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COMENTARIO

Segun los hallazgos de nuestro estudio de cohorte retros-
pectiva, hubo un total de 3457 eventos de enfermedad
tromboembdlica venosa (ETV) que requirieron hospitali-
zacion entre entre 2006 y 2016. Mediante el seguimiento
posterior al alta fue posible estimar, a los 30 dias, una
mortalidad del 14% y otras complicaciones frecuentes
como 10% de recurrencia y 5% de hemorragia mayor.

A pesar de ser un estudio unicéntrico (limitado al Hospi-
tal Italiano de Buenos Aires), tiene varias fortalezas. En
primer lugar, el nimero de eventos incluidos con ETV fue
posible debido al ambito, porque proviene de un centro
de alta complejidad que dispone de 785 camas para inter-
nacion, y que tiene gran volumen de pacientes, con unas
35 000 hospitalizaciones anuales durante el afio 2020. En
segundo lugar, la factibilidad de recolectar la informacion
relacionada con los datos clinicos como factor clave para
la viabilidad del proyecto. En este sentido, los datos fueron
recolectados desde el Registro Institucional de Enfermedad
Tromboembdlica (RIET), vigente y activo desde el afio
2006 (Home-ClinicalTrials.gov, NCT01372514).

Un registro clinico abarca un conjunto selectivo de datos
clinicos rigurosamente recogidos y almacenados, centra-
dos en una condicidn especifica; constituyen herramientas
muy valiosas dado que proporcionan datos obtenidos
por cualquier metodologia no intervencionista (observa-
cionales en forma exclusiva), que se recopilan en forma
prospectiva y retrospectiva a través de las observaciones o
datos de la practica clinica habitual, y sirven para producir
un conocimiento nuevo. Eso ultimo se conoce actualmen-
te como datos del mundo real (del inglés —Real World
Data—)'?, que pueden funcionar como listas de vigilancia
y permiten realizar evaluaciones epidemioldgicas.
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ElRIET en particular cuenta con aprobacion por el comité
institucional (CEPI#995) y surgi6 de una iniciativa con
esfuerzo y trabajo por parte de un equipo interdisciplinario
conformado por integrantes del Servicio de Clinica Médica
(internistas, Hematologia, Neumonologia, entre otros), con
el Area de Investigacion en Medicina Interna (que brindan
soporte metodologico y colaboran en su mantenimiento).
Alo largo de estos 10 afios, el trabajo colaborativo derivo
en una experiencia enriquecedora con gran produccion
cientifica o académica, o ambas*®.

El proceso de recoleccion de datos comenzoé con la crea-
cion de una alerta computarizada, mediante el soporte
técnico brindado por el Departamento de Informatica en
Salud. Cada vez que los médicos tratantes, desde la His-
toria Clinica Electronica (HCE), solicitaban determinados
estudios de imagenes (p. €j., angiotomografia de torax, o
angiografia digital de arteria pulmonar, angiotomografia,
gammagrafia de ventilacion-perfusion, ecografia Doppler)
y/o estudios de laboratorio (como la solicitud de dimero D),
se capturaban los posibles casos potencialmente elegibles.
Luego, el proceso continud con una metodologia estruc-
turada para la inclusion, evaluacion y posterior entrada de
datos de los sujetos (de aquellos pacientes que cumplieran
con todos los criterios de inclusion y ninguno de exclusion,
previa aceptacion de participacion mediante el proceso del
consentimiento informado oral de las personas).

Para controlar el manejo de los datos y asegurar su fiabili-
dad y calidad, se disefiaron indicadores de desempefio, que
se midieron periédicamente mediante informe semanal,
quincenal o mensual’. Estos incluyeron: nimero de pa-
cientes elegibles, nimero de pacientes incluidos, mediana
del tiempo transcurrido hasta la evaluacion del paciente,
y porcentaje de pacientes perdidos. Se trazaron graficos
de control para cada uno de estos indicadores. El control
estadistico a través de indicadores del proceso en tiempo
real nos permitié controlar el desempefio del registro y
detectar en forma temprana eventuales problemas siste-
maticos’. Creemos que este enfoque podria reproducirse
para otros registros institucionales con el fin de alcanzar
los principios del proceso cientifico: descubrimiento,
transparencia y replicabilidad!’.
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El objetivo fundamental del RIET fue proporcionar infor-
macion durante la practica clinica asistencial que ayudara a
comprender las caracteristicas locales de esta enfermedad,
y contribuir a mejorar la asistencia de estas personas me-
diante la generacion de evidencia local. Todos los pacientes
incluidos (solo restringido a personas adultas >17 afios)
al momento del evento son seguidos posteriormente, de
manera prospectiva, mediante la revision sistematica de la
HCE y la informacion obtenida por medio del seguimien-
to telefonico del RIET. Dichas evaluaciones se realizan
periddicamente a los 90 dias, y luego anualmente, hasta
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cumplir los 4 afios del evento. El objetivo es relevar las
complicaciones mas frecuentes y la evolucion clinica
posteriores al evento, mediante algunas variables de gran
interés clinico como: recurrencia, progresion de la enfer-
medad, sangrado/s mayor/es, sindrome postrombotico,
evolucion del tratamiento instaurado (tipo de tratamiento,
tiempos o fecha de suspension, entre otros), y/o muerte.
Los resultados que se presentan en esta publicacion son
un simple resumen de los datos correspondientes a los
pacientes recogidos en una década de trayectoria y expe-
riencia laboral con el registro institucional.
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