. 4

Enfermedades Asociadas en los pacientes a los
qgue se les realiz6 Artroplastia Total de Rodilla
tratados en el Departamento de Traumatologiay
Ortopedia del Hospital Roosevelt durante el
periodo de Enero del 2011 a Octubre del 2012.

m Enfermedades Asociadas
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Nota: Osteoartritis (OA), Diabetes Mellitus (DM), Hipertension Arterial (HTA), Artritis Reumatoide (AR).
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Gréafica No. 5

Estancia hospitalariay promedio de dias de los
pacientes alos que se les realiz6 Artroplastia Total de
Rodilla tratados en el Departamento de Traumatologia
y Ortopedia del Hospital Roosevelt durante el periodo

de Enero del 2011 a Octubre del 2012.

Bm<=72Horas M>72Horas M Dias

Estancia Hospitalaria

Gréfica No. 6

los que se les realiz6 Artroplastia Total de Rodilla tratados
en el Departamento de Traumatologiay Ortopedia del
Hospital Roosevelt durante el periodo de Enero del 2011 a
Octubre del 2012.
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Complicaciones y ayuda de Fisioterapia en los pacientes a
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VI DISCUSION Y ANALISIS

El trabajo determiné la eficacia en el uso de Rivaroxaban para la prevencién del
Tromboembolismo venoso luego de una Artroplastia Total de Rodilla (ATR); asi como la
caracterizacion clinica de los pacientes sintomaticos tratados. El estudio se realizé6 en 30
pacientes a los que se les realizé ATR y utilizaron Rivaroxaban 10 Mg/dia por 15 dias.
Ningun paciente presenté Tromboembolia Pulmonar (TEP) y/o Hemorragia; esto representa
una eficacia del Medicamento del 100% para la prevencion de la TEP (Tabla 1) durante su
uso; éstos resultados son sustentados en la bibliografia donde se hace referencia a la

importancia del tratamiento antitrombdético en las cirugias mayores.

La edad promedio de los pacientes operados en el Hospital Roosevelt fue de 66 afios,

(Grafica 1), predominando el sexo femenino con 80%. (Grafica 2).

De los pacientes atendidos en el Hospital Roosevelt a quienes se les realizo ATR el 80% son
originarios del departamento de Guatemala (Con Predominio de la Ciudad Capital y Mixco).
15 pacientes se dedican a ser Amas de Casa, 10 tienen otros empleos y 5 no trabajan
(Grafica 3). De la enfermedades presentes previo a la ATR, el 93% presentaba Osteoartritis,
18 Hipertension, 3 Diabetes Mellitus, 2 Artritis Reumatoide y 4 pacientes presentaban otras
enfermedades asociadas (Grafica 4). De la totalidad de pacientes tratados ninguno presenté

trauma inicial como enfermedad asociada previo a la cirugia.

De la totalidad de pacientes, el 93% permanecié ingresado por mas de 72 horas con un
promedio de 7 dias de estancia hospitalaria, luego de finalizado su tratamiento (Grafica 5). El
70% recibieron Fisioterapia postoperatoria (el resto de pacientes no asistié a sus terapias
pues recibid terapia en casa). Solo se presentaron 4 complicaciones (13%) siendo estas 1
Infeccion, 1 Celulitis, 1 Escara y 1 dehiscencia, todas de la herida operatoria (Grafica 6), no

se presentaron Hemorragias o Tromboembolismo Pulmonar post operatorio.

El 100% de los diagnosticos de procesos degenerativos de la rodilla (osteoartrosis severa)
previa cirugia fue hecho por medio de Rayos X (la Tomografia Axial Computarizada por fines

econdmicos y de diagndstico no es de utilidad en este estudio).
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Al final de la investigacion la Unica limitante en el estudio fue hacer que el paciente asistiera
diariamente al hospital para la administracion del medicamento; pues el paciente llegaba en
diferentes horarios e incluso hubieron dias que indicaron que no podian llegar y se les indico
gue se tomara la tableta en su casa (un caso en dos ocasiones durante el tratamiento en un

mismo paciente).

6.1 CONCLUSIONES

1. Se determiné que la eficacia en el uso de Rivaroxaban para la prevencion del
Tromboembolismo Venoso tras la Artroplastia Total de Rodilla en los 30 pacientes
tratados en el Departamento de Traumatologia y Ortopedia del Hospital Roosevelt es
del 100%.

2. Las caracteristicas clinicas de los pacientes sintomaticos sometidos a artroplastia
total de rodilla son: Sexo femenino 80%, edad promedio de 66 afios, 24 pacientes
son de la Ciudad Capital, 15 se dedican a ser amas de casa, 28 presentaban
osteoartritis, 18 eran hipertensos y 3 diabéticos, 93% de los pacientes estuvo
ingresado por mas de 72 Horas y 4 de 30 pacientes presentaron complicaciones NO
asociadas a Tromboembolismo Pulmonar o Hemorragia, secundario al tratamiento
Quirargico como lo son: Infeccién, Celulitis, Escara y Dehiscencia de Herida

Operatoria.

6.2 RECOMENDACIONES

Cada paciente al cual se le debe realizar una Artroplastia Total de Rodilla, debe tener
medicamentos que eviten la tromboembolia pulmonar (Tromboprofilaxis) y deberan
de utilizarse como tratamiento Médico establecido en los protocolos de manejo
Hospitalario, para evitar complicaciones graves e incluso la muerte de estos
pacientes. Esta patologia puede ser prevenible con medicamentos como Rivaroxaban
10mg/dia via Oral 6 Horas luego de ser operados y cada 24 horas por 15 dias. Esta

es nuestra experiencia, la experiencia del Hospital Roosevelt.
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8.1 ANEXO #1

Boleta de recoleccion de datos

Masculino

[ ]

Presencia de Signos Clinicos:

Sexo:

Taquicardia

Disnea Subita

Otro:

Boleta No. : Fecha: [/ [
No. HC: Fecha SOP:

Nombre:

Edad:

Dias de Rivaroxavan: INICIO: I

FINALIZA_ /| |
Femenino |:|

Tos

Taquipnea Si

Xarelto 6 horas Post Operatorio

15 Dias de Xarelto Tomado

[ ]
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IX PERMISO DEL AUTOR PARA COPIAR EL TRABAJO

El Autor concede permiso para reproducir total o parcialmente y por cualquier medio la tesis
titulada: * Uso de Rivaroxaban para evitar el Trombo-Embolismo en la Sustituciéon Total de
Rodilla” para propoésitos de consulta académica. Sin embargo, quedan reservados los
derechos de autor que confiere la ley, cuando sea cualquier otro motivo diferente al que se

sefiala lo que conduzca a su reproduccién o comercializacion total o parcial.
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