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INTERROGANTE DEL CICLO DE EVIDENCIA



Pregunta del Ciclo

En pacientes con tromboembolismo pulmonar agudo de

riesgo intermedio, la intervención percutánea guiada por

catéter versus trombólisis sistémica ¿Reduce mortalidad y

complicaciones cardiovasculares intrahospitalaria a los 30

días?



Resultados de la trombólisis guiada por catéter frente a la

trombólisis sistémica para el tratamiento de la embolia pulmonar: un

análisis del mundo real de las reclamaciones administrativas

nacionales



INTRODUCCIÓN



Introducción 
La embolia pulmonar (EP) causa casi 100.000 muertes en los Estados Unidos cada

año y es la tercera causa principal de muerte cardiovascular

25% de los pacientes que presentan muerte súbita.

Trombólisis guiada por catéter (CDT) Trombólisis sistémica (ST)

Ambas terapias siguen estando infrautilizadas incluso en cohortes de mayor riesgo



En la literatura sólo aparecen unos pocos estudios pequeños sobre la seguridad/eficacia de la CDT,

y estos estudios no tenían el poder estadístico suficiente para evaluar los resultados clínicos,

incluida la hemorragia intracraneal, la hemorragia grave y la mortalidad.

Describir la seguridad comparativa y la eficacia clínica de la Trombólisis guiada por

Catéter y la Trombólisis sistémica en una población del mundo real de pacientes con

Embolismo Pulmonar agudo, identificada a partir de una gran base de datos de

reclamaciones administrativas

Objetivo 



METODOLOGÍA



Metodología 
Análisis retrospectivo de los datos de reclamaciones administrativas del 

Optum®Clinformatics®

Base de datos nacional de reclamaciones de seguros comerciales 

Data Mart. 

Los reclamos médicos y de hospitalización utilizados incluyen;

• Clasificación Internacional de Enfermedades

• Modificación Clínica (Códigos de diagnóstico ICD-9-CM)

• Códigos de procedimiento ICD-9-CM,

• Terminología de procedimiento actual CPT®

• Códigos y grupos relacionados con el diagnóstico (GRD).



Metodología 
Población de estudio

Pacientes hospitalizados con EP entre el 1 de enero de 2004 al 31 de diciembre de 2014 

Buscando en la base de datos reclamaciones de hospitalización con un código EP ICD-9-CM 

(415.1X, 634.6X, 635.6X, 636.6X, 637.6X, 638,6, 673,2X).

Pacientes con Trombólisis guida por catéter (CDT) (códigos CPT (37201, 37211).

Pacientes que recibieron Trombólisis sistémica (ST) como pacientes sin código CDT, pero con un 

código de procedimiento ICD-9-CM para la infusión de un agente trombolítico



Metodología 
Criterios de Exclusión

• Cualquier paciente de la cohorte CDT o ST que tuviera un código primario ICD-9- CM 

para un accidente cerebrovascular no hemorrágico (433.X, 434.X)

• Paciente con trombosis venosa profunda (TVP) como diagnóstico primario (453,4X) 

que estuviera en el grupo CDT.

• Si se produjeron múltiples ingresos por EP en un plazo de 2 años



Pacientes 

suscritos al 

seguro

Pacientes 

Hospitalizados 

por EP

Pacientes que recibieron 

Trombólisis guiada por 

catéter

Pacientes que 

recibieron Trombólisis 

Sistémica.



Metodología 
Población de estudio

Las características demográficas de cada paciente se obtuvieron mediante los componentes del índice 

de comorbilidad de Elixhauser

 Presencia/ausencia de características de EP de alto riesgo.

 Las variables demográficas incluyeron edad, sexo y región geográfica. 

 Las comorbilidades.

 Los procedimientos quirúrgicos previos: 3 meses anteriores a la hospitalización índice.



Metodología 
Población de estudio

Las características demográficas de cada paciente se obtuvieron mediante los componentes del índice 

de comorbilidad de Elixhauser

 La ubicación del PE en silla de montar se evaluó mediante la búsqueda en el índice de 

hospitalización de códigos ICD-9-CM para PE en silla de montar (415.13). 

 Las características de EP de mayor riesgo se determinaron buscando en el índice de 

hospitalización códigos ICD-9-CM, incluidos shock (785.5), paro cardíaco (427.5), dependencia de 

ventilador (V46.1) y uso de vasopresores (00.17). 

 La gestión de cuidados críticos de esta cohorte de EP se evaluó utilizando códigos CPT para 

servicios de cuidados críticos (99291)



Metodología 
OBJETIVOS

Las medidas de resultado primarias fueron :

 Hemorragia intracraneal (430.X– 432.X) durante la hospitalización índice.

 Hemorragia intrahospitalaria.

 Mortalidad intrahospitalaria. 

La hemorragia intrahospitalaria se definió mediante códigos ICD-9-CM para eventos 

hemorrágicos mayores.

La mortalidad hospitalaria se evaluó utilizando el estado de alta del fallecido.



Metodología 
OBJETIVOS

Los criterios de valoración secundarios incluyeron:

 La mortalidad a 30 días y la mortalidad a 1 año. 

-Estos se evaluaron utilizando el Archivo Maestro de Defunciones del Índice de Defunciones 

del Seguro Social, así como el estado del alta hospitalaria. 

-La disposición al alta del paciente también se evaluó utilizando el campo de estado de alta.



ANÁLISIS ESTADÍSTICO



Análisis estadístico
En los análisis primarios no ajustados

 Las variables categóricas se compararon mediante la prueba de chi-cuadrado

• Las variables continuas se compararon meediante la pruebat-pruebas o análisis de varianza (ANOVA). 

Emparejamiento por puntaje de propensión



19 ANÁLISIS ESTADÍSTICO
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Análisis estadístico
Emparejamiento por puntaje de propensión

 Mediante regresión logística, calcularon una puntuación de propensión basada en ;

 Edad

 Sexo

 La EP en silla de montar

 Paro cardíaco

 Shock

 La oxigenación por membrana extracorpórea (ECMO)

 Cirugía previa

 Accidente cerebrovascular

 Cada una de las comorbilidades de Elixhauser. 

Todos los análisis se realizaron utilizando Stata versión 14.1 (StataCorp, College Station, TX, EE. UU.) y SAS 

versión 9.3 (SAS Institute, Cary, NC, EE. UU.)



RESULTADOS













DISCUSIÓN



De los 1915 pacientes que recibieron CDT o ST para EP aguda, encontramos, en análisis de
puntuación de propensión emparejados, que El 1,9% de los pacientes de cada grupo
experimentaron HIC.

Hubo significativamente más hemorragia por todas las causas en los pacientes que
recibieron CDT

Si bien estudios observacionales anteriores han intentado comparar la CDT con la ST, estos
estudios no han tenido acceso a los códigos CPT y han utilizado angiografía pulmonar invasiva
como sustituto de la CDT

De las 100.744 admisiones por PE, más de 25.000 hospitalizaciones implicaron facturación de
cuidados críticos, pero menos de 2.000 de estos casos fueron tratados con CDT o ST.

La incidencia similar de HIC entre ST y CDT, junto con una mayor tasa de hemorragia por todas las
causas en pacientes que recibieron CDT en nuestro estudio, sugiere que la CDT no necesariamente
es una modalidad más segura de trombólisis en comparación con ST.



LIMITACIONES



Estudio retrospectivo, sin distribución aleatorizada de la muestra

Los resultados se determinaron a partir de datos administrativos más que clínicos.

Esta codificación no permite conocer la dosificación de trombolíticos ni los tiempos de
perfusión.

No fue posible caracterizar a cada paciente como de riesgo alto o intermedio según los criterios de
las guías de consenso.



CONCLUSIONES



La CDT se asoció con tasas de HIC similares, un aumento de hemorragias por todas las causas y

una menor mortalidad a corto y mediano plazo en comparación con la ST.

-Este análisis examinó pacientes con EP con mayor riesgo de mortalidad y los resultados no deben

extrapolarse a pacientes con menor riesgo de mortalidad.

-En pacientes con EP con mayor riesgo de mortalidad, los riesgos y beneficios competitivos de la

CDT en la práctica del mundo real sugieren la necesidad de ensayos clínicos aleatorios a gran

escala con brazos de comparación adecuados.



LISTA DE COTEJO







Pregunta del Ciclo

En pacientes con tromboembolismo pulmonar agudo de

riesgo intermedio, la intervención percutánea guiada por

catéter versus trombólisis sistémica ¿Reduce mortalidad y

complicaciones cardiovasculares intrahospitalaria a los 30

días?



APORTES DEL GRUPO



El estudio SI responde la pregunta del ciclo

-En cuanto a la reducción de Mortalidad: Hubo reducción de la mortalidad intrahospitalaria, a 

los 30 días y al año, en los pacientes que recibieron CDT vs ST

-En cuanto  a las complicaciones cardiovasculares intrahospitalarias: no hubo reducción, 

ya que la CDT se asoció a mayor eventos de sangrado por todas las causas.

Aportes estadísticos: 

Carece de significancia estadística, analizándose los resultados solo a partir de valores de P.

Aportes metodológicos:

Existe un número menor de pacientes en una terapia sobre la otra, sin embargo, al usar la 

propensión estos son comparables 

Evaluó mortalidad intrahospitalaria, a los 30 días y al año siendo estas estadísticamente 

significativas a favor de grupo que recibió CDT

No se especifica cuales pacientes fueron de riesgo alto e intermedio según las escalas 

convencionales.

No especifica el Trombolítico utilizado ni la dosis



El estudio SI responde la pregunta del ciclo

Aportes clínicos: 

A pesar de que en los pacientes que recibieron CDT presentaron mayor

porcentaje de hemorragia por todas las causas, debe tenerse en cuanta las

características de estos pacientes, ya que los pacientes que recibieron esta

terapia tenían mayor porcentaje de antecedentes de EP y coagulopatías lo

cual pudiera condicionar a mayor sangrado en este grupo de pacientes.

Sin embargo, en cuanto a la Hemorragia intracraneal para ambos grupos de

tratamiento fue estadísticamente no significativo.



Gracias 


