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La administracién de tratamiento anticoagulante solo ha demostra-
do ser eficaz contra la embolia pulmonar (EP) aguda de riesgo bajo
y de bajo a intermedio®. No obstante, la EP de riesgo intermedio-alto
y alto esta asociada a un riesgo considerablemente alto de colapso
circulatorio a corto plazo, muerte o hipertension pulmonar trom-
boembodlica crénica de entre el 3 y el 10% cuando se trata solo con
anticoagulacién!. Aunque la fibrindlisis sistémica reduce este riesgo
en un 50%, este tratamiento aumenta significativamente el riesgo
de sangrado mayor, tal y como describi6 el ensayo PEITHO?, lo
cual ha limitado el uso de la fibrinélisis sistémica a pacientes de
alto riesgo, tal y como recomienda la guia vigente®.

Esta limitacién ha generado un interés creciente en las terapias
dirigidas por catéter (TDC) en pacientes con EP aguda de alto riesgo
y una contraindicacién o fracaso de la fibrinolisis sistémica, asi
como en pacientes de riesgo intermedio-alto que desarrollan dete-
rioro hemodindmico a pesar de la anticoagulacién®. Las TDC per-
miten una resolucién mas répida de los defectos de perfusién y una
mejora hemodindmica sin los efectos hemorragicos sistémicos
asociados a la trombolisis sistémica.

A pesar del mayor uso de estas TDC, la evidencia clinica sobre sus
beneficios sigue siendo escasa al no haber ensayos aleatorizados
controlados que cuenten conlas herramientas estadisticas necesa-
rias, teniendo en cuenta ademas que los estudios actuales se limitan
a una mejora hemodinamica inmediata o a marcadores indirectos
de iméagenes*®.

El objetivo de este estudio fue valorar la seguridad, viabilidad y
efectos a medio plazo de las TDC. Entre 2020 y 2022, se inscribié
prospectivamente a pacientes consecutivos con EP de riesgo alto e
intermedio-alto tratados de TDC en un tnico centro terciario. Los
criterios de seleccién incluyeron a pacientes de alto riesgo con fi-
brinolisis contraindicada o fallida y a aquellos de riesgo intermedio-
alto y deterioro hemodindmico a pesar de la anticoagulacién. Se
excluy6 a los pacientes con EP de mas de 2 semanas de evolucion
o con trombos en tréansito.
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Se llevd a cabo un cateterismo cardiaco derecho (CCD) y una an-
giografia pulmonar bilateral via vena basilica femoral o antecubital
derecha antes de la intervencién. Los operadores tuvieron que
decidir si se hacia una fibrinolisis in situ, una trombectomia meca-
nica o ambas intervenciones segin la carga de trombos, su locali-
zacion, el estado hemodinamico del paciente y el riesgo de sangrado.
Se indujo fibrinolisis local dirigida por catéter mediante la infusién
de alteplasa de 1 mg/h durante 12 horas seguido de 1 bolo de 1 mg.
La trombectomia mecénica dirigida por catéter empled el sistema
de aspiracién Indigo de 8 y 12 Fr (Penumbra, Estados Unidos) para
restaurar la perfusién en tantas ramas como fuera posible hasta
obtener un buen resultado angiografico o una aspiracién de sangre
de 300 a 350 ml. El protocolo de seguimiento incluyé un ecocar-
diograma, una angiotomografia computarizada, el ya citado CCD y
una angiografia pulmonar 3 meses después de la TDC.

Se analizé a 39 pacientes. Las caracteristicas basales se muestran
en la tabla 1, que muestra niveles altos de lactato sérico, troponina
y del péptido natriurético tipo B pro-N-terminal en el 30, 97 y 92%
de los pacientes, respectivamente. En el momento del ingreso, el
18% de los pacientes fueron estratificados como de alto riesgo. El
ecocardiograma realizado durante el ingreso confirmé la dilatacién
del ventriculo derecho (VD) en el 95% de los pacientes, con disfun-
cién sistdlica del VD en el 69% de estos.

Se indujo fibrindlisis local en el 71% de los pacientes, el dispositivo
de aspiracién Penumbra se empleé en el 10% y la terapia combi-
nada en el 18%. No se observaron sangrados mayores conducentes
a la muerte ni que requirieran intervencién médica o transfusién
durante ni después de la intervencién. Sobrevino 1 diseccién de la
arteria pulmonar y 1 avulsién parcial de la fresa del dispositivo
Penumbra, ambas tratadas conservadoramente con buenos resulta-
dos. Un paciente tuvo shock cardiogénico persistente y refractario
que finalmente le provocé la muerte. Los datos de la intervencién
se muestran en la tabla 1.

Un total de 23 pacientes completaron el seguimiento de 3 meses de
duracién con resultado de 4 fallecimientos, principalmente por
causas no cardiovasculares. Se observd una tasa significativa de
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Tabla 1. Caracteristicas basales y datos de la intervencion

Caracteristicas basales (n= 39)

Afios, edad 60,0+ 17,6
Género, masculino 46,2% (18)
TEV previo 12,8% (5)
Enfermedad oncoldgica 10,3% (4)
Hallazgos clinicos y de laboratorio (n= 39)
Sincope en la presentacion 28,2% (11)
Disnea en la presentacion 76,9% (30)
Dias desde que cursaron sintomas 1,0 [1,8]
Embolia pulmonar de alto riesgo 17,9% (7)
Fibrindlisis sitémica fallida 0%
Contraindicacion a la fibrindlisis 10,3% (4)
Presion arterial sistélica, mmHg 116 £+ 26
Frecuencia cardiaca, Ipm 102+ 21
Relacion Pa0,/Fi0, 262 + 96
Lactato sérico, mmol/I (N < 1,8) 1,7+16
hs-troponina I, pg/ml (N < 14) 262 [520]

NT-proBNP, pg/ml (N < 150) 2.775 [3.910]

Pico de D-dimero, ng/ml (N < 500) 8.835 [12 254]

Lactato positivo 30,8% (12)
Troponina positiva 97,4% (38)
NT-proBNP positivo 92,3% (36)
Hallazgos de las imdgenes — valoracién inicial (n = 39)
EP central en la angio-TC 34,2% (13)
Cociente VD/VI en la angio-TC 14402
VD dilatado en el ETT 94,6% (35)
Disfuncion del VD en el ETT 69,4% (25)
Datos de la intervencion y complicaciones (n= 39)
Trombectomia + fibrindlisis local 17,9% (13)
Trombectomia aislada 10,3% (4)
Fibrindlisis local aislada 71,2% (28)
Cualquier complicacion de la intervencion 5,1% (2)
Muerte cardiovascular 2,6% (1)
Shock cardiogénico 2,6% (1)
Sangrado mayor 0%
Taponamiento cardiaco 0%
Perforacion de la arteria pulmonar 0%
Diseccion de la arteria pulmonar 2,6% (1)
Avulsion de la fresa del dispositivo Penumbra 2,6% (1)
IP entre moderada y grave 0%
IT entre moderada y grave (previa) 25,6% (10)
IT entre moderada y grave (posterior) 7,7% (3)

angio-TC: angiotomografia computarizada; EP: embolia pulmonar; ETT, ecocardiograma
transtoracico; IP: insuficiencia pulmonar; IT: insuficiencia tricuspidea; NT-proBNP:
péptido natriurético cerebral prohormonal de la porcion N-terminal; TEV: tromboembo-
lismo venoso; VD: ventriculo derecho; VI: ventriculo izquierdo.

Los datos expresan n (%), media £ desviacion estandar o mediana [rango
intercuartilico].
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seguimiento incompleto por varias razones, incluidos 4 pacientes
extranjeros que no pudieron completar el seguimiento, 5 que reti-
raron su consentimiento y 3 que se perdieron en el seguimiento. El
estado hemodindmico mejoré significativamente entre los 23 pa-
cientes que si lo completaron.. Los datos del CCD confirmaron
caidas de las presiones de la auricula derecha, arteria pulmonar
sist6lica y arteria pulmonar a una media de 3,6, 16,8 y 10,7 mmHg,
respectivamente (p < 0,001). También se observaron subidas del
gasto e indice cardiacos (medias de 1,61 y 0,85 /min/m?, respecti-
vamente) (p < 0,001) y un descenso de 1,65 unidades Wood en la
resistencia vascular pulmonar (p = 0,012). También se observé una
mejora en los defectos de perfusién, con un descenso medio de 8,7
puntos en el indice de Miller modificado (p < 0,001) y mejoras en
la funcién del VD, un descenso medio de 0,5 en el cociente VD/VI
en la tomografia computarizada (TC) (p < 0,001), una subida media
de 5,4 mm en la excursién sistélica del plano del anillo trictspide
(TAPSE) (p < 0,001) y una subida media de 5,0 cm/s en la velocidad
de sistole del anillo trictspide (S') (p = 0,006). Estos resultados se
muestran en la figura 1. A los 3 meses, 9 de los 23 pacientes (39%)
presentaban valores medios de presién arterial pulmonar > 20
mmHg.

Durante el periodo de seguimiento, fallecieron 4 pacientes, lo cual
arrojé una tasa de mortalidad global del 10,3%. No obstante, solo
hubo 1 fallecimiento de origen cardiaco secundario a un empeora-
miento del shock cardiogénico refractario. Un paciente fallecié por
el avance de su enfermedad oncolégica y 2 por causas no
cardiovasculares.

Este estudio comunica una tasa de complicaciones menores asocia-
das a la intervencién del 5,1%, lo cual mejora la viabilidad y segu-
ridad de las TDC. El estudio EXTRACT-PE informdé de tasas de
complicaciones asociadas a la intervencion, sangrados mayores y
lesiones vasculares pulmonares asociadas al dispositivo del 2,5, 1,7
y 0,8%, respectivamente®. Ademads, ninguna de las 2 complicaciones
fue mortal y el tratamiento fue conservador, con buenos resultados
angiograficos en la reevaluacién. Estas complicaciones se asociaron
al uso de dispositivos de trombectomia mecanica y ambas sobrevi-
nieron al principio de la curva de aprendizaje de este dispositivo,
lo cual lleva a los autores a pensar que la incidencia de estas
complicaciones podria reducirse a medida que el operador va te-
niendo més experiencia. A pesar de inducir fibrinolisis dirigida por
catéter a casi el 90% de los pacientes, no hubo eventos hemorragi-
cos mayores ni potencialmente mortales en las primeras 48 horas
tras la intervencién, posiblemente por la dosis tan baja de alteplasa
utilizada.

La mayoria de los ensayos realizados con anterioridad empleaban
pardmetros de imagen como marcadores indirectos para valorar el
efecto inmediato de la TDC. El parametro mas utilizado es el co-
ciente VD/VI, tal y como se aprecia en los estudios SEATTLE II
(Estudio prospectivo, de brazo tnico, multicéntrico de fibrinélisis
de baja dosis guiada por ultrasonido y dirigida por catéter para el
tratamiento de embolias pulmonares masivas y submasivas), EX-
TRACT-PE y FLARE (Estudio prospectivo, de brazo Gnico y multi-
céntrico de trombectomia mecanica dirigida por catéter para el
tratamiento de embolias pulmonares agudas de riesgo intermedio)*®.
Nuestro estudio proporciona datos mas extensos y a medio plazo
sobre los beneficios de la TDC, incluida una valoracién directa
invasiva del perfil hemodindmico y no de parametros de imagen
indirectos. A los 3 meses, se observo, de media, un descenso del
cociente VD/VI de 0,5 similar a las tasas descritas en anteriores
estudios. Ademas, nuestro estudio también confirmé que la funcién
sistélica del VD experimenté una mejoria significativa segiin la
ecocardiografia transtoracica, un descenso significativo de las pre-
siones y resistencia vascular pulmonar y un aumento del gasto
cardiaco, ambos medidos invasivamente 3 meses después de la
intervencion.
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Figura 1. Datos invasivos de hemodinamica, ecocardiograficos, morfoldgicos y de la carga trombética al ingreso y a los 3 meses. AD: auricula derecha; TAPSE:
excursion sistélica del plano del anillo tricaspide. VD: ventriculo derecho; VI: ventriculo izquierdo.

El tratamiento 6ptimo de la EP de riesgo intermedio atGn no esté
bien establecido y las guias actuales recomiendan solo tratamiento
anticoagulante y dejan la intervencién con catéter para pacientes
que no responden al tratamiento conservador®. El ensayo PEITHO
confirmé que la fibrindlisis sistémica redujo significativamente el
objetivo primario compuesto de muerte o deterioro clinico, a ex-
pensas de un aumento significativo de los sangrados mayores y las
hemorragias intracraneales?. Aunque las TDC no se han comparado
directamente con el tratamiento solo anticoagulante en estos pa-
cientes, los autores creen que las TDC tienen varias ventajas. En
primer lugar, la fibrindlisis dirigida por catéter proporciona los
mismos beneficios intrapulmonares que la fibrinélisis sistémica sin
el riesgo de sangrado mayor. En segundo lugar, los sistemas de
aspiracion permiten una reperfusién mas rapida e inmediata de las
ramas principales, evitando un mayor deterioro que seria irrever-
sible en pacientes inestables. En tercer lugar, la trombectomia
mecanica dirigida por catéter es una opcién segura y eficaz en
aquellos pacientes que no pueden recibir agentes fibrinoliticos. En
cuarto lugar, ambas técnicas parecen ofrecer un beneficio adicional
en la anticoagulacién a largo plazo al reducir la perfusién, las
presiones vasculares pulmonares y, por ende, el avance de la hi-
pertensién pulmonar tromboembédlica crénica.

La valoracién del estado hemodindmico a los 3 meses ofrece nuevas
perspectivas sobre las altas tasas de pacientes que desarrollan hi-
pertensién pulmonar, lo cual tiene una importancia capital al
considerar el nuevo punto de corte de 20 mmHg para la presién
arterial pulmonar media fijado por las guias de la ESC de 2022 sobre
el manejo de la hipertensién pulmonar.

La principal limitacién de este estudio es la ausencia de un grupo
comparador. Otras limitaciones son el seguimiento incompleto de

casi el 33% de los pacientes, un tamafo muestral pequefio y el uso
de 2 estrategias diferentes dirigidas por catéter.

En conclusién, para pacientes con EP de riesgo intermedio-alto y
alto, la TDC es una opcién de tratamiento viable y segura que

mejora la hemodinamica, la funcién del VD y los defectos de per-
fusién 3 meses después de la intervencién.

FINANCIACION

Ninguna.

CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio se llevd a cabo de conformidad con los principios de
la Declaracién de Helsinki y fue aprobado por el comité de ética
local. Se obtuvo el consentimiento informado de todos los partici-
pantes del estudio. Las posibles variables de sexo y género se han
tenido en cuenta segin las guias SAGER.
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