Resumenes de articulos™

Evaluacion de la efectividad clinica del empleo del catéter

de arteria pulmonar para guiar el tratamiento
de los pacientes criticos

El tratamiento de los pacientes criticos con un catéter de arteria pulmonar no
tiene impacto clinico sobre la mortalidad hospitalaria.

The management of patients in intensive care with a pulmonary artery catheter does not

have clinical impact on hospital mortality.

Articulo: Harvey S, Harrison DA, Singer M, Ashcroft J,
Jones CM, Elbourne D, et al. on behalf of the PAC-Man
study collaboration. Assessment of the clinical
effectiveness of pulmonary artery catheters in management
of patients in intensive care (PAC-Man): a randomized
controlled trial. Lancet. 2005;366:472-7.

Antecedentes: en 1996, Connors et al'
publicaron un estudio observacional en el que
se ajusto a los pacientes segun el riesgo

de colocacién de un catéter de arteria pulmonar
(CAP) durante las primeras 24 horas

de ingreso en UCI, que mostré que el uso

del CAP se asociaba con un aumento de la
mortalidad a los 30 dias. Estos resultados
plantearon la necesidad de realizar estudios
con asignacion aleatoria que analizaran

el efecto del empleo del CAP sobre la
mortalidad de los pacientes criticos.
Respondiendo a esta necesidad se public

en 2002 un ensayo clinico con asignacién
aleatoria que mostré que los pacientes en los
que el tratamiento clinico habfa sido guiado
con la ayuda de un CAP tenfan la misma
mortalidad a los 28 dias que los pacientes
tratados sin ayuda del CAP (mortalidad 48%
en ambos grupos)®. Un afio més tarde,

un estudio multicéntrico francés reporté que,
en pacientes con shock séptico o sindrome

de distrés respiratorio agudo, la mortalidad

a los 28 dias no resultaba afectada porque

el tratamiento clinico se realizara con o sin
CAP (mortalidad de 59% frente a 61%,
respectivamente)?, y un estudio canadiense
mostr6 que el tratamiento de los pacientes
quirdrgicos de alto riesgo dirigido con el CAP

*Esta seccion estd financiada con la ayuda ISCIII-FIS 02/8115.

hacia la consecucién de unos objetivos
hemodindmicos concretos no suponia ningtin
beneficio sobre el tratamiento convencional
sin CAP*.

analizar si la mortalidad de los
pacientes criticos puede reducirse con el
empleo de un catéter de arteria pulmonar
para guiar el tratamiento.

Disefio: ensayo clinico con asignacién
aleatoria.

Lugar: sesenta y cinco UCI en Reino Unido.

Periodo de estudio: 15 de octubre de 2001
a 29 de marzo de 2004.

Pacientes (tabla 1) (figura 1)z

Criterios de inclusién: pacientes ingresados

en la UCI en los que el médico que los trataba
consider6 que debian ser tratados con

un catéter de arteria pulmonar.

Criterios de exclusion: /. Edad < 16 afios.

2. Ingreso programado para optimizacién
prequirdrgica. 3. Presencia de catéter de arteria
pulmonar al ingreso en UCI. 4. Inclusién
previa en este estudio. 5. Optimizacién
hemodindmica antes de la donacién

de 6rganos.

Intervenciones que se comparan:

Grupo tratamiento con catéter de arteria
pulmonar: colocacién del CAP tan pronto como
fuera posible tras la asignacién aleatorizada

y mantenimiento por el tiempo que el médico
responsable considerara oportuno.
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Tabla 1: Caracteristicas generales

Grupo tratamiento con CAP | Grupo tratamiento sin CAP
(n = 506) (n =508)
Estrato A (sin opcién de monitorizacion del gasto cardiaco por técnicas
alternativas al CAP) (%) 105 (21%) 107 (21%)
Estrato B (con opcién de monitorizacion del gasto cardiaco por técnicas
alternativas al CAP) (%) 401 (79%) 401 (79%)
Edad, afos, media 65 65
Hombres, (%) 287 (57%) 304 (60%)
Tipo de ingreso en UCI, (%)
Médico 332 (66%) 340 (65%)
Cirugia urgente 142 (28%) 136 (27%)
Cirugia programada 32 (6%) 32 (6%)
APACHE Il en las primeras 24 horas, media 17 18
Mortalidad hospitalaria predicha segun APACHE Il, mediana 37% 39%
Tiempo desde el ingreso en UCI hasta la asignacién aleatoria, horas,
mediana 16 (6-42) 15 (4-35)
Motivo principal para querer tratar al paciente con el CAP, %
Guiar el tratamiento con farmacos vasoactivos o inotrépicos
en un paciente que no recibia este tratamiento 41 (5%) 39 (5%)
Guiar el tratamiento con farmacos vasoactivos o inotrépicos
en un paciente que ya recibia este tratamiento 371 (73%) 358 (71%)
Guiar el tratamiento con fluidos, diuréticos o hemofiltracion 50 (10%) 50 (10%)
Guiar el tratamiento de la oliguria 10 (2%) 21 (4%)
Guiar el tratamiento de la acidosis metabdlica 19 (4%) 21 (4%)
Diagnosticar y guiar el tratamiento de la causa del fracaso
en la desconexién de la ventilacién mecanica 3 (1%) 3 (1%)
Otras razones diagnosticas 11 (2%) 13 (3%)

CAP: catéter de arteria pulmonar.

Figura 1
Elegibles (1.263)
Excluidos (222)
Asignados aleatoriamente (1.041)
I
[ 1
Grupo con CAP (519) Grupo sin CAP (522)
34 no fueron tratados con CAP 24 fueron tratados con CAP
13 excluidos del analisis 14 excluidos del analisis —
Analizados (506) Analizados (508)*

*Un paciente no fue considerado en el andlisis de mortalidad hospitalaria porque permanecia ingresado en el hospital a los tres meses del reclutamiento.

El tratamiento se realiz6 a discrecion Las UCI participantes en el estudio eligieron
del médico responsable del paciente. a priori si en los pacientes del grupo de
Grupo de tratamiento sin catéter de arteria tratamiento sin CAP existirfa la opcién
pulmonar: el tratamiento se realizo a discrecion de utilizar una técnica de monitorizacién

del médico responsable sin el empleo hemodindmica alternativa (Estrato B, 42 UCI
de catéter de arteria pulmonar. mas 5 que lo decidieron durante
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Tabla 2: Mortalidad hospitalaria

Grupo tratamiento con catéter de arteria pulmonar 346/506 (68,4%)
Grupo tratamiento sin catéter de arteria pulmonar 333/507 (65,7%)
RR (Intervalo de confianza al 95%) 1,04 (0,95 a 1,14)
IRR (Intervalo de confianza al 95%) 4,1% (-4,5% a 13,5%)
IAR (Intervalo de confianza al 95%) 2,7% (-3,1% a 8,5%)
NNP (Intervalo de confianza al 95%) NA

NA: no aplicable.

Tabla 3: Complicaciones asociadas al catéter de arteria pulmonar*

Complicacion Numero de pacientes (%)
Hematoma en el lugar de insercion 17 (3,5%)
Puncién arterial 16 (3,3%)
Arritmias que necesitan tratamiento en la primera hora tras la insercion 16 (3,3%)
Neumotdérax 2 (0,4%)
Hemotdrax 1(0,2%)
Recuperacion en vena femoral y vena cava inferior de la guia perdida durante la insercion 2(0,4%)
*46 enfermos desarrollaron alguna complicacion.
el reclutamiento de pacientes) o no existiria la insercion del CAP como consecuencia
la opcién (Estrato A). de los datos hemodindmicos obtenidos;
estos cambios consistieron en introduccién
Asignacién aleatoria: si. Oculta. de farmacos vasoactivos, cambio en la dosis de
farmacos vasoactivos o expansién de volumen
Enmascaramiento: no. con 200 ml. en 1 hora o mas de fluidos.
Desenlaces principales: muerte por cualquier Informacién sobre costes: la retirada del uso
causa producida antes del alta hospitalaria. rutinario del CAP en las UCI de Reino Unido
supondria 5.672 délares por QALY (quality
Analisis por intencién de tratar: si. adjusted life year) ganado’.
Resultados principales (tablas 2 y 3): en un Financiacién del estudio: UK NHS Research
80% de los pacientes se produjeron cambios and Development Health Technology
en el tratamiento en las siguientes 2 horas tras Assessment Programme.

no existe evidencia del efecto beneficioso o perjudicial del empleo del
CAP en el tratamiento de los pacientes criticos. Se necesitan estudios de eficacia para evaluar si
protocolos de tratamiento basados en el empleo del CAP producen mejores resultados en grupos
especificos de pacientes.

las conclusiones de los autores estdn en consonancia con los resultados
del estudio. Este estudio muestra, una vez mas, que no existen pruebas de que el empleo de un CAP
en pacientes criticos se asocie con un aumento de la mortalidad. La segunda conclusién que

se deriva de los ensayos clinicos que han evaluado el efecto del CAP sobre la mortalidad es que
tampoco existen pruebas de que el tratamiento de los pacientes criticos realizado con la ayuda de la
informacién hemodindmica que proporciona el CAP suponga un beneficio en términos de reduccion
de la mortalidad, ni de otros desenlaces de interés. Tampoco se ha demostrado beneficio cuando

el tratamiento es realizado segun el criterio del médico responsable como ocurre en este estudio

y en el estudio francés?®, ni cuando ademads del criterio clinico existen unas pautas de tratamiento
dirigidas hacia la normalizacién o incluso la optimizacién de los pardmetros hemodindmicos>*.

Un 80% de los pacientes incluidos en el grupo sin CAP estaban ingresados en UCI en las que

se permitia la monitorizacion del gasto cardiaco con métodos alternativos al CAP (estrato B),

cuya eficacia en el manejo del enfermo critico no ha sido adecuadamente contrastada hasta ahora

el andlisis de mortalidad en el subgrupo de UCI del estrato B no mostré diferencias entre

los dos grupos de estudio.
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