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TALLER DE PRACTICAS 1

Práctica 3:

Partiendo de la lectura del siguiente ensayo clínico (ver documentación de apoyo), calcular los datos que faltan en la tabla (emplear calculadora SIGN).

Fondaparinux  (estudio PENTHIFRA Plus)

Eriksson BI, Lassen MR; for the PENTasaccharide in Hip-FRActure Surgery Plus (PENTHIFRA Plus) Investigators. Duration of prophylaxis against venous thromboembolism after hip fracture surgery: a multicenter, randomized, placebo-controlled, double-blind study. Arch Intern Med 2003;163(11):1337-42.

	Tabla 1. PENTHIFRA Plus

	- Nº de pacientes: 656

- Diseño: Fase III, aleatorizado, doble ciego o abierto.

- Tratamiento grupo activo y tratamiento grupo control: Todos reciben fondaparinux 2,5 mg/24h durante 6 a 8 días. Luego son aleatorizados 1:1 a continuar fondaparinux o placebo 19-23 días.

- Criterios de inclusión : Pacientes con fractura del tercio superior de fémur, con intervención prevista en las 48 horas siguientes al ingreso.

- Criterios de exclusión : trastornos hemorrágicos,, analgesia epidural prevista,  creatinina> 2mg/dL, tratamiento anticoagulante previo.

- Pérdidas: 86 (13%) pacientes de ambos grupos, sin diferencias significativas. El 34,8% de los pacientes no llegaron a ser evaluados el día 432, como estaba previsto.

- Tipo de análisis : por protocolo, salvo para la variable de tromboembolismo venoso  (TEV) sintomático, cuyos resultados se analizan por intención de tratar.

	Resultados eficacia

	Variable evaluada en el estudio
	Fondaparinux

___  pacientes
	Placebo

___ pacientes
	RAR (IC 95%) **
	p
	NNT (IC95%)**

	Resultado principal

      - Tromboembolismo venoso (*)


	1,4% (3/208)


	35,0% (77/220)


	34 % (27 -- 40)


	<0,001


	3,0 (2,5-3,7)



	Resultados secundarios de interés

  - Trombosis venosa profunda proximal 

  - Trombosis venosa profunda distal

  - TEV sintomático
	0,9% (2/221)

0,5% (1/207)

0,31%(1/326)

	15,8% (35/222)

19,9% (42/211)

2,73%(9/330)

	15 % (10 --20)

19 % (14 – 25)

2,42% (0,56-4,28)

	<0,001

<0.001

<0.05

	6,4 (4,8 -9,6)

5,1 (4,0 - 7,2)

41 (23-167)


	

	Resultados de seguridad

	Variable evaluada en el estudio
	Fondaparinux

___ pacientes
	Placebo

___ pacientes
	RAR (IC 95%)
	p
	NNH (IC95%)

	Resultado principal

  - Hemorragia manifiesta índice ≥2
	1.83% (6/327)
	0,61% (2/329)
	1.83% (-2.91-0.45)
	ns
	81.5 (34.4-∞)


	· Número de unidades completas de hematíes transfundidos

· RAR calculadora CASPe,  NNT calculadora SIGN


(*)TEV en este ensayo es una variable compuesta que viene definida como trombosis venosa profunda (TVP) (detectada por venografía a nivel distal o a nivel proximal) o bien tromboembolismo sintomático (embolismo pulmonar o TVP sintomática).

(**) Calculadora SIGN
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