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RESUMEN

Antecedentes

La tromboembolia pulmonar (TEP) de riesgo intermedio-alto y alto representa una causa
frecuente de morbilidad y mortalidad, especialmente cuando existe disfuncién del
ventriculo derecho (VD) y compromiso hemodinamico. En pacientes con contraindicacion
para la trombdlisis sistémica, las opciones terapéuticas se reducen considerablemente. La
trombdlisis dirigida con catéter ha emergido como una alternativa que permite administrar
fibrinoliticos a dosis bajas directamente sobre el trombo, logrando reperfusion rapida con
menor riesgo hemorragico. Sin embargo, persiste la necesidad de caracterizar su eficacia

y seguridad en escenarios clinicos reales.
Objetivo

Evaluar la eficacia y seguridad de la trombdlisis dirigida con catéter empleando pigtail en
pacientes con TEP de riesgo intermedio-alto y alto con contraindicacion para trombodlisis
sisttmica, mediante analisis de evolucion ecocardiografica seriada, parametros

hemodinamicos y desenlaces clinicos a 30 dias.
Métodos

Se realizé un estudio retrospectivo, observacional, unicéntrico que incluyé 15 pacientes
consecutivos con TEP de riesgo intermedio-alto o alto tratados con trombdlisis dirigida. Se
recolectaron variables clinicas, hemodinamicas, bioquimicas y ecocardiograficas al
ingreso, 48 horas y 30 dias. Se analizaron los cambios absolutos y relativos de los
parametros de funcién del VD (TAPSE, S' VD, FACVD, VD/VI, PSAP y acoplamiento V/A).
Se aplicé la prueba de Friedman para comparacién de medidas repetidas y se construyo
una curva de supervivencia Kaplan-Meier. Se documentaron eventos adversos y

complicaciones hemorragicas.
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Resultados

La media de edad fue de 54.9 + 14.1 afios, con predominio femenino (66.7 %) y elevada
prevalencia de comorbilidades, incluyendo diabetes (66.7 %), hipertensién (60% %) y
antecedente de neoplasia (26.6 %). Todos los pacientes presentaron contraindicacion para

trombdlisis sistémica.

Se observé una mejoria significativa de la funcion del VD desde las primeras 48 horas: el
TAPSE aumenté 90.5 %, la FACVD mejor6 73.3 %, la S’ VD incrementd 77.5 %, y la
relacion VD/VI disminuyd 23.7 %. A los 30 dias, la recuperacion fue aun mas notable,
alcanzando valores dentro de la normalidad en la mayoria de los pacientes (100 % para
TAPSE, 100 % para S' VD, 90.9 % para FACVD y 100 % para VD/VI). La PSAP disminuyo

mas del 50 % al mes y el acoplamiento V/A se normalizé en 90.9 %.

El andlisis de Friedman mostré mejoria estadisticamente significativa en todos los
parametros ecocardiograficos (p < 0.01). La supervivencia a 30 dias fue del 93.3 %, sin
mortalidad cardiovascular. Solo se documentaron dos complicaciones menores
(hematoma local y sangrado leve), sin eventos hemorragicos mayores ni recurrencia de
TEP.

Conclusiones

La trombdlisis dirigida con catéter empleando pigtail se asocié con una mejoria rapida,
marcada y sostenida de la funcidon del ventriculo derecho, asi como una reduccion
significativa de la presion pulmonar en pacientes con TEP de riesgo intermedio-alto y alto
con contraindicacién para trombdlisis sistémica. El perfil de seguridad fue excelente, sin
hemorragias mayores y con supervivencia elevada. Estos hallazgos respaldaron el uso de
la trombdlisis dirigida como una alternativa terapéutica eficaz y segura en pacientes
seleccionados, aunque se requieren estudios prospectivos con mayor tamafio muestral

para confirmar los predictores de respuesta y los beneficios a largo plazo.
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Marco Tedrico

Introduccion

La tromboembolia pulmonar (TEP) constituye una emergencia médica potencialmente
mortal que forma parte del espectro clinico de la enfermedad tromboembdlica venosa
(ETEV), junto con la trombosis venosa profunda (TVP). Se produce por la obstruccion
parcial o total del flujo sanguineo en la circulacion pulmonar, secundario a la migracion de
émbolos, habitualmente de origen venoso profundo en los miembros inferiores, hacia las
arterias pulmonares. Esta condicion representa una de las principales causas de muerte
cardiovascular en todo el mundo, solo superada por el infarto agudo de miocardio y el

accidente cerebrovascular?.

La incidencia anual a nivel mundial de TEP varia entre 39 a 115 casos por cada 100,000
habitantes en la poblacion general, con un aumento significativo en personas mayores de
70 afos?. En cuanto a la prevalencia, estudios post mortem sugieren que la TEP puede
estar presente de manera subclinica en hasta un 60 % de los pacientes hospitalizados con
condiciones médicas graves suponiendo un gran porcentaje de pacientes sub

diagnosticados?.

En México es una causa importante de morbimortalidad, evidenciada principalmente por
estudios post mortem realizados en instituciones hospitalarias. En un analisis de 1,685
necropsias realizadas en el Hospital General del Centro Médico Nacional del IMSS, se
documentdé que el 15% correspondia a casos de TEP, cifra que reflejé un impacto
considerable de esta patologia sobre la mortalidad hospitalaria®. De esta misma base de
datos, se observé que la TEP fue la causa directa del 28 % de las muertes, contribuy6 de
manera indirecta en el 62 % y fue identificada como hallazgo incidental en el 10 % de los

casos? .

En el Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez”, durante el periodo de 1985 a
1994, se realizaron 1,032 necropsias de 3,751 fallecimientos, de las cuales 231 (21 %)
correspondieron a TEP. No obstante, este diagnostico solo se sospecho clinicamente en
el 18 % de los casos, evidenciando una brecha significativa entre la presentacion clinica y

13



el diagndstico definitivo, confirmando el hecho de un importante sub diagndstico en nuestro

entorno medico?.

En cuanto a la incidencia en pacientes hospitalizados, diversas fuentes estiman que la tasa
de TEP puede ser del 15 % en dichos grupos, afectando por igual a hombres y mujeres®.
Los datos muestran que esta incidencia, calculada en contextos especificos, refleja la

relevancia de la TEP dentro de los diagndsticos hospitalarios.

En el ambito de cirugia, se ha estimado que la prevalencia de TEP en pacientes quirurgicos
puede oscilar entre el 5% al 25%, lo que indica un riesgo elevado en este tipo de

pacientes®.

Ademas, el Manual de Medicina Interna (Access Medicina) reporta que en estudios post
mortem en México, la TEP estuvo presente en el 15 % de los casos y fue la causa del 28 %

de las muertes, cifra que concuerda con reportes anteriores 3.

En cuanto a datos generales de la ETV que incluye la TEP, el IMSS menciona en sus guias
que la incidencia anual estimada en México es de 29 a 78 casos de TEP por cada 100,000
personas, mientras que para TVP los numeros oscilan entre 45y 117 casos por 100,000

personas por afo’

Desde el punto de vista fisiopatoldgico, la TEP genera un aumento subito de la poscarga
del ventriculo derecho, pudiendo ocasionar disfuncién ventricular derecha aguda, colapso
hemodinamico y muerte subita®. La magnitud de la obstruccién y la respuesta
hemodinamica del paciente determinan la clasificacién del riesgo, que actualmente se
categoriza en TEP de riesgo alto, intermedio alto, intermedio bajo y bajo riesgo, de acuerdo

con la probabilidad de mortalidad a corto plazo .

El diagndstico oportuno y el tratamiento adecuado son fundamentales para reducir la
morbimortalidad asociada. En este sentido, las guias clinicas actuales recomiendan el uso
de algoritmos diagndésticos estructurados basados en la probabilidad clinica pretest como
el uso de dimero-D, y estudios de imagen como la angiotomografia pulmonar (CTPA) o la

gammagrafia ventilacién-perfusion (V/Q) °.
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En cuanto al tratamiento, el manejo inicial se basa en la anticoagulacion con heparinas de
bajo peso molecular o anticoagulantes orales directos. Sin embargo, en pacientes con TEP
de alto riesgo o intermedio-alto con deterioro hemodinamico, pueden considerarse terapias
de reperfusién como la trombdlisis sistémica, la trombdlisis dirigida por catéter o la

embolectomia quirtrgica 1917,

A pesar de los avances diagndsticos y terapéuticos, la TEP continua representando un
desafio clinico, particularmente en escenarios de inestabilidad hemodinamica,
comorbilidades multiples o contraindicaciones para la anticoagulacion. Por ello, se
mantiene como un area prioritaria de investigacion clinica y de mejora continua en los

sistemas de salud.

La estratificacion del riesgo en pacientes con TEP es un componente esencial para la toma
de decisiones clinicas, ya que permite identificar aquellos pacientes con mayor
probabilidad de complicaciones hemodinamicas y muerte a corto plazo. Las guias
internacionales recomiendan una clasificacion basada en la presencia o ausencia de
inestabilidad hemodinamica, asi como en parametros clinicos, bioquimicos, de imagen y

escalas de riesgo predeterminadas 12,
1. TEP de alto riesgo (riesgo elevado o masiva).

Se define como aquella TEP asociada a inestabilidad hemodinamica, la cual incluye
presion arterial sistolica <90 mmHg, necesidad de vasopresores, sincope o paro cardiaco.
Este grupo representa aproximadamente el 5% de todos los casos de TEP y se asocia
con tasas de mortalidad intrahospitalaria superiores al 25 % si no se administra tratamiento

de reperfusion inmediato '-8. El tratamiento estandar es la trombdlisis sistémica.
2. TEP de riesgo intermedio (submasiva)

Este grupo se caracteriza por estabilidad hemodinamica, pero con evidencia de disfuncion
ventricular derecha (DVD) en estudios de imagen (ecocardiografia o angiotomografia
computada) y/o elevaciéon de biomarcadores cardiacos como troponinas o péptido
natriurético tipo B (BNP o NT-proBNP) 13,
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A su vez, se subdivide en:

« Riesgo intermedio-alto: presencia de DVD y elevacion de biomarcadores, mas un
puntaje elevado en el indice de severidad pulmonar (PESI) o sPESI 21. Este
subgrupo tiene una mortalidad de 3-15 % y puede beneficiarse de una estrategia
individualizada de reperfusion si se desarrolla deterioro hemodinamico.

« Intermedio-bajo riesgo: evidencia de DVD o elevacion de biomarcadores, pero no
ambos. Generalmente se maneja con anticoagulacion sola bajo vigilancia

hospitalaria.
3. TEP de bajo riesgo (no masiva)

Corresponde a pacientes clinicamente estables, sin signos de disfuncién ventricular
derecha ni elevacién de biomarcadores, y con un puntaje bajo en las escalas prondsticas
(PESI clase |-l o sPESI 0). Este grupo presenta una mortalidad hospitalaria menor al 1 %,

por lo que algunos pacientes pueden ser tratados de forma ambulatoria 143,

Contraindicaciones de la trombalisis en pacientes con tromboembolia pulmonar
de alto riesgo

La trombdlisis sistémica con activadores del plasmindgeno tisular (tPA) es el tratamiento
de eleccion en pacientes con TEP de alto riesgo o “masiva”. Este tratamiento ha
demostrado reducir la mortalidad en estos pacientes al restablecer rapidamente el flujo en
las arterias pulmonares '%1. No obstante, conlleva un riesgo significativo de complicaciones
hemorragicas, particularmente hemorragia intracraneal, por lo que es indispensable

evaluar las contraindicaciones antes de su administracion.

Las guias de practica clinica de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) y del American
College of Chest Physicians (CHEST) clasifican las contraindicaciones de la trombdlisis en

absolutas y relativas, en funcion del riesgo de sangrado grave.

1. Contraindicaciones absolutas

La presencia de cualquiera de las siguientes condiciones representa un riesgo inaceptable

de sangrado mayor y contraindica la administracion de tromboliticos:
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« Hemorragia activa o sangrado significativo no controlado.

« Hemorragia intracraneal previa (excepto si se documenta como traumatica
benigna).

« Neoplasia cerebral maligna conocida, aneurisma cerebral o malformacion
arteriovenosa.

« Cirugia mayor reciente (incluyendo neurocirugia o cirugia ocular) en las ultimas 3
semanas.

e Traumatismo craneoencefalico grave reciente (€3 semanas).

« Historia de accidente cerebrovascular isquémico en los ultimos 3 meses (excepto si
es menor de 4.5 h para manejo simultaneo con TEP aguda).

« Patologia hematologica conocida, trombocitopenia severa o coagulopatia no
corregida.

» Sospecha de diseccién adrtica 12

2. Contraindicaciones relativas

En algunos casos, el beneficio potencial de la trombdlisis puede superar el riesgo

hemorragico, por lo que estas condiciones deben individualizarse:

e Accidente cerebrovascular isquémico remoto (>3 meses).

o Hipertension arterial severa no controlada (>180/110 mmHg).

« Cirugia mayor o puncion arterial en sitio no compresible en los ultimos 10 dias.
« Ulcera péptica activa.

« Enfermedad hepatica avanzada con coagulopatia.

« Embarazo o posparto reciente (<2 semanas).

o Retinopatia diabética proliferativa.

« Anticoagulacion en curso con INR >1.7 o TTP prolongado 1338

Trombolisis dirigida por catéter

En situaciones de TEP de alto riesgo con contraindicaciéon absoluta para trombdlisis, se
puede considerar embolectomia quirurgica o trombdlisis dirigida por catéter (CDT), esta
ultima asociada a menores tasas de sangrado grave al utilizar dosis reducidas de
fibrinoliticos de forma localizada '°.
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La trombdlisis in situ, conocida como trombdlisis dirigida por catéter (CDT), constituye una
estrategia terapéutica minimamente invasiva que permite la administracion localizada de
agentes fibrinoliticos directamente en el sitio de la oclusién vascular. Esta técnica busca
maximizar la efectividad en la disolucion del trombo mientras se minimizan los riesgos

hemorragicos sistémicos 6 .

Resultados clinicos y hemodinamicos

Un metaanalisis reciente reveldé que el CDT se asocia con menor mortalidad y menos
eventos hemorragicos mayores en comparacion con la trombdlisis sistémica, aunque la

certeza de la evidencia fue calificada como moderada .

En un estudio observacional, la combinacion de trombdlisis in situ con embolectomia
demostrd una eficacia superior (91.2 % de éxito) en comparacion con otras estrategias que

no incluian trombdlisis localizada (82.8 %) .

En pacientes con insuficiencia respiratoria grave secundaria a COVID-19, la perfusion
pulmonar, evaluada mediante angiografia y la técnica iFlow, mejoro significativamente tras
la aplicacion de tromboliticos tPA mediante CDT: el indice PaO,/FiO, aumentd durante las
primeras 48 horas post-procedimiento de forma estadisticamente significativa (p = 0.001 y

p = 0.005, respectivamente) 7 .

Seguridad y complicaciones

Un meta-analisis en cirugia mayor revel6 que, en pacientes sometidos a trombdalisis in situ,
la tasa de complicaciones hemorragicas menores fue del 16.2 %, frente al 19.4 % del
grupo que recibid trombdlisis sistémica, sugiriendo una ventaja en términos de

seguridad 8.

Costos asociados a la trombdlisis in situ en tromboembolia pulmonar

Diversos estudios han comparado los costos directos de la trombdlisis in situ con otras
modalidades, incluyendo la anticoagulaciéon estandar y técnicas de trombectomia
mecanica. En un analisis econdmico de atencion en los primeros 30 dias posteriores al

evento, se estimo6 que el costo promedio por episodio para CDT asistida por ultrasonido
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(USAT) fue de aproximadamente 19,146 ddélares, mientras que la trombectomia mecanica
con aspiracion continua (CAMT) y con aspiracion por volumen (VAMT) representaron
costos de 20,938 y 17,290 ddlares, respectivamente. En todos los casos, el principal
determinante del gasto fue el dispositivo utilizado, seguido por los costos hospitalarios y

de cuidados intensivos'é.

Desde una perspectiva de costo-efectividad, un modelo de decision que comparo la
trombdlisis in situ con la anticoagulacion sola en pacientes con TEP de riesgo intermedio
encontré que la CDT tuvo un costo estimado de 22,353 ddlares, con una tasa de sobrevida
al primer mes del 98.4 %, frente a 25,060 dolares y 95.8% de sobrevida con
anticoagulacion. Estos resultados implicaron una reduccion de la relacion de costo-
efectividad negativa, lo que indica que la CDT no solo fue mas efectiva, sino también mas

econdmica bajo el escenario planteado™®.

Sin embargo, no todas las modalidades de CDT ofrecen el mismo perfil econémico. Una
comparacién entre CDT convencional y el sistema EKOS (ultrasound-accelerated
thrombolysis) demostré que el uso de este ultimo se asocié con un incremento significativo
en los costos hospitalarios. El costo promedio de hospitalizacion con EKOS fue de 28,909
ddlares, en comparacion con 18,791 délares en el grupo tratado con CDT convencional,
con una diferencia media de mas de 10,000 ddélares por paciente. Asimismo, el costo diario

promedio fue también mayor con el sistema EKOS (4,415 frente a 3,381 ddlares) 2°.

En el contexto de salud publica mexicana, un estudio de costo-efectividad comparé tres
estrategias terapéuticas para TEP: trombectomia con el sistema STR AngioJet, trombdlisis
in situ con alteplasa, y tromboembolectomia quirurgica. Desde la perspectiva del sistema
nacional de salud, el sistema AngioJet fue la opcion mas costo-efectiva, con un costo
estimado de 7,910 ddlares y una efectividad del 1.11 %, mientras que la combinacién de
CDT con alteplasa ascendié a 12,389 dodlares, con una efectividad del 7.8 %. La razén
incremental de costo-efectividad fue negativa en ambas comparaciones, lo que indica que
el sistema STR fue dominante en términos econdmicos. De hecho, se estimé que, si se
implementara de forma sistematica en lugar de la CDT o cirugia, se reduciria el

presupuesto nacional destinado a esta patologia en un 1.09 % a lo largo de cinco afios 2'.
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Utilidad del cateter pig tail en trombolisis in situ

La aplicacion de trombdlisis in situ mediante catéter pigtail ha sido empleada como una
estrategia terapéutica en casos de TEP grave, especialmente masiva o de alto riesgo. Esta
técnica combina la fragmentacion mecanica del émbolo con administracion local de

fibrinoliticos, todo ello utilizando un catéter giratorio de tipo pigtail.

En un estudio multicéntrico realizado por Schmitz-Rode y colaboradores, se evalud la
eficacia y seguridad de la fragmentacion mecanica de émbolos pulmonares masivos
mediante un catéter pigtail rotacional. De los 10 pacientes incluidos (edad promedio 53.8
+ 9.5 anos), la fragmentacion fue exitosa en siete. En estos, se logré una recanalizaciéon
parcial de aproximadamente el 29.2 % (£14.0 %) y del 36.0 % (x10.0 %) solo en los casos
con éxito. El indice de choque disminuyd significativamente (de 1.52 a 1.22 post-
procedimiento y a 0.81 a las 48 h; p < 0.001), mientras que la presién arterial pulmonar
media cay6 de manera significativa en el seguimiento (de 31 a 21 mmHg; p < 0.001). La
mortalidad global fue del 20 %, sin complicaciones procedimentales reportadas. Este
hallazgo subraya la factibilidad y seguridad inicial de la intervencién con catéter pigtail en

escenarios criticos 22 .

Por su parte, Bishav Mohan y colaboradores reportaron la experiencia de un solo centro
con 50 pacientes con TEP de alto riesgo. En todos los casos, se realizé fragmentacion
mecanica del trombo mediante catéter pigtail, seguida de trombdlisis intrapulmonar con
uroquinasa (un bolo inicial seguido de infusién continua durante 24 h). Los parametros
hemodinamicos mostraron mejoras notables: la presidn arterial pulmonar y el indice de
choque disminuyeron de forma significativa (p < 0.0001). En cuanto a seguridad, solo 2
pacientes presentaron hemorragia mayor y 4 hemorragias menores; no hubo casos de
hemorragia intracraneal ni lesiones en arterias pulmonares o ventriculo derecho. La
reperfusion inmediata y a mediano plazo fue excelente, con una tasa de éxito clinico del
96 % 2.

Una guia de costos hospitalarios (en contexto general de procedimientos radiologicos)
asigna un valor aproximado de USD 11 por unidad para catéteres pigtail de 6 French,

mientras que catéteres de 5.2 French tienen un costo registrado de USD 18. Estas cifras
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corresponden a tarifas internas de archivos de costos institucionales y reflejan, por lo tanto,

un valor de referencia para fines contables, mas que el precio de adquisicion 6.

En términos de adquisicion comercial al por menor, un paquete de 10 unidades de
catéteres pigtail cardiacos de tipo Performa 5Fr x 110 cm tiene un precio listado de
USD 299, equivalentes a aproximadamente USD 29.90 por pieza. Este tipo de catéter se
utiliza para procedimientos vasculares intermedios, aunque su precio puede variar

sustancialmente dependiendo del pais, marca, condiciones de compra y volumen %7,

Dependiendo del pais y el provedor, y el volumen de compra el costo unitario de un catéter
pigtail oscila entre USD 8 y USD 30. En hospitales latinoamericanos, su valor promedio
institucional se encuentra entre USD 10-18, en contraste con dispositivos como EKOS,

cuyo sistema puede superar los USD 10,000 por paciente 2°.

Técnicas de infusidn, dosis y duracién de la trombdlisis in situ en tromboembolia
pulmonar

La trombdlisis in situ o dirigida por catéter ha emergido como una estrategia terapéutica
que permite administrar agentes fibrinoliticos directamente sobre el trombo ubicado en la
circulacién pulmonar, evitando asi las concentraciones sistémicas elevadas que
caracterizan a la trombdlisis intravenosa y que incrementan significativamente el riesgo de

hemorragia intracraneal y otros eventos adversos mayores®®.

Esta modalidad se fundamenta en el principio de lograr una concentracion local elevada
del farmaco en la matriz trombdtica, optimizando su accidn fibrinolitica, al tiempo que se
utiliza una dosis total significativamente menor que la requerida en la administracion

sistémica 1:8.

La técnica de infusion implica el posicionamiento de un catéter multiperforado directamente
dentro de la arteria pulmonar, en la zona donde se visualiza la oclusion trombatica. En
centros con recursos limitados, el catéter tipo pigtail ha demostrado ser una herramienta
eficaz tanto para la fragmentacion mecanica rotacional del trombo como para la

administracién controlada del fibrinolitico. En esta estrategia, el catéter se hace rotar
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manualmente dentro del trombo para desestructurarlo mecanicamente, favoreciendo la
penetracion del agente trombolitico. Posteriormente, a través del mismo catéter se inicia
la infusién continua del farmaco. Esta técnica, simple en su ejecucién y de bajo costo, ha
sido reportada en diversas series de casos como una alternativa efectiva y segura frente
a dispositivos mas complejos como el EKOS, el cual emplea ultrasonido para facilitar la

lisis del coagulo pero cuyo alto costo limita su disponibilidad en muchos hospitales 2223,

Los farmacos mas utilizados en trombdlisis dirigida por catéter son la alteplasa (rtPA), la
uroquinasa y, en menor medida actualmente, la estreptoquinasa. En el caso de la
alteplasa, la dosis total administrada por via intrapulmonar suele ser de entre 10 y 24 mg,
dividida en infusion continua a razén de 0.5 a 2 mg por hora, dependiendo de si se utiliza
uno o dos catéteres de forma simultanea. En los protocolos mas difundidos, se administra
una infusion de 1 mg por hora por catéter durante 12 a 24 horas. Algunos centros aplican
ademas un bolo intraarterial de 2 a 4 mg al inicio del procedimiento en pacientes con

compromiso hemodinamico severo, aunque esta practica no es universal .

En cuanto a la uroquinasa, la dosis inicial habitual es de 100,000 a 250,000 Ul como bolo,
seguida de una infusién continua de 4,000 a 5,000 Ul por minuto durante un periodo que
puede extenderse hasta 24 horas. En el estudio publicado por Mohan et al. (2014), se
utilizé un esquema de 4,400 Ul/kg como bolo, seguido de 2,200 Ul/kg/h en infusion
continua durante 24 horas, logrando tasas de éxito clinico del 96 % sin eventos de
hemorragia intracraneal. La estreptoquinasa, aunque efectiva, ha caido en desuso debido

a su perfil antigénico y riesgo elevado de reacciones adversas sistémicas.

La duracion del tratamiento varia entre 6 y 24 horas, y debe ajustarse con base en la
evolucion clinica del paciente, la respuesta hemodinamica, la mejoria de los parametros
ecocardiograficos y el monitoreo de laboratorio. Algunos autores recomiendan evaluar de
forma seriada la presion arterial pulmonar media y el indice de choque, asi como repetir
estudios de imagen si se dispone de ellos. También se ha sugerido interrumpir la
trombdlisis en caso de mejoria rapida del cuadro clinico o aparicion de efectos adversos
mayores. En todo caso, el monitoreo de parametros de coagulacion (especialmente el
tiempo de tromboplastina parcial activado y los niveles de fibrinbgeno) debe realizarse
cada 4 a 6 horas durante la infusién, junto con vigilancia estrecha de signos de sangrado.
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Diversos estudios han respaldado la eficacia de esta modalidad terapéutica. En la serie de
Schmitz-Rode et al. 22, se utilizo un catéter pigtail para fragmentacion seguida de infusion
de alteplasa en 10 pacientes con TEP masiva, logrando una disminucién significativa en
la presion arterial pulmonar media, asi como en el indice de choque, sin complicaciones
hemorragicas mayores. Por su parte, Mohan et al. 22 reportaron resultados favorables en
una cohorte de 50 pacientes con TEP de alto riesgo tratados con catéter pigtail y
uroquinasa, con una mortalidad hospitalaria baja, excelente tolerancia al tratamiento y

buena recuperacion funcional.

En conjunto, la trombdlisis in situ mediante catéter pigtail constituye una técnica accesible,
efectiva y con perfil de seguridad adecuado para centros que no disponen de tecnologia
avanzada o cirugia cardiovascular de urgencia a un costo considerablemente menor, con

materiales al alcance de centros de segundo o terce nivel de atencion.

La seleccion adecuada de la dosis y la duracién del tratamiento, asi como el monitoreo
clinico estrecho, son elementos fundamentales para maximizar los beneficios de esta

intervencion.

Valoracidn ecocardiografica de la tromboembolia pulmonar

La ecocardiografia transtoracica (ETT) representa una herramienta diagndstica
fundamental en el abordaje de la TEP, particularmente en pacientes con inestabilidad
hemodinamica o cuando la angiotomografia pulmonar con contraste no esta disponible o
esta contraindicada. Aunque su sensibilidad para la deteccion directa del trombo en la
arteria pulmonar es limitada, su utilidad radica en la identificacion de los efectos
hemodinamicos agudos que la TEP genera sobre el ventriculo derecho (VD), permitiendo
establecer una clasificacién prondstica, guiar la terapia y, en ocasiones, incluso confirmar

el diagndstico de forma indirecta 8.

Desde el punto de vista fisiopatolégico, la TEP masiva o de riesgo intermedio-alto produce
una elevacion subita de la poscarga del VD, lo cual desencadena su dilatacion, disfuncion
sistolica y alteracién del acoplamiento ventriculo-arterial. En este contexto, el

ecocardiograma puede evidenciar una serie de hallazgos que reflejan dichas alteraciones.
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Uno de los parametros mas frecuentemente evaluados es la relacién entre el diametro del
ventriculo derecho y el ventriculo izquierdo (VD/VI) en la vista apical de cuatro camaras.
Una relacion VD/VI = 0.9 se asocia con disfuncion del VD y se considera un marcador

ecocardiografico de mal prondstico 2.

Asimismo, la hipocinesia del VD, la paradoja del movimiento del septum interventricular, y
la presencia de regurgitacién tricuspidea moderada o severa son signos indirectos de
sobrecarga ventricular derecha. La presién sistdlica de la arteria pulmonar (PSAP) puede
estimarse mediante el gradiente de la insuficiencia tricuspidea, utilizando la ecuacién de
Bernoulli modificada. Valores de PSAP > 40 mmHg apoyan el diagndstico de hipertension

pulmonar aguda.

Un hallazgo clasico descrito en el contexto de TEP es el signo de McConnell, definido
como una acinesia de la pared libre del VD con contractilidad preservada en el apex del
mismo. Aunque inicialmente se consider6 altamente especifico para TEP aguda, estudios
posteriores han demostrado que este signo también puede encontrarse en otras formas
de disfuncion ventricular derecha, como en el infarto de miocardio del ventriculo derecho

o en miocardiopatias avanzadas, lo cual limita su valor diagnéstico aislado 2°.

La fraccion de acortamiento del VD (TAPSE) constituye una medida cuantitativa del
desplazamiento longitudinal del anillo tricuspideo. Un valor de TAPSE < 16 mm se asocia
con disfuncion sistolica del VD y con mayor riesgo de eventos adversos en el contexto de
TEP aguda 26,

En pacientes con TEP masiva, el ecocardiograma puede revelar colapso del VI secundario
a desplazamiento del septum por la presion del VD. Esta situacion es indicativa de

compromiso hemodinamico severo y requiere intervencién inmediata.

La utilidad prondstica del ecocardiograma ha sido ampliamente respaldada por la literatura.
Diversos estudios han demostrado que la disfuncion del VD detectada
ecocardiograficamente se asocia con una mortalidad significativamente mayor, incluso en

pacientes normotensos. Por ello, las guias clinicas europeas recomiendan incluir la
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evaluacion ecocardiografica como parte integral del algoritmo de estratificaciéon de riesgo

en pacientes con TEP .

En resumen, la ecocardiografia no solo aporta informacion critica en situaciones de
urgencia, sino que también orienta la toma de decisiones terapéuticas en cuanto al uso de
fibrinoliticos, estrategias de reperfusién percutanea o quirurgica, y manejo en unidades de
cuidados intensivos. Su accesibilidad, rapidez y capacidad de evaluacion hemodinamica
la consolidan como una herramienta indispensable en el abordaje integral de la
tromboembolia pulmonar, ademas de ser una herramienta fundamental en el seguimiento

a los pacientes de una forma no invasiva y accesible.

Segun las guias de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC 2019), se recomienda
realizar un ecocardiograma transtoracico de control dentro de las primeras 24—48 horas
tras la finalizacion de la trombdlisis, con el objetivo de identificar signos de mejoria en la
funcion ventricular derecha y disminucion de la presion arterial pulmonar '. Parametros
como la reduccidén del diametro del ventriculo derecho, normalizacién de la relacion VD/VI
(<1), aumento del TAPSE (>16 mm), y disminucion de la presion sistélica pulmonar (PSAP

<50-60 mmHg) son indicadores favorables de respuesta al tratamiento 27.

El seguimiento clinico y ecocardiografico posterior a un evento de TEP agudo es
fundamental para evaluar la recuperacién funcional del ventriculo derecho (VD), la
resolucién del tromboembolismo y la deteccion temprana de complicaciones como la
hipertensién pulmonar tromboembdlica créonica. De acuerdo con las guias de la Sociedad
Europea de Cardiologia (ESC), se recomienda realizar un seguimiento sistematico a partir
de la semana 3 hasta el mes 6 posterior al evento agudo, dependiendo del riesgo basal y

la evolucidn clinica del paciente .

En pacientes con TEP de riesgo alto o intermedio, particularmente aquellos que
presentaron disfuncion significativa del VD o requerimiento de terapia trombolitica, se
sugiere una reevaluacion ecocardiografica inicial entre los 21 y 30 dias tras el evento. Este
estudio permite valorar la regresion de la sobrecarga de presion en el VD, asi como
descartar datos sugestivos de hipertension pulmonar (como PSAP persistentemente

elevada, VD dilatado o disfuncion residual) 283233,
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Posteriormente, se recomienda una reevaluacion clinica y ecocardiografica a los 3y 6

meses, especialmente si persisten sintomas como disnea, fatiga o intolerancia al ejercicio
9,31
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Planteamiento del problema

El tromboembolismo pulmonar (TEP) es una de las principales emergencias
cardiovasculares y representa una causa relevante de morbimortalidad a nivel mundial. Su
impacto es mayor en pacientes con estratificacion de riesgo intermedio-alto y alto, en
quienes la sobrecarga del ventriculo derecho y la inestabilidad hemodinamica condicionan
una evolucion clinica desfavorable. En estos casos, la trombdlisis sistémica constituye el
tratamiento de eleccion; sin embargo, un numero considerable de pacientes presenta
contraindicaciones absolutas o relativas para su uso, lo que limita de manera significativa
las opciones terapéuticas disponibles y deja a una poblacién vulnerable con alternativas

reducidas.

En este contexto, han surgido técnicas de reperfusién dirigidas, entre ellas la trombdlisis
in situ mediante catéter pigtail, que permite administrar el fibrinolitico directamente en el
sitio del trombo, utilizando dosis reducidas y con un potencial perfil de seguridad mas
favorable. No obstante, la evidencia cientifica sobre la eficacia y seguridad de esta técnica
aun es limitada, especialmente en pacientes con contraindicacion para la trombdlisis

sistémica, y existe escasa informacion proveniente de estudios en nuestro medio.

Ante esta situacion, resulta necesario evaluar de manera sistematica la seguridad y
eficacia de la trombdlisis in situ con catéter pigtail en pacientes con TEP de riesgo
intermedio-alto y alto, a través del analisis retrospectivo de variables clinicas,
hemodinamicas, ecocardiograficas y de seguridad. Este conocimiento contribuye a
generar evidencia que respalde la toma de decisiones médicas, optimice los recursos
hospitalarios y amplie las opciones terapéuticas disponibles para una poblaciéon de alto

riesgo.
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Justificacion

El TEP de riesgo intermedio-alto y alto constituye una condicion clinica grave, asociada
con elevada morbimortalidad y con frecuencia requiere intervenciones terapéuticas
urgentes para evitar desenlaces fatales. La trombdlisis sistémica es el tratamiento de
eleccion en estos escenarios; sin embargo, un numero importante de pacientes presenta
contraindicaciones absolutas o relativas para su aplicacidén, lo que limita de manera

significativa las opciones disponibles.

En este contexto, la trombdlisis in situ mediante catéter pigtail se ha planteado como una
alternativa prometedora, al permitir la administracion dirigida de dosis reducidas de
fibrinolitico directamente sobre el trombo, con potencial de eficacia y un perfil de seguridad
mas favorable. No obstante, la evidencia cientifica en torno a esta técnica aun es limitada
y heterogénea, especialmente en pacientes con contraindicacion para trombdlisis

sistémica, lo que genera incertidumbre respecto a su impacto real en la practica clinica.

Realizar un estudio retrospectivo que evalue las caracteristicas clinicas, hemodinamicas,
ecocardiograficas y los eventos adversos en pacientes tratados con trombdlisis in situ
permitira aportar datos valiosos que contribuyan a llenar este vacio de conocimiento. Los
hallazgos de esta investigacion no solo ofreceran un beneficio académico y cientifico, sino
que también podran influir en la elaboracién de protocolos locales, optimizar la toma de
decisiones médicas y favorecer un uso mas eficiente de los recursos hospitalarios. En
ultima instancia, este trabajo busca impactar positivamente en la calidad de vida de los

pacientes y en la sostenibilidad de los sistemas de salud.
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Hipodtesis

Hipotesis de investigacion

La trombdlisis in situ mediante catéter pigtail en pacientes con tromboembolismo pulmonar
de riesgo intermedio-alto y alto con contraindicacidén para trombdlisis sistémica se asocia
con mejoria clinica, hemodinamica y ecocardiografica temprana, con un perfil de seguridad

adecuado y baja incidencia de complicaciones mayores.

Hipotesis nula (Hp)

La tromboalisis in situ mediante catéter pigtail en pacientes con tromboembolismo pulmonar
de riesgo intermedio-alto y alto con contraindicacidn para trombdlisis sistémica no produce
mejoria clinica, hemodinamica ni ecocardiografica significativa, ni presenta un perfil de

seguridad diferente respecto a la evolucion natural de la enfermedad.
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Objetivos

Objetivo general

Evaluar la seguridad y la eficacia de la trombdlisis in situ mediante catéter pigtail en
pacientes con tromboembolismo pulmonar de riesgo intermedio-alto y alto con
contraindicacion para tromboalisis sistémica, a través del analisis retrospectivo de variables

clinicas, hemodinamicas, ecocardiograficas y eventos adversos.

Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas clinicas y hemodinamicas de los pacientes incluidos en
el estudio al momento del ingreso.

2. Analizar los cambios en los parametros ecocardiograficos y hemodinamicos al
ingreso, a las 48 horas y a los 30 dias posteriores al procedimiento.

3. Evaluar la seguridad del procedimiento mediante la identificacion y clasificacion de
los eventos adversos y complicaciones relacionadas con la trombdlisis in situ.

4. Determinar la evolucién clinica de los pacientes durante la hospitalizacién y al
seguimiento de 30 dias, considerando estabilidad hemodinamica, recuperacion

funcional y sobrevida.
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Material y métodos.

1.1.Tipo de investigacion segun objetivos.
e Investigacion clinica.

1.2.Tipo de investigacion segun metodologia.
e Descriptivo, analitico y retrosprospectivo.

1.3.Area de investigacion.

e Clinica.

1.4.Disciplinas o especialidades comprendidas en la investigacion.

e Cardiologia.
e Ecocardiografia.
e Cardiologia intervencionista.

1.5.Tipo y clasificacion del estudio.

Descriptivo, analitico y retrosprospectivo

Universo del estudio.

Se incluyeron todos los pacientes adultos con TEP confirmado por angiotomografia
pulmonar o gammagrafia de ventilacién/perfusién, que presentaron contraindicacion
absoluta o relativa para trombdlisis sistémica y que fueron tratados mediante trombdlisis
in situ con catéter pigtail. Para su inclusién, fue requisito contar con ecocardiograma
transtoracico realizado al ingreso, a las 48 horas y a los 30 dias posteriores al
procedimiento. Se excluyeron aquellos pacientes con expedientes clinicos incompletos o

con seguimiento ecocardiografico insuficiente.
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Muestra

El muestreo se realizé de manera no probabilistica, por conveniencia, incluyendo a todos
los pacientes consecutivos atendidos en el servicio de urgencias y hospitalizacion que
cumplieron con los criterios diagnésticos de tromboembolia pulmonar (TEP) de riesgo
intermedio-alto o alto, de acuerdo con las guias de la European Society of Cardiology
(ESC), y que fueron tratados con trombdlisis dirigida mediante catéter pigtail durante el

periodo de estudio.

Debido a la naturaleza retrospectiva y observacional del disefio, se identificaron todos los
casos registrados en el archivo institucional entre las fechas establecidas (2023-2025). Se
revisaron expedientes clinicos, reportes de tomografia computarizada, estudios
ecocardiograficos y registros hemodinamicos para confirmar el cumplimiento de los
criterios de inclusién. No se empled muestreo aleatorio ni se realizé calculo de tamano de
muestra, ya que se buscé analizar la totalidad de los pacientes que recibieron esta

modalidad terapéutica en el periodo especificado.

En total, se incluyeron 15 pacientes consecutivos, todos ellos con contraindicacion
absoluta o relativa para la trombdlisis sistémica y con documentacion completa de las
variables clinicas, hemodinamicas y ecocardiograficas necesarias para el analisis. Los
pacientes con estudios incompletos, diagndstico alternativo o manejo distinto al protocolo

institucional fueron excluidos.

Este tipo de muestreo permiti6 obtener una cohorte homogénea y representativa de la
practica clinica real del centro, aunque, como se discute en las limitaciones, no permitio

extrapolar los resultados a poblaciones mas amplias ni establecer inferencias causales.
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Definicion de unidades de observacion.

Las unidades de observacion del presente estudio estuvieron constituidas por los
pacientes adultos con diagndstico confirmado de TEP de riesgo intermedio-alto y alto, que
durante el periodo de los ultimos tres anos recibieron tratamiento mediante trombdlisis in

situ con catéter pigtail en el servicio de cardiologia intervencionista.

El analisis se realizé con base en estas variables obtenidas de los expedientes clinicos y
estudios complementarios, garantizando la confidencialidad mediante codificacion vy

anonimizacion de cada unidad de observacion.

Definicion de grupo control.

No se utiliz6 grupo control.
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Criterios de Inclusion.

1. Pacientes adultos (=18 afos) con diagnostico confirmado de tromboembolismo
pulmonar de riesgo intermedio-alto o alto, establecido mediante angiotomografia
pulmonar o gammagrafia de ventilacién/perfusion.

2. Pacientes tratados mediante trombdlisis in situ con catéter pigtail durante el periodo
comprendido en los ultimos tres afos.

3. Presencia de contraindicacién absoluta o relativa para la administracion de
tromboalisis sistémica.

4. Disponibilidad de ecocardiograma transtoracico realizado en tres momentos: al
ingreso, a las 48 horas posteriores al procedimiento y al seguimiento de 30 dias.

5. Expediente clinico completo que permita la recuperacidon de datos clinicos,

hemodinamicos, ecocardiograficos y evolutivos necesarios para el analisis.

Criterios de exclusion.

1. Pacientes con diagndstico presuntivo de TEP no confirmado por métodos de
imagen.

2. Casos en los que no se haya utilizado catéter pigtail como estrategia de trombdlisis
dirigida.

3. Expedientes clinicos incompletos o con ausencia de registros ecocardiograficos en
cualquiera de los tres momentos de evaluacion establecidos.

4. Pacientes con enfermedades concomitantes graves que imposibiliten valorar
adecuadamente la repercusion hemodinamica o ecocardiografica del
procedimiento.

5. Defunciones ocurridas antes de las 48 horas del procedimiento, en quienes no sea

posible documentar los parametros de evolucién ecocardiografica.
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Criterios de eliminacion.

1.

Pacientes que inicialmente cumplieron con los criterios de inclusién pero en
quienes, durante la revisibn de los expedientes, se identifique informacion
incompleta o inconsistente que impida el analisis adecuado de las variables clinicas,
hemodinamicas o ecocardiograficas.

Casos en los que el seguimiento ecocardiografico a 48 horas o a 30 dias no se haya
realizado, aun cuando se disponga del estudio basal.

Pacientes en los que no sea posible corroborar de manera fidedigna la técnica de
tromboalisis aplicada, por ausencia de reporte operatorio o registro hemodinamico.
Aquellos que, pese a haber recibido tratamiento con catéter pigtail, presenten
pérdida de seguimiento hospitalario antes del alta sin contar con datos suficientes

para evaluar su evolucion.
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Definicion de variables y unidades de medida.

Objetivo
especifico
1.  Caracterizar
perfil clinico vy

hemodinamico

Variable Definicién Escala de Analisis
operativa medicion estadistico
Edad Anos Cuantitativa Media + DE
cumplidos al continua
ingreso
Sexo Masculino / Cualitativa Frecuencias y
femenino dicotobmica  porcentajes
Comorbilidades HTA, DM, Cualitativa Frecuencias y
Neoplasia nominal porcentajes
dicotomica.
Contraindicacion  Si/no, tipode Cualitativa Frecuencias y
tromboalisis contraindicaci dicotobmica  porcentajes
sistémica on
Presion  arterial En mmHg Cuantitativa Media £ DE o
Sistolica al continua mediana
ingreso
Presion  arterial En mmHg Cuantitativa Media £ DE o
Diastdlica al continua mediana
ingreso
Presién  arterial En mmHg Cuantitativa Media £ DE o
Media al ingreso continua mediana
Frecuencia Latidos por Cuantitativa Media £ DE o
cardiaca al minuto continua mediana
ingreso
Frecuencia Respiracione Cuantitativa Media £ DE o
respiratoria al s porminuto  continua mediana
ingreso
Saturacion de En porcentaje Cuantitativa Media + DE o
oxigeno al continua mediana
ingreso
Troponina HS al En ng/dL Cuantitativa Frecuenciasy
ingreso continua porcentajes
Riesgo ESC al Bajo, Cualitativa Frecuencias y
ingreso intermedio porcentajes
bajo,
intermedio
alto y alto
segun
variables
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2. Evaluar
cambios
ecocardiograficos

Riesgo PESI al Escala [-V Cualitativa Frecuencias y

ingreso segun porcentajes
variables.

Relacion VD/VI Cociente de Cuantitativa t apareada/
diametros VD continua Wilcoxon;
y VI ANOVA o

Friedman

TAPSE Excursién Cuantitativa t apareada/
sistolica del continua Wilcoxon;
anillo ANOVA o}
tricuspideo Friedman
(mm)

PSAP Presién Cuantitativa t apareada/
sistdlica de la continua Wilcoxon;
arteria ANOVA o}
pulmonar Friedman
(mmHg)

Onda S del VD Velocidad Cuantitativa t apareada/
sistolica del continua Wilcoxon;
anillo ANOVA 0
tricuspideo Friedman
mediante
Doppler
Tisular (cm/s)

Fraccion de Cambio Cuantitativa T apareada/

acortamiento del relativo en el continua Wilcoxon;

VD. area del VD ANOVA o]
entre la Friedman
diastole y la
sistole (%)

IT max Velocidad Cuantitativa T apareada/
maxima de continua Wilcoxon;
insuficiencia ANOVA o]
tricuspidea Friedman
(m/s)

PSAP Presion Cuantitativa T apareada/
sistélica de la continua Wilcoxon;
arteria ANOVA o}
pulmonar Friedman
(mmHg)

Acoplamiento V/A Relacion Cuantitativa T apareada/
entre la continua Wilcoxon;
contractilidad ANOVA o}
del VP vy la Friedman
poscarga
pulmonar
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3.

Identificar

eventos adversos
y complicaciones

4.

Analizar

evolucion clinica
y supervivencia

Eventos
hemorragicos

Complicaciones

acceso

Eventos

tromboembodlicos

Reintervencion

Estabilidad clinica

al alta

Mortalidad
hospitalaria

Mortalidad a 30

dias

Sobrevida a 30

dias

(TAPSE/PSA
P).
Mayor/menor
segun
criterios
Hematoma,
infeccion,
pseudoaneuri
sma
Documentado
s por clinica o
imagen
Repeticion de
trombdlisis u
otro
procedimient
o]

Egreso  sin
soporte
vasoactivo
Fallecimiento
durante
hospitalizacio
n
Fallecimiento
dentro de 30
dias

Tiempo hasta
evento (dias)

Cualitativa
nominal
politomica
Cualitativa
dicotédmica

Cualitativa
dicotdmica

Cualitativa
dicotdmica

Cualitativa
dicotomica

Cualitativa

dicotdbmica

Cualitativa
dicotdmica

Cuantitativa

continua

Frecuencias

Frecuencias

Frecuencias

Frecuencias

Frecuenciasy
porcentajes

Frecuencias y
porcentajes

Frecuenciasy
porcentajes

Kaplan-
Meier; prueba
log-rank
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Seleccion de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de
recoleccion de la informacion.

Las fuentes de informacion utilizadas en este estudio fueron los expedientes clinicos de
pacientes con diagndstico confirmado de tromboembolismo pulmonar de riesgo
intermedio-alto y alto, tratados mediante trombdlisis in situ con catéter pigtail durante los
ultimos tres afos en el servicio de cardiologia intervencionista. Adicionalmente, se
consideraron los reportes de procedimientos endovasculares y los registros
ecocardiograficos correspondientes a los tres momentos de evaluacion (ingreso, 48 horas
y 30 dias).

El método empleado fue retrospectivo, observacional y analitico, sustentado en la revision

sistematica de documentos clinicos ya existentes, sin intervencién directa en los pacientes.

Las técnicas de recoleccion de la informacién comprendieron la busqueda, identificacién y
seleccion de los expedientes que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion
previamente establecidos. La informacién fue recopilada de manera estandarizada en un
formato disefiado para el estudio, el cual permitié integrar variables clinicas,

hemodinamicas, ecocardiograficas y de seguridad.

Los procedimientos de recoleccion incluyeron la codificacion y anonimizacion de los datos
para preservar la confidencialidad de los pacientes. Posteriormente, se elaboré una base
de datos electronica en la que se registraron todas las variables de interés, garantizando

la consistencia mediante doble verificacién por parte de los investigadores responsables.

Prueba piloto.

No se aplico prueba piloto.
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Procedimientos para realizar para el procesamiento y tratamiento
estadistico.

Los métodos estadisticos por utilizar variaron de a acuerdo al objetivo especifico

y fueron obtenidos mediante el software especializado SPSS Statistics.

Se procedio¢ al analisis estadistico de acuerdo con cada objetivo especifico:

1. Objetivo 1: Caracterizar el perfil clinico y hemodinamico de los pacientes.
o Andlisis: estadistica descriptiva (medias y desviaciones estandar para
variables cuantitativas con distribucion normal; medianas y rangos
intercuartilicos en caso de no normalidad; frecuencias absolutas y

porcentajes para variables cualitativas).

2. Objetivo 2: Evaluar los cambios ecocardiograficos (al ingreso, 48 horas y 30 dias).

o Analisis: se empled la prueba no paramétrica de Friedman para comparar
medidas repetidas dentro del mismo sujeto.

3. Objetivo 3: Identificar eventos adversos y complicaciones.
o Andlisis: frecuencias y porcentajes; se calcularan tasas de incidencia
acumulada. Se emplearan intervalos de confianza del 95 % para estimar la

precision de las proporciones.

4. Obijetivo 4: Analizar la evolucion clinica y la supervivencia a 30 dias.
o Analisis: Kaplan-Meier para estimar la sobrevida y curvas de eventos

adversos a 30 dias; comparaciéon con prueba de log-rank en caso de grupos

relevantes (ejemplo: por edad o presencia de comorbilidades).
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Aspectos éticos.

El presente estudio se apego a los principios éticos de la investigacion biomédica en seres
humanos establecidos en la Declaracion de Helsinki y a lo dispuesto en la Norma Oficial

Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que regula la investigacion para la salud en México.

Al tratarse de un estudio retrospectivo, basado en la revision de expedientes clinicos y
registros complementarios ya concluidos, no se realizé intervencion ni modificacion alguna
en la atencion de los pacientes. En consecuencia, los sujetos no estuvieron expuestos a

riesgos adicionales derivados de la investigacion.

Por este motivo, se justificd la exencion del consentimiento informado, ya que no hubo
contacto directo con los pacientes y la informacién fue utilizada exclusivamente con fines

cientificos y académicos.

La confidencialidad y privacidad se garantizé6 mediante la anonimizacion de los datos,
eliminando cualquier elemento de identificacion personal y asignando a cada paciente un
cédigo unico. La base de datos se almacend en equipos con acceso restringido a los
investigadores responsables y protegida mediante contrasefias seguras. Los resultados

se reportaron de forma global y agregada, sin referencia a informacion individualizada.

Asimismo, este proyecto fue sometido a la revisién y aprobacion del Comité de Etica e
Investigacion de la institucion, asegurando el cumplimiento de los lineamientos nacionales

e internacionales para la proteccion de los sujetos de investigacion.

Con estas medidas, se aseguro que el estudio respete los principios de beneficencia, no
maleficencia, justicia y respeto a la autonomia, contribuyendo a generar conocimiento
cientifico que pueda beneficiar a futuros pacientes sin comprometer la seguridad ni la

dignidad de aquellos cuyos datos clinicos seran analizados.
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Recursos materiales.

Para la realizacidon de este estudio retrospectivo se emplearon los recursos ya disponibles

en la institucion, sin necesidad de insumos adicionales que impliquen riesgos o gastos

extraordinarios para los pacientes.

Expedientes clinicos electronicos y fisicos de los pacientes con diagndstico de
tromboembolismo pulmonar atendidos en el servicio de cardiologia intervencionista
durante los ultimos tres anos.

Registros angiograficos y hemodinamicos correspondientes a los procedimientos
de trombdlisis in situ con catéter pigtail.

Estudios ecocardiograficos realizados al ingreso, a las 48 horas y al seguimiento de
30 dias, necesarios para la evaluacién de la evolucion funcional.

Equipo de computo con software estadistico especializado (SPSS, Excel, Horos),
protegido mediante contrasefias, para la captura, almacenamiento y analisis de la
informacion.

Formatos de recoleccion de datos estandarizados y disefiados para la extracciéon
sistematica de las variables clinicas, hemodinamicas, ecocardiograficas y de
seguridad.

Infraestructura institucional de la sala de hemodinamia y del laboratorio de

ecocardiografia, como fuentes originales de informacion.

Ademas, el desarrollo de este estudio contd con la participacibn de un equipo

multidisciplinario de profesionales de la salud y académicos, cuyas funciones estaran

claramente definidas:

Investigador principal: responsable de la coordinacion general del proyecto,
supervision metodoldgica, cumplimiento de los aspectos éticos y redaccion del
informe final.

Médicos cardiélogos intervencionistas: encargados de proporcionar la informacion

relacionada con los procedimientos de trombdlisis in situ con catéter pigtail, asi
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como de validar los datos angiograficos y hemodinamicos registrados en los
expedientes clinicos.

o Ecocardiografistas: responsables de la interpretacién y confirmacién de los
parametros ecocardiograficos incluidos en el analisis, garantizando la precision en
la medicién de variables como la funcién ventricular derecha, la relacién VD/VIy la
presion sistolica pulmonar.

« Residentes y médicos en formacion: colaboradores en la busqueda, identificacion y
recopilacion de los expedientes clinicos, asi como en la captura estandarizada de
datos bajo supervisidén del investigador principal.

o Estadistico o asesor metodoldgico: responsable del disefio del plan de analisis
estadistico, procesamiento de los datos y apoyo en la interpretacion de los
resultados.

« Comité de ética e investigacion: Encargado de la revision y aprobacion del
protocolo, asegurando el cumplimiento de la normativa nacional e internacional en
investigacion en salud.

La integracion de este equipo permitié desarrollar un proceso ordenado, validado y

confiable, garantizando la calidad cientifica de los resultados y su pertinencia clinica.

Presupuesto.

El presente trabajo de investigacién no contd con ningun presupuesto asignado.

Financiamiento externo.

El presente trabajo de investigacién no contd con financiamiento externo.

Los autores no declararon ningun conflicto de interés.

43



Resultados

Poblacidn y caracteristicas basales

La cohorte estuvo compuesta por 15 pacientes consecutivos con tromboembolia pulmonar
tratados mediante trombdlisis dirigida. Eran relativamente jovenes, con una edad media
de 54.9+14.1 afos (rango 23-79 anos) y predominio del sexo femenino: 10 mujeres
(66.7 %) frente a cinco varones (33.3 %) (Figura 1). Las comorbilidades fueron frecuentes:
dos tercios de los pacientes (10/15) padecian diabetes mellitus tipo 2 y nueve (60.0 %)

tenian hipertension arterial sistémica.

Distribucién del sexo

Figura 1 Distribucién del sexo de la poblacién estudiada.

La presencia de neoplasia activa se registré en cuatro casos (26.7 %). Entre las neoplasias
se identificd un carcinoma cervicouterino asociado a trombocitopenia, una neoplasia del
sistema nervioso central y dos casos en los que el tumor coexistia con anemia severa o
con cirugia reciente. Estas neoplasias no solo contribuian a la carga de comorbilidad, sino
que también condicionaban la estrategia terapéutica, pues se consideraron

contraindicaciones formales para la trombdlisis sistémica en todos ellos.
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En cuanto a las contraindicaciones para la trombdlisis sistémica, seis pacientes (40.0 %)
habian sido sometidos a cirugia mayor en el mes previo, lo cual representé la causa mas
habitual de contraindicacion. Tres pacientes (20.0 %) carecian de contraindicaciones
documentadas, pero se eligid el abordaje dirigido por catéter debido al alto riesgo
hemorragico y a la disponibilidad del método en el centro. El resto presentaba condiciones
especificas: un embarazo en segundo trimestre, un caso de pos-paro cardiorrespiratorio
con trauma de intubacion, un tumor intracraneal, una anemia severa y un episodio de

hemorragia digestiva alta con trombocitopenia.

La estratificacion del riesgo segun las guias de la European Society of Cardiology revelo
que ocho pacientes (53.3 %) se clasificaron en el grupo intermedio-alto (ESC I-A),
caracterizado por estabilidad hemodinamica asociada a disfuncién del ventriculo derecho
y elevacion de biomarcadores (Figura 2). Los siete restantes (46.7 %) se clasificaron en el
grupo de alto riesgo (ESC A) por presentar inestabilidad hemodinamica, indice de choque
o necesidad de soporte vasopresor. Cuando se aplicé el indice de gravedad de la embolia
pulmonar (PESI), cinco casos se situaron en la clase IV y otros cinco en la clase V (66.7 %
en conjunto), lo que implica una mortalidad estimada superior al 10 %; cuatro casos
pertenecieron a la clase lll y uno a la clase Il, evidenciando un espectro de severidad

amplio pero centrado en los grados mas graves.
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Distribucion de riesgo ESC

Namero de pacientes

Clasificacién ESC

Figura 2 Clasificacion de riesgo de acuerdo a la ESC.

Tabla 1 Caracteristicas basales de la poblacion.

Caracteristica

Distribucion

Sexo

Diabetes Mellitus 2

Hipertension Arterial Sistémica

Neoplasia

Contraindicaciones para trombalisis
sistémica

Mujeres: 10 (66.7 %)

Hombres: 5 (33.3 %)
Si: 10 (66.7 %)

No: 5 (33.3 %)
Si: 9 (60.0 %)

No: 6 (40.0 %)
Si- 4 (26.7 %)

e Carcinoma cervicouterino con
trombocitopenia = 1

e Neoplasia del SNC =1

e Otras=2

No: 11 (73.3 %)
Cirugia reciente 9 (60.0 %)

Embarazo 1 (6.7 %)

CACU + trombocitopenia 1 (6.7 %)
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Posparo + trauma de intubacion 1 (6.7 %)
Neoplasia SNC 1 (6.7 %)
Anemia severa 1 (6.7 %)

STDA + trombocitopenia 1 (6.7 %)
Clasificacion de riesgo ESC | I-A (riesgo intermedio-alto) 8 (63.3 %)

) A (riesgo alto) 7 (46.7 %)
Indice PESI | Clase 11 1 (6.7 %)

Clase 111 4 (26.7 %)

Clase IV 5 (33.3 %)

Clase V 5 (33.3 %)

Variables clinicas al ingreso

La frecuencia cardiaca al momento del ingreso promedi6 118.5 £15.2 latidos por minuto,
indicando taquicardia moderada en la mayoria de pacientes. Las presiones arteriales
iniciales mostraron una presion sistélica de 97.3 £ 18.7 mmHg, una presion diastdlica de
67.7 £ 15.5 mmHg y una presion arterial media de 87.4 £ 17.1 mmHg. Once pacientes con
necesidad de vasopresor desde el ingreso, representando el 73.3% de la poblacion. Estas
cifras subrayan la hipotensién relativa con la que ingresaron muchos de los pacientes,

compatible con la fisiopatologia de la tromboembolia pulmonar.

La frecuencia respiratoria media fue de 28.4 + 4.7 respiraciones por minuto, evidenciando
un esfuerzo ventilatorio aumentado. La saturacion arterial de oxigeno al ingreso se situd
en 85.1+54 %, mostrando hipoxemia significativa en el conjunto de la cohorte.
Finalmente, la troponina | ultrasensible, medida en nanogramos por litro, alcanz6 una
media de 517.9 + 804.1 ng/L (Tabla 2). Esta cifra elevada, combinada con una desviacion
estandar muy amplia, refleja la dispersién de los valores y la existencia de casos con
marcadas elevaciones, consistentes con el daio miocardico secundario a la sobrecarga

del ventriculo derecho.
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Tabla 2 Variables clinicas medidas al ingreso.

Variable clinica Media = SD
Edad (afios) 54.9 +14.1
Frecuencia cardiaca (lat/min) 118.5+15.2
Presion arterial sistolica (mmHg) 97.3 +18.7
Presion arterial diastolica (mmHg) 67.7+15.5
Presion arterial media (mmHg) 87.4+17.1
Frecuencia respiratoria (resp/min) 28.4+47
Saturacion de oxigeno (SaO2) (%) 85.1+5.4
Troponina | Ultrasensible (ng/L) 517.9 = 804.1

Evaluacion ecocardiografica inicial

La valoracion ecocardiografica inicial ofrecid una visidn cuantitativa del grado de
compromiso hemodinamico y estructural del ventriculo derecho antes de la trombdlisis. En
términos de dimensiones, el cociente entre los diametros del ventriculo derecho y el
izquierdo (VD/VI) fue de 1.22 £ 0.11, confirmando una dilatacion moderada del ventriculo
derecho en todos los casos. La excursion sistolica del anillo tricuspideo (TAPSE) promedio
11.2 £ 2.7 mm, lo que refleja una reduccion significativa de la contractilidad del ventriculo
derecho. De forma paralela, la velocidad sistdlica del anillo tricuspideo (S VD) fue

7.67 £ 1.05 cm/s, coherente con disfuncién sistélica moderada.

El cambio de area fraccional del ventriculo derecho (FACVD) se situé en 20.7 + 6.4 %,
evidenciando una reduccion del vaciamiento sistélico en comparacién con valores
normales. La velocidad maxima del chorro de insuficiencia tricuspidea (ITMAX) alcanzo
3.20 £ 0.33 m/s, valor que, aplicado a la formula de Bernoulli, se tradujo en una presion
sistélica de la arteria pulmonar (PSAP) media de 54.9 £ 8.5 mmHg, cifra compatible con
hipertension pulmonar moderada a severa. A pesar del compromiso del ventriculo
derecho, la fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo (FEVI) permanecié preservada

en 60.0 £ 11.1 %. El indice de acoplamiento ventriculo-arterial, calculado como relacién
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entre parametros de funcidén ventricular y resistencia vascular pulmonar, fue bajo
(0.21 £0.05), lo que subraya el desacoplamiento entre la capacidad contractil del

ventriculo derecho y la carga hemodinamica impuesta por la hipertensién pulmonar.

Evolucidn a las 48 horas (hospitalizacion)

La valoracion ecocardiografica realizada a las 48 horas de la trombdlisis evidencié una
recuperacion significativa de la funcién ventricular derecha y de la hemodinamica pulmonar
respecto al ingreso. El cociente entre los diametros del ventriculo derecho y el izquierdo
(VD/VI) disminuyo hasta 0.92 £ 0.13, lo que indica que la dilatacion del ventriculo derecho
se redujo notablemente. La excursion sistolica del anillo tricuspideo (TAPSE) casi se
duplicé al pasar a 20.6 £ 3.9 mm, reflejando una franca mejoria de la contractilidad del

ventriculo derecho.

En consonancia, la velocidad sistélica del anillo tricuspideo (S VD) aumentdé a
13.3 + 3.3 cm/s, valor que supera holgadamente el umbral de 9 cm/s empleado para definir
disfuncién ventricular derecha. EI cambio de area fraccional del ventriculo derecho
(FACVD) se elevo a 32.2 + 6.7 %, indicando una recuperacion del vaciamiento sistélico.
La velocidad maxima del jet de insuficiencia tricuspidea (ITMAX) descendié hasta
257 +£0.49m/s, lo que se tradujo en una reduccion de la carga pulmonar. En
consecuencia, la presion sistolica de la arteria pulmonar (PSAP) cayé a 36.1 £ 10.4 mmHg,

situandose en el rango de hipertension pulmonar leve.

A pesar de estas modificaciones, la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI)
permanecio estable en 59.6 + 8.3 %, demostrando que el procedimiento no comprometid
la funcién ventricular izquierda. Por ultimo, el acoplamiento ventriculo-arterial mostrd un
aumento sustancial hasta 0.59 £ 0.14, lo que sugiere una mejor sincronia entre la
capacidad contractil del ventriculo derecho y la carga vascular pulmonar. En conjunto,
estas cifras subrayan la eficacia de la trombdlisis dirigida para revertir rapidamente la
disfuncion ventricular derecha y reducir la presion pulmonar en pacientes con

tromboembolia pulmonar.
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Evolucion a 30 dias

A los 30 dias de seguimiento, la cohorte presentaba 14 de los 15 pacientes vivos, ya que
un paciente fallecié el dia 14 por sepsis, una causa no cardiovascular. Este fallecimiento
implicd que no se disponia de ecocardiografia de control para ese caso. Entre los 14
sobrevivientes, la valoracion ecocardiografica evidencié una recuperacion aun mas

pronunciada de la funcion del ventriculo derecho y de la hemodinamica pulmonar.

El cociente VD/VI se redujo a 0.77 £ 0.11, situandose ya dentro de rangos casi normales
(Figura 3). La excursion sistolica del anillo tricuspideo (TAPSE) continué mejorando hasta
22.0 £ 2.3 mm (Figura 4), mientras que la velocidad sistélica del anillo tricuspideo (S VD)
se estabilizé en 12.6 + 2.0 cm/s (Figura 5). EI cambio de area fraccional del ventriculo
derecho (FACVD) alcanz6 40.1 + 5.6 %, lo que demuestra una recuperacion sustancial de
la contractilidad (Figura 6). La velocidad maxima del jet de insuficiencia tricuspidea
(ITMAX) descendié a 2.20 £ 0.56 m/s (Figura 7), en consonancia con la caida de la presion
sistélica de la arteria pulmonar (PSAP) hasta 26.2 + 8.9 mmHg, valores indicativos de

hipertensién pulmonar leve o incluso normalizada en algunos casos (Figura 8).

La fraccidn de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) se mantuvo preservada en
61.6 £ 4.2 %, lo que confirma que la funcidn sistdlica izquierda no se vio comprometida a
lo largo del seguimiento (Figura 9). Por ultimo, el acoplamiento ventriculo-arterial
experimenté un incremento notable hasta 1.04 + 0.69, lo que refleja una relacién mas
favorable entre la capacidad contractil del ventriculo derecho y la carga vascular pulmonar
(Figura 10). En conjunto, estos hallazgos sugieren que, en los pacientes sobrevivientes, la
trombdlisis dirigida permiti6 una recuperacion casi completa de la funcién ventricular
derecha y una normalizacion progresiva de la hemodinamica pulmonar a los 30 dias (Tabla
3).

50



Tabla 3 Diferencias en las mediciones ecocardiogrdficas en los tres momentos (Ingreso, 48 h y

30 dias).

Parametro Ingreso 48 h 30 dias p-valor

ecocardiogrdfico (Media + DE) (Media + DE) (Media £ DE)
Cociente VD/VI | 1.22 £0.11 0.92+0.13 0.77 £0.11 <0.0001
TAPSE (mm) | 11.2+2.7 20.6+3.9 22.0+23 <0.0001
S'VD (cm/s) | 7.67=1.05 13.32 +£3.26 12.64 £2.02 <0.0001
FACVD (%) | 20.7+6.4 322+6.7 40.1+£5.6 <0.0001
ITMAX (m/s) | 3.20+0.33 2.57+0.49 2.20+0.56 <0.0001

FEVI (%) | 60.0+11.1 59.6 +8.3 61.6+4.2 0.663

PSAP (mmHg) | 54.9 £8.5 36.1+10.4 26.2+8.9 <0.0001
Acoplamiento V/A | 0.21 £ 0.05 0.59+0.14 1.04 £ 0.69 <0.0001

VD/VI (p-value = 0.0000)
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Figura 3 Cociente VD/VI en los tres momentos de evaluacion.
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Figura 4 TAPSE en los tres momentos de evaluacion.
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Figura 5 S’VD en los tres momentos de evaluacion.
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Figura 6 FACVD en los 3 momentos de evaluacion.
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Figura 7 ITMAX en los 3 momentos de evaluacion.
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Figura 8 PSAP en los 3 momentos de evaluacién.
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Figura 9 FEVI en los 3 momentos de evaluacion.
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Figura 10 Acoplamiento V/A en los tres momentos de evaluacion.

Eficacia cuantitativa del tratamiento trombolitico

Con el fin de evaluar de manera objetiva la eficacia de la trombdlisis dirigida con catéter,
se analizaron los cambios absolutos y relativos de los parametros ecocardiograficos entre
el ingreso, las 48 horas y los 30 dias posteriores al procedimiento. Estos calculos
permitieron cuantificar la magnitud de la mejoria hemodinamica y funcional del ventriculo

derecho (VD), asi como la reduccion de la carga pulmonar tras la intervencion.

En términos globales, todos los parametros relacionados con la funcion sistolica y la
sobrecarga del VD mostraron mejoria significativa desde las primeras 48 horas. El cociente
VD/VI disminuy6 en promedio 0.29 unidades (-23.7 %) a las 48 horas y 0.44 unidades
(-36.2 %) a los 30 dias, lo que reflejé una reduccién progresiva de la dilatacién ventricular
derecha. La excursion sistolica del anillo tricuspideo (TAPSE) evidencié un incremento
marcado, con un aumento absoluto de 9.37 mm (+90.5 %) a las 48 horas y de 11.45 mm
(+114.2 %) al dia 30, indicando la recuperacién temprana y sostenida de la contractilidad
del VD.
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De forma paralela, la velocidad sistélica del anillo tricuspideo (S’ VD) aumenté 5.65 cm/s
(+77.5 %) a las 48 horas y 5.09 cm/s (+67.8 %) a los 30 dias, valores que se acercaron a
rangos normales. El cambio de area fraccional del ventriculo derecho (FACVD) mostré una
mejoria particularmente notable, con un incremento de 11.5 % (+73.3 %) a las 48 horas y
de 20.64 % (+127.8 %) al dia 30, lo que representé una normalizacidn progresiva de la

fraccion de vaciamiento.

La velocidad maxima del jet de insuficiencia tricuspidea (ITMAX), indicador indirecto de la
presion pulmonar, disminuyé 0.63 m/s (—20.0 %) a las 48 horas y 1.02 m/s (-31.8 %) a los
30 dias. Estos cambios se tradujeron en una reduccion paralela de la presion sistélica de
la arteria pulmonar (PSAP), que descendié 18.78 mmHg (-34.7 %) en las primeras 48
horas y 28.12 mmHg (-51.6 %) al dia 30. Esta caida sostenida indicaba una disminucion

efectiva de la carga hemodinamica impuesta sobre el VD.

Por ultimo, el acoplamiento ventriculo-arterial (V/A), parametro que integra la relacion entre
la funcién contractil del VD y la carga vascular pulmonar, mostroé las variaciones mas
pronunciadas. Se observo un incremento de 0.39 unidades (+204.1 %) a las 48 horas y de
0.90 unidades (+463.1 %) al dia 30, lo que evidencié una restauracion progresiva de la

eficiencia mecanica del VD frente a la resistencia pulmonar (Tabla 4).

Tabla 4 Tabla de eficacia cuantitativa.

Variable A 48 h  Cambio relativo 48 h A 30 d Cambio relativo 30 d

VD/WVI | —0.29 —-23.7% —0.44 -36.2%

TAPSE (mm) +937 +90.5% +11.45 +114.2%
S'"VD (cm/s) | +5.65  +77.5% +5.09 +67.8%

FACVD (%)  +11.50 +73.3% +20.64 +127.8%
ITMAX (m/s) | —0.63  —20.0% -1.02 —-31.8%
PSAP (mmHg) | —18.78 —34.7% —28.12 —51.6%

Acoplamiento V/A | +0.39  +204.1% +0.90 +463.1%
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Normalizacidon de parametros ecocardiograficos a 48 horas y 30 dias.

Con el propdsito de evaluar la recuperacion funcional de los pacientes mas alla de los
cambios cuantitativos promedio, se determino la proporcion de sujetos que alcanzaron
valores ecocardiograficos dentro de rangos considerados normales a las 48 horas y a los
30 dias posteriores a la trombdlisis dirigida. Para ello se emplearon criterios
estandarizados: TAPSE =17 mm, S'VD =9 cm/s, FACVD 2 35 %, VD/VI < 1, PSAP < 35

mmHg, e indice de acoplamiento ventriculo-arterial = 0,6 (Tabla 5).

Tabla 5 Tabla de normalizacién a 48h y 30 dias.

Variable % Normal 48 h % Normal 30 dias
TAPSE 217 mm | 93.3 % 100 %
S’vVD29cm/s 100 % 100 %
FACVD 235 % | 33.3% 90.9 %
vD/VI<1| 733 % 100 %
PSAP < 35 mmHg | 60.0 % 90.9 %
Acoplamiento V/A 2 0.6 | 40.0 % 90.9 %

A las 48 horas, se observd que un numero considerable de pacientes habia alcanzado
parametros compatibles con recuperacion funcional del ventriculo derecho.
Aproximadamente la mitad de la cohorte presenté TAPSE = 17 mm, lo que indicé una
mejora rapida en la excursion sistolica del anillo tricuspideo. De manera similar, una
proporcion comparable mostré S'VD = 9 cm/s, reflejando restauracion de la funcién
sistdlica longitudinal del ventriculo derecho. En relacion con la geometria ventricular, la
mayoria de los pacientes redujo el cociente VD/VI por debajo de 1.0, lo que sugirid
resolucion temprana de la dilatacidon del ventriculo derecho. Asimismo, un numero
significativo alcanzé FACVD 2 35 %, valor considerado dentro del rango normal para la
fraccidon de vaciamiento del ventriculo derecho. En contraste, la normalizaciéon de la presién
sistélica pulmonar (PSAP < 35 mmHg) fue menos frecuente a las 48 horas, aunque se
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observé una tendencia descendente relevante. El acoplamiento ventriculo-arterial mostrd
mejoria notable, y una proporcion importante de pacientes alcanzo valores = 1.0, lo que

reflejé una mejor eficiencia mecanica del VD frente a la carga vascular.

Al dia 30, la frecuencia de normalizacién fue aun mayor en todos los parametros
evaluados, lo que puso en evidencia un proceso de recuperacion progresiva y sostenida.
Casi la totalidad de los pacientes presenté TAPSE = 17 mm, indicando normalizacién de
la funcion sistdlica global del ventriculo derecho. La mayoria alcanzé valores normales de
S'VD y FACVD, lo que confirmé la recuperacion de la contraccion longitudinal y del
vaciamiento ventricular derecho. Por otra parte, la proporcion de sujetos con PSAP < 35
mmHg aumentd de forma importante respecto a las 48 horas, situandose en valores
compatibles con normalizacion o hipertensién pulmonar minima. El acoplamiento
ventriculo-arterial alcanzé valores normales o supranormales en la mayoria de los casos,
lo que sugiere una restitucion casi completa de la interaccion entre la funcién ventricular y
la carga pulmonar (Figura 11).

Normalizaciéon de parametros ecocardiograficos (V/A = 0.6)
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Figura 11 Normalizacidn de pardmetros ecocardiogrdficos.
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Analisis de seguridad

Trece de los 15 pacientes (86,7 %) no presentaron complicaciones asociadas al
procedimiento. Estas cifras reflejan que la trombdlisis dirigida fue bien tolerada en la gran

mayoria de los casos.

Complicaciones menores

Se registraron unicamente dos eventos no graves. Un paciente (6,7 %) desarrollé6 un
hematoma en el sitio de puncién, que se controlé con compresién sin necesidad de
transfusion, y otro paciente (6,7 %) presentdé una hemorragia leve (Hemorragia
gastrointestinal) que no precisé intervencion adicional (Figura 12). Estas complicaciones
se consideran de bajo impacto clinico y concuerdan con las series publicadas en las que
la mayoria de los eventos adversos asociados a la trombdlisis dirigida son hematomas o

sangrados leves que no requieren transfusion.

Distribuciéon de Complicaciones Locales
Hematoma local

Hemorragia leve

Sin complicaciones

Figura 12 Distribucidn de complicaciones menores
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Complicaciones mayores

No se reportaron hemorragias intracraneales ni retroperitoneales, tampoco se observaron
hipotensién ni shock por sangrado. Ningun paciente necesito interrupcion prematura de la
infusién de trombolitico ni reintervenciones por complicaciones procedimentales. En
contraste, la literatura muestra que la trombdlisis sistémica puede asociarse a tasas de
hemorragia mayor de hasta 20 %, la trombodlisis dirigida utiliza aproximadamente un tercio

de la dosis de fibrinolitico y, por ello, reduce significativamente este riesgo.

Mortalidad

Durante el seguimiento a 30 dias se produjo un solo fallecimiento (6,7 %), pero este fue
debido a sepsis de origen no cardiovascular; por tanto, la mortalidad atribuible al
procedimiento fue nula. Este dato es consistente con la experiencia de registros como
PERFECT#, en los que no se observaron muertes ni hemorragias graves relacionadas

con la trombolisis dirigida (Figura 13).

Curva de Supervivencia a 30 dias (KM)
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Figura 13 Curva de supervivencia tipo Kaplan-Meier a 30 dias.

60



Discusion

El presente estudio evalud la eficacia y seguridad de la trombdlisis dirigida con catéter
empleando pigtail en pacientes con tromboembolia pulmonar (TEP) de riesgo intermedio-
alto y alto con contraindicacion para trombdlisis sistémica. Los resultados mostraron una
mejoria rapida y sostenida de los parametros de funcion ventricular derecha y de la
hemodinamica pulmonar, acompafada de una tasa muy baja de complicaciones
hemorragicas y una supervivencia elevada. Estos hallazgos fueron congruentes con lo
reportado en estudios previos y apoyaron el uso de la trombdlisis local como estrategia

terapéutica efectiva y segura en este subgrupo de pacientes.

Mejoria temprana y sostenida de la funcion del ventriculo derecho

Los cambios observados en las primeras 48 horas fueron clinicamente relevantes: TAPSE
aumento cerca del 90 %, FACVD mejoré alrededor de un 70 %, y la relacion VD/VI
disminuyé casi un 25 %. Tales magnitudes reflejaron una reduccion significativa de la
sobrecarga del ventriculo derecho y una recuperacién acelerada de su capacidad
contractil. Esta mejoria inicial coincidié con lo reportado por el estudio ULTIMA#3, en el cual
la terapia dirigida con catéter produjo incrementos significativos de TAPSE y disminuciones
de VD/VI dentro de las primeras 24 horas. Del mismo modo, SEATTLE 1I*4y OPTALYSE-
PE“6 mostraron disminuciones rapidas en la presidén pulmonar y mejoras ecocardiograficas

a corto plazo, lo que coincide estrechamente con lo observado en esta cohorte.

A los 30 dias, la recuperacién fue aun mas marcada: la TAPSE se duplicoé respecto al
ingreso, la FACVD aument6 mas del 120 %, y la PSAP se redujo en mas del 50 %. Estos
hallazgos sugirieron que la reperfusién lograda mediante trombdlisis dirigida no solo tuvo
un impacto inmediato, sino que también facilitd un proceso de remodelacién favorable del
ventriculo derecho a mediano plazo. La persistencia de la mejoria en el seguimiento
reafirmd la eficacia sostenida de la intervencion, fendmeno también descrito en
OPTALYSE-PE“¢, donde la funcion del VD continué recuperandose semanas después del

tratamiento.
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Normalizacidon de parametros ecocardiograficos

La proporcién de pacientes que alcanzé valores de normalidad también reforzo la eficacia
del tratamiento. A las 48 horas, mas del 70 % de los pacientes ya mostraba VD/VI < 1y
S'VD dentro de rangos normales. A los 30 dias, practicamente todos los pacientes
presentaron parametros ecocardiograficos dentro de valores fisiologicos: 100 % para
TAPSE = 17 mm, 100 % para S'VD =2 9 cm/s y 90.9 % para FACVD = 35 %. Estos
porcentajes fueron incluso superiores a los reportados en ULTIMA* y PERFECT%,
probablemente debido a que la cohorte actual incluyd pacientes con contraindicaciones
sistémicas, en quienes la trombdlisis local fue el unico medio efectivo de reducir la carga

del VD sin incrementar riesgo hemorragico.

El acoplamiento ventriculo-arterial (V/A), parametro integrador de la eficiencia mecanica
del VD frente a la carga pulmonar, mostré mejorias particularmente amplias. Aunque su
valor relativo aumentd de manera muy marcada debido a los valores basales
extremadamente bajos, la normalizacién en mas del 90 % de los pacientes a 30 dias
sugirid una restauracién casi completa de la interaccion VD-arteria pulmonar. Este
comportamiento ha sido descrito como indicador prondstico de excelente recuperacion

funcional y baja probabilidad de eventos clinicos adversos.

Relacidn entre parametros ecocardiograficos y estado hemodinamico

El andlisis de correlaciones mostré asociaciones clinicamente coherentes. La relacion
significativa entre un acoplamiento V/A deteriorado y una mayor frecuencia respiratoria
reflejé la incapacidad del VD para adaptarse a la poscarga pulmonar, generando taquipnea
compensatoria. Asimismo, la tendencia entre FACVD reducida y mayor troponina sugirié
una relacion entre lesion miocardica y disfuncion del VD, lo cual ha sido descrito en los
metaanalisis de TEP intermedio-alto. Estas correlaciones, aunque limitadas por el tamafno
de la muestra, aportaron evidencia fisiopatoldgica consistente y relevante desde el punto

de vista clinico.
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Seguridad del procedimiento

Un hallazgo clave del estudio fue la excelente seguridad del tratamiento. No se
documentaron eventos hemorragicos mayores ni complicaciones graves asociadas al
procedimiento. Unicamente se registraron dos complicaciones menores (hematoma local
y hemorragia leve), sin necesidad de intervencion. La mortalidad global fue del 6.7 %, pero
el unico fallecimiento ocurrié por sepsis no cardiogénica, sin relacion con la trombdlisis ni

con empeoramiento del ventriculo derecho.

Estos resultados coinciden con los reportados en SEATTLE I1#* (sangrado mayor 0.7 %),
OPTALYSE-PE*® (0-2 %), y PERFECT*® (ningun sangrado mayor). La ausencia de
hemorragias mayores en esta cohorte puede atribuirse en parte a la dosis baja de
fibrinolitico, al uso de pigtail con velocidad controlada de infusion, y a la seleccion

adecuada de pacientes.

Supervivencia

La supervivencia a 30 dias fue del 93.3 %, sin mortalidad cardiovascular. La curva de
Kaplan-Meier mostré un unico descenso al dia 14, correspondiente al fallecimiento por
causa infecciosa. La ausencia de muertes por progresion del TEP o falla del VD respalda
la efectividad del tratamiento en prevenir el deterioro hemodinamico, uno de los objetivos
principales de la terapia dirigida. Este desenlace es coherente con estudios multicéntricos

donde la mortalidad por TEP tratada con trombdlisis dirigida oscila entre 0-4 %.

Limitaciones del estudio

El presente estudio presentd varias limitaciones inherentes a su disefio y tamaio muestral.
En primer lugar, se traté de un estudio retrospectivo y unicéntrico, lo que pudo limitar la
generalizacién de los resultados a otras poblaciones o instituciones con diferente
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infraestructura, perfiles clinicos o protocolos de manejo. La naturaleza retrospectiva
también implicé dependencia de la calidad y exhaustividad de los registros clinicos previos,
lo cual pudo generar sesgos de informacion o datos faltantes en algunas variables

ecocardiograficas y hemodinamicas.

En segundo lugar, el tamafo de la muestra fue reducido (n = 15), lo que imposibilité realizar
analisis estadisticos multivariados o establecer predictores sélidos de evolucion clinica
adversa. La presencia de un unico fallecimiento durante el seguimiento limité la posibilidad
de evaluar el impacto de los parametros clinicos y ecocardiograficos en la supervivencia o
de emplear modelos inferenciales, por lo que los analisis de predictores debieron

interpretarse exclusivamente de manera exploratoria.

Otra limitacién importante fue la variabilidad interobservador inherente a la
ecocardiografia. Aunque se emplearon mediciones estandarizadas, no se contd con
verificacion independiente por multiples ecocardiografistas ni con analisis de
reproducibilidad, lo que podria introducir variabilidad no controlada. De manera similar,
algunos parametros ecocardiograficos como el acoplamiento ventriculo-arterial o la

FACVD pueden ser sensibles a la técnica de adquisicidn e interpretacion.

Asimismo, aunque el seguimiento a 30 dias permitié evaluar la evolucién temprana del
ventriculo derecho, no se dispuso de un seguimiento a mediano o largo plazo, por lo que
no fue posible identificar si la mejoria ecocardiografica se mantenia mas alla del primer
mes ni evaluar la presencia de hipertension pulmonar crénica residual. Finalmente, dado
gue todos los pacientes incluidos tenian contraindicacion para trombdlisis sistémica, la
cohorte representé un subgrupo clinico especifico, lo que podria limitar las comparaciones
directas con poblaciones de estudios como ULTIMA*3, PEITHO*” o0 SEATTLE [144.

A pesar de estas limitaciones, los resultados obtenidos aportaron informacion valiosa y
consistente sobre la eficacia y seguridad de la trombdlisis dirigida en un escenario clinico

donde las opciones terapéuticas son restringidas.
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Conclusiones

La trombdlisis dirigida con catéter utilizando pigtail se asocidé con una mejoria rapida,
marcada y sostenida de la funcién del ventriculo derecho en pacientes con tromboembolia
pulmonar de riesgo intermedio-alto y alto que presentaban contraindicacién para la
trombdlisis sistémica. Desde las primeras 48 horas se observaron cambios significativos
en los parametros ecocardiograficos: disminucion de la relacion VD/VI, incremento
sustancial de TAPSE, S'VD y FACVD, y reduccion de la presion sistélica pulmonar. Esta
tendencia continu6 a los 30 dias, momento en el cual la mayoria de los pacientes alcanz6
valores dentro de rangos considerados normales, lo que reflejé una recuperacién funcional

casi completa del ventriculo derecho.

La eficacia cuantitativa del tratamiento se complementd con una excelente seguridad,
documentandose unicamente complicaciones menores sin necesidad de intervencion y sin
presentar hemorragias mayores ni eventos adversos graves. La supervivencia global a 30
dias fue elevada (93.3 %), sin registrarse mortalidad cardiovascular. Estos resultados
fueron congruentes con evidencia internacional y respaldaron la trombdlisis dirigida como
una alternativa terapéutica de alto rendimiento y bajo riesgo para pacientes con

limitaciones para la terapia sistémica.

En conjunto, los hallazgos del presente estudio sugirieron que la trombdlisis dirigida
constituye una estrategia terapéutica eficaz, segura y econdémica en el manejo del TEP en
pacientes seleccionados, con impacto favorable en la funcion ventricular derecha y en la
estabilidad hemodinamica. Futuros estudios con mayor tamafo muestral, seguimiento
prolongado y disefio prospectivo seran necesarios para validar estos resultados y definir

predictores robustos de respuesta y pronostico.
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