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1. Resumen

Introduccién: La enfermedad tromboembdlica venosa (ETV), que incluye la
trombosis venosa profunda y el embolismo pulmonar, es una complicacion frecuente
en pacientes hospitalizados y se asocia con mayor morbilidad, mortalidad y
prolongacion de la estancia hospitalaria. Aunque sus factores de riesgo estan bien
establecidos, existe escasa informacion descriptiva en poblacién colombiana.

Objetivo: Describir las caracteristicas clinicas y los desenlaces intrahospitalarios
de pacientes con ETV en una institucion de tercer nivel en Bogota.

Metodologia: Estudio observacional descriptivo de corte transversal que incluy6
pacientes hospitalizados no quirdrgicos entre 2018 y 2023. Se describieron
variables sociodemograficas, clinicas, diagndsticas y desenlaces intrahospitalarios
mediante analisis exclusivamente descriptivo.

Resultados: Se revisaron 467 historias clinicas, con una prevalencia
intrahospitalaria de ETV del 8,9%. Los casos ocurrieron principalmente en hombres
adultos mayores con comorbilidades relevantes. El 33,3% de los pacientes no
recibié tromboprofilaxis pese a cumplir criterios. La mayoria presentd un puntaje de
Padua 24 y estudios diagnésticos positivos (AngioTC 77%, Doppler 65,6%). La
mortalidad atribuible a ETV fue del 2,4%.

Conclusion: La ETV representa una carga clinica relevante en pacientes
hospitalizados. La subutilizacion de tromboprofilaxis resalta la necesidad de
fortalecer la evaluacion sistematica del riesgo trombaético y optimizar las estrategias
preventivas; sin embargo, los hallazgos deben interpretarse considerando el disefio
descriptivo y transversal del estudio, que no permite establecer asociaciones
causales y depende de la calidad del registro clinico.

Palabras clave: Enfermedad tromboembdlica venosa; hospitalizacion.

Abstract:

Introduction: Venous thromboembolic disease (VTE), which includes deep vein
thrombosis and pulmonary embolism, is a frequent complication in hospitalized
patients and is associated with increased morbidity, mortality, and prolonged
hospital stay. Although its risk factors are well established, there is limited descriptive
information in the Colombian population.

Objective: To describe the clinical characteristics and in-hospital outcomes of
patients with VTE at a tertiary care institution in Bogota.



Methods: An observational, descriptive, cross-sectional study including non-
surgical hospitalized patients between 2018 and 2023. Sociodemographic, clinical,
and diagnostic variables, as well as in-hospital outcomes, were described using
exclusively descriptive analyses.

Results: A total of 467 medical records were reviewed, with an in-hospital
prevalence of VTE of 8.9%. Cases occurred predominantly in older adult men with
relevant comorbidities. Thirty-three point three percent of patients did not receive
thromboprophylaxis despite meeting criteria. Most patients had a Padua score 24
and positive diagnostic studies (CT pulmonary angiography 77%, Doppler
ultrasound 65.6%). VTE-attributable mortality was 2.4%.

Conclusion: VTE represents a relevant clinical burden among hospitalized patients.
The underuse of thromboprophylaxis highlights the need to strengthen systematic
thrombotic risk assessment and optimize preventive strategies; however, the
findings should be interpreted considering the descriptive and cross-sectional design
of the study, which precludes causal inferences and depends on the quality of clinical
records.

Keywords: Venous thromboembolic disease; hospitalization.
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2.1Planteamiento del problema

La enfermedad tromboembdlica venosa (ETV), que comprende la trombosis venosa
profunda (TVP) y el embolismo pulmonar (EP), es una causa frecuente de
morbilidad y mortalidad en pacientes hospitalizados. Su fisiopatologia se explica
clasicamente por la triada de Virchow: dafio endotelial, estasis venosa e
hipercoagulabilidad, condiciones que suelen coexistir durante la hospitalizacion
debido a factores como la inmovilidad, la edad avanzada, la presencia de neoplasias
y otras comorbilidades.

A nivel mundial, la ETV afecta a mas de 10 millones de personas al afio, con una
incidencia comparable a la de los eventos cerebrovasculares. Aunque puede
presentarse en la comunidad, su frecuencia es considerablemente mayor en el
entorno hospitalario, donde la tasa de eventos supera ampliamente la observada en
poblacién ambulatoria. Adicionalmente, la ETV se caracteriza por un riesgo
significativo de recurrencia, especialmente en pacientes con antecedentes previos,
lo cual incrementa la carga clinica y econdmica asociada a esta entidad.

Diversos estudios han demostrado que la tromboprofilaxis reduce de manera
efectiva la incidencia de ETV en pacientes hospitalizados; sin embargo, su
implementacion continda siendo suboptima, incluso en individuos con alto riesgo
trombotico. Esta situacion tiene implicaciones directas sobre los desenlaces
clinicos, incluyendo la mortalidad intrahospitalaria y la prolongacion de la estancia
hospitalaria, asi como sobre los costos para los sistemas de salud.

En Colombia, la informacion disponible sobre las caracteristicas clinicas y los
desenlaces de la ETV en pacientes hospitalizados es limitada, particularmente en
poblacién no quirurgica. La ausencia de estudios locales dificulta la comprension
del comportamiento de esta entidad en el contexto hospitalario y limita la
formulacién de estrategias preventivas ajustadas a la realidad nacional.

En este contexto, surge la siguiente pregunta de investigacion: ;Cuales son las
caracteristicas clinicas y los desenlaces intrahospitalarios de los pacientes con
enfermedad tromboembdlica venosa hospitalizados en un hospital de tercer nivel en
la ciudad de Bogota?

Con el fin de responder a esta pregunta, se disefid un estudio observacional
descriptivo retrospectivo orientado a caracterizar las variables sociodemograficas,
clinicas, diagnosticas y los desenlaces intrahospitalarios de esta poblacién. Durante
la fase de disefo se considerd inicialmente un enfoque analitico; sin embargo,
limitaciones en la calidad y disponibilidad de los registros institucionales hicieron
necesario ajustar el alcance metodoldgico a un estudio descriptivo, garantizando la
validez interna de la informacion y permitiendo una caracterizacién adecuada del
fendmeno en el contexto hospitalario local.

3. Justificacion

La realizacion de este estudio tiene una relevancia clinica e institucional
significativa, dada la limitada disponibilidad de informacién local sobre las
caracteristicas clinicas y los desenlaces de la enfermedad tromboembdlica venosa
(ETV) en pacientes hospitalizados en Colombia. La ausencia de datos



institucionales sistematicos dificulta la evaluacion del comportamiento de esta
entidad y la toma de decisiones orientadas a la prevencidon y manejo oportuno de la
ETV durante la hospitalizacion.

Desde el punto de vista institucional, este trabajo permite caracterizar la poblacion
hospitalizada con ETV, identificar la frecuencia de utilizacién de estrategias de
tromboprofilaxis y describir desenlaces clinicos relevantes, como la mortalidad
intrahospitalaria. Esta informacion constituye un insumo directo para el
fortalecimiento de protocolos institucionales de evaluacién del riesgo trombatico, la
optimizacién de practicas preventivas y la mejora de la calidad de la atencion en
pacientes hospitalizados.

Durante la fase inicial del proyecto se considerd un enfoque analitico retrospectivo;
sin embargo, en el proceso de recoleccidon de informacion se identificaron
limitaciones en la trazabilidad y consolidacién de los registros institucionales,
incluyendo la ausencia de bases unificadas de estudios diagndsticos positivos y la
dificultad para diferenciar, mediante codificacion CIE-10, eventos incidentes de
antecedentes de ETV. Estas condiciones metodologicas impidieron alcanzar el
tamafno de muestra requerido para un analisis analitico y motivaron el ajuste del
disefio hacia un estudio observacional descriptivo retrospectivo. En este contexto,
la pregunta de investigacién se mantuvo y se abordé de manera coherente con el
disefio finalmente implementado, orientdndose a la caracterizacién clinica y de
desenlaces, sin pretender establecer asociaciones causales.

A pesar de estas limitaciones, el estudio conserva un alto valor académico y
practico, ya que proporciona una descripcion detallada del comportamiento de la
ETV en el ambito hospitalario, genera informacion util para la toma de decisiones
institucionales y sirve como base para el desarrollo de futuras investigaciones
analiticas.

En sintesis, este proyecto contribuye al conocimiento local sobre la ETV, aporta
evidencia relevante para la mejora de procesos institucionales y favorece la
optimizacién de la atencion de los pacientes hospitalizados.

4. Marco Teorico

La enfermedad tromboembdlica venosa (ETV) incluye dos entidades, la embolia
pulmonar (EP) y la trombosis venosa profunda (TVP) (19) por tanto se trata de un
sindrome pero que dada la presentacion clinica y diagndstica seran diferentes pero
su manejo es comun. La EP hace referencia a la presencia de trombo a nivel de las
arterias pulmonares, y es de gran importancia clinica dado el impacto que genera al
ser el tercer sindrome cardiovascular agudo mas frecuente después del infarto de
miocardio y el accidente cerebrovascular (ACV) (20). La causa mas comun de la EP
es la TVP, que esta entidad hace referencia a la presencia de trombos a nivel de
sistema venoso profundo de los miembros inferiores, que incluye vena tibial como



anterior y posterior, peronea, poplitea, femoral e iliaca comun (21), del 4-13% de
TVP desarrollan EP (22).

Esta entidad se presenta por una alteracién fisiopatolégica. En 1856, el doctor
Rudolf Virchow propone que el dafo endotelial, las alteraciones en el flujo,
denominada estasis, y la hipercoagulabilidad de la sangre son las principales
causas de la formaciéon de trombos, conocida también como la triada de Virchow,
triada que actua de manera conjunta. Una vez establecida la formacion de trombos,
hay una afectacién per se dé la coagulacion en donde se forman hebras de fibrina,
glébulos rojos y pocas plaquetas. Inicialmente el trombo se genera en las valvulas
de las venas de la pierna y se extienden a las venas proximales (23). El aumento
de la presién venosa y capilar después de la formacion del trombo aumenta la tasa
de filtracién transcapilar, lo que resulta en edema. En el 50 % de los pacientes, la
obstruccion de la salida venosa disminuye en un plazo de 3 meses por lisis y
recanalizacion (24)

La estasis esta dada por la disminucién de la movilidad, dado que la presion venosa
es tan baja 2 mmHg que no logra el retorno venoso de manera adecuada (25).

La lesion endotelial, favorece la expresion del factor tisular, factor VII, y que es mas
evidente tras afectacién del vaso, ya sea por colocacion de dispositivos y/o
intervenciones vasculares (25), asi como también afectacion directa.

En cuanto a la hipercoagulabilidad, que se caracteriza por una desregulacion entre
las proteinas inhibidoras, tales como, la antitrombina lll, proteina C y proteina S, asi
como el inhibidor de la via del factor tisular del factor VII, y un aumento de la
actividad de la trombina, a saber, que esta alteracion puede darse por trombofilias
ya sean congénitas o adquiridas, mutaciéon del factor V de Leyden, cancer,
sindromes antifosfolipidos, sindrome nefrético respectivamente. Otras condiciones
adquiridas que generan hipercoagulabilidad la enfermedad hepatica crénica, el
consumo de vitamina Ky la hiperhomocisteinemia (25).

Epidemiologia:

Si bien es una entidad en la que se cree una alta frecuencia, sin embargo, no existe
registro sobre la incidencia y prevalencia de la ETV; segun el reporte de la
asociacion americana del corazon, para el 2018 mas de 1 millon de personas
tuvieron ETV, de los cuales cerca de 380.000 casos fueron EP (26). En Europa (6
paises), Cohen AT, et. al, indican que para el 2007, la ETV tuvo una incidencia
762.000 casos que corresponde al 0,24% de la poblacién total, de estos cerca de
300.000 casos fueron EP (27). Y se describe una mortalidad que dentro del hospital
es cercana del 15%, fuera de los centros hospitalarios puede alcanzar el 30%, y
aquellos pacientes que logran sobrevivir en primera instancia, el 7% muere en la
primera semana, el 13% en el primer mes y hasta el 18% el tercer mes (28).
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Colombia no es ajena a la escasez de informacion de la ETV, existen registros
antiguos. Desde 1996, Dennis reporta que en 740 casos de ETV, en donde describe
que los factores de riesgo mas frecuentes fueron la edad mayor de 40 afios, la
presencia de falla cardiaca, el antecedente de trombosis venosa previa, el cancery
la presencia de varices (29).

Para el 2021 se describe que un centro hospitalario del sur occidente colombiano,
se registra una prevalencia de 0,008%, donde el factor de riesgo mas frecuente es
las personas mayores de 40 afios y la mayoria de casos se presentaron en mujeres
(30).

Factores de riesgo:

Se ha descrito en la literatura un gran numero de factores de riesgo, se pueden
clasificar en factores de riesgo intrinsecos de ETV especificos del paciente y/o los
factores de provocacién ambientales o no ambientales, adquiridos (31), entre los
que se destaca, sexo masculino, edad mayor de 60 afnos, falla cardiaca, lupus
eritematoso sistémico (LES), enfermedad arterial periférica en miembros inferiores,
cirugia, trauma, uso de terapia de reemplazo hormonal, uso de anticonceptivo,
embarazo, cancer con o0 sin quimioterapia, evento cerebrovascular con plejia
secuelar, presencia de catéter venoso central (CVC), marcapaso, trombosis venosa
superficial, historia de trombosis, trombosis venosa profunda (TVP) previa, historia
familiar de TVP(28).

e Sexo masculino: Se conoce que el sexo masculino tiene mas riesgo de ETV
comparado con mujeres, tanto en primer evento como en recurrencia. La
evidencia cientifica sugiere que el sexo masculino representa un factor de
riesgo para la TEV. En un trabajo realizado por Baglin et al., la recurrencia
de TEV después de un primer evento no provocado fue del 25,7 % en los
hombres y del 11,7 % en las mujeres después de 2 afios de seguimiento (32).

e Cancer: Es de los factores de riesgo mas predisponentes de enfermedad
tromboembdlica venosa, aproximadamente el 20% de los casos de ETV se
presentan en paciente con cancer, y mas del 50 % de los eventos trombadticos
ocurren dentro de los 3 meses posteriores al diagndstico del cancer, un
momento en el que la mayoria de los tratamientos contra el cancer estaran
en marcha(33), existen unos subgrupos que tienen el riesgo aun mas
elevado, y son aquellos pacientes que reciben quimioterapia sistémica y/o
que tienen compromiso metastasico (34). Los tipos de cancer que mas se
asocian a ETV son pancreas, el rindn, el ovario, el pulmoén y el estomago
(33), y los de menor incidencia son mama, melanoma y préstata (35).

e Condicion médica aguda: Se describe que aproximadamente el 75% de los
casos de ETV, se presentan en paciente enfermedades agudas no
quirurgicas, refiriendose a infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca o
respiratoria aguda e infecciones agudas, este riesgo se ve aumentado por
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otros factores contribuyentes, como los antecedentes de TVP, la edad
avanzada y el reposo prolongado en cama (36-37).

e Edad avanzada: Elriesgo de la ETV aumenta con la edad, aproximadamente
el 60% de todos los eventos se presentan en personas mayores de 65 anos,
y se explica este riesgo dado por tener combinacion de factores de riesgo
como por ejemplo cancer, accidente cerebrovascular, insuficiencia cardiaca,
inmovilizacién y antecedentes de TEV (38).

e Tabaquismo: Como en muchas otras patologias, el tabaquismo también
establece un riesgo para el desarrollo de ETV, el riesgo esta dado por el
numero de cigarrillos, expresado en RR 1.2 — 1.63 (39).

Estratificacion del riesgo:

Como se mencion6 anteriormente se conocen factores de riesgo ampliamente
conocidos y establecidos, sin embargo, se han constituido unas escalas para
determinar el riesgo de desarrollar ETV en pacientes hospitalizados y asi poder
establecer una terapia farmacoldgica de tromboprofilaxis. En 2010, Barbar S. et al,
establecen la escala de prediccion Padua, donde se realiza una cohorte prospectiva
que incluye mas de 1100 pacientes hospitalizados por medicina interna con un
seguimiento de 90 dias, como resultado primario evaluaron la razén de riesgo
ajustada de la ETV en pacientes de alto riesgo que tenian una tromboprofilaxis
hospitalaria adecuada en comparacion con los que no la tenian, y la de la EVT de
alto riesgo en comparacion con los pacientes de bajo riesgo. Lo encontrado permite
determinar que por medio de esta escala se puede discriminar pacientes con alto y
bajo riesgo de ETV y asi prevenir eventos de ETV con un riesgo bajo de sangrado
(40). La escala Padua, evalua, cancer activo, ETV previa (excepto superficial),
movilidad reducida, trombofilia conocida, estos items con un puntaje de 3 cada uno,
cirugia o traumatismo hace menos de 1 mes, 2 puntos, y edad mayor de 70 afos,
insuficiencia cardiaca y/o respiratoria, infarto agudo de miocardio y/o ictus
isquémico, infeccion aguda y/o enfermedad reumatoldgica, obesidad con IMC
mayor o igual a 30 y terapia hormonal con un puntaje de 1 cada uno. Se establece
alto riesgo si el paciente cumple 4 o mas situaciones de las comentadas
anteriormente, y debe recibir terapia trombo profilactica, en cambio si el paciente
tiene menos de 4 puntos se establece bajo riesgo y por tanto no se beneficia de
recibir terapia trombo profilactica (40).

Diagnéstico:

La aproximacién diagndéstica comprende la probabilidad clinica, medicion de dimero
D y toma de imagenes en donde las primeras dos ayudan a excluir el diagndstico,
la segunda estrategia ayuda a confirmarlo. Esto idealmente en las primeras 24
horas, con el fin de determinar los pacientes que requieren anticoagulacion (41). La
clinica de estas entidades no es especifica, de 1 millon de pacientes a los que se le
pide Doppler vascular, solamente del 12-25% tienen resultados positivos (42) por lo
que es importante tener escalas de probabilidad pre-test. La escala inicial que
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permite hacer un rule in, en el algoritmo diagndstico es la escala PERC, en la que
se evaluan, 8 items (tabla 1), que describen entidades que exponen factores de
riesgo y signos clinicos sugerentes de ETV, si el puntaje es de 0 puntos, se puede
excluir al paciente para continuar estudios de ETV, lo que confiere que el valor
predictivo negativo superior al 98%, mientras que si el puntaje es mayor o igual a 1,
permitira continuar con el célculo del puntaje de Wells. (43) La escala de Wells para
TVP que categoriza en probable o improbable. Para EP se tienen escalas como
Wells, que permite estratificar la probabilidad baja, moderada, alta (44), la cual
dependera del puntaje, siendo baja cuando el puntaje es menor a 4.5, para una
probabilidad menor del 15% para EP, intermedia cuando se obtiene un puntaje de
5 a 6 puntos, para una probabilidad de EP del 15%-40%, y si es mayor de 6 puntos,
se determinara una probabilidad de EP superior al 40%, lo que indica la toma de
ayudas diagnésticas, dimero D, cuando la probabilidad es baja o intermedia,
mientras que cuando es alta, se debe indicar la toma de angiotomografia de térax.
Ahora bien, cuando el puntaje de Wells es menor o igual a 4, o criterios YEARS, no
estan presentes, se considera dimero D positivo por encima de 1000 ng/ml, mientras
que si el puntaje es mayor a 4 o tiene presenta al menos un criterio YEARS, el valor
del dimero D, se ajustara segun la edad para considerarlo positivo. (43)

Tabla 1. Evaluacion de prediccion clinica para el diagnéstico de embolia
pulmonar

13



Caracteristica del paciente Puntaje |Caracteristica del paciente Puntaje [Caracteristica del paciente Puntaje |Caracteristica del paciente Puntaje [Caracteristica del paciente Puntaje
Edfama He mlembiolnferlor Sospecha clinica de TVP 3 Céncer activo 1 Do‘lor demismbroinisslon 3 Signos clinicos de TVP
unilateral unilateral
” S - < Postracion en los Gltimos 3 Dolor a la palpacion de
Frecuencia cardiaca Frecuencia cardiaca 2 S J A ioi
) 1 ) 1.5 |dias o cirugia mayor en las 1 miembro inferior y edema 4 Hemoptisis
>99/min >100/min L o
dltimas 12 semanas unilateral
e o RN S Edema de pierna unilateral " " ” o "
Inmovilizacion o cirugia en Inmovilizacion o cirugia en , 5 Frecuencia cardiaca 75- EP es el diagnéstico mas
G 1 i 1.5 |condiferencia de >3cm con 1 i 3
las dltimas 4 semanas las dltimas 4 semanas ) 94/min probable
el miembro contralateral
o coltarale Frecuencia cardiaca
Previa TVP o EP 1 Previa TVP o EP 15 |superficiales (no 1 At 5
varicosas) presentes
- S Cirugia o fractura de
isi ‘i Edema de miembro inferior i R
Hemoptisis 1 Hemoptisis 1 ) 1 miembro inferior en las 2
completo unilateral S
ultimas 4 semanas
5 8 Sensibilidad localizada en
. Cancer en los ultimos 6 L N
Edad >49 afios 1 1 region del sistema venoso 1 Previa TVP 0 EP 3
i profundo
% 2 Los diagnosticos
Saturacion de oxigeno por X x
: , » 5 alternativos son menos Edema con fovea en el .
oximetria de flujo al aire 1 . 3 N - - 1 Hemoptisis 2
s probables que embol o sintomatico
ambiente <95%
pulmonar
Paralisis, paresia, o
% inmovilizacion conyeso Cancer en los ultimos 12
Uso de estrogeno 1 ” . 1
reciente del miembro meses
inferior
[MEpreviamente 1 |Edad>65afos 1
documentada
Los diagnosticos
alternativos son ma -2
probables que TVP
Abreviaturas: TVP, trombosis venosa profunda; EP, embolismo pulmonar; PERC, Criterios de Exclusion de Embolismo Pulmonar (Pulmonary Embolism Rule-out Criteria)
* El sistema PERC es negativo si la sospecha clinica del medico es baja y el puntaje es 0 (rango de 0-6), el cual esta asociado con un valor predictivo negativo mayor del 98.5% para
descartar EP.
** Rango de puntaje del sistema Wells (PE), 0 a 8. La probabilidad clinica es baja(<15%) si el puntaje es de 4.5 o menos; intermedia (15%-40%) si el puntaje es 5 0 6; alta (>40%) si el puntaje
es mayor de 6.
***Rango del puntaje del sistema Wells (TVP), 0 a 9. La probabilidad clinica es baja(<5%) si el puntaje es de 0; intermedia (17%) si el puntaje es 1 0 2; alta (17-53%) si el puntaje es mayor de
21
**** Rango del puntaje del sistema Geneva, 0 a 22. La probabilidad clinica es baja(<15%) si el puntaje es menor de 4; intermedia (15%-40%) si el puntaje es de 5 a 10; alta (>40%) si el
puntaje es mayor de 10.
***%* En el sistema Years si alguno de los criterios es positivo se indica la toma del Dimero D para descartar o no el EP.

Adaptado de Freund Y, et al. Jama 2022

El dimero D es producto de degradacion de fibrina, por lo que las concentraciones
elevadas en plasma indican coagulacion intravascular presente o reciente y
fibrindlisis (45) y ayuda a excluir ETV en pacientes con concentraciones bajas,
aunque no confirma el cuadro al tener concentraciones altas. Se recomienda
cuando se tiene un resultado de baja probabilidad o improbable, mientras que, en
una probabilidad alta o probable, se puede solicitar la imagen directamente sin
dimero D (41), como se menciond anteriormente.

En cuanto a los estudios imagenolégicos, en EP se tiene la Angiografia pulmonar
por tomografia computarizada (angio TC) es el método de eleccion, permite la
visualizacion directa de las arterias pulmonares con medio de contraste yodado, se
ha visto que se puede excluir esta patologia después de un angio TC negativo (46).
La Gammagrafia pulmonar de ventilacién perfusion (exploracién V/Q) es una
estrategia que permite un diagnéstico indirecto de TEP, los resultados se clasifican
en normal, alta probabilidad y no diagndstico. Tiene un alto valor predictivo negativo
y se usa cuando hay contraindicacion para una angio TC, comunmente en pacientes
con enfermedad renal (46).
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La ecografia de compresion de venas de extremidades inferiores es la principal
herramienta diagnodstica para TVP. Ahora, también tiene un valor para la EP porque
la presencia de TVP proximal es altamente predictiva para EP, lo que permite
descartar dicho diagnéstico sin imagenes otras toracicas (sensibilidad 41% vy
especificidad 96%) (47). En la ecografia, si no se colapsa completamente la luz de
las venas es confirmatoria de trombosis venosa.

Manifestaciones clinicas:

Las manifestaciones clinicas de la TVP incluyen dolor en miembros inferiores (80-
90% de los pacientes), edema (80%), eritema (25%), sensibilidad a la palpacion (75-
85%), prominencia de venas colaterales superficiales (30%) (41). Pacientes con EP
pueden presentar disnea (80%), dolor toracico tipo pleuritico (60-70%), hipoxemia
(70%), tos, taquicardia, compromiso hemodinamico severo (10-20%) incluyendo
muerte subita, shock, hipotensién, o confusién (41, 48), otras manifestaciones como
cianosis, hemoptisis y sincope pueden indicar un cor pulmonale, aunque no son las
mas comunes (48).

Tratamiento:

El manejo tiene como propdsito prevenir la extension del trombo y la embolizacion.
Sin embargo el tratamiento inicial dependera de la severidad que presente la entidad
de la ETV, especificamente hablando en EP, puesto que las manifestaciones
pueden ser tan severas que requieran manejo invasivo por el alto riesgo de
complicaciones y mortalidad. El puntaje de PESI simplificado, que evalua 5 variables
(tabla 2), cada una da un puntaje de 1 punto, estableciendo un bajo riesgo de
mortalidad intrahospitalaria cuando se obtiene o puntos, probabilidad de 1% de
muerte a los 30 dias y el tratamiento se centrara netamente en el manejo
anticoagulante, y se puede tratar de manera ambulatoria. Mientras que si el puntaje
es mayor o igual a 1, y la presion arterial sistolica es mayor o igual 90 mmHg, se
establece un riesgo intermedio de mortalidad intrahospitalaria, estableciendo una
probabilidad de morir a los 30 dias de aproximadamente de 10% y por tanto habra
la necesidad de otras ayudas diagnédsticas, especificamente, ecocardiograma y
biomarcador cardiaco, troponina o péptido natriurético cerebral, BNP. Si no hay
signos de sobrecarga de ventriculo derecho y los biomarcadores cardiacos estan
negativos, se debe hospitalizar en sala general con manejo anticoagulante. En
cambio si hay imagenes compatibles de disfuncién cardiaca en ecocardiograma y
elevacion de troponina BNP, se debe indicar infusion de heparina e iniciar
anticoagulacion oral dentro de las 72 horas de iniciada la heparina, dado el alto
riesgo hemodinamico. Cuando se presentan signos de inestabilidad hemodinamica,
ya sea presion arterial sistélica menor a 90 mmHg, o una presion arterial media
menos a 65 mmHg, o hay una caida de la presion arterial sistdlica de 40 mmHg,
que persiste durante mas de 15 minutos o con evidencia de hipoperfusion del
organo final, se debe hospitalizar al paciente en una unidad de cuidado intensivo y
considerar la terapia fibrinolitica puesto que estos pacientes tienen una mortalidad
aproximada del 20 % de mortalidad a 30 dias(43).

Tabla 2.
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Indice de Severidad del Embolismo Pulmonar
Caracteristicas del paciente?

Edad > 80 afos

Antecedentes patoldgicos

>Cancer

>Enfermedad cardiopulmonar crénica

Frecuencia cardiaca >109lpm

Presion arterial sistdlica <100 mmHg

Saturacion de oxigeno por oximetria de pulso al aire ambiente <90%

8 Cada item del indice, si esta presente, se indica con una puntuacién de 1. La puntuacién tiene un rango de
0(indica bajo riesgo con un 1.5% de riesgo de tromboembolismo venoso recurrente y un 1.1% de riesgo de muerte
a 30 dias) a 6(un puntaje mayor a 0 indica riesgo intermedio o algo con un 10% de riesgo de muerte a 30 dias).

Adaptado de Freund Y, et al. Jama 2022

Una vez se establezca la severidad en la embolia pulmonar, se debe evaluar las
posibilidades terapéuticas, en anticoagulacion ya sea intrahospitalaria o ambulatoria
y la terapia fibrinolitica en caso de requerirse, y tener en cuenta los casos especiales
en los que se deben utilizar otras medidas de tratamiento.

Anticoaqulacién: Es la primera linea para la ETV. Los anticoagulantes orales
directos (DOACs) son la estrategia recomendada para el manejo de estos pacientes
dado el bajo riesgo de recurrencia con bajo riesgo de sangrado. Otra estrategia
consiste en heparina de bajo peso molecular que se asocia con menor riesgo de
recurrencia y sangrado en comparacion de la heparina no fraccionada, por lo que
se prefiere la de bajo peso molecular en pacientes con TFG de 30 mL/min o mas
(41). Pacientes con TFG menor a 25-30 mL/min, no son candidatos al uso de
DOACSs por su acumulacion y aumento de riesgo de sangrado, por lo anterior para
la determinacion del uso del manejo anticoagulante Bejjanii A, et al. proponen un
algoritmo diagnostico para determinar la terapia anticoagulante que ajustado en el
contexto de ETV se puede establecer que una vez se documente el evento, se debe
determinar si el paciente presenta, trombosis secundaria a sindrome antifosfolipido
o cancer, se debe tener precaucién con el uso de DOACs, y se recomienda evitarlos,
y se preferira el uso de antagonistas de la vitamina K o heparina de bajo peso
molecular, si se establece anticoagulacion ambulatoria, si la causa no es ninguna
de ellas se debe conocer si la paciente esta en embarazo en caso de ser mujer,
puesto que si esta en estado de gestacion tampoco estan indicados los DOACSs, el
tercer paso es conocer si hay existencia de enfermedad renal terminal, pues en caso
de que esté presente se deb e evaluar y en algunos casos especificos se podra
hacer uso de DOACSs, de lo contrario, si se descart6 dicha entidad, se estableceran
los DOACs, como la terapia ideal (49). En pacientes que requieren anticoagulacion,
el tratamiento se limita a 3-6 meses, después se debe tomar la decision de
suspender o continuar indefinidamente, basado en el riesgo de beneficio de riesgo
de recurrencia de trombosis vs riesgo de sangrado. En general, se puede suspender
en pacientes con TVP distal aislada o subsegmentaria. Y en EP sin TVP proximal,
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que tienen un riesgo bajo de recurrencia ( ej. pacientes sin cancer o
inmovilizacidén continua) o alto riesgo de hemorragia (41).

Aunque el fracaso terapéutico es poco comun, se puede optar por heparina de bajo
peso molecular a dosis terapéutica o si ya estaba recibiendo esa dosis, se puede
aumentar en un 25% (50). Los DOACs ofrecen menor riesgo de sangrado que los
antagonistas de vitamina K. La evidencia para el uso de acido acetil salicilico no
recomienda el uso de este como tratamiento extendido (41).

Anticoagulacién

La anticoagulacion constituye la piedra angular del tratamiento de la ETV,
incluyendo TEP. En pacientes con probabilidad pretest intermedia o alta de TEP,
las guias internacionales recomiendan considerar el inicio de anticoagulaciéon
empirica mientras se confirman los estudios diagndsticos, siempre que el riesgo de
sangrado sea bajo. Una vez confirmado el diagnédstico, todos los pacientes sin
contraindicaciones deben recibir terapia anticoagulante. (*) La eleccion del farmaco
depende del perfil clinico, la gravedad de la TEP y condiciones especificas del
paciente:

e Heparina no fraccionada (HNF): recomendada en TEP de alto riesgo o
inestabilidad hemodinamica, especialmente cuando se planean terapias
avanzadas (trombodlisis sistémica, trombectomia o procedimientos basados
en catéter), dado su inicio rapido, vida media corta y reversibilidad.

e Heparina de bajo peso molecular (HBPM): preferida sobre HNF en la mayoria
de los escenarios hospitalarios por menor riesgo de recurrencia y sangrado,
ademas de un perfil farmacocinético mas predecible.

e Anticoagulantes orales directos (DOACSs): constituyen la terapia de primera
eleccion en pacientes con TEP de bajo o intermedio-bajo riesgo, por su
eficacia comparable y mejor seguridad frente a antagonistas de la vitamina K
(AVK). Siendo apixaban y rivaroxaban los de eleccion con posibilidad de
inicio directo. (*)

Situaciones especiales

o Enfermedad renal crénica: los DOACs no han sido ampliamente estudiados
en enfermedad renal terminal o con depuracion de creatinina <15 mL/min.
Entre 15-30 mL/min, algunos estudios sugieren seguridad con ajustes de
dosis, pero la evidencia en TEP es mucho mas limitada que en fibrilacion
auricular. Por ello, la mayoria de guias recomienda utilizar DOACs solo en
pacientes con tasa de filtracion glomerular (TFG) 230 mL/min, prefiriéndose
HBPM o AVK en enfermedad renal avanzada.

o Cancer: estudios recientes respaldan el uso de DOACs (particularmente
apixaban) como alternativa eficaz y segura frente a HBPM. Sin embargo, en
tumores con alto riesgo de sangrado (cancer gastrointestinal luminal, tracto
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genitourinario o compromiso del sistema nervioso central), la HBPM continua
siendo la opcion preferida ya que ha demostrado diferencia estadisticamente
significativa en sangrado mayor y sangrado no mayor clinicamente
significativo.

o« Embarazo: los DOACs y los AVK estan contraindicados; la HBPM es el
tratamiento de eleccion durante toda la gestacion.

o Sindrome antifosfolipido (SAF): se recomienda evitar DOACs por mayor
riesgo de recurrencia, prefiriendo AVK o HBPM. (*)

En cuanto a la duracion del tratamiento, debe mantenerse al menos por 3 a 6
meses. Posteriormente, la decision de suspender o continuar indefinidamente
depende de la causa del evento, el riesgo de recurrencia y el riesgo de sangrado,
pudiendo ser suspendida en escenario de TVP distal aislada o tromboembolia
subsegmentaria que podria tener un riesgo bajo de recurrencia, siempre
individualizando el paciente, o, alto riesgo de hemorragia (41).

Aunque el fracaso terapéutico es poco comun, se puede optar por heparina de bajo
peso molecular a dosis terapéutica o si ya estaba recibiendo esa dosis, se puede
aumentar en un 25% (50). Los DOACs ofrecen menor riesgo de sangrado que los
antagonistas de vitamina K. La evidencia para el uso de acido acetil salicilico no
recomienda el uso de este como tratamiento extendido (41).

Trombdlisis: indicada en pacientes con TVP proximal para preservar la funcion
venosa y disminuir riesgo de recurrencia. Ha sido estudiado en diferentes ensayos
como el CavenT, ATRACT y CAVA. Aun hay controversia con respecto a esta
recomendaciéon dado alto riesgo de sangrado y no mejoria en calidad de vida de los
pacientes (31). En EP, la recomendacion se conserva para pacientes con
hipotensidn o signos de shock como se menciono6 anteriormente (41)

Filtros de vena cava: indicada para prevencion de EP en pacientes con ETC
recurrente. Se reserva principalmente para pacientes con ETV <1 mes con
contraindicacion absoluta para la anticoagulacion. Se prefieren los filtros
recuperables vs los permanentes y deben ser retirados una vez el paciente se pueda
anticoagular (41).

Embolectomia quirurgica: indicada en EP grave, se ha determinado que es mas
eficaz que la trombdlisis dado que esta ultima se ha asociado con mayor de ictus,
re intervencion a los 30 dias y una tasa mas elevada de recurrencia de EP (46)

Manejo ambulatorio: es una opciéon de manejo, excepto en pacientes con alto
riesgo de pérdida de una extremidad, que tengan contraindicacion para heparina de
bajo peso molecular o DOACs, EP con hipotensién, taquicardia sostenida o que
requieren oxigeno suplementario. Para ello, se puede usar la escala de Hestia o
indice de Severidad del Embolismo Pulmonar (PESI) en pacientes con EP (51).
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5. Pregunta de investigacion

¢ Cuales son las caracteristicas clinicas y desenlaces con relacion a la presentacion
de tromboembolismo venoso durante la hospitalizacion general en una institucion
de tercer nivel de la ciudad de Bogota en el periodo 2018 a 20237

6. Objetivos

6.1 Objetivo general

Describir las caracteristicas sociodemograficas, clinicas y los desenlaces
intrahospitalarios de los pacientes que presentaron enfermedad tromboembdlica
venosa durante la hospitalizacion general en una institucién de tercer nivel de la
ciudad de Bogota, en el periodo comprendido entre 2018 y 2023.

6.2 Objetivos especificos

1. Describir la prevalencia intrahospitalaria de la enfermedad tromboembdlica
venosa en pacientes hospitalizados durante el periodo estudiado.

2. Describir la frecuencia de factores clinicos y antecedentes presentes en los
pacientes hospitalizados que desarrollaron enfermedad tromboembdlica venosa.

3. Describir las manifestaciones clinicas de los pacientes que desarrollaron
enfermedad tromboembdlica venosa durante la hospitalizacion.

4. Describir los desenlaces intrahospitalarios, incluyendo mortalidad, de los
pacientes hospitalizados con enfermedad tromboembdlica venosa.

7. Formulacion de hipétesis

No aplica.

8. Metodologia

8.1Tipo y diseio de estudio
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Estudio descriptivo, observacional, retrospectivo de corte transversal.

Poblacion

Pacientes mayores de 18 anos hospitalizados por patologias no quirurgicas en la
Fundacion Cardiolnfantil durante el periodo de 2018-2023.

8.2  Criterios de inclusién y exclusion

8.2.1 Criterios de inclusion:
e Adultos mayores de 18 afos hospitalizados por patologias no quirurgicas en

la Fundacion Cardio Infantil durante el periodo 2018 - 2023.

e Adultos mayores de 18 afios hospitalizados por patologia no quirurgica en la
Fundacién Cardiolnfantil durante el periodo 2018 -2023, con antecedente de

cancer activo.

8.2.2 Criterios de exclusion:
e Pacientes gestantes.

e Pacientes que fueron sometidos a procedimiento quirdrgico 3 meses previos
a la hospitalizacion.

e Pacientes que el motivo de consulta inicial sea entorno a una ETV.

8.3Tamaino de muestra

Dado que el presente estudio tiene un disefio observacional descriptivo, no se
realizd6 un calculo de tamafno de muestra basado en criterios estadisticos
inferenciales, como estimacion de asociaciones o pruebas de hipoétesis. El tamafio
de la muestra se defini6 de manera operativa y pragmatica, a partir del universo de
pacientes identificados en los registros institucionales, con el objetivo de describir
las caracteristicas clinicas y los desenlaces intrahospitalarios de los pacientes con
enfermedad tromboembdlica venosa (ETV).

Para la identificacion del universo de referencia, se utilizé la informacion
suministrada por el sistema Qlik de la Fundacion Cardiolnfantil, correspondiente a
pacientes adultos atendidos por especialidades no quirdrgicas (medicina interna,
cardiologia, gastroenterologia, hematologia, nefrologia, neurologia y neumologia)
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entre el 01/01/2018 y el 31/10/2023. En este periodo se registraron 36.801 pacientes
hospitalizados.

Posteriormente, se realiz6 un filtrado por diagnéstico principal o secundario de ETV,
de acuerdo con los cdédigos CIE-10 (126.0, 126.9, 180.1, 180.2, 180.3, 180.8 e 180.9),
identificandose un total de 2.146 pacientes potencialmente elegibles. A partir de este
grupo, se seleccionaron los pacientes que cumplian con los criterios de inclusion y
exclusion definidos para el estudio.

8.4 Muestreo

Se realizdé un muestreo probabilistico proporcional al tamafno por afio, con el fin de
asegurar una adecuada representacion temporal de los casos durante el periodo de
estudio. Dentro de cada ano, los pacientes fueron seleccionados
mediante muestreo aleatorio simple, utilizando el listado completo de pacientes
elegibles.

El proceso de seleccion aleatoria se llevo a cabo mediante herramientas del
programa Microsoft Excel, empleando funciones de generacion de numeros
aleatorios para garantizar la imparcialidad en la seleccion de los casos incluidos.
Este enfoque permitié obtener una muestra representativa del universo identificado,
acorde con los objetivos descriptivos del estudio.

8.5 Definicidon y operacionalizacién de variables

Tabla 1. Operacionalizacion de variables

Nombre de Ila .. Unidades o
. Definicion Naturaleza | Escala .
variable categorias

Sociodemograficas
Identificacion del | Numero de | Cuantitativa | Descriptiva | NUmeros
paciente historia 0
documento
registrado en la
historia
Edad Numero de | Cuantitativa | Discreta Anos
anos cumplidos cumplidos
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Nombre de la Unidades o
. Definicion Naturaleza | Escala .
variable categorias

registrados
en la historia
clinica
Sexo Sexo reportado | Cualitativa Nominal Femenino
en la historia
clinica Masculino
Peso Peso en kg | Cuantitativa | continua Kilogramos
registrado en la
historia clinica
Talla Talla en metros | Cuantitativa | continua Metros
registrado en la
historia clinica
Motivo de Hospitalizacién
Motivo de | Diagnostico Cualitativa Nominal
hospitalizacion CIE-10 por el
cual se
hospitaliza
Antecedentes
Cancer activo Antecedente Cualitativa nominal Si, No
reportado en
historia clinica
Tipo de cancer Tipo de cancer | Cualitativa Ordinal Rifion
reportado en _
historia clinica Ovario
en la seccion Pulmén
“‘enfermedad
actual” Estémago
Neoplasia

hematoldgica

Pancreas
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Nombre de Ila

Unidades o

] Definicion Naturaleza | Escala i
variable categorias
Hepatocarcino
ma
Otros
Tratamiento Antecedente Cualitativa nominal Si
quimioterapéutic | reportado en
o activo historia clinica No
Antecedente de | Antecedente Cualitativa Nominal Si
enfermedad reportado en
arterial periférica | historia clinica No
Antecedente de | Antecedente Cualitativa Nominal Si
enfermedad reportado en
coronaria historia clinica No
Si
Antecedente de | Antecedente Cualitativa Nominal
cirrosis reportado en
historia clinica No
Enfermedad Antecedente Cualitativa Nominal Si
renal cronica reportado en la
historia de No
ingreso.
Antecedente de | Antecedente Cualitativa Nominal Si
enfermedad reportado en
reumatologica historia clinica No
Cual:
Antecedente de | Antecedente Cualitativa Nominal Si
trombosis reportado en
venosa profunda | historia clinica No
previa
Trombofilia Antecedente Cualitativa Nominal Si
diagnosticada reportado  en
No

historia clinica
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Nombre de Ila Unidades o
. Definicion Naturaleza | Escala .
variable categorias

Antecedente de | Antecedente Cualitativa Ordinal Higado
trasplante reportado en
historia clinica Pulmon
Corazon
Rifo6n
Otro
Antecedente de | Antecedente Cualitativa Nominal Si
tabaquismo reportado en la
historia de No
ingreso de
consumo  de
tabaco actual o
previo
Antecedente de | Uso de terapia | Cualitativa Ordinal Heparina
anticoagulacion | anticoagulante
como Enoxaparina
antecedente .
. Fondaparinux
farmacoldégico
actual Apixaban
Rivaroxaban
Dabigatran
Uso de | Antecedente Cualitativa Nominal Si
anticonceptivos | farmacoldgico
reportado  en No
historia clinica
Presencia de | Antecedente Cualitativa Nominal Si
marcapasos reportado  en
No

historia clinica

Hospitalizacién
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Nombre de Ila

Unidades o

. Definicién Naturaleza | Escala i
variable categorias
Obesidad Relacion entre | Cuantitativa | Numérica | Kilogramos/met

elpesoylatalla continua ro cuadrado
elevado al
cuadrado
registrado en la
historia clinica
Clasificacion de | Grado de | Cualitativa Ordinal Normal
obesidad obesidad
Sobrepeso
Obesidad
grado |
Obesidad
Grado
Obesidad
grado llI
Tromboprofilaxis | Uso de | Cualitativa Nominal Si
farmacologica tromboprofilaxi
s farmacoldgica No
Anticoagulacién | Uso de terapia | Cualitativa Ordinal Heparina

durante
hospitalizacion

anticoagulante

Enoxaparina
Fondaparinux
Apixaban
Rivaroxaban

Dabigatran
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Nombre de la Unidades o
. Definicion Naturaleza | Escala .
variable categorias
Dolor en | Sintoma Cualitativa Nominal Si

miembros reportado en
inferiores historia clinica No
del paciente al
momento  del
diagnéstico
Edema de | Sintoma Cualitativa Nominal Si
miembros reportado en
inferiores historia clinica No
del paciente al
momento  del
diagnéstico
Lateralidad de | Si a la variable | Cualitativa Nominal Derecha
edema de | anterior, la
miembros respuesta es Izquierda
inferiores positiva,
debera
responderse
esta variable
indicando
lateralidad del
edema
Eritema Sintoma Cualitativa Nominal Si
reportado en
historia clinica No
del paciente al
momento  del
diagnéstico
Sensibilidad a la | Sintoma Cualitativa Nominal Si
palpacion reportado en
No

historia clinica
del paciente al
momento  del
diagnéstico
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Nombre de la L, Unidades o
. Definicion Naturaleza | Escala .
variable categorias
Disnea Sintoma Cualitativa Nominal Si
reportado en
historia clinica No
del paciente al
momento  del
diagndstico
Dolor  toracico | Sintoma Cualitativa Nominal Si
tipo pleuritico reportado en
historia clinica No
del paciente al
momento  del
diagndéstico
Hipoxemia Presion arterial | Cualitativa Nominal Si
de oxigeno <
60 mmHg, No
reportada en
historia clinica
del paciente al
momento  del
diagndstico
Tos Sintoma Cualitativa Nominal Si
reportado en
historia clinica No
del paciente al
momento  del
diagndstico
Taquicardia Frecuencia Cuantitativa | discreta Latidos por
cardiaca minuto
superior a 100
latidos por
minuto

reportado en
historia clinica
del paciente al
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Nombre de la Unidades o
. Definicion Naturaleza | Escala .

variable categorias

momento  del

diagndstico
Choque Presion arterial | Cualitativa Nominal Si
obstructivo sistolica

<90mmHg o No

necesidad de

vasopresores

para alcanzar

una presion

arterial

>90mmHg, a

pesar de un

estado

adecuado de

llenado e

Hipoperfusion

sistémica con

afeccion de

organos

(estado mental

alterado; piel

fria, y humeda;

oliguria/anuria,

aumento de la

concentracion

de lactato.
Disfuncién Hallazgo Cualitativa Ordinal Dilatacion  del
ventricular determinado ventriculo
derecha por derecho.

ecocardiografia

Disminucion de
la contractilidad
del ventriculo
derecho.

Hipertension
pulmonar.
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Nombre de Ila

Unidades o

. Definicion Naturaleza | Escala i
variable categorias
Desplazamient
o septal.
Confusion Sintoma Cualitativa Nominal Si
reportado en
historia clinica No
del paciente al
momento  del
diagndstico
Hipotension TAM < 65| Cualitativa Nominal Si
mmHg
reportada en No
historia clinica
del paciente al
momento  del
diagnéstico
Sincope Perdida de la | Cualitativa Nominal Si
conciencia
reportada  en No
historia clinica
del paciente al
momento  del
diagndstico
Infarto agudo de | Diagndstico Cualitativa nominal Si
miocardio realizado
durante la No
hospitalizacién
Insuficiencia Diagnostico Cualitativa Nominal Si
cardiaca realizado
congestiva durante la No
hospitalizacién
Epoc o | Diagnéstico Cualitativa Nominal Si
neumopatia registrado
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Presencia de | procedimiento | Cualitativa Nominal Sinidades o
catéter venoso | realizado Naturaieza | escaa categorias
central o catéter | durante la No
central de | hospitalizacion No
|insercion  del paciente
periférica Diagnastico Cualitativa Nominal Si
registrado
durante la No
hospitalizacion
0 secuelas de
evento previo
Embolia Diagndstico Cualitativa Nominal Si
pulmonar registrado
durante la No
hospitalizacion
COVID 19 Prueba positiva | Cualitativa Nominal Si
para
SARSCOV2 No
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Presencia de | Procedimiento | Cualitativa Nominal Si
catéter mahurkar | realizado
durante la No
hospitalizacion
del paciente
indice de | Escala de | Cuantitativa | Discreta De 0-100
Barthel funcionalidad
de 0-100
registrada en
historia clinica
Escala de Padua | Puntuacion Cuantitativa | Discreta Puntaje
para evaluar el
riesgo
trombdtico
registrado en la
historia clinica
Dimero D Valor de | Cuantitativa | Continua Nanogramos/m
Dimero D ililitros
medida en la
hospitalizacién.
Doppler vascular | Reporte de | Cualitativa Nominal Si
positivo Doppler venoso
realizado No
durante la
hospitalizacion
Angiografia Reporte de | Cualitativa Nominal Si
pulmonar angiografia
positiva pulmonar No
realizado
durante la

hospitalizacion
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Gammagrafia Reporte de | Cualitativa Nominal Si
pulmonar gammagrafia
positiva pulmonar No
realizado
durante la
hospitalizacién
Localizacion Localizacién Cualitativa Nominal Proximal
trombosis anatomica del
venosa profunda | sistema venoso Distal
donde se
encuentra el
trombo
evidenciado
por Doppler
vVenoso.
Extension de | Distancia que | Cualitativa Nominal
trombosis tiene la
trombosis en
sistema venoso
Area de | Sitio de | Cualitativa Nominal Urgencias
hospitalizacion hospitalizacion
de estancia del Hospitalizacion
paciente al ucl
momento  del
diagnastico.
Contraindicacion | Entidad clinica | Cualitativa Nominal Si
es para | por la cual el
tromboprofilaxis | paciente no No
o] recibe
. . o Cual:
anticoagulacion | tromboprofilaxi
S o)
anticoagulacié
n
Ingreso a UCI Paciente con | Cualitativa Nominal Si
ingreso a
unidad de No
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cuidado
intensivo,
justificado por
enfermedad
tromboembdlic
avenosa

Muerte Fallecimiento Cualitativa Nominal Si
por causa de
enfermedad
tromboembdlic
avenosa

No

8.6 Técnicas, procedimientos e instrumentos de la recoleccién de
datos

Fuentes Primarias: Revision de historias clinicas de pacientes con diagnostico de
embolia pulmonar y trombosis venosa profunda, los registros obtenidos se
confirmaron con el reporte de Doppler venoso, gammagrafia pulmonar y
angiotomografia pulmonar protocolo TEP de la aplicacion Xero de la Fundacion
Cardioinfantil durante el periodo de 2018 - 2023.

Fuentes Secundarias: Revision bibliografica de articulos cientificos, libros
referentes al tema de investigacion y consulta con expertos.

Procedimiento.

Una vez se obtuvo la aprobacién del comité de ética, se extrajeron los datos de la
historia clinica, mediante el filtro de los registros médicos mediante los cédigos CIE-
10 126.9 - 126. 0 - 180.2, desde 2018, de las historias clinicas filtradas por cédigo
CIE-10 momento desde el cual el sistema la fundacién Cardioinfantil en la version
actual empez6 a estar vigente, se excluyeron registros que tengan asociados
registro de descripciones quirurgicas, con el fin de excluir pacientes quirurgicos. Se
utiliz6 RedCap para la recoleccion de los datos, la informacién se registré en base
de datos de Excel versidon 2023, datos que se compartieron entre los investigadores,
una vez culminada la extraccion de los datos de la historia clinica se procedi6 al
analisis estadistico de los mismos a través del programa SPSS, el cual se descargdé
en su version demo por una semana.

8.7 Plan de procesamiento de muestras biolégicas

No aplica
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8.8 Plan analisis de datos

Las variables se analizaron por medio de un analisis univariado en sus numeros y
porcentajes para variables cualitativas, para las variables cuantitativas de acuerdo
con su distribucion se documenté media y mediana, rangos, minimo, maximo, las
variables continuas se describieron utilizando media, desviacion estandar, mediana
y rango intercuartilico.

Las variables categoricas se describieron como proporciones y porcentajes, el cual
se complementd con analisis bivariado con estimacion de diferencias de promedios
en mediciones paramétricas y medianas en las no paramétricas. Se evalud las
diferencias de las variables categoricas con la prueba Chi-Cuadrado o Test exacto
de Fisher y para las variables continuas la prueba de U Mann-Whitney.

Se considero una p<0.05 a dos colas como estadisticamente significativa. Todo el
analisis se realiz6 en el programa estadistico R.

Univariado. Se realizdé la depuracion de la base de datos para establecer el
porcentaje de no respuesta. Se realizd el analisis exploratorio de los datos para
establecer valores perdidos y atipicos. Las variables cualitativas se representaron
mediante porcentajes, las variables cuantitativas con medidas de tendencia central
y dispersion segun la distribucion de los datos: si la distribucién es normal se
establecié promedios y desviaciones estandar y si la distribucion no es normal,
medianas con sus respectivos rangos intercuartilicos, limite inferior y limite superior.

Bivariado. Se realizd un cruce de variables, utilizando la prueba estadistica chi
cuadrado o Test exacto de Fisher para generar pruebas de independencia.

8.9 Control de sesgos

Teniendo en cuenta el tipo de investigacion y la utilizacién de informacién reportada
en las historias clinicas y consolidada en una base de datos, se reconocen posibles
sesgos de informacion debido a que la informacion consignada en la historia clinica
no tuvo ningun tipo de control previo al ser datos retrospectivos. Adicionalmente, se
reconocen sesgos de seleccion debido a que se tomaran los datos que desde el
area de sistemas se alleguen con la consulta de casos tratados para el evento en el
periodo del estudio. Este tipo de sesgos no pudieron ser controlados por lo cual se
mencionan dentro de la investigacion y son descritos como limitaciones

Tabla Control de sesgos

SESGO [ POR QUE EN ESTE ESTUDIO | COMO SE CONTROLA
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No se controla, se
asume y se describira
en las limitaciones del
trabajo.

No se controla, se
Se tomaran los casos que reporte | asume y se describira
el area de sistemas de la FCI en las limitaciones del
trabajo.

Que la informacién consignada no
Informacién refleje la realidad de la atencién de
los pacientes

Seleccién

Fuente: elaboracion propia

8.10 Alcances y limites de la investigacion

Este estudio observacional descriptivo permitid caracterizar la poblaciéon de
pacientes hospitalizados en la Fundacién Cardiolnfantil que desarrollaron un evento
tromboembdlico venoso (ETV) durante su estancia no quirurgica. La informacion
recolectada ofrece un panorama general del comportamiento clinico de estos
pacientes, incluyendo variables sociodemograficas, clinicas y de hospitalizacion, lo
que contribuira a una mejor comprension del perfil epidemioloégico de la ETV en este
contexto.

Asimismo, los analisis pueden orientar hipétesis para futuros estudios analiticos o
de disefo prospectivo, y servir de base para el planteamiento de estrategias de
prevencion, diagnostico y manejo en la practica clinica.

Dado que se trata de un estudio descriptivo, los resultados no permitieron establecer
relaciones causales ni atribuir factores de riesgo especificos. Los analisis se
restringen a la caracterizacién de la poblacion y a la exploracion preliminar de
asociaciones sin control de posibles variables de confusién, lo cual limita la
inferencia.

La obtencidén de informacién a partir de historias clinicas conlleva el riesgo de
sesgos de informacion relacionados con la calidad y completitud de los registros.
Ademas, desde el punto de vista clinico, debe reconocerse que la ocurrencia de
ETV puede estar influenciada por multiples factores —incluyendo el motivo de
consulta, la causa de hospitalizacion y las comorbilidades subyacentes— sin que
sea posible determinar con precision la contribucién de cada uno en el desarrollo
del evento.

En consecuencia, los hallazgos de este trabajo deben interpretarse como una
descripcion del comportamiento clinico y epidemioldgico de la ETV en pacientes
hospitalizados en un centro de referencia, mas que como una evaluacion de
causalidad o de factores de riesgo.
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9. Aspectos éticos

El estudio se realiz6 dentro de los principios éticos para las investigaciones médicas
en seres humanos segun la Declaracién de Helsinki - 642 Asamblea General,
Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

Se tuvo en cuenta las regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia
Resolucion 8430 de 1993 en lo concerniente al Capitulo | “De los aspectos éticos
de la investigacion en seres humanos”.

La presente investigacion es clasificada dentro de la categoria bajo riesgo dado que
es un estudio retrospectivo y no se realizé ninguna intervencion o modificacion
intencionada de las variables bioldgicas, fisiologicas, psicoldgicas o sociales de los
individuos que participaron en el estudio. (Min salud)

Se limité el acceso de los instrumentos de investigacidon unicamente a los
investigadores segun Articulo 8 de la Resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de
Salud.

Fue responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta reserva la
informacion contenida en las historias clinicas y cumplir con la normatividad vigente
en cuanto al manejo de la misma reglamentadas en las siguientes: Ley 100 de 1993,
Ley 23 de 1981, Decreto 3380 de 1981, Resolucion 008430 de 1993 y Decreto 1995
de 1999.

Todos los integrantes del grupo de investigacion estuvieron prestos a dar
informacion sobre el estudio a entes organizados, aprobados e interesados en
conocerlo siempre y cuando sean de indole académica y cientifica, preservando la
exactitud de los resultados y haciendo referencia a datos globales y no a pacientes
o instituciones en particular.

Se mantuvo absoluta confidencialidad y se preservéd el buen nombre institucional
profesional.

Se garantizo la confidencialidad de la informacion obtenida en las historias clinicas,
no se modificd informacion de la base de datos, ni de las historias clinicas de los
pacientes incluidos. Se realizé este estudio teniendo presente el no faltar a los
principios de beneficencia, no maleficencia, justicia y autonomia para los pacientes.

La evaluacion de las historias clinicas se realizé acorde con las normas cientificas,
técnicas y administrativas en la investigacion en salud, considerandose un estudio
sin riesgos por ser de caracter descriptivo. Teniendo en cuenta la resolucién 8430
de 1993 (anteriormente mencionada).

La custodia de los datos estuvo a cargo de los investigadores principales Julian
Moreno, Jose Bacca Arcos y Juan Sebastian Bonilla Crespo en sistema Excel en su
computador personal y se obtuvo la base de datos por el tiempo mientras se realizé
la entrega final del trabajo con resultados y publicacidon, posteriormente se llevo a
cabo la eliminacion de los datos, la recoleccion de los datos se realizd por personal
que hace parte de la investigacion para mantener la confidencialidad.
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El estudio se realizé con un manejo estadistico imparcial y responsable.

No existe ningun conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba
declararse.

Los investigadores se acogieron a los lineamientos de investigacion establecidos en
la FCl y lo relacionado con la proteccion de datos personales.

10.Resultados

De la muestra tomada (467 pacientes), la prevalencia de los eventos
tromboembdlicos venosos en la fundacion cardioinfantil entre 2018-2023, fue del
8.9%.

10.1 Analisis univariado

CARACTERIZACION SOCIODEMOGRAFICA:

La caracterizacion sociodemografica mostré que el 59,5% de los pacientes
diagnosticados con enfermedad tromboembdlica venosa durante la hospitalizacion
correspondieron al sexo masculino, mientras que el 40,5% fueron mujeres. En
cuanto al régimen de salud, la mayoria pertenecia al régimen contributivo (85,7%),
seguido del régimen subsidiado (14,3%). Respecto al nivel educativo, la mayor
proporcion de pacientes tenia escolaridad secundaria (35,7%), seguida de primaria
(16,7%) y ausencia de escolaridad (16,7%); el 14,3% contaba con formacién
universitaria de pregrado, mientras que los niveles técnico (9,5%) y de posgrado
(7,1%) fueron menos frecuentes (Grafica 1). En relacion con los motivos de consulta
codificados mediante CIE-10, la mayoria de los casos se asocié a COVID-19, virus
identificado (U071), seguido de embolia pulmonar sin cor pulmonale agudo (1269)
en 11,9% y embolia pulmonar con cor pulmonale agudo (1260) en 4,8%. Otros
diagnosticos que representaron individualmente el 2,5% restante incluyeron
neoplasias malignas como cancer de préstata (C61X), linfoma no Hodgkin difuso de
células B grandes (C836) y linfoma no Hodgkin no especificado (C849); condiciones
benignas como tumor de hipdfisis (D383); enfermedades neurolégicas como
absceso o0 inflamacién intracraneal/intrarraquidea  (G060), accidente
cerebrovascular agudo no especificado (I64X) y enfermedad cerebrovascular no
especificada (1679); patologias cardiovasculares como infarto agudo transmural de
la pared inferior (1212), de otras localizaciones (1213), miocardiopatia dilatada (1420),
insuficiencia cardiaca congestiva (1500) y shock cardiogénico (R570);
enfermedades respiratorias como neumonia viral no especificada (J128), neumonia
no especificada (J129), neumonia lobar (J180) e insuficiencia respiratoria aguda
(J961); ademas de hepatitis alcohdlica (K750), celulitis del miembro superior (L031),
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insuficiencia renal aguda no especificada (N179) y tromboflebitis 0 embolia venosa
de sitio no especificado (1829).

El mayor porcentaje de personas diagnosticadas con enfermedad tromboembdlica
durante la hospitalizacion corresponden al sexo masculino con un porcentaje de
59,5%, contra un 40,5% correspondiente al sexo femenino. La distribuciéon por
ocupacion se encuentra descrita en la Grafica 2.

Con respecto al régimen de salud de pacientes diagnosticadas con enfermedad
tromboembdlica durante la hospitalizacidn corresponden al régimen contributivo con
un porcentaje de 85,7%, contra un 14,3% correspondiente al régimen subsidiado.

Grafica 1. Distribucion por escolaridad de pacientes con enfermedad
tromboembdlica venosa durante la hospitalizacion atendidos en la Fundacion
Cardioinfantil en el periodo entre 2018 y 2023.
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Fuente: elaboracion propia

Grafica 2. Distribucion por ocupacion de pacientes con enfermedad
tromboembdlica venosa durante la hospitalizacion atendidos en la Fundacion
Cardioinfantil en el periodo entre 2018 y 2023.
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CARACTERIZACION CLINICA:

Antecedentes:

En cuanto a los antecedentes clinicos, el 81% de los pacientes diagnosticados con
enfermedad tromboembdlica venosa durante la hospitalizaciéon no tenian cancer
activo, mientras que entre quienes si presentaban neoplasia activa, la mayoria
correspondia a linfoma (7,1%), seguido de cancer de colon, ovario, pancreas,
préstata y timo, cada uno con un 2,4%.

El 2,4% de los pacientes se encontraba bajo quimioterapia activa. Ningun paciente
registré antecedente de enfermedad arterial periférica, mientras que el 14,3% tenia
antecedente de enfermedad coronaria, el 2,4% cirrosis y el 14,3% enfermedad renal
cronica. ElI 4,8% presentaba antecedentes reumatolégicos, distribuidos
equitativamente entre artritis reumatoide y miopatia inflamatoria, y el 7,1% tenia
antecedente de trombosis venosa profunda.

El 4,8% habia sido sometido a trasplante de 6rgano solido, dividido en partes iguales
entre trasplante cardiaco y de precursores hematopoyéticos. No se identificaron
antecedentes de trombofilia ni uso de anticonceptivos.

El 11,9% tenia antecedente de tabaquismo, y el 4,8% antecedentes de EPOC. El
45,2% registraba uso previo de anticoagulacién, predominando dalteparina (31%),
seguida de enoxaparina (7,1%), apixaban (4,8%) y fondaparinux (2,4%) (Grafica 3).
Ademas, el 7,1% de los pacientes era portador de marcapasos. En relacion con el
estado nutricional, el 42,9% presentaba un IMC en rango de sobrepeso, el 31% en
normalidad, el 11,9% en obesidad grado | y el 14,2% se distribuia equitativamente
entre obesidad grado Il y bajo peso (Grafica 4).
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Grafica 3. Distribucion en pacientes con enfermedad tromboembdlica venosa
durante la hospitalizacion atendidos en la Fundacién Cardioinfantil en el periodo
entre 2018 y 2023 con antecedente de anticoagulacién previo a la hospitalizacion.

= Apixaban = Dalteparina = Enoxaparina
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Fuente: elaboracidn propia

Grafica 4. Distribucién por indice de masa corporal (IMC) en pacientes con
enfermedad tromboembdlica venosa durante la hospitalizacion atendidos en la
Fundacion Cardioinfantil en el periodo entre 2018 y 2023.
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Hallazgos farmacolégicos intrahospitalarios:
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El 33,3% de los pacientes con eventos tromboembdlicos venosos intrahospitalarios
no se encontraban con tromboprofilaxis farmacoldgica intrahospitalaria.

Hallazgos clinicos:

En la evaluacion clinica, el 26,2% de los pacientes presentaron edema en miembros
inferiores y el 11,9% dolor en esta localizacidn; entre quienes desarrollaron edema,
el 63,6% lo manifestaron en el miembro inferior derecho, el 27,3% en el izquierdo y
el 9,1% de forma bilateral. Ademas, el 4,8% presento eritemay el 11,9% sensibilidad
a la palpacién en miembros inferiores.

En cuanto a sintomas respiratorios, el 52,4% presenté disnea, el 14,3% dolor
pleuritico, el 45,2% hipoxemia y el 23,8% tos; igualmente, el 23,8% presento
taquicardia. Ningun paciente presenté choque obstructivo ni sincope, mientras que
el 2,4% presentd confusion y otro 2,4% hipotension. El 7,1% presentd infarto agudo
del miocardio y el 19% desarroll6 insuficiencia cardiaca congestiva. El 64,3% de los
pacientes presentdé embolia pulmonar, el 42,9% tenia infeccién por COVID-19, el
28,6% contaba con un catéter venoso central o PICC y el 2,4% con catéter
Mahurkar.

Entre los pacientes con evento tromboembdlico venoso, el 69% tenia un puntaje de
Padua >4 frente al 31% con puntaje <4, y el 35,7% se encontraba hospitalizado en
una unidad de cuidados intensivos al momento del evento. El 4,8% presentaba
alguna contraindicacién para anticoagulacion, el 2,4% fallecié en relacion con el
evento tromboembalico venoso y el 11,9% fallecié por cualquier causa.

Hallazgos imagenolégicos:

En los hallazgos imagenoldgicos, entre los pacientes con signos ecocardiograficos
de disfuncién del ventriculo derecho, el 14,3% present6é signos de hipertension
pulmonar, el 7,1% mostro dilatacion del ventriculo derecho, el 4,8% disminucion de
la contractilidad y el 2,4% desplazamiento del septum interventricular.

El Doppler venoso resultdé positivo en el 65,6% de los pacientes en quienes se
realizd, mientras que el 77% de los pacientes con enfermedad tromboembdlica
venosa presentd un AngioTC positivo. Entre aquellos con Doppler positivo, el 57,9%
mostré trombosis venosa profunda proximal y el 42,9% trombosis distal.

Hallazgos paraclinicos:

El 64,3% de los pacientes les fue tomado dimero D.

10.2 Analisis bivariado

41



En el analisis de la relacion entre variables demograficas y los distintos estudios
diagnosticos, no se identificaron asociaciones estadisticamente significativas. En
cuanto al dimero D, entre los pacientes menores de 60 anos, 17/19 (89,5%)
presentaron valores <1000 ng/mL y 2 (10,5%) valores 21000 ng/mL, mientras que
en el grupo de 60 afos o mas todos los pacientes (n=23; 100%) mostraron valores
<1000 ng/mL (p=0,199); de igual manera, todas las mujeres (17/17; 100%) tuvieron
valores <1000 ng/mL y solo dos hombres (8,0%) presentaron valores 21000 ng/mL
(p=0,506). Respecto a la relacidén entre la edad y los hallazgos del doppler, 9/13
(69,2%) de los menores de 60 afos y 12/19 (63,2%) de los mayores de 60 anos
presentaron doppler positivo, sin diferencias significativas (p=1,000; OR=0,762;
IC95%: 0,170-3,422). De forma similar, la positividad del doppler no mostro
asociacion con el sexo: 9/12 mujeres (75%) y 12/20 hombres (60%) tuvieron estudio
positivo (p=0,465; OR=0,500; 1C95%: 0,103-2,436). En cuanto al estudio
gammagrafico, 1/6 (16,7%) de los pacientes menores de 60 anos y 1/12 (8,3%) de
los mayores de 60 afios presentaron positividad, nuevamente sin diferencias
significativas (chi? p=0,596; Fisher p=1,000; OR=0,455; 1C95%: 0,023-8,829). En
conjunto, estos resultados indican que ni la edad ni el sexo se asociaron de manera
significativa con los niveles de dimero D ni con la positividad en doppler o
gammagrafia para tromboembolismo venoso en la muestra analizada. (Tabla 3)

Tabla 3. Analisis bivariado

Dimero <1000 Dimero =1000 p IC
Edad
< 60 anos 17 2 0,199 0,76-1,08
= 60 anos 23 0
Sexo
Femenino 17 0 0,506 0,97-1,22
Masculino 23 2
Doppler
Si 3 9 0,465 0,10-2,43
No 8 12
Gamma positivo
Si 5 1 1,000 0,02-8,82
No 11

12. Discusion

En este estudio, la prevalencia de enfermedad tromboembdlica venosa (ETV) en
pacientes hospitalizados por causas médicas no quirurgicas en la Fundacion
Cardioinfantil entre 2018 y 2023 fue del 8,9%, cifra superior a la reportada en
estudios internacionales, donde la incidencia intrahospitalaria oscila entre el 1% y el
5% en pacientes médicos sin tromboprofilaxis adecuada (4). No obstante, la
comparacion directa es limitada, dado que los estudios disponibles reportan valores
de incidencia, mientras que nuestro trabajo describe prevalencia en un disefio
transversal. Adicionalmente, esta posible diferencia puede explicarse por la elevada
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carga de comorbilidades cardiovasculares y oncoldgicas, asi como por la alta
frecuencia de infeccion por COVID-19 (42,9%), condicion ampliamente asociada
con aumento del riesgo trombdtico por mecanismos inflamatorios y disfuncién
endotelial.

En relacién con el uso de tromboprofilaxis, el 33,3% de los pacientes no recibid
profilaxis farmacoldgica pese a cumplir criterios, hallazgo consistente con reportes
internacionales donde la subutilizacion alcanza hasta el 50% (1). Esta discrepancia
entre la practica clinica y las recomendaciones de guias internacionales, como
CHEST 2012 (2), representa un factor relevante que probablemente contribuy6 a la
mayor frecuencia de ETV observada. Estos resultados subrayan la necesidad de
fortalecer los procesos de tamizacién del riesgo trombotico y mejorar la adherencia
institucional a medidas preventivas basadas en la evidencia.

En cuanto a los factores clinicos, el 69% de los pacientes presentd un puntaje Padua
24, cifra coherente con lo descrito por Barbar et al., quienes demostraron que dicho
umbral se asocia con un incremento significativo del riesgo de ETV en pacientes
médicos hospitalizados (40). Asimismo, |la presencia de catéter venoso central en el
28,6% vy la insuficiencia cardiaca en el 19% coincide con factores de riesgo
documentados previamente.

Respecto al perfil diagndstico, el 64,3% de los pacientes presenté embolia pulmonar
(EP) y el 57,9% trombosis venosa profunda (TVP) proximal, cifras superiores a las
de series hospitalarias donde la EP representa cerca del 20% y la TVP entre el 35—
40% de los casos post mortem (3). La mayor proporcion de EP podria explicarse
por el uso extendido de angiotomografia pulmonar en escenarios de alta sospecha
clinica, asi como por el perfil clinico complejo de los pacientes incluidos. La
mortalidad asociada a ETV fue del 2,4%, dentro del rango reportado en la literatura
(2-5%), aunque su interpretacion debe ser prudente debido al tamafio reducido de
la muestra.

En el analisis bivariado, no se encontraron asociaciones estadisticamente
significativas entre la edad o el sexo con los niveles de dimero D, lo cual sugiere
que, en la poblacion estudiada, los niveles elevados no dependen de estas
caracteristicas demograficas. Aunque se observo una tendencia hacia valores mas
altos en menores de 60 afos, el numero limitado de casos con elevaciones
marcadas reduce la potencia estadistica para identificar diferencias reales.

Tampoco se identificaron asociaciones significativas entre la edad y la positividad
del doppler venoso, la angiotomografia pulmonar o la gammagrafia. La ligera
tendencia hacia mayor proporcion de resultados positivos en pacientes mas jovenes
podria deberse a la variabilidad clinica y al numero reducido de estudios
diagnosticos en cada subgrupo. En particular, la gammagrafia mostré baja
positividad en ambos grupos etarios, sin diferencias clinicamente relevantes.

En conjunto, estos resultados refuerzan el caracter descriptivo del estudio y
sugieren que la ausencia de asociaciones significativas probablemente se relaciona
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con el tamafno limitado de la muestra, especialmente en las comparaciones
bivariadas. Aun asi, las tendencias observadas son coherentes con patrones
epidemioldgicos descritos previamente, especialmente en relacién con la mayor
proporcion de EP en adultos mayores. Globalmente, los hallazgos confirman que la
ETV continta siendo una complicacion relevante en el entorno hospitalario y que
una proporcion considerable de casos podria prevenirse mediante una
implementacion adecuada de estrategias de tromboprofilaxis, la evaluacion
sistematica del riesgo trombotico y el fortalecimiento de los protocolos
institucionales de prevencion y diagnostico temprano.

Finalmente, es importante considerar las limitaciones del estudio. El disefio
retrospectivo basado en registros clinicos expone a posibles sesgos de informacion
derivados de datos incompletos o inconsistentes. Asimismo, el tamafo muestral
reducido limita la potencia estadistica y la capacidad para detectar asociaciones
significativas en los analisis bivariados. La ausencia de un sistema unificado de
registro para estudios diagnésticos —como doppler venoso, angiotomografia
pulmonar y gammagrafia— restringe la caracterizacion integral de los casos y puede
generar variabilidad en la disponibilidad de informacion entre pacientes. Ademas, el
diseio transversal impide establecer relaciones causales o temporales entre los
factores evaluados y la aparicion de ETV, por lo que los resultados deben
interpretarse en un marco estrictamente descriptivo.

13. Conclusiones

El estudio permitié caracterizar las variables sociodemograficas y clinicas de
pacientes que desarrollaron enfermedad tromboembdlica venosa (ETV) durante su
hospitalizacion en una institucion de tercer nivel en Bogota. La prevalencia
intrahospitalaria de ETV fue del 8,9%, superior a la reportada internacionalmente, lo
que indica la necesidad de fortalecer estrategias de deteccion y prevencion.

Los pacientes afectados fueron mayormente adultos mayores, hombres y con
comorbilidades cardiovasculares y respiratorias. Los factores de riesgo mas
frecuentes incluyeron puntaje de Padua 24, infeccién por COVID-19, uso de catéter
venoso central, insuficiencia cardiaca, cancer activo y enfermedad renal cronica.

La mayoria de los pacientes permanecio en hospitalizacién general, un porcentaje
menor requirio UCI y la mortalidad asociada a ETV fue del 2,4%, similar a registros
internacionales. Cerca de un tercio no recibid tromboprofilaxis farmacologica pese
a presentar riesgo, identificando un area critica de mejora.

Al tratarse de un estudio descriptivo, no se encontraron asociaciones significativas

entre variables sociodemograficas y positividad de estudios diagndsticos,
probablemente por el tamano limitado de la muestra. Estos hallazgos refuerzan la
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importancia de implementar evaluaciones sistematicas de riesgo trombatico y
optimizar la tromboprofilaxis en pacientes hospitalizados

14. Recomendaciones

e Implementar protocolos estandarizados de tamizacion y profilaxis en
pacientes hospitalizados con riesgo moderado y alto de ETV, integrando
herramientas como el score de Padua y alertas electronicas institucionales.

e Desarrollar estudios analiticos o de cohorte prospectiva que permitan
identificar predictores independientes de ETV y cuantificar la efectividad de
las estrategias preventivas.

e Evaluar el impacto de la tromboprofilaxis farmacolégica y mecanica en los
desenlaces clinicos y econdmicos a nivel institucional.

e Profundizar en la relacion entre COVID-19 y ETV hospitalaria, considerando
la persistencia del riesgo trombdtico postinfeccion.
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Caracteristicas clinicas y desenlaces de los pacientes con tromboembolismo venoso durante la hospitalizacién general en Bogota.

. s Page 1
Recoleccion de datos

Record ID

Recordar:

Criterios de inclusién:

Adultos mayores de 18 afios hospitalizados por patologias no quirirgicas en la Fundacién Cardio Infantil durante el
periodo 2018 - 2023. Adultos mayores de 18 afios hospitalizados por patologia no quirdrgica en la Fundacién
Cardiolnfantil durante el periodo 2018 -2023, con antecedente de céncer activo. Pacientes que hayan presentado el
evento durante la hospitalizacién. NO se incluyen los pacientes que desarrollaron el evento durante el ingreso.
Criterios de exclusion

Pacientes gestantes. Pacientes que fueron sometidos a procedimiento quirdrgico 3 meses previos a la
hospitalizacién. Pacientes que el motivo de consulta inicial sea entorno a una ETV. Pacientes que hayan presentado
el evento durante el ingreso.

iCumple criterios de inclusion? O Si
O No

LPor qué?

Datos de identificacién

Tipo de identificacién Qcc
OPT
OAs
(O CE
OPA
O PE
OTl

Identificacién del paciente

Nimero de historia clinica

Ingreso

Episodio

Fecha de ingreso

Fecha de egreso

11-21-2025 07:20 projectredcap.org ﬁE DCap"
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Page 2

Datos sociodemograficos

Edad

Sexo O Femenino
(O Masculino

Régimen de salud (O Contributivo
(O Subsidiado
(O Especial

Escolaridad O Primaria
(O Secundaria
(O Técnico
(O Pregrado
(O Posgrado
(O Ninguno
(O No registra

Ocupacién

Peso

Talla

Motivo de hospitalizacién

Motivo de hospitalizacion

(Diagnéstico CIE-10)

Antecedentes

Cancer activo

Osi
O No

Tipo de cancer

O Rifi6n

(O Ovario

O Pulmén

(O Estémago

(O Leucemias

O Linfomas

(O Pancreas

(O Hepatocarcinoma

O Otro

(Reportado en enfermedad actual)

iCudl otro?

Tratamiento quimioterapéutico
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Sensibilidad a la palpacién

O si

O No

(Sintoma reportado en historia clinica del
paciente al momento del diagnéstico)

Disnea

O Si

O No

(Sintoma reportado en historia clinica del
paciente al momento del diagndstico)

Dolor torécico tipo pleuritico

O Si

O No

(Sintoma reportado en historia clinica del
paciente al momento del diagnéstico)

Hipoxemia O Si
O No
Presién arterial de oxigeno < 60 mmHg reportado en
historia clinica del paciente al momento del
diagnéstico
Tos O Si
O No

(Sintoma reportado en historia clinica del
paciente al momento del diagnéstico)

LEl paciente tuvo taquicardia? O Si
O No

Taquicardia

Frecuencia cardfaca superior a 100 latidos por

minuto reportado en historia clinica del paciente al

momento del diagnéstico

Choque obstructivo O Si
O No

Presién arterial sistémica < 90 mmHg o necesidad de
vasopresores para alcanzar una presién arterial >90
mmHg, a pesar de un estado adecuado de llenado e
hipoperfusidn sistémica con afeccién de érganos
(Estado mental alterado, piel fria y himeda,
oliguria/anuria, aumento de la concentracién de
lactato)

Disfuncién ventricular derecha

[] Dilatacién del ventriculo derecho

[J Disminucién de la contractilidad del ventriculo
derecho

[] Hipertensién pulmonar

[_] Desplazamiento septal

[] No aplica

(Hallazgo determinado por ecocardiograma)

Confusién

11-21-2025 07:20

O Si

O No

(Sintoma reportado en historia clinica del
paciente al momento del diagnéstico)
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Escala de Padua

Puntuacién para evaluar el riesgo trombético
registrado en la historia clinica

¢Se tomé Dimero D?

Resultado

(Medicién realizada en hospitalizacién)

Doppler vascular positivo

OSsi

O No

(O No aplica

(Reporte de Doppler venoso realizado durante la
hospitalizacién)

Angiografia pulmonar positiva

QO si

O No

O No aplica

(Reporte de angiografia pulmonar realizado durante
la hospitalizacién)

Gammagrafia pulmonar positiva

OSsi

O No

(O No aplica

(Reporte de gammagrafia pulmonar realizado durante
la hospitalizacién)

Localizacién trombosis venosa profunda

Localizacién anatémica del sistema venoso dnde se
encuentra el trombo evidenciado por Doppler venoso

O Proximal
O Distal
O No aplica

Extensién de trombosis

Distancia que tiene la trombosis en sistema venoso

(En caso de no aplicar por favor poner "No aplica")

Area de hospitalizacion O Urgencias
(O Hospitalizacién
Sitio de hospitalizacion de estancia del paciente al O ucl
momento del diagnéstico
Contraindicaciones para tromboprofilaxis o QOSsi
anticoagulacién O No
Entidad clinica por la cual el paciente no recibe
tromboprofilaxis o anticoagulacién
¢Cudl contraindicacién?
Ingreso a UCI OSsi
O No

Paciente con ingreso a unidad de cuidado intensivo,
justificado por enfermedad tromoembdlica venosa

11-21-2025 07:20

REDCap’
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Muerte O Si
O No

Fallecimeinto por cuasa de enfermedad tromboembdlica

venosa

Mortalidad por cualquier causa [@F]
O No

11-21-2025 07:20
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Anexo 2.

@ Fundacion

| @
Cardioinfantil | laCardio

CEIC-255-2024
Bogoti, 20 de junio de 2024

Doctor

JULIAN MORENO

Investigador principal

FUNDACION CARDIOINFANTIL - IC
Bogoti, D.C.

Ref. "Caracteristicas clinicas y desenlaces de los pacientes con tromboembolismo venoso
durante la hospitalizacién general en Bogota".

Apreciado doctor Lugo:

Una vez evaluado y discutido el trabajo de investigacién en referencia, el cual por el disefio
metodolégico empleado se considera que no afecta la seguridad de los pacientes y por tanto

queda APROBADO. Segiin concepto consignado en el Acta No. 021 del 19 de junio de 2024.

Esperamos de usted las comunicaciones con respecto a cambios en ¢l proyecto, eventos
adversos, dudas e inconvenientes de los hallazgos relevantes.

Le informamos que el comité realizari seguimiento minimo 1 vez al afo, siguiendo Ia
metodologia consignada en documento complementarioo. FORMATO DE INFORME DE
AVANCE TECNICO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION cédigo M-09-01-A-
002. Elinforme final del proyecto, en cuanto sea publicado, hacer llegar una copia al comité para
hacer cierre formal de carpeta del estudio.

Desedndole éxito cientifico, le recordamos que la funcién de este comité es la proteccion de los
derechos de los sujetos entolados y la voluntad de apoyar los investigadores.

Dejamos constancia en su caricter de investigador principal de su centro, que usted no ha
patticipado en la decisién de la aprobacién. Esta aprobacién es condicional a aprobacién
concomitante por el Comité de Investigaciones de la Fundacién Cardicinfantil — Instituto de
Cardiologia. Por tanto, desde este momento puede usted iniciar formalmente la ejecucién del
proyecto, o recoleccion de datos.

Cordialmente, & fundacion
CardioinfanotGLI
INSTITUTO DE CARDIOL!

.
7 COMITE DE ETICA
n/?)w N INVESTIGACION CLINICA
ONNE GISE Eunf, MSc

Presidente Comité de Etica en Investigacién Clinica
Correo electrénico: ericai igacion (@) i

vestigacion(@lacardio.ot;
IRB00007736

Milena 18

Calle 163 A N” 13 B 60. Bogotd, Colombia

Linea gratuita nacional: 01 8GO0 128818 - PBX: 667 2727

@ @ @ @fcardioinfantil

55



Anexo 3.

4 Fundaciéon ® .
Cardioinfantil | laCardio

DDI 5165 — 2025

Bogota, 01 de octubre de 2025

Dr. Julian Moreno
Investigador principal

Estimado doctor Moreno,

Una vez presentado y discutida la ENMIENDA al protocolo “Caracteristicas clinicas
y desenlaces de los pacientes con tromboembolismo venoso durante Ila
hospitalizaciéon general en Bogota” me permito informarle que el comité decidié
considerarlo APROBADO. Para enviar el protocolo a evaluacion por el comité de ética en
investigacion clinica le solicitamos la realizacion de los CAMBIOS MENORES*
mencionados en el anexo.

Para abordar los puntos sefalados, solicitamos remitir al comité de investigaciones una
carta con la respuesta punto a punto a las recomendaciones de los pares evaluadores y el
protocolo ajustado. Favor enviarla a investigacionesfci@lacardio.org sefialando en el
asunto el nombre de su proyecto de investigacion para facil identificacion.

Como maximo tendra ocho (8) semanas para dar respuesta a los comentarios. De no poder
concurrir con este plazo, debera iniciar nuevamente el proceso de evaluacion.

Esta aprobacién es condicional a la aprobacién concomitante por el Comité de Etica
en Investigaciéon Clinica de la Fundacién Cardioinfantil-Instituto de Cardiologia.

Atentamente,

KaReN MoRen

Karen Moreno Medina, Ft., MSc.
Presidente Comité de Investigaciones

*Definicion del concepto emitido:

Aprobado con solicitud de cambios menores: requiere mejoras de forma o de contenido que no alteran la
propuesta de investigaciéon (formato, calidad lingiiistica, requisitos del comité, detalles menores, aclaraciones
de conduccién) o la descripcién mas detallada de algun aspecto metodolégico o de implementacion.

** Recuerde que puede acceder al servicio de asesoria de la subdireccién de investigaciones para apoyar
cualquier fase de su proyecto de investigacion, incluyendo la aclaracion de los ajustes aqui sugeridos. En caso
de requerirlo solicitelo aqui: https://fci-redcap.cardioinfantil.org/surveys/?s=AXJC3AHH3978TTFY

Calle163 A N° B 60. Bogota, Colombia
Linea gratuita nacional: 01 8000 128818 - PBX: 601756 34 26 0 @ ® @
www.lacardio.org @fcardioninfantil
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