EVIDENCIA CIENTÍFICA
Grupo Congénito.
Artículo 4 – Ciclo 2 2023.

Fecha: Lunes, 8 de mayo de 2023.
Hora: 12:30 p.m. a 1:30 p.m.
Lugar: Auditorio de ASCARDIO. 
Responsable: Cardiología Infantil y Grupo C de Cardiología Poblacional
Ponente: Dra. Ana Patricia Apóstol C. (Residente de segundo año de Cardiología Infantil) 
Relator: Dra. Ana Gabriela Trivilion (Residente de tercer año de Cardiología Infantil). 
Asistentes: Dra. Elizabeth Infante, Dr. Reinaldo Ortiz, Dra. Raquel González, Dra. Liankys Lopez (Cardiólogo infantil), Dr Monasterios, Dra. Aiza Gauna, residentes de postgrado de cardiología clínica, cardiología infantil, angiología y residentes asistenciales de medicina cardiovascular.
Interrogante del ciclo: En pacientes en postoperatorio mayor o igual de 6 meses de cirugía de Fontan, el tratamiento antitrombótico con warfarina versus aspirina ¿Reduce el riesgo de eventos tromboembólicos y hemorrágicos?
Área de revisión: Cardiología infantil.
Estudio de Revisión: Un ensayo aleatorizado multicéntrico que compara heparina/warfarina y ácido acetilsalicílico como tromboprofilaxis primaria durante 2 años después del procedimiento de Fontan en niños, publicado en 2011 por la  revista Americana  de Cardiologia.
[image: ]
 Se inicia recordando la pregunta del ciclo, posteriormente se da inicio a la  presentación del 4to  artículo publicado en 2011 por el  colegio americano de Cardiologia, Un ensayo aleatorizado multicéntrico que compara heparina/warfarina y ácido acetilsalicílico como tromboprofilaxis primaria durante 2 años después del procedimiento de Fontan en niños a cargo de la Dra Ana Apostol residente del segundo año de cardiologia infantil que tuvo como objetivo comparar la seguridad y eficacia del ácido acetilsalicílico y la Warfarina para la Tromboprofilaxis después del procedimiento de Fontan.
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
FIGURA 1: Aleatorización de los pacientes los grupos de estudio, 
a) Dra infante: Refiere que en el momento de aleatorización de aspirina no hubo grupo control y que la aspirina se extendió en el tiempo de utilización de la misma en comparación con el grupo de Warfarina. También refiere que se establece los dos grupos de estudio aleatorizados, y refiere que no se expresa el poder estadístico y que no se aplicó en el estudio, por lo que se transformó en ensayo clínico. 
b) Dra liankys  López refiere que en estos grupos no se puede tener grupo control en vista que en estos pacientes siempre deben recibir terapia antitrombótica por el riesgo de la cirugía

TABLA 1: Características basales de los pacientes, 
a) Dra Infante: habla de la historia de trombosis donde se evidencia que la aspirina y Warfarina es igual para ambos en la historia de trombosis. Donde la expositora refiere que no se especificaron si tuvieron eventos trombóticos posterior a la aleatorización

TABLA 2: Cumplimiento de la intervención y las evaluaciones del estudio.
FIGURA 2: Diagrama de flujo de retiros de pacientes y eventos para pacientes aleatorizados a AAS y warfarina 
FIGURA 3: Trombosis después de la aleatorización
[bookmark: _GoBack]TABLA 3: Efectos adversos y monitorización.
CONCLUSIONES: No hubo diferencia significativa entre AAS y heparina/warfarina como tromboprofilaxis primaria en los primeros 2 años después de la cirugía de Fontan. La tasa de trombosis fue subóptima para ambos regímenes, lo que sugiere que se deben considerar enfoques alternativos.
INTERROGANTE DEL CICLO: Si responde la interrogante. No hay diferencias estadísticamente significativas entre el tratamiento con aspirina y Warfarina para la reducción de eventos tromboembólicos. 
APORTES DEL GRUPO

Metodológicos: No alcanzo poder estadístico.
· Perdida de pacientes durante el seguimiento 30% a los dos años
· No se explica adecuadamente el monitoreo anormal de la Warfarina
· Fueron aleatorizados en el estudio pacientes que tenían eventos tromboembólicos previos
·  El análisis Post Hoc muestra IC muy amplios (HR: 5.95; 95% IC 2.01-37.9; p 0.003).
Clínicos: 
· La trombosis es una complicación importante, mostrando una incidencia del 20% 
· El ECOTE tiene una sensibilidad mayor que el ECOTT  para la detección de trombosis 
· Un menor tiempo en rango terapéutico se asocia a mayor riesgo de eventos tromboticos (HR: 5.95; 95% IC 2.01-37.9; p 0.003)  
· Según el NNT y NNH la Warfarina parece ser un tratamiento eficaz mas no seguro.
· El uso de Warfarina se asocia con mayores tasas de sangrado.
· No se reportan eventos trombótico en SNC.
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A Multicenter, Randomized Trial Comparing .
Heparin/Warfarin and Acetylsalicylic Acid -
as Primary Thromboprophylaxis for 2 Years
0 - &
After the Fontan Procedure in Children
w
Paul Monagle, MD, MSc, MBBS,” Andrew Cochrane, MD,” Robin Roberts, MSc,t
Cedric Manlhiot, BSC,# Robert Weintraub, MBBS,* Barbara Szechtman, BA,f @
Marina Hughes, DPHIL,§ Maureen Andrew, MD,# Brian W. McCrindle, MD, MPH,$
for the Fontan Anticoagulation Study Group +
‘Melbourne, Victoria, Australia; and Toronto and Hamilton, Ontario, Canada
Objectives “The purpose of this study was to compare the safety and efficacy of acetylsalicylic acid (ASA) and warfarin for
vemboprophyiais after the Fotan pocedure.
Background Fontan surgery is the definitive palliation for children with single-ventricle physiology. Thrombosis is an important
‘complication; the optimal thromboprophylaxis strategy has not been determined.
Methods 'We performed a multicenter international randomized trial of primary prophylactic anticoagulation after Fontan
Surgor. Ptents wore randomize 10 recie for 2 years aithr ASA (5 g/ g/ ey, no eperin phase)or wart.
1in (sarted witin 24  of heparinlead: et ntematonal ormalized ratl: 2.0 t 3.0, Pimary endpoint
(intention to treat) was thrombosis, intracardiac or embolic (al events adjudicated). At 3 months and 2 years. al]
ate the Fontan procedure,ransthoracic and ransesophaal chocardiograms were obained o routie sur-
ilance. Mjor beeding and death wee pimary advrse oucomos. &
Results_ Atotal of 111 eligible natients were randomized (57 to ASA. 54 to henarin/warfarin). Raseline characteristics for each v
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