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PALABRAS CLAVE Resumen

Anticoagulacion; Introduccion: El manejo perioperatorio de la anticoagulacion cronica representa dificultad para

Heparina; los médicos que realizan implantes de dispositivos de estimulacion cardiaca, quienes utilizan la

Marcapasos; terapia puente con heparinas con la intencion de disminuir el riesgo de sangrado. Sin embargo,

Desfibrilador; este tratamiento es controversial.

Tratamiento Objetivo: Generar recomendaciones basadas en evidencia sobre el tratamiento perioperatorio

anticoagulante de la anticoagulacion de los pacientes con riesgo emboélico moderado y alto, que requieren
anticoagulacion oral con warfarina y seran llevados a implante de dispositivos de estimulacion
cardiaca.

Métodos: Se realizd una busqueda de la literatura para identificar guias de practica clinica
basadas en evidencia, las cuales se calificaron con la herramienta AGREE Il. Se actualiz6 la
evidencia desde el 1 de enero de 2009 hasta el 30 de noviembre de 2013, incluidas revisiones
sistematicas y experimentos clinicos. Los estudios se calificaron con los instrumentos GRADE y
SIGN. Se generaron recomendaciones con metodologia GRADE, llevadas a consenso formal de
expertos.
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Introduccion

Resultados: Las guias SIGN y CHEST tuvieron la mejor calificacion con AGREE Il. Con la nueva
evidencia disponible proveniente de tres revisiones sistematicas y dos experimentos clinicos,
se generd recomendacion fuerte a favor de continuar la anticoagulacion oral con warfarina
durante el perioperatorio de implante de dispositivos de estimulacion cardiaca en pacientes
con riesgo embolico moderado vy alto.

Conclusiones: A partir de la nueva evidencia cambia la recomendacion propuesta por las guias
SIGN y CHEST. La alternativa de continuar la terapia con warfarina a cambio de realizar terapia
puente, debe considerarse en la practica clinica.

© 2014 Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Publicado por Else-
vier Espafa, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Evidence-based guidelines for the perioperative management of oral anticoagulation
with warfarin in patients scheduled for implantation of a cardiac electronic device

Abstract

Introduction: The perioperative management of chronic anticoagulation concerns all physicians
involved in the implantation of cardiac electronic devices (either pacemakers and cardioverter-
defibrillators). Switching from warfarin to low molecular weight heparins (LMWH) has been
performed to reduce the risk of bleeding. However, this approach has been shown to be con-
troversial.

Objective: To generate evidence-based recommendations on the perioperative management of
oral anticoagulation with warfarin in patients who will undergo the implantation of a cardiac
electronic device.

Methods: A literature search was performed to identify evidence-based clinical practice gui-
delines, which were assessed using the AGREE Il instrument. The guidelines were updated with
systematic reviews and randomized clinical trials published from February 2009 to November
2013 comparing the continuation of warfarin versus switching to a LMWH or withholding war-
farin. These studies were analyzed using the SIGN and GRADE scales to assess methodological
quality. Recommendations were put forward through an expert panel.

Results: The guidelines with highest methodological quality were the SIGN (Scottish Intercolle-
giate Guidelines Network) guideline published in June 2013 and the CHEST guideline published
in February 2012. The update included three systematic reviews and two randomized clinical
trials. The continuation of warfarin for the perioperative management of implantable cardiac
electronic devices in patients with moderate and high risk is recommended.

Conclusion: Based on the new evidence changes the recommendation given by the CHEST SIGN
and guides. The alternative of continued therapy with warfarin in exchange for performing
therapy bridge, should be considered in clinical practice.

© 2014 Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Published by Else-
vier Espafa, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

venosa previa, asi como también de disminuir el riesgo de
sangrado®. Sin embargo, el uso de terapia puente con hepa-

Se estima que cada ano se implantan en todo el mundo
1,25 millones de marcapasos y 410.000 cardioversores-
desfibriladores'. Entre el 14 y el 35% de los pacientes que
reciben este tipo de dispositivos requiere anticoagulacion
oral con warfarina a largo plazo?, dado que son clasifica-
dos en riesgo moderado o alto para tromboembolia arterial,
con un compromiso a un ano del 5 al 10% y mayor a 10%,
respectivamente’.

De otro lado, el manejo perioperatorio de la anticoagu-
lacion cronica representa una dificultad considerable para
los médicos que practican este tipo de implantes, quienes
utilizan la terapia puente con heparinas con la inten-
cion de minimizar el riesgo de tromboembolia arterial y
de trombosis recurrente en pacientes con tromboembolia

rinas en el periodo perioperatorio genera controversia, pues
no es claro su beneficio en la reduccion del riesgo de hema-
toma del bolsillo clinicamente significativo.

Hoy las guias de practica clinica® sugieren el uso de tera-
pia puente con heparinas en el manejo perioperatorio de
pacientes con alto riesgo de tromboembolia venosa que
seran llevados a implante de dispositivos cardiacos. Pese
a ello, nueva evidencia sugiere que se benefician de la no
interrupcion de la anticoagulacion con warfarina, en compa-
racion con la realizacion de terapia puente con heparinas, en
vista de que se observa reduccion en el riesgo de sangrado,
sin incremento del riesgo de eventos tromboembolicos.
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El objetivo de esta guia es generar recomendaciones
sobre el manejo perioperatorio de la anticoagulacion de
pacientes, quienes, por su riesgo embolico moderado y alto,
requieren anticoagulacion oral con warfarina y seran lle-
vados a implante de dispositivos de estimulacion cardiaca
(marcapasos o cardiodesfibriladores implantables).

Materiales y métodos

La guia estd dirigida al personal médico (cardidlogos,
electrofisidlogos, hemodinamistas, hematologos, aneste-
siologos, especialistas en Medicina Interna, Medicina de
Urgencias y Medicina Familiar) y al personal de salud que
asiste pacientes anticoagulados con warfarina de manera
cronica, y que seran llevados a implante de dispositivos de
estimulacion cardiaca.

Excede el alcance de esta guia, generar recomendaciones
sobre la efectividad y seguridad de otras terapias anticoa-
gulantes orales (dabigatran, rivaroxaban y apixaban).

Se definio la estrategia PICO para realizar la busqueda de
la literatura:

e Poblacion: pacientes en terapia crénica de anticoagula-
cion oral con warfarina en riesgo alto y moderado de
eventos, que seran llevados a implante de dispositivos
cardiacos (marcapasos o cardiodesfibriladores).

e Intervencion: warfarina ininterrumpida o no uso de war-
farina.

e Comparador: terapia puente con heparinas o suspension
de la anticoagulacién oral.

e Desenlaces: eventos tromboembdlicos y hematoma del
bolsillo.

Estos desenlaces fueron calificados como criticos, de
acuerdo con la herramienta GRADE*.

Dos evaluadores realizaron la identificacion de las guias
de practica clinica. El criterio de seleccion fueron guias
publicadas en los Gltimos cinco anos, en idioma espaiol o
inglés, que presentaran un proceso sistematico para la bus-
queda de evidencia y la generacion de las recomendaciones.
Se buscaron bases de datos de National Guideline Clea-
ringhouse, National Institute for Clinical Excellence, New
Zealand Guidelines Group, HTA: Health Technology Assess-
ment database, National Institute and Medical Research
Council, Guia Salud y en los buscadores MEDLINE- Pub-
Med, TripDatabase, National Electronic Library for Health,
MEDCARIB-Literatura del Caribe en Ciencias de la Salud,
LILACS, WHOLIS - Sistema de Informacion de la Biblioteca
de la OMS, PAHO- Catalogo de la Biblioteca Sede de la OPS
y Fisterra.

Se utilizaron los términos MeSH: «anticoagulants»
OR «warfarin» «heparin, low-molecular-weight» AND
«perioperative care» OR «perioperative period» AND
«thromboembolism» AND «pacemaker, artificial> OR
«implantable cardioverter-defibrillator» OR «elective
surgical procedures».

Para la valoracion de la calidad metodologica, cuatro
investigadores (AOS, HCM, CPR y MAS) utilizaron el instru-
mento AGREE Il (Appraisal of Guidelines for Research &
Evaluation)®. Se seleccionaron las guias con mayor calidad
para el proceso de adaptacion. A partir de la informacion de

las guias seleccionadas se definid una nueva estrategia de
busqueda para la actualizacion de la evidencia, que incluyo
revisiones sistematicas de la literatura y experimentos clini-
cos publicados entre el 1 de enero de 2009 y 30 de octubre
2013. Se utilizo la herramienta SIGN (Scottish Intercolle-
giate Guidelines Network)® y el software GRADE pro 3.6
para jerarquizar la calidad de la evidencia y la fuerza de
las recomendaciones®.

Todos los participantes del grupo desarrollador firmaron
la declaracion de conflicto de intereses.

La formulacion de las recomendaciones se realizé en
consenso formal de expertos en Cardiologia, Hemodinamia,
Hematologia, Medicina Interna, Medicina de Urgencias y Epi-
demiologia, utilizando un sistema de votacion electronico,
discusion abierta y nuevamente votacion electrénica hasta
obtener el acuerdo por mayoria.

Al momento del sometimiento a publicacion de esta guia
se propuso la estrategia de divulgacion de estos resultados
a través de las sociedades cientificas.

Resultados

La figura 1 muestra el proceso de seleccion de guias de prac-
tica clinica. Se identificaron 59 guias de las cuales cinco
cumplian los criterios de elegibilidad®’-'°. La guia CHEST?
de 2012 y la guia escocesa SIGN 129'° fueron selecciona-
das para la adaptacion (tabla 1). La recomendacion de la
guia SIGN 129 no esta dirigida especificamente al procedi-
miento de implante de dispositivos cardiacos, sino que hace
referencia a pacientes que seran sometidos a diferentes pro-
cedimientos invasivos, y a la vez sugiere la individualizacion
de cada caso con base en el riesgo de hemorragia y trombo-
sis y en la naturaleza del procedimiento que se realizara'®.
Cita una revision sistematica que incluyé ocho estudios
de anticoagulacion en procedimientos de implante de car-
diodesfibriladores o marcapasos mostrando bajas tasas de
tromboembolia tanto con la terapia oral ininterrumpida
como con el uso de heparina en el perioperatorio; sin
embargo, reporta que la terapia puente con heparina mostré
mayor frecuencia de sangrado respecto a la continuacion de
la terapia oral'". La guia CHEST?, entre tanto, recomienda la
terapia puente en pacientes con valvulas mecanicas, fibri-
lacion auricular o alto riesgo de tromboembolia. Estas son
recomendaciones basadas en evidencia de baja o muy baja
calidad (2 C).

Actualizacién de la evidencia

Se encontraron tres metaanalisis'>'* y dos ensayos
clinicos®" publicados entre el 1 de enero de 2009 y 30 de
octubre de 2013; ninguna de estas publicaciones habia sido
incluida en las guias CHEST? y SIGN'® y aportan nueva evi-
dencia. En la tabla 2 se resumen los hallazgos de ambos
estudios.

El metaanalisis llevado a cabo por Ghanbari et al.
en 2012, obtuvo una calificacion de calidad moderada
por riesgo de sesgo. Este estudio incluyod poblacion de
riesgo embdlico moderado y alto, y concluyé que la tera-
pia con warfarina ininterrumpida se asocia con un riesgo
significativamente menor de complicaciones hemorragicas
postoperatorias en comparacion con la terapia puente con
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Documentos encontrados para
revision (n = 59)

A 4

A A

GPC excluidas (n = 45)
Motivo de exclusion:

Temas no relacionados (n = 41)

GPC para evaluacion de texto

completo (n = 14)

v

GPC para evaluacion de calidad
metodolégica (n = 5)

GPC excluidas (n =9)
Motivo de exclusion:

No corresponden a GPC basadas en

Idioma diferente a inglés o espafiol

evidencia (n =7)

(n=2)

GPC que cumplen criterios de
calidad y obtienen puntaje superior
al 60% en el dominio de rigor
metodoldgico (n = 2)

Figura 1  Flujograma de seleccion de guias de practica clinica (GPC).

Tabla 1 Recomendaciones para el manejo de la anticoagulacion oral

Guia CHEST 20123
Manejo perioperatorio de la terapia
antitrombotica

Guia Escocesa SIGN 129. 20130
Antitromboticos: indicaciones y manejo

Recomendaciones

Fecha de
busqueda

En pacientes con valvulas mecanicas,
fibrilacion auricular o tromboembolia venosa y
alto riesgo de eventos tromboembodlicos, se
sugiere realizar terapia puente con heparinas
en lugar de no hacerlo durante el tiempo de
interrupcion de los antagonistas de la vitamina
K

En pacientes con valvulas mecanicas,
fibrilacion auricular o tromboembolia venosa y
riesgo moderado de eventos tromboembolicos,
la eleccion de realizar terapia puente o no
hacerlo, se basa en la evaluacion individual del
paciente y de los factores relacionados con la
cirugia

Enero de 1970 a enero de 2010

La decision relacionada con la interrupcion del
tratamiento con antagonistas de vitamina K
para otros procedimientos quirurgicos e
invasivos, y sobre si la terapia puente es
recomendable, debe hacerse sobre una base
individual y depende de los riesgos
establecidos de hemorragia asociada a la
continuacion de la anticoagulacion o de
trombosis relacionados con la interrupcion de
la misma, asi como de la naturaleza del
procedimiento propuesto

2003-20009.
Actualizacion junio de 2013




Tabla 2 Resumen de la evidencia
Evaluacion de la calidad n Efecto Calidad Importancia
Autor Desenlace  Numero Diseno n Riesgo Suspender Warfarina Terapia Relativo
de de sesgo puente con
estudios heparina
Anticoagulacion Ininterrumpida (IC 95%)
Ghanbari Hemorragia 8 Metaanalisis: 2,321 Serio _ 40/953 (4,2%) 78/695 OR 0,30 Moderada Critica
H." 2012  post Estudios (11,2%) (0,18 a
(14) operatoria observacionales 0,50)
(5 cohortes)
Experimentales
(3)
Eventos 4 Metaanalisis: 1,286 Muy serio _ 2/716 (0,27%) 3/570 OR 0,65 Baja Critica
trom- estudios (0,52%) (0,14 a
boemboli- observacionales 3,02)
cos (3 cohortes)
experimentales
(1)
Siegal D.  Sangrado 13 Metaanalisis 7,095 Muy serio _ 102/5,160 (2,0%) 217/1935 OR 5,4 (3,0 Baja Critica
2012 @ Estudios (11,2%) a9,74)
(12) observacionales
(13)
Eventos 8 Metaanalisis 5,188 Muy serio _ 32/3.497 (0,91%) 19/1691 OR 0,80 Baja Critica
trom- Estudios (1,12%) (0,42-1,54)
boemboli- observacionales
cos (8)
Bernard Sangrado 11 Metaanalisis 1,630 Muy serio _ 5/1,079 (0,46%) 11/551 No Muy baja  Critica
M. 2012°  mayor Estudios (2,0%) reportado
(13) observacionales
(9) Estudios
experimentales
(2)
Sangrado 5 Metaanalisis 2,123  Muy serio  2/1044 (0,2%) 5/1,079 (0,46%)  _ No Muy baja  Critica
mayor Estudios reportado
observacionales
Estudios

experimentales
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Tabla 2  (continuacion)
Evaluacion de la calidad n Efecto Calidad Importancia
Autor Desenlace  NUmero Diseno n Riesgo Suspender Warfarina Terapia Relativo
de de sesgo puente con
estudios heparina
Anticoagulacion Ininterrumpida (IC 95%)

Riesgo de 11 Metaanalisis 1,630 Muy serio 29/1,079 (2,68%) 61/551 OR 5,3 P (IC Muy baja  Critica
sangrado Estudios (11,07%) Cred 95%
(mayor y observacionales 3,4a8,5)
menor) (11)
Riesgo de 5 Metaanalisis 1,807 Muy serio 23/990 (2,3%) 18/817 (2,2%) _ No Muy baja  Critica
sangrado reportado
(mayor y
menor)

Estudios

observacionales

(4) estudio

experimental (1)
Riesgo de 6 Metaanalisis 746 Muy serio _ 24/412 (5,8%) 57/334 No Muy baja  Critica
sangrado (17,1%) reportado
(mayor y
menor)

Estudios

observacionales

(4) estudio

experimental (2)
Eventos 5 Metaanalisis 878 Muy serio - 1/463 (0,2%) 2/415 (0,5%) No Muy baja  Critica
trom- reportado
boemboli-
cos

Estudios

observacionales

(4) estudio

experimental (1)
Eventos 4 Metaanalisis 1,765 Muy serio 5/977 (0,5%) 1/788 (0,12%) _ No Muy baja  Critica
trom- Estudios reportado
boembdli- observacionales
cos 3)

Experimentales

(1)

[43
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Birnie
DH. 2013

Hematoma
clinica-
mente
impor-
tante
Hematoma
que
requiere
aumento
de
estancia
hospitala-
ria
Hematoma
que
requiere
interrup-
cion de
anticoagu-
lacion
Hematoma
que
requiere
evacua-
cion
Eventos
trom-
boemboli-
cos

1

Experimento
clinico

681

No

No

No

Otras limi-
taciones
por
tamano de
muestra
Otras limi-
taciones
por
tamano de
muestra

No evaluado

No evaluado

No evaluado

No evaluado

No evaluado

12/343 (3,5%)

4/343 (1,2%)

11/343 (3,2%)

2/343 (0,6%)

2/343 (0,6%)

54/338
(16,0%)

16/338
(4,7%)

48/338
(14,2)

9/338 (2,7%)

1/338 (0,3%)

RR 0,19 (0,1
a 0,36)

RR 0,24
(0,08 a
0,72)

RR 0,2 (0,1
a0,39)

RR 0,21
(0,05 a 1,0)

RR no
reportado.
Valor p no
significativo

Alta

Alta

Alta

Moderada

Moderada

Critica

Critica

Critica

Critica

Critica
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Tabla 2 (continuacion)

Evaluacion de la calidad n Efecto Calidad Importancia
Autor Desenlace  Numero Diseno n Riesgo Suspender Warfarina Terapia Relativo
de de sesgo puente con
estudios heparina
Anticoagulacion Ininterrumpida (IC 95%)
Juhani Cualquier 1 Experimento 213 Otras limi- 43/107 (40,1%) 35/106 (33,0%) No evaluado HR 0,86 Moderada Critica
Airaksinen  hematoma clinico taciones (0,66-1,12)
2013 ¢ del por
bolsillo tamano de
muestra
Hematoma 6/107 (6,0%) 6/106 (6,0%) No evaluado No Moderada Critica
mayor reportado
Eventos 1/107 0/106 No evaluado No Moderada Critica
trom- reportado (0
boemboli- eventos
cos grupo
warfarina
ininterrum-
pida)

" Ghanbari compara warfarina ininterrumpida con terapia puente. La medida de efecto OR representa reduccion del riesgo de sangrado con warfarina ininterrumpida.
a Siegal compara terapia puente con no terapia puente, por tanto la medida de efecto representa incremento del riesgo de sangrado con terapia puente.

b Intervalo de credibilidad 95%. Analisis bayesiano.
¢ Bernard. Estudios heterogéneos ya que no existe consenso entre los articulos respecto a la asignacion de riesgo tromboembolico. Datos de seis estudios reportan que el 50,5% de los

pacientes fueron clasificados en alto riesgo y el 17,2% en riesgo moderado. La mayoria de los estudios son observacionales.

d Juhani Airaksinen: protocolo suspender anticoagulacién dos dias. HR representa la comparacion warfarina ininterrumpida vs. la interrupcion de anticoagulacion oral por dos dias.
Insuficiente tamano de muestra para desenlaces analizados. Los autores declaran que debe ser considerado como analisis descriptivo y exploratorio pero no suficiente para concluir no
inferioridad o superioridad de una terapia respecto a otra.

14
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heparina (OR 0,3; IC 95% 0,18 a 0,50 p <0,01); sin embargo,
al separar los estudios observacionales de los ensayos clini-
cos, el beneficio es evidente solo en los primeros, en tanto
que en los Ultimos no hubo diferencias significativas (OR
0,49; IC 95% 0,09-2,56, p=0,40). Fueron tres los ensayos
clinicos incluidos en este metaanalisis:

1) El de Tolosana et al.'®, se llevé a cabo con 101 pacientes
y no reportoé diferencias estadisticamente significativas
para el desenlace sangrado cuando se compard la terapia
ininterrumpida con warfarina con la terapia puente con
heparinas (OR: 1,02; IC 95% 0,26-3,97; p>0,9).

2) El de Milic et al."”” fue disefiado para evaluar la
efectividad de un sellante de fibrina para prevenir
complicaciones hemorragicas en pacientes que recibian
terapia anticoagulante y serian llevados a implante de
marcapasos.

3) El de Cheng et al.”®, en el cual solo 7 de 100 pacien-
tes incluidos recibieron terapia puente con heparinas, y
por tanto no permite inferir un resultado significativo al
comparar la terapia ininterrumpida con warfarina con la
terapia puente con heparinas. En este metaanalisis no
se encontraron diferencias en el riesgo de eventos trom-
boembolicos entre las dos estrategias (OR 0,65; IC 95%
0,14-3,0, p=0,58)".

Los metaanalisis publicados en 2012 por Siegal et al."? y
por Bernard et al." obtuvieron calificacion de calidad baja
y muy baja, respectivamente. Incluyeron, en su mayoria,
estudios observacionales, heterogéneos y no todos abarca-
ron poblacion de alto riesgo embdlico. En el de Bernard,
datos de seis estudios reportaron que el 50,5% de los pacien-
tes fue clasificado en alto riesgo y el 17,2% en riesgo
moderado. Aquellos que si incluyeron poblacion de alto
riesgo, también estan incluidos en el metaanalisis de Ghan-
bari et al.™

Recientemente Birnie et al.,” en su estudio Bruise Con-
trol, publicado en 2013, reafirmaron la conclusion del
metaanalisis de Ghanbari et al."¥, en un ensayo multi-
céntrico, aleatorizado, simple ciego y controlado, en el
que compararon la warfarina ininterrumpida con la tera-
pia puente con heparinas e incluyeron pacientes con riesgo
de eventos tromboembolicos mayor o igual al 5% por ano
(moderado y alto riesgo) que fueron sometidos a ciru-
gia de implante de marcapasos o cardiodesfibriladores. El
estudio termind antes de lo previsto por recomendacion
del comité de seguridad al momento del segundo analisis
interino cuando se documenté el beneficio de continuar
la terapia con warfarina en lugar de efectuar la terapia
puente. La incidencia de hematoma clinicamente significa-
tivo del bolsillo del dispositivo (aquel que requiriera cirugia,
resultara en aumento de la estancia hospitalaria o preci-
sara interrupcion de la anticoagulacion oral), fue menor en
el grupo de warfarina ininterrumpida (3,5%), en compara-
cion con el grupo en quienes se realizo terapia puente con
heparinas (16%), (RR: 0,19; IC 95% 0,10-0,36, p<0,001). Las
complicaciones quirirgicas mayores y tromboembolicas fue-
ron poco frecuentes y no difirieron entre ambos grupos’.
Para el desenlace sangrado, este ensayo clinico obtuvo una
calificacion metodoldgica alta, en tanto que para el desen-
lace de eventos tromboembdlicos fue moderada debido a
que este desenlace fue un objetivo secundario y el tamano

de la muestra podria no tener poder para encontrar dife-
rencias, si existieran. Este es el Unico estudio que reporta
resultados sobre satisfaccion del paciente, mostrando dife-
rencias estadisticamente significativas a favor de la terapia
ininterumpida con warfarina (p <0,001).

Finalmente, Airaksinen et al.”®, en el estudio FinPAC
publicado en 2013, evaluaron la seguridad en un seguimiento
a cuatro semanas, en términos de eventos de sangrado y
tromboembdlicos, de la interrupcion de la anticoagulacion
oral con warfarina (dos dias) comparada con la terapia de
warfarina ininterrumpida en pacientes con alto riesgo embo-
lico (score de CHADS,VASC, de 3+1,6, no portadores de
valvulas mecanicas) que requerian implante de dispositivos
de estimulacion cardiaca, y reportaron que no existe dife-
rencia estadisticamente significativa de riesgo de sangrado
entre los dos grupos. En el grupo de terapia ininterrumpida
se observo hematoma del bolsillo (cualquier sangrado) en el
33 vs. el 40% de los pacientes del grupo de terapia interrum-
pida. La estrategia de warfarina ininterrumpida no fue
inferior a la de warfarina interrumpida con relacion al desen-
lace sangrado (HR: 0,86; IC 95% 0,66-1,12, p=0,001 para no
inferioridad) y no hubo necesidad de revision del bolsillo
cuando el implante se realiz6 con terapia de warfarina inin-
terrumpida. El desenlace hematoma mayor definido como
cualquier sangrado o hematoma del bolsillo que requiriera
intervencion adicional o descontinuacion de la anticoagula-
cion, se presento en seis casos en cada grupo (6 vs. 6%). En el
grupo de terapia interrumpida, un paciente presentd evento
embolico (accidente cerebrovascular) tres dias después del
procedimiento y no se documentaron eventos tromboem-
bélicos en quienes continuaron terapia de anticoagulacion
oral®. Los investigadores concluyeron que el implante de
dispositivos cardiacos puede realizarse de manera segura sin
la descontinuacion de la terapia con warfarina. El estudio
tiene limitaciones en el tamano de la muestra para detec-
tar diferencias en el riesgo de sangrado mayor y eventos
tromboembdlicos. Estos analisis solo se pueden considerar
descriptivos y exploratorios y no son suficientes para con-
cluir no inferioridad o superioridad de una terapia respecto
a la otra.

Recomendaciones

Después de revisar y evaluar la evidencia disponible
hasta la fecha, el panel de expertos constituido por
once profesionales de diferentes especialidades médicas
(Cardiologia, Electrofisiologia, Epidemiologia Clinica, Hemo-
dinamia, Hematologia, Medicina Interna y Medicina de
Urgencias), estuvo a favor de la siguiente recomendacion:

Continuar la anticoagulacién oral con warfarina durante el
perioperatorio de implante de dispositivos de estimulacion
cardiaca (marcapasos o cardiodesfibriladores implantables
en pacientes con valvula cardiaca mecanica, fibrilacion
auricular o tromboembolia venosa y con riesgo moderado
o alto para tromboembolia arterial (evidencia fuerte a
favor).

Se emitieron ademas tres puntos de buena practica cli-
nica y una recomendacioén para investigacion.
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Puntos de buena practica clinica

ELINR (del inglés International Normalized Ratio) debe man-
tenerse en rango terapéutico asi:

e Un 2,5 a 3,5 para valvulas mecanicas en posicion mitral.
e Entre 2,0 y 3,0 para valvulas mecanicas en posicion aor-
tica, fibrilacion auricular y tromboembolia venosa.

No se deben implantar dispositivos cardiacos en pacien-
tes que ingieren dosis supraterapéuticas de warfarina.

Se recomienda que los pacientes sean incluidos en cli-
nicas o programas de anticoagulacion con el fin de recibir
educacion y de esta forma optimizar el control y seguimiento
de la terapia anticoagulante, asi como para identificar fac-
tores de riesgo (ej. polifarmacia), que puedan interferir con
la terapia.

Se recomienda que los médicos que realizan implantes
de dispositivos de estimulacion cardiaca, en pacientes con
moderado o alto riesgo tromboembdlico tratados con anti-
coagulacion oral con warfarina, optimicen esfuerzos para
lograr una buena hemostasia durante el procedimiento.

Recomendacion para investigacion

Se requiere evidencia que evalle los nuevos anticoagulan-
tes en el manejo de la anticoagulacion perioperatoria en
pacientes con moderado y alto riesgo embdlico que vienen
siendo tratados con estas moléculas.

Conclusiones

La nueva evidencia permite modificar la recomendacién
propuesta por las guias SIGN y CHEST. La alternativa de con-
tinuar la terapia con warfarina en lugar de realizar terapia
puente, debe considerarse en la practica clinica.

Actualizacion de la guia

El grupo desarrollador actualizara esta guia cada tres anos
0 antes si surge nueva evidencia que pueda modificar las
recomendaciones. Se establecieron alarmas de busqueda en
las diferentes bases de datos. Cada autor revisara de forma
independiente los nuevos experimentos o guias encontradas
y finalmente se actualizaran en consenso las recomendacio-
nes a las que haya lugar.

Implicacion sobre los recursos de la aplicacion
de las recomendaciones

Se requiere el desarrollo de estudios econdmicos que abor-
den este tema. La implementacion de la recomendacion
podria generar ahorro en el sistema de salud al reducir el
riesgo de hematoma con el uso de terapia ininterrumpida
con warfarina.

Participacion de los pacientes

Durante el proceso de desarrollo de la guia no participa-
ron pacientes. Sin embargo, en la reunion de consenso el

grupo de expertos consider6 los aspectos favorables para
ellos al generar la recomendacion. La ininterrupcion de la
terapia con warfarina simplifica el esquema de manejo para
el paciente y facilita la continuidad de la terapia después
del procedimiento.
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