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El sindome postromboético (SPT) es una complicacion de la
trombosis venosa profunda (TVP) que afecta al 25-50% de los
pacientes. La terapia de compresion es uno de los pilares en
la prevencion y tratamiento del SPT. En este sentido, las
medias de compresion elasticas (MCE) estan indicadas en la
fase aguda, subaguda y croénica de la TVP'. Estudios hemo-
dinamicos, de imagen y radioisotdpicos avalan los efectos
beneficiosos de las MCE?.

Hasta hace poco, nadie dudaba de la eficacia de las MCE
para la prevencion del SPT. Asi, el metaanalisis de Musani
et al.? del 2010, sobre 5 ensayos clinicos aleatorizados con
662 pacientes, concluia que las MCE reducen la incidencia
del SPT en general y del SPT grave en particular. Los datos
eran aplastantes: el SPT leve/moderado se produjo en el
22% de los pacientes con MCE en comparacion con el 37% de
los controles y el SPT grave en el 5% de los tratados frente
al 12% de los controles. Cualquier SPT ocurrié en 89 de 338
(26%) de los tratados, en comparacion con 150 de 324 (46%)
de los controles. No obstante, y dados la amplia variacion
en el tipo de medias utilizadas, el intervalo de tiempo desde
el diagndstico de la TVP hasta la aplicacion de las medias y
la duracion del tratamiento, los autores concluyen que se
necesitan mas investigaciones.

Kahn et al., observando que los ensayos existentes (que
indican beneficio) eran pequenos, unicéntricos y sin control-
placebo, proponen un amplio ensayo multicéntrico para
evaluar la eficacia de las MCE, frente a medias-placebo,
en la prevencion del SPT*. Surge asi el ensayo SOX cuyos
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resultados son publicados en el 2014, en una revista de
elevado impacto y donde se cuestiona por vez primera el
beneficio de las MCE en la prevencion del SPT°.

SOX es un ensayo aleatorizado, multicéntrico, doble
ciego, y controlado con placebo, realizado en Canada y
EE. UU. Incluyo a 806 pacientes. A los 4,7 dias de media des-
pués de un primer episodio de TVP proximal sintomatica,
los pacientes son asignados al azar a 2 grupos: a MCE (30-
40 mmHg) o a medias-placebo (< 5mmHg), durante 2 anos.
La incidencia acumulada de SPT, segln criterios de Gins-
berg, fue del 14,2% en el grupo ensayo frente al 12,7% del
grupo placebo (p=0,58). La interpretacion y consecuencias
son claras: las MCE no impiden la aparicion del SPT después
de una primera TVP proximal y, por tanto, no apoyan el uso
rutinario de MCE después de la TVP°.

Los autores del SOX sefnalan que el beneficio informado
por anteriores ensayos puede deberse, al menos en parte,
a la notificacion o sesgo del observador, como consecuen-
cia de su diseno abierto. A partir de este momento surge
una avalancha de réplicas al SOX. Como refleja el titulo de
este editorial, «la evidencia —cientifica— habia puesto en
evidencia el beneficio de las MCE».

Autores de renombre lanzaron un SOS a las MCE® "', Se
criticaron los aspectos metodoldgicos: 1) retraso en el inicio
del uso de las MCE, dado que los pacientes fueron asigna-
dos al azar una media de 4,7 dias después del diagnostico
de la TVP y las medias se enviaron a los pacientes a las
24-48 h de la asignacion; 2) falta de cumplimiento, a pesar
de las instrucciones a los pacientes y del refuerzo adicional
por teléfono, puesto que se consideré buen cumplimiento
cuando los pacientes usaban las MCE > 3/dias por semana (a
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Tabla 1

Ensayos clinicos con MCE en la prevencion del sindrome postrombotico

Estudio-autores (ano) Nacionalidad

N.° de pacientes (Grupos)

Tipo de MCE (presion en mmHg)

Brandjes et al. (1997)? Holandesa 194 (96/98) 40
Ginsberg et al. (2001)? Estadounidense 82 (42/40) 30-40
Partsch et al. (2004)? Austriaca 37 (26/11) 23-32
Prandoni et al. (2004)? Italiana 180 (90/90) 30-40
Aschwanden et al. (2008)? Suiza 169 (84/85) 26,3-36,1
Roumen-Klappe et al. (2009) Holandesa 64 (31/33) e
Kahn et al. (2014) Canadiense 803 (409/394) 30-40
Jayaraj et al. (2015) Estadounidense 69 (36/33) 30-40
Ten Cate-Hoek et al.” Holandesa 864 (432/432) 30-40

Ensayos utilizados en el metaanalisis de Tie et al. (2015)"3.
MCE: medias de compresion elastica.

2 Epsayos empleados en el metaanalisis de Musani et al. (2010)3.

b El protocolo del ensayo DVT-IDEAL fue presentado en 2014 y esta en fase de realizacion’.

los 2 anos, solo el 55,6% de los pacientes reportaron ese cum-
plimiento); 3) efecto del enmascaramiento del tratamiento
recibido (el 41% del grupo MCE frente al 17% del grupo pla-
cebo adivind su asignacion al tratamiento); 4) problemas de
seguimiento (retirados) antes de cumplir los 2 anos; 5) las
medias placebo utilizadas pudieron tener algun efecto tera-
péutico y 6) la incidencia de SPT, en ambos grupos del SOX
(<15%), distan mucho de la incidencia de SPT reportada en
la literatura (25-50%).

Logicamente, Kahn et al. replicaron'?. A personas tan
conocidas como Labropoulos, Caprini o Partsch les dije-
ron literalmente «estos autores parecen estar consternados
porque SOX no confirme la supuesta eficacia de las MCE».
Conjuntamente defendieron su ensayo con diversos argu-
mentos: SOX es el mayor ensayo aleatorizado realizado hasta
el momento sobre MCE; supera el potencial sesgo inherente
a cualquier ensayo abierto mediante el uso de un placebo y
el doble ciego; emplea las medidas utilizadas en otros ensa-
yos clinicos de SPT; es generalizable, dado el gran nimero de
centros implicados; etc. Ademas, las tasas de cumplimiento
son consistentes con la experiencia clinica. Muchos pacien-
tes encuentran las MCE intolerables por diversas razones,
ya que tienen el potencial de causar molestias, y pueden
ser dificiles de colocar. Por ello, y aunque algunos podrian
encontrar los resultados negativos del ensayo SOX como
decepcionantes, los pacientes pueden estar mas aliviados al
encontrar que rutinariamente no necesitan el uso de MEC,
durante 2 anos después de la TVP.

Pero la realidad es que las MCE se siguen indicando
ampliamente después de la TVP. Para poner orden, Tie
et al.” realizan otro metaanalisis que evalua el efecto de
las MCE en la prevencion del SPT. Ocho ensayos con 1.598
pacientes fueron evaluados (incluido SOX) (tabla 1). Global-
mente, las MCE reducen la incidencia de SPT (p=0,007).
Sin embargo, solo se asocié con una reduccion en la inci-
dencia de SPT leve/moderado, pero no del grave. Ademas,
la terapia de compresion no logré reducir la incidencia de
TVP recurrente o de ulceracion. Los autores concluyen que
la terapia de compresidon es una practica clinica habitual
para la profilaxis del SPT después de TVP; sin embargo, los
resultados deben ser interpretados con cautela debido a la
heterogeneidad y disefio de los ensayos.

;Como explicar estas controversias? Un reciente analisis
critico realizado por Perrin y EKl6f'™ concluye que la pres-
cripcion de MCE para la prevencion del SPT esta actualmente
en duda. Sabiamos que la compresion inmediata después del
diagnostico de la TVP aguda controla la inflamacion y reduce
el dolor, lo que permite la deambulacién precoz en combina-
cion con una adecuada anticoagulacion, aunque un analisis
secundario del estudio SOX también refuta esta creencia.

Para resolver estas dudas, proponen contestar a 2 cues-
tiones: 1) ;la falta de resultados positivos de las MCE
puede deberse a diferencias entre sectores afectados por
las trombosis (iliaco, femoral o popliteo)?; y 2) ;como abor-
dar el tema del cumplimiento?, que fue muy superior en
los ensayos controlados aleatorios previos (80-90%), aun-
que sabemos que en la practica diaria la adhesion esta mas
cerca del SOX, maxime en MCE con presiones tan elevadas
(30-40 mmHg).

Asi las cosas, un grupo holandés liderado por Ten Cate-
Hoek'> piensa en una indicacion individualizada de las MCE
para prevenir el SPT. Su hipotesis es que no todos los
pacientes se benefician de la misma medida, incluyendo
la duracion optima de tratamiento. Asi, han disefiado el
estudio DVT-IDEAL, con el objetivo de evaluar si la adap-
tacion de la duracién de la MCE a los signos y sintomas
de cada paciente es un método seguro y eficaz para pre-
venir el SPT, en comparacion con la terapia estandar. Se
trata de un ensayo multicéntrico, simple ciego, con distri-
bucion oculta, aleatorizado, de no inferioridad. Un total de
864 pacientes consecutivos con TVP proximal aguda docu-
mentada objetivamente se asignan al azar a una duracién
estandar de 24 meses 0 a una duracion adaptada después
de un periodo terapéutico inicial de 6 meses. En los contro-
les se registraran los signos y sintomas de SPT. Ademas, se
medira la calidad de vida, costos, preferencias del paciente
y cumplimiento. El resultado primario sera la proporcion de
pacientes con SPT a los 24 meses; ello permitira contestar
a la pregunta: ;qué pacientes se benefician de la MCE y cual
es la duracion 6ptima de tratamiento individual?

Hasta que tengamos los resultados del DVT-IDEAL (que
probablemente tarde afos) una reciente actualizacion, del
afno 2016, de las conocidas guias del ACCP'® recomienda:
«que para la TVP no se aconseja el uso de MCE de forma
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rutinaria para prevenir el SPT» (grado 2B). Lo llamativo de
estas guias es que, de 54 recomendaciones, ninguna se basé
en pruebas de alta calidad. Destacan la necesidad de seguir
investigando.

Evidentemente la evidencia es la evidencia, pero nues-
tros pacientes con TVP o SPT requieren respuestas. Si no
existe evidencia para las MCE, o es baja para los farma-
cos venoactivos, etc., entonces ;qué ofrecemos a nuestros
pacientes? Somos de la opinion de que el criterio y la
experiencia, los conocimientos fisiopatoldgicos, etc., deben
complementar a la medicina basada en la evidencia; esta
Gltima no puede sustituir por completo a la primera. Por
ello, las MCE que son una intervencion de bajo riesgo (los
eventos adversos asociados al uso MCE son raros y meno-
res) puede ser util para controlar los sintomas y algunos
signos de la TVP y SPT en muchos pacientes. Aunque muchos
presenten algun grado de incumplimiento, con la adecuada
educacion sobre su uso puede mejorarse la adherencia del
paciente, que se ve alterada como resultado de las difi-
cultades para ponerse la media, del malestar y del coste
economico.

En resumen, debido a que el riesgo de un daho mayor con
la terapia de MCE es bajo y algunos pacientes refieren una
mejoria clinica con su uso, parece razonable su indicacion
en pacientes con TVP y SPT. Indudablemente, la adaptacion
a las necesidades individuales mejoraran los inconvenientes
referidos y ahorraran costes.

Seguira teniendo razon DeBakey cuando, en 1955, al refe-
rirse al SPT dijo: «Pocas enfermedades en medicina han
estado sujetas a tantos analisis con resultados tan pobres».
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