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Principales resultados: esta revisión sistemática indentificó a cuatro ECAs (388 

participantes), que reunieron los criterios de inclusión. Esos ECAs evaluaron los 

siguientes fármacos: proteína C humana activada, trombomodulina soluble humana 

recombinante, ácido tranexámico y sulfato de dermatan. Los ECAs reportaron datos 

sobre mortalidad y sangrado, y fueron realizados en Japón, Italia y en Holanda. Los 

ECAs fueron clasificados como: 1) Aquellos que incluyeron pacientes con o sin 

leucemia, los cuales no reportaron  datos para el subgrupo con leucemia (366 

participantes); y 2) Aquellos que incluyeron solamente pacientes con leucemia (22 

participantes). Globalmente, el riesgo de sesgo de los estudios incluidos es alto, 

motivado por la ausencia de descripción de los diseños y su ejecución.  

De acuerdo con las recomendaciones GRADE, la calidad global del cuerpo de la 

evidencia para todos los desenlaces prefijados para la revisión sistemática fue juzgada 

como «muy baja», debido a las limitaciones metodológicas y al muy pequeño tamaño 

de la muestra de los ECAs incluidos. 

Un ECA realizado con 10 participantes leucémicos, que comparó sulfato de dermatan 

contra heparina, reportó ausencia de muertes durante el ensayo clínico.   

Con relación al sangrado, no fue posible realizar metanálisis de dos ECAs que solo 

incluyeron pacientes con leucemia. Esto fue motivado por la inconsistencia en la 

medición y reporte del desenlace. Un ECA -realizado con 12 participantes afectados 

por leucemia- encontró evidencia de muy baja calidad para el ácido tranexámico y su 

efecto reductor del puntaje hemorrágico acumulado comparado con los pacientes 

asignados al placebo (P = 0,0015, evidencia de muy baja calidad). Por el contrario, no 
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existe evidencia que el sulfato de dermatán, comparado con placebo, reduce nuevos 

eventos de diátesis hemorrágica (1/5 (20 %) contra 2/5 (40 %); RR 0,50;  IC 95 % 0,06 a 

3,91; P = 0,51, evidencia de muy baja calidad). 

No se reportó complicaciones tromboembólicas en pacientes incluidos en los ECAs que 

sólo analizaron pacientes con leucemia (evidencia de muy baja calidad). El perfil de 

seguridad no es concluyente. 

Los ECAs no evaluaron mortalidad global, resolución de insuficiencia respiratoria renal 

o shock. 
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