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Fundamento

Resultados principales

El tratamiento de la trombosis venosa profunda
(TVP) distal (por debajo de la rodilla) no esta claramen-
te establecido. Puede tratarse con anticoagulacion o vi-
gilarse con un seguimiento estrecho para detectar la
progresién a las venas proximales (por encima de la ro-
dilla), que requiere anticoagulacién. Los defensores de
esta estrategia de seguimiento se basan en el hecho de
que la progresién es poco frecuente y la mayoria de las
personas pueden evitar las posibles hemorragias y otros
efectos adversos de la anticoagulacion.

Objetivos

Evaluar los efectos de diferentes intervenciones de
tratamiento para pacientes con trombosis venosa pro-
funda (TVP) distal (por debajo de la rodilla).

Métodos de blsqueda

El especialista en informaciéon vascular de la
Cochrane realizd busquedas en el Registro Especializado
Cochrane Vascular, en las bases de datos CENTRAL,
MEDLINE, Embase y CINAHL y en los registros de ensa-
yos clinicos de la Plataforma del Registro Internacional
de Ensayos Clinicos de la Organizacién Mundial de la
Salud y de ClinicalTrials.gov hasta el 12 de febrero de
2019. También se realiz6 una comprobacién de referen-
cias para identificar estudios adicionales.

Criterios de seleccion

Ensayos clinicos aleatorizados (ECA) para el trata-
miento de la TVP distal.

Extraccion de datos y andlisis

Dos autores de la revision seleccionaron de forma in-
dependiente los ensayos y extrajeron los datos. Los des-
acuerdos se resolvieron mediante discusién. Las medidas
de resultado primarias de interés fueron la recurrencia del
tromboembolismo venoso (TEV), la TVP y la hemorragia
mayor y el seguimiento vari6 de 3 meses a 2 afios. Se rea-
lizaron metandlisis con modelos de efectos fijos con razén
de riesgos (RR) e intervalos de confianza (IC) del 95%. Se
evalué la certeza de las pruebas mediante GRADE.

Se identificaron ocho ECA que informaron sobre
1.239 participantes. Cinco ensayos asignaron al azar a
los participantes a la anticoagulacién durante hasta 3
meses versus ninguna anticoagulaciéon. Tres ensayos
compararon el tratamiento anticoagulante durante dife-
rentes periodos de tiempo.

Anticoagulante comparado con ninguna intervencion
o placebo para el tratamiento de la TVP distal

La anticoagulacién con un antagonista de la vitami-
na K (AVK) redujo el riesgo de TEV recurrente durante
el seguimiento en comparacién con los participantes
que no recibieron anticoagulacién (RR 0,34; 1C 95%:
0,15 a 0,77; 5 estudios, 496 participantes; 12 = 3%;
pruebas de alta certeza), y redujo el riesgo de recurren-
cia de TVP (RR 0,25; IC 95%: 0,10 a 0,67; 5 estudios,
496 participantes; 1> = 0%; pruebas de alta certeza). No
hubo un efecto claro sobre el riesgo de embolia pulmo-
nar (EP) (RR 0,81; IC 95%: 0,18 a 3,59; 4 estudios, 480
participantes; I = 0%; pruebas de baja certeza). Hubo
poca o ninguna diferencia en la hemorragia mayor con
la anticoagulaciéon en comparaciéon con el placebo (RR
0,76; IC 95%: 0,13 a 4,62; 4 estudios, 480 participan-
tes; 12 = 26%; pruebas de baja certeza). Hubo un au-
mento de los eventos hemorragicos no graves clinica-
mente relevantes en el grupo tratado con
anticoagulantes (RR 3,34; IC 95%: 1,07 a 10,46; 2 es-
tudios, 322 participantes; 1> = 0%; pruebas de alta cer-
teza). Hubo una muerte, no relacionada con la EP o la
hemorragia mayor, en el grupo de anticoagulacién.

Anticoagulacién durante 3 meses o mds
en comparacioén con la anticoagulacién durante
6 semanas para el tratamiento de la TVP distal

Tres ECA de 736 participantes compararon 3 o mas
meses de anticoagulacién con 6 semanas de anticoagula-
cion. La anticoagulacion con un AVK durante 3 meses o
mas redujo la incidencia de TEV recurrente al 5,8% en
comparaciéon con el 13,9% en los participantes tratados
durante 6 semanas (RR 0,42; IC 95%: 0,26 a 0,68; 3 estu-
dios, 736 participantes; 1> = 50%; evidencia de alta certeza).
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También se redujo el riesgo de recurrencia de TVP (RR 0,32;
IC 95%: 0,16 a 0,64; 2 estudios, 389 participantes;
I = 48%; evidencia de alta certeza), pero probablemente
hubo poca o ninguna diferencia en la EP (RR 1,05; IC 95%:
0,19 a 5,88; 2 estudios, 389 participantes; I>=0%,; eviden-
cia de baja certeza). No hubo diferencias claras en los even-
tos de hemorragia grave (RR 3,42; IC 95%: 0,36 a 32,35; 2
estudios, 389 participantes; I> = 0%, pruebas de baja certe-
za) o eventos de hemorragia no grave clinicamente rele-
vantes (RR 1,76; IC 95%: 0,90 a 3,42; 2 estudios, 389 par-
ticipantes; 1> = 1%; pruebas de baja certeza) entre 3 meses
0 mas de tratamiento y 6 semanas de tratamiento. No
hubo informes sobre la mortalidad general o la EP y las
muertes relacionadas con hemorragias mayores.

Conclusion de los autores

Esta revision encontré un beneficio para las perso-
nas con TVP distal tratadas con tratamiento anticoagu-
lante con AVK con poca o ninguna diferencia en los
eventos de hemorragia grave, aunque hubo un aumen-
to de la hemorragia no grave clinicamente relevante en
comparacién con ninguna intervencién o placebo. La
limitada cantidad de participantes en este metanalisis y
la solidez de las pruebas hacen un llamamiento para
que se realicen mas investigaciones sobre el tratamiento
de la TVP distal. Se requieren ECA que comparen dife-
rentes tratamientos y diferentes periodos de tratamien-
to con placebo o terapia de compresion.

Resumen simplificado

de la rodilla

terapia de compresién.

Titulo: Tratamiento de la trombosis venosa profunda por debajo

Fundamento. El tromboembolismo venoso (TEV) es una afeccion en la que se forma un coagulo de
sangre en una vena, normalmente en las venas profundas de las piernas o la pelvis. Esto se conoce como
trombosis venosa profunda (TVP). El codgulo puede desprenderse y desplazarse por la sangre, en particular
hasta las arterias pulmonares. Esto se conoce como embolia pulmonar (EP). El término TEV incluye tanto
la TVP como la EP. La TVP distal (también conocida como TVP distal aislada, TVP en la pantorrilla o TVP
por debajo de la rodilla) se produce cuando el codgulo de sangre se desarrolla dentro de las venas de la
pierna (por debajo de la rodilla). La extensién del coagulo en las venas proximales (por encima de la
rodilla) y la migracién de un coagulo a los pulmones (EP) son las complicaciones mas comunes. El mejor
tratamiento de la TVP distal no estd claramente establecido. La TVP distal puede tratarse con
anticoagulacién (medicamentos que ayudan a prevenir los coagulos), con o sin el uso adicional de medias
de compresién, o bien no se puede administrar ningin medicamento y se puede realizar un seguimiento
con ecografias repetidas para ver si los codgulos crecen, lo que requiere anticoagulacién. El principal
efecto secundario de la medicacién anticoagulante es el aumento del riesgo de hemorragia.
Caracteristicas del estudio y resultados clave. Se identificaron ocho ensayos clinicos aleatorizados
(estudios clinicos en los que las personas son asignadas al azar en uno de dos o mas grupos de
tratamiento) que informaron sobre 1.239 participantes. Cinco de estos ensayos asignaron aleatoriamente a
los participantes a la anticoagulacién durante un méaximo de 3 meses en comparacién con ninguna
anticoagulacién. Tres ensayos compararon el tratamiento anticoagulante durante diferentes periodos de
tiempo. La revision demostré que en los participantes con TVP distal, en comparacién con ninguna
anticoagulacién o placebo (tratamiento ficticio), la anticoagulacion reduce el riesgo de recurrencia de TEV.
Hubo resultados similares para la recurrencia de la TVP, mientras que no hubo un efecto claro sobre el
riesgo de EP. Este beneficio se observd a expensas de un aumento de las hemorragias no graves
clinicamente relevantes, pero no de las graves. En una comparacion directa de la duracion del tratamiento,
la anticoagulacién durante 3 meses o mds fue superior a un tratamiento mas corto de hasta 6 semanas,
mostrando una reduccién del riesgo de recurrencia de TEV y TVP sin una diferencia clara en las
hemorragias mayores y las hemorragias no mayores clinicamente relevantes.

Certeza de la evidencia. Para la comparacion anticoagulacién versus no anticoagulacién o placebo, la
fiabilidad de la evidencia fue alta para la recurrencia de TEV, TVP y hemorragia no grave clinicamente
relevante, y baja para EP y hemorragia grave. Para la comparacion anticoagulacion durante 3 meses o mas
versus 6 semanas, la fiabilidad de la evidencia fue alta para la recurrencia de TEV y TVP; y baja para EP,
hemorragia mayor y hemorragia no mayor clinicamente relevante. La fiabilidad de la evidencia se redujo
debido a la variaciéon (o imprecisién) de los resultados debida a una pequefia cantidad de eventos.
Conclusion. Esta revision encontré un beneficio para las personas con TVP distal tratadas con tratamiento
anticoagulante con poca o ninguna diferencia clara en los eventos de hemorragia grave, aunque hubo un
aumento de la hemorragia no grave clinicamente relevante en comparacién con ningln tratamiento o
placebo. La limitada cantidad de participantes en este metanalisis y la fuerza de las pruebas sugieren que
se necesita mas investigacién con respecto al tratamiento de la TVP distal. Se requieren ensayos clinicos
aleatorizados que comparen diferentes tratamientos y diferentes periodos de tratamiento con placebo o
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