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RESUMEN

“RIESGO DE SANGRADO EN PACIENTES CON INFARTO AGUDO AL MIOCARDIO SIN
ELEVACION DEL SEGMENTO ST CON RELACION AL PUNTAJE CRUSADE EN URGENCIAS DEL
HGZ20”

Autores: 1 Dr. Israel Aguilar Cézatl., 2Dra.Karina Baez Lépez 3 Dr. Ittay Tajonar Gadea 4 MC. Eugenia Montserrat
Ramales Montes 5Dra lise Guadalupe Gonzéalez Sanchez. 1 Médico Urgencidlogo adscrito al Hospital General Regional

namero 36 2 Médico Urgenciélogo adscrito al Hospital General Regional niumero 20 3 Médico Urgenciblogo adscrito al
Hospital General de Zona numero 20 4 Médico Dermatélogo y micélogo adscrito al Hospital General Regional nimero
36 5Residente de Urgencias Médicas del Hospital General de Zona numero 20.

Antecedentes: El sindrome isquémico coronario agudo en todos sus tipos, sigue siendo un
problema de salud a nivel mundial. Los pacientes con infarto agudo al miocardio sin elevacion
del segmento ST, requieren tratamiento anticoagulante inmediato, surgiendo asi la necesidad de
implementar la escala de valoracion CRUSADE para estratificar el riesgo de sangrado que
pueden presentar los pacientes en los que se administra la terapia anticoagulante. Una ventana
de oportunidad importante para el médico urgenciologo.

Objetivo: Determinar el riesgo de sangrado en pacientes con infarto agudo al miocardio sin
elevacion del segmento ST en relacion al puntaje CRUSADE.

Material y métodos: Se realizé un estudio descriptivo, observacional, transversal, unicéntrico,
prospectivo, homodémico en el servicio de Urgencias en el Hospital General de Zona Numero
20 OOAD Puebla, donde se incluyeron hombres y mujeres de cualquier edad, con diagnéstico
de Infarto agudo al miocardio sin elevacion del segmento ST, durante 6 meses. Se les aplico la
escala CRUSADE para determinar su riesgo de presentar sangrado. Una vez obtenidos los datos
necesarios de la historia clinica y de paraclinicos, se llend la hoja del Instrumento de Recoleccion

de datos y se planed realizar prueba estadistica descriptiva e inferencial con X2
Resultados: Se incluyeron 103 personas, de las cuales 43 (41.7%) fueron mujeres y 60 fueron

hombres (58.3%). Donde la mediana de edad fue de 55, siendo la edad minima de 27 y la
maxima de 86 anos. Respecto a la escala CRUSADE, el 18.4% del total de participantes, tuvieron
una categoria muy baja, 20.4% baja, 18.4% moderado, 13.6% alto y 27.2% muy alto, ninguno de
los participantes presento hemorragia y por tanto no se pudo demostrar la hipétesis nula.
Conclusion: En este estudio ningun paciente con IAMSEST sometido a tratamiento, present6
sangrado, aun cuando la escala CRUSADE report6 que cerca la cuarta parte de los pacientes
podria presentar sangrado.
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1. ANTECEDENTES

La Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) en su ultimo consenso, define al infarto
agudo al miocardio como “La existencia de dafio miocardico agudo con evidencia clinica
de isquemia miocardica y deteccion de un aumento o caida de los valores de troponina
cardiaca con al menos un valor por encima del limite superior de referencia del percentil
99 y al menos una de las siguientes condiciones: sintomas de isquemia miocardica,
cambios isquémicos nuevos en el electrocardiograma, aparicion de ondas Q patologicas,
evidencia por imagen de pérdida de miocardio viable o anomalias regionales de la
motilidad de la pared nuevas siguiendo un patron compatible con una etiologia

isquémica, identificacién de un trombo coronario por angiografia o autopsia.” (1)

Referente a la fisiopatologia podemos decir que el cuadro clinico del sindrome
coronario agudo tiene una etiologia clara y determinada por el comportamiento de la
placa de ateroma, relacionada con la ruptura de esta y por consiguiente la posterior
cascada inflamatoria, empero, lo que marca la diferencia en el tratamiento es el hecho
de que el trombo produzca o no la oclusion total o parcial de la luz arterial. Si esto sucede
y se produce una isquemia de suficiente importancia, dara lugar a la elevacion del
segmento ST en el electrocardiograma, en ausencia de marcapasos o bloqueo de rama
izquierda. Lo que significa que este grupo de pacientes que se beneficia de la reperfusion

urgente de la arteria en cuestion ya sea farmacolégico o mediante angioplastia coronaria.
(2)

Por otro lado, segun la teoria de la placa vulnerable, hay placas cuya composicion
les hace particularmente propensas a sufrir ruptura y trombosis, las placas con capa

fibrosa gruesa, menor contenido lipidico y menor cantidad de células inflamatorias, son



fibrosa gruesa, menor contenido lipidico y menor cantidad de células inflamatorias, son
mas propensas a sufrir erosion y no ruptura. La erosion de la placa, que es la causa de
la trombosis, produce menos trombos y, por lo tanto, menos obstruccion de la luz del
vaso, lo que lleva a una presentacion clinica mas comun del sindrome coronario agudo
sin elevacién del segmento ST (SCASEST), caracterizado por dolor en el pecho y

elevacion de biomarcadores cardiacos con electrocardiograma no concluyente. (2)

Los biomarcadores complementan la evaluacidn inicial, asi como la
electrocardiografia de doce derivaciones para el diagndstico, estratificacién del riesgo y
tratamiento de pacientes con sospecha de infarto agudo de miocardio. Por tanto, en todo
paciente con sospecha de infarto agudo de miocardio se deben medir biomarcadores de

lesion miocardica, preferiblemente troponina cardiaca por su alta sensibilidad. (3)

El correlato patolégico del miocardio es la necrosis de las células miocardicas, es
decir, el infarto agudo de miocardio sin elevacion del segmento ST (NSTEMI), o menos
comunmente, la isquemia miocardica sin dafo celular (angina inestable). Una pequefia
proporcion de pacientes puede tener isquemia miocardica, caracterizada por dolor
precordial persistente o recurrente, depresion significativa del segmento ST en el ECG
de 12 derivaciones, insuficiencia cardiaca (HF) e inestabilidad hemodinamica. eléctrico.
Debido a la cantidad de miocardio en riesgo y al riesgo de shock cardiogénico o arritmias
ventriculares potencialmente mortales, se requiere una angiografia coronaria inmediata
y, Si es necesario, revascularizacion. Para el infarto agudo de miocardio sin elevacion del

segmento ST, se debe administrar adecuadamente una terapia farmacoldgica



antiisquémica para reducir la demanda de oxigeno del miocardio o aumentar y mejorar

el suministro de oxigeno a las células del miocardio. (3)

El sindrome coronario agudo es la manifestacibon mas importante de la
enfermedad cardiovascular y tiene la mayor morbilidad y mortalidad. Identificar a los
pacientes con sindrome coronario agudo (SCA) entre muchos pacientes con sospecha
de dolor toracico es un desafio diagndstico, especialmente en ausencia de sintomas
obvios o hallazgos electrocardiograficos inequivocos. Por ejemplo, es importante
considerar que algunos pacientes con caracteristicas clasicas de dolor toracico agudo
pueden tener o no elevacion persistente del segmento ST (SCASEST), asi como
cambios en el ECG, como elevaciéon o depresion transitoria o persistente del segmento
ST, otros Los cambios en el ECG significan inversion de la onda T, aplanamiento de la
onda T o normalizacion falsa de la onda T. Aunque el electrocardiograma (ECG) puede
ser normal, puede estar hablando de un infarto agudo de miocardio temprano, por lo que
en la practica médica el objetivo es atraer a la mayoria de personas que se encuentran

en periodo de tiempo para la administracién de farmacos anticoagulantes. (3)

Cabe mencionar que, si bien la presentacion del IAMSEST es inicialmente la mas
favorable desde el punto de vista prondstico, la mortalidad hospitalaria es tres veces
menor que la del infarto agudo. Elevacion aguda del segmento ST del miocardio,
abreviada como STEMI. Eso si, al 9 de diciembre de 2020, la Organizacién Mundial de
la Salud anuncié que la principal causa de muerte en el mundo es la cardiopatia
isquémica, representando el 16% de las muertes globales, y desde el ano 2000, el

numero de muertes causadas por la cardiopatia isquémica ha aumentado. El numero de
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personas afectadas por esta enfermedad sigue aumentando, de 2 millones a casi 9
millones en tan solo 19 afos, lo que significa que para 2019, este problema de salud
aumenté en mas de un 300%. Por lo que, derivado de este problema de salud, se
requiere de tratamiento anticoagulante inmediato, surgiendo la necesidad de
implementar la escala de valoracion CRUSADE para estratificar el riesgo de sangrado
que pueden presentar los pacientes en los que se administra la terapia anticoagulante,
lo que nos abre gran campo de oportunidad para evitar sangrado, en beneficio de los

pacientes que arriban al servicio de urgencias. (4)

A pesar de los tratamientos modernos, las tasas de mortalidad y reingreso en
pacientes con NSTEMI siguen siendo altas, y el riesgo de hemorragia en pacientes con
sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento ST se asocia con una alta
mortalidad y riesgo de nuevos eventos cardiovasculares adversos. Todo depende del
farmaco elegido, del tiempo de uso del anticoagulante y de los factores de riesgo que
pueda tener el paciente al llegar a urgencias, frecuencia cardiaca, presion arterial
sistélica, sexo, signos de insuficiencia cardiaca, antecedentes de enfermedad

cardiovascular., diabetes tipo 2, aclaramiento de creatinina y hematocrito.

Debido a lo anterior y a su importancia clinica, la estratificaciéon del riesgo se ha
convertido en la actualidad en un componente importante del tratamiento de los
pacientes con sindromes coronarios agudos., especificamente en los pacientes en los

que se hace diagnoéstico de IAMSEST, quienes implican un mayor reto diagnéstico.

2. ANTECEDENTES ESPECIFICOS
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Tom Kai Ming Wang, MD y cols, en un metaanalisis publicado en 2020, concluyeron
que los modelos de riesgo de sangrado SCA CRUSADE, ACUITY y ACTION tienen una
discriminacion moderada para predecir el sangrado intrahospitalario después de un
sindrome coronario agudo. Describieron asi mismo que estas puntuaciones a pesar de
compartir muchos parametros comunes, se pueden utilizar en un entorno clinico distinto
para guiar la eleccion y la duracion de la terapia antitromboética segun lo recomendado
por las guias internacionales, en particular la puntuacion ACTION tuvo la estadistica C
mas alta, sin embargo la puntuacion CRUSADE tuvo la mayor base de evidencia, por lo
tanto se refuerza el argumento de la utilidad de la aplicacion de la escala en el servicio

de urgencias, por su facil acceso y disponibilidad en la sala de urgencias. (5)

La escala CRUSADE es una herramienta disefiada para predecir el riesgo de
hemorragia mayor. El método fue validado en 89.000 pacientes con infarto agudo de
miocardio sin elevacion del segmento ST que recibian anticoagulacion o terapia de
agregacion antiplaquetaria. La escala utiliza datos de laboratorio comunes, como

recuentos de células sanguineas, quimica sanguinea y presentacion clinica del paciente.

(6)

El tratamiento con agentes antiplaquetarios duales (acido acetilsalicilico y
clopidogrel) se ha convertido en la piedra angular del tratamiento de los pacientes con
infarto agudo de miocardio sin elevacion del segmento ST. Sin embargo, el riesgo de
nuevos eventos cardiovasculares no se reduce, ni tampoco el riesgo de hemorragia, por
lo que se utilizan dos nuevas quimicas mas potentes de difosfato de adenosina (ADP),

que incluyen prasugrel y ticagrelor, una sustancia que se encuentra en el farmaco. la

12



superficie de las células plaquetarias (P2Y12) y aunque se ha demostrado que reduce la
recurrencia de eventos isquémicos, paradodjicamente también representa un mayor
riesgo de desarrollar eventos hemorragicos. Las directrices recomiendan el uso de estos
inhibidores P2Y12 mas nuevos con preferencia al clopidogrel en pacientes con riesgo
isquémico moderado o alto, a menos que el riesgo de hemorragia sea significativo, por
lo que los médicos deben evaluar el riesgo-beneficio al utilizar dichos tratamientos para
obtener informacion mas precisa. efecto terapéutico. Maximo beneficio clinico neto para

los pacientes y reduccion del riesgo de hemorragia. (7)

La escala CRUSADE es una de las opciones que tienen los médicos para evaluar
el riesgo de hemorragia mayor intrahospitalaria, especialmente en pacientes sometidos
a angiografia coronaria, y dado que la escala ha mostrado buenos resultados en
pacientes con doble antiagregacion plaquetaria, es posible utilizarla tras el egreso

hospitalario.

En un estudio comparativo realizado por la Universidad Médica de Viena, Austria,
concluyeron en una aparente superioridad de la puntuacion GRACE, frente a la
puntuacion CRUSADE para predecir la mortalidad hospitalaria en pacientes con SCA,
sin embargo, carece de prediccion del riesgo de sangrado, por lo que hace a CRUSADE
una herramienta primordial en la atencion inicial del paciente en el servicio de urgencias.
Asi mismo se ha comparado especificidad contra la escala REPLACE-2, otra escala
disefada para valorar el riesgo de sangrado en pacientes sometidos a intervenciones
cardiacas, o medicamentosas, sin embargo, se comprobd que dicha escala tiene la

desventaja contra CRUSADE por tener un campo de trabajo mas delimitado ya que

13



inscribié a una poblacion de pacientes muy seleccionada, todos los cuales se sometieron
a PCI (intervencion coronaria percutanea) por abordaje femoral, lo que limita su
generalizacién. Ademas, el modelo predictivo de GRACE, la puntuacion de riesgo de
REPLACE-2 incluyeron variables de tratamiento, por lo que, aplicado al campo de la

medicina de urgencias, CRUSADE cuenta con mayor accesibilidad (8,9)

Es importante mencionar que el sangrado es la complicacion no trombética mas
importante asociada al infarto agudo al miocardio sin elevacién del segmento ST, y es
ocasionado principalmente por tratamientos antitromboéticos y puede ser potencialmente
mortal o causar complicaciones graves corto, mediano y largo plazo en el paciente que
padece IAMSEST como una de las entidades del SICA (sindrome isquémico coronario
agudo), ademas es importante mencionar que el sangrado tiene otra implicacion
importante en el manejo del paciente en el servicio de urgencias, ya que conduce a la
interrupcién de los tratamientos antitrombdticos. En consecuencia, se debe categorizar
a los pacientes con SICA e identificar a los pacientes con mayor riesgo de sangrado para
poder seleccionar individualmente la estrategia de tratamiento mas adecuada para cada

paciente. (10)

Jeness Campodédnico, Md, et. Al, en un estudio publicado en la revista italiana de
farmacologia y terapéutica cardiovascular, se encontré6 que todos los pacientes que
reciben tratamiento con antiplaquetarios de forma cronica y que ademas estan
hospitalizados por IAM tienen un tamano de infarto de miocardio mas pequeno, a pesar
de que tienen un riesgo isquémico basal mas alto que los pacientes sin tratamiento

antiplaquetario crénico. Esto no se asocio con un riesgo de sangrado mayor, cuando se

14



ajusto al perfil de riesgo de sangrado subyacente, de ahi surge la iniciativa de aplicar
escalas predictoras de sangrado, como es el caso de CRUSADE que nos ofrece una
visualizacion a futuro de las posibles complicaciones hemorragicas en los pacientes con
IAMSEST que reciben tratamiento médico, en los que invariablemente se dara manejo

con anticoagulacion. (11)

CRUSADE tiene el principal objetivo de estratificar el riesgo de sangrado en
pacientes con IAMSEST para seleccionar estrategias terapéuticas apropiadas, con base
en las caracteristicas especificas de cada paciente, que reduzcan los eventos
hemorragicos y, por lo tanto, mejoren el prondstico de vida de los pacientes, partiendo
desde la premisa de que la hemorragia en los pacientes post infarto agudo al miocardio
sin elevacion del segmento ST, predispone a otra serie de complicaciones como muerte,
infarto agudo de miocardio (IAM) no fatal, accidente cerebrovascular (ictus) y trombosis

del stent, entre otras. (12)

Entonces, partiendo desde ese punto, recordemos que las complicaciones
hemorragicas surgen como un factor de riesgo independiente para la mortalidad posterior
en pacientes con sindromes coronarios agudos (SCA), principalmente IAMSEST, lo que
representa un peligro equivalente o mayor que el de un infarto agudo al miocardio
recurrente o algun otro tipo de la gama de patologias que representa el sindrome
coronario agudo. Como se sabe, la terapia antiplaquetaria dual (DAPT) representa la
piedra angular en la prevencion secundaria de eventos trombdéticos, sin embargo, el
beneficio de dicha terapia se ve contrarrestado por el aumento de las complicaciones

hemorragicas, ya que el sangrado mayor implica también una estancia hospitalaria
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considerablemente prolongada y por consiguiente representa un mayor consumo de

recursos hospitalarios.

Los predictores de sangrado se han descrito ampliamente y estan relacionados
principalmente con las caracteristicas clinicas inherentes de cada uno de los pacientes,
la invasividad del procedimiento y la potencia del régimen antitrombdtico. En nuestro
caso, en el IAMSEST se hace uso de los anticoagulantes orales, como estrategia
preventiva de un nuevo evento isquémico, sin embargo, es importante recordar que la
prescripcion de esta estara limitada por el tipo y la presentacién del evento isquémico en
si, y que vale la pena hacer uso de escalas predictoras del riesgo hemorragico, como lo

es CRUSADE con facil acceso para lugares con escasos recursos. (13, 14)

Un puntaje mayor en CRUSADE, se traduce en un riesgo mayor de mortalidad, esto
también se ve modificado por el tipo de terapia empleada. En un estudio realizado en la
provincia de Bali, publicado en la Revista biomédica y farmacoldgica en diciembre del
2018, se compararon 3 anticoagulantes, se encontré que la tasa de mortalidad fue del
12.5 % con el tratamiento con heparina, del 6.6 % en pacientes tratados con enoxaparina
y del 2.3 % en pacientes que recibieron fondaparinux. Sin embargo, independientemente
del anticoagulante empleado, la mortalidad de los pacientes con IAMSEST sigue siendo
muy alta (6,4%), considerando de manera alterna también que los pacientes que no
fallecen por una complicacién hemorragica se ven afectados en su calidad de vida, por

las secuelas que la hemorragia puede conllevar. (15)

Al valorar el riesgo de sangrado de los pacientes que padecen un IAMSEST,

haciendo uso de la escala CRUSADE, nos permite aplicar una estrategia terapéutica
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personalizada y adaptada al perfil del paciente en cuestion. No dejando de lado el
impacto econémico que tiene en los centros hospitalarios, ya que es una herramienta util
y facil de aplicar. (16) Dada la fuerte asociacién entre sangrado y mortalidad posterior,
los modelos de prediccion de sangrado son importantes para la estratificacién del riesgo
y para determinar el tratamiento. Ran Liu, MD, et. Al, realizaron un estudio comparativo
entre CRUSADE, ACTION y ACUITY-HORIZONS en pacientes chinos con infarto agudo
al miocardio con elevacion del segmento ST y concluyeron que CRUSADE y ACTION,
tienen una mayor capacidad de prediccion de hemorragias graves intrahospitalarias,
comparadas con ACUITY-HORIZONS, y que ademas entre los pacientes de Asia
oriental, en comparacion con los pacientes caucasicos, existe una mayor susceptibilidad
al sangrado debido al menor peso corporal, las diferencias en los antecedentes
genéticos, los factores de riesgo y los patrones de la enfermedad, lo que nos hace pensar
que el uso de las mismas deberia empezar a dividirse segun la etnia de la poblacion.

(17)

Lucas P. Dawson, MBBS et. al, en su metaanalisis publicado en el 2021, evaluaron
la asociacion entre el pretratamiento con inhibidores orales de P2Y12 y los resultados
cardiovasculares y hemorragicos en pacientes con SCASEST, se encontré que los
pacientes premedicados corren mas riesgo de padecer una hemorragia grave
intrahospitalaria comparados con los que al ingreso no tenian terapia previa. Por lo que
es imprescindible aplicar como medida de escrutinio, el uso de herramientas predictoras
del riesgo de sangrado, como lo es CRUSADE, que nos ofrece un valor predictivo

importante incluso posterior al egreso de los pacientes. (18)
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Como médicos urgencidlogos, nos enfrentamos ante la toma de decisiones dificiles
en el contexto del paciente en estado critico que llega al servicio de urgencias,
inicialmente ante la duda diagndstica, posteriormente el empleo del tratamiento de forma
precoz, lo que nos hace pensar que una de las principales consideraciones al momento
de enfrentarnos al manejo de pacientes con un SCASEST seria precisar el riesgo basal
gue cada individuo tiene de presentar un evento isquémico, asi como de llegar a padecer
las posibles complicaciones, tal como lo es la hemorragia. Es por esta razon las guias
de manejo del American College of Cardiology (ACC), la American Heart Association
(AHA), European Cardiology Society (ECS), recomiendan la estratificacion del riesgo de

cada paciente para guiar la terapia. (19)

Concluyendo, tenemos que las enfermedades cardiovasculares estan dentro de las
tres primeras causas de muerte en paises de bajos recursos, esto se traduce en un
problema de salud publica, por lo tanto, nos compete aplicar estrategias preventivas. La
prevencion de enfermedades cardiovasculares se define como una combinacion de
acciones destinadas a minimizar o eliminar el efecto deletéreo de las enfermedades
cardiovasculares a nivel individual o poblacional. La modificacion del estilo de vida es el
foco principal de las intervenciones. Ademas, el manejo adecuado de las comorbilidades
como factores de riesgo cardiovascular se dirige a personas con alto riesgo. La terapia
antiplaquetaria, incluida la aspirina, no se recomienda en personas sin enfermedad
cardiovascular. Cuando se presenta el cuadro compatible con IAM, se clasifica en “sin
elevacion del ST” y “con elevacion del ST”, y es importante también recordar que el
tiempo de implementacion de la terapéutica es trascendental, por lo que hay que hacer

uso de herramientas predictoras de eventos adversos relacionados con la terapia
18



empleada, como es el caso de la escala CRUSADE, que nos ofrece una evaluacion
rapida y eficaz para aplicar en un servicio de urgencias en el que se cuente con una

citometria hematica y una quimica sanguinea. (20)
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3. JUSTIFICACION.

En México no existen datos o cifras fidedignas de las causas de muerte debido a que
los centros hospitalarios o de atencion médica no siempre reciben notificaciones de los
fallecimientos, o las causas de muerte no son bien consignadas en el certificado de
defuncién. El infarto agudo al miocardio sin elevacion del segmento ST sigue siendo
causa importante de mortalidad, y el sangrado en estos pacientes puede presentarse
cuando tienen factores de riesgo como diabetes, historia de enfermedad cardiovascular
previa, frecuencia cardiaca y presion sistdlica al ingreso hospitalario, signos de falla
cardiaca, depuracion de creatinina y hematocrito. La escala CRUSADE, es un
instrumento ideado para intentar predecir el riesgo basal de aparicion intrahospitalaria de
hemorragias mayores y puede implementarse de manera oportuna para prevencion del

riesgo de sangrado en la poblacién mexicana que sufre de un evento isquémico cardiaco.

En centros hospitalarios de alta concentracion, como es el caso del HGZ namero 20,
convendria dirigir la mirada a las complicaciones del tratamiento empleado en el evento
cardiaco, para evitar en la medida de lo posible, el reingreso y mortalidad en el servicio
de urgencias, reduciendo tiempo de estancia hospitalaria, con impacto en la mortalidad

e incluso optimizando los recursos que se tienen destinados a los servicios de salud.

La hemorragia constituye la complicacién no isquémica mas frecuente en el manejo
de los sindromes isquémicos coronarios agudos, a su vez condiciona un importante
factor de prondstico adverso ya que se asocia con una mayor morbilidad y mortalidad sin

excluir que esta asociada a un uso adicional de recursos econdémicos.
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Debido a todo lo anteriormente mencionado se hace uso de diferentes escalas para
evaluar el riesgo de sangrado en los servicios de urgencias. Existen predictores de
sangrado en los que se evaluan principalmente las caracteristicas clinicas del paciente,

la invasividad del procedimiento y la potencia del régimen anticoagulante.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Debido a que el IAMSEST continua siendo una causa importante de muerte, y el
sangrado en los pacientes que padecen IAMSEST representa una complicacion grave,
se elabora el presente estudio para detectar intencionadamente el riesgo de sangrado
utilizando la herramienta CRUSADE, con el fin de evitar el sangrado y la mortalidad en
los pacientes que ingresan al servicio de urgencias con diagnéstico de IAMSEST, se
realiza el siguiente estudio, surgiendo la siguiente pregunta de investigacion.

¢, Cual es el riesgo de sangrado en pacientes con infarto agudo al miocardio sin
elevacion del segmento ST con relacién al puntaje CRUSADE en urgencias del Hospital

General de Zona 20?

5. HIPOTESIS.

Hipotesis nula:

- Elriesgo de sangrado en pacientes con infarto agudo al miocardio sin elevacién
del segmento ST con relacién al puntaje CRUSADE en urgencias del Hospital
General de Zona 20 es muy alto.

Hipotesis alterna:

- Elriesgo de sangrado en pacientes con infarto agudo al miocardio sin elevacién

del segmento ST con relacion al puntaje CRUSADE en urgencias del Hospital

General de Zona 20 no es muy alto.
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6. OBJETIVOS

Objetivo General:
- Evaluar el riesgo de sangrado utilizando la escala CRUSADE en los pacientes
con infarto agudo al miocardio sin elevacion del segmento ST.
Objetivos Especificos:

- Determinar el puntaje CRUSADE en pacientes con IAMSEST

7. MATERIAL Y METODOS.

a. DISENO Y TIPO DE ESTUDIO:

Se utiliz6 una verificacion empirica en el campo de estudio, digase “sala de
urgencias del HGZ20” usando la escala CRUSADE, la cual fue disefiada por la Dra.
Karena Alexander, instrumento ideado para la prediccion del riesgo basal de hemorragia
mayor intrahospitalaria, elaborada y validad en 89,134 pacientes con IAM sin elevacién
del segmento ST, sometidos a terapia antiagregante o anticoagulante. Apegandose a las
variables que la misma escala en si nos propone para calcular el riesgo de sangrado,
como son edad, sexo, presion arterial sistélica, frecuencia cardiaca, hematocrito,
diabetes, signos de falla cardiaca, aclaramiento de creatinina, signos de falla cardiaca y
enfermedad vascular previa. Desarrollandose mediante regresion logistica, dando a
cada item una puntuacion, que como resultado final se obtuvo de 1 a 100 puntos;
valorandose en quintiles de riesgo, segun el porcentaje de hemorragia esperado. Dando

como resultado muy bajo riesgo: 0 a 20 puntos, 3.1 % de riesgo, bajo riesgo: 21 a 30
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Se utilizé un muestreo consecutivo que dependid, de la cantidad de pacientes que
ingresaron y se observaron en el lapso en que se desarroll6 la investigacion, a partir de

la aceptacion del protocolo.

- Por el objetivo general: Descriptivo.

- Por maniobra que realizara el investigado: Observacional.
- Por la temporalidad: Transversal.

- Por la conformacion: Unicéntrico.

- Por la obtencion de los datos: Prospectivo.

- Por numero de centros a participar: Homodémico.

b. UBICACION ESPACIOTEMPORAL

La investigacion se efectud en el servicio de Urgencias en el Hospital General de

Zona Numero 20 “La Margarita” OOAD Puebla, durante 6 meses.

c. DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO.

Poblacion de estudio: Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social
que acudieron a los servicios de Urgencias del Hospital General de Zona Numero 20,
OOAD Puebla, durante 6 meses.

d. CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusion:
- Pacientes tanto del sexo masculino y femenino.
- Pacientes con diagnéstico de infarto agudo al miocardio sin elevacion del

segmento ST.



- Cualquier edad.
- Que acepten participar en el estudio y firmen carta de consentimiento

informado.

Criterios de exclusion

- Pacientes que tengan comorbilidades hematologicas previas al infarto
(leucemias, linfomas, anemias), hepaticas, autoinmunes.

- Enfermedad renal cronica.

Criterios de eliminacion

- Pacientes que soliciten su egreso voluntario del servicio.
- Datos incompletos en la hoja de recoleccion de datos

e. ESTRATEGIA DE MUESTREO

Tamano de la muestra
Se calculé el tamano de la muestra con base al nimero de pacientes registrados con
ingreso al servicio de urgencias del HGZ 20 con diagnostico de Infarto agudo al miocardio

sin elevacion del segmento ST del 01 de octubre del 2022 al 30 de abril del 2023.

Tipo de muestreo

El tipo de muestreo del presente protocolo fue consecutivo no probabilistico.



f. DEFINICION DE VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA VALOR O
CONCEPTUAL OPERATIVA | VARIABLE DE MEDIDA
MEDICIO
N
Edad Tiempo que ha vivido una | Afos Cuantitativa | Numeérica anos
persona 0 ciertos cumplidos de discreta
animales o vegetales. una persona

al momento

del estudio
Sexo Caracteristicas Diferencias Cualitativa | Nominal 1. Hombre
fenotipicas que fisicas dicotomica | 2. Mujer
distinguen a un evidentes que
hombre de una encontramos
mujer. en la
exploracion
del paciente
CRUSADE Instrumento ideado para | Puntuacion Cualitativa Nominal 1) Riesgo
intentar predecir el riesgo | que resulte de politomica muy
basal de  aparicion la aplicacion bajo:
intrahospitalaria de | de la escala <20

hemorragias mayores CRUSADE, puntos




en donde
toma en
cuenta 8
variables
como el
hematocrito,
se calcula el
aclaramiento
de la
creatinina
mediante la
formula de
Cockcroft-
Gault,
frecuencia
cardiaca,
sexo, la
presencia o
no de signos
de falla
cardiaca,
enfermedad

vascular

2) Riesgo
bajo: 21
a 30
puntos.

3) Riesgo
modera
do: 31a
40
puntos.

4) Riesgo
alto: 41

a 50

puntos.

Riesgo muy
alto: >50

puntos.
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no de
diabetes,
presion
arterial
sistolica en el
ingreso al

servicio de
urgencias. El
resultado final
vade 1a 100
puntos. Su
valoracion se
efectta en
quintiles de
riesgo, segun
el porcentaje
de

hemorragias
esperado, en
donde los

valores son
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(Ver

anexo 1)
Hemorragia Sangrado fatal y/o | Sangrado Cualitativa | Nominal 1. Si
mayor sangrado sintomatico | que requiera dicotémic 2. No
en un area u organo a

critico,
intracraneal,
intraespinal,
intraocular,
retroperitoneal,
intraarticular
pericardico,
intramuscular
sindrome

compartimental,

como

con

ylo

sangrado que causa

una caida en los niveles

de hemoglobina de 1,24

mmol/L (20 g/L o mas).

de 2 U o mas

de sangre.




c. ESTRATEGIA DE TRABAJO

El presente protocolo de estudio se sometié a evaluacion por parte de los Comités
de Etica y Local de Investigacion. Posteriormente, se realizd, durante 6 meses, la
siguiente estrategia de trabajo:

- Se incluyé a todos los derechohabientes de cualquier edad, que acudieran o
fueran referidos al servicio de urgencias del Hospital General de Zona Numero 20, con

diagndstico de infarto agudo al miocardio sin elevacion del segmento ST (IAMSEST), a

quienes se les ingreso al servicio de Urgencias para tratamiento y se les realizo estudios
de laboratorio tales como la citometria hematica y la quimica sanguinea.

- 3e les atendio y se les invitd a ingresar al protocolo de estudio, previa explicacion
clara y detallada.

- e les dio a leer y firmar la Carta de Consentimiento Informado, ya sea al paciente
0 a su acompariante responsable.

- Una vez obtenidos los resultados de laboratorio, se calculd el porcentaje con base

a la escala CRUSADE de cada paciente.

- Con los datos obtenidos durante la historia clinica, nota de ingreso y los
paraclinicos, se llené la hoja del Instrumento de Recoleccién de Datos.

- Se delimité la muestra de acuerdo con los criterios de seleccion.

- Una vez obtenidos los resultados se realizaron analisis estadisticos, analisis de

resultados y finalmente, discusién y conclusiones.
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d. RECOLECCION DE DATOS.

- Cuando se terminé de recolectar los datos de todos los pacientes ingresados a
nuestro protocolo durante los 6 meses, se vacié toda la informacion obtenida mediante
el Instrumento de Recoleccidén de Datos a una base de datos en Excel ® donde se realizd

la estadistica.

e. ANALISIS ESTADISTICO.

- Para las variables sociodemograficas se utilizaron medidas de frecuencia y
tendencia central, para la edad se describio la edad minima, la maxima y el promedio,
para el sexo y para las categorias de riesgos con base en la escala CRUSADE se calculd
el porcentaje. Finalmente, para estimar la asociacion entre hemorragia y el valor de
CRUSADE se plane6 evaluar el riesgo relativo, sin embargo, no se llevé a cabo debido

a que ningun paciente presentdé hemorragia.

j. LOGISTICA

Recursos humanos

Dr. Israel Aguilar Gozafl Médico Especialista en Medicina de Urgencias. Adscrito al
Hospital General de Zona ndmero 36.

Dra. Karina Baez Lopez Médico Especialista en Medicina de Urgencias. Adscrito
al Hospital General de Zona namero 20.

Dr. Ittay Tajonar Gadea Médico Especialista en Medicina de Urgencias adscrito al

Hospital General de Zona ndmero 20.



Dra. Eugenia Montserrat Ramales Montes, especialista en dermatologia y
micologia, ademas maestra en ciencias médicas e investigacion, adscrito al Hospital
General Regional nimero 36.

Dra. llse Guadalupe Gonzalez Sanchez Residente de Urgencias Médicas del
Hospital General de Zona numero 20.

Recursos materiales.

Se contd con las instalaciones de la unidad médica, material bibliografico,

biblioteca, equipo de computo, impresora, internet y paquete de analisis estadistico

SPSS v.25.
Recursos financieros
Los propios del Instituto Mexicano del Seguro Social y de los investigadores.

Factibilidad

La presente investigacion fue factible, dado que se cuenta con los insumos
materiales (citometria hematica, quimica sanguinea) y humanos suficientes, asi como la
infraestructura necesaria donde se llevé a cabo la investigacion (Hospital General de
Zona namero 20). Este estudio tuvo el objetivo de servir como preambulo a nuevas

investigaciones y seguimiento de nuestra poblacién derechohabiente.



8. ASPECTOS ETICOS

El estudio se sometic para su aprobacion al Comite Local de Investigacion del
IMZS, Puebla, sede del estudic. Con el propasito de garantizar la confidencialidad de los
pacientes, no se usaran mombres de los pacientss u ofro fipo de identificadores
personakes, solo se manejaron los ndmeros de afiliacion yo de expedientes clinicos para
la recoleccion de datos, pero se omitiran del anslisis, resultados y conclusiones.

El presente esfudic atiende los principics enunciados en la declaracion de Helsink
de la Asociacion Medica Mundial (AMM). La cual es una propuesta de principios eficos
que sirven para onentar a los medicos v a otras personas que reslizan investigasion
redica en seres humancs y establece gque el deber del medico es promover v velar por
la salud de las personas y los conocimientos y ke conciencia del medico han de

subordinarse al cumplimiento de ese deber.

Asimismo este estudio =2 apega a las normas aticas propuestas an al reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Invesfigacion para la Salud en Capitulo |,
articulo 13° donde se especifica gue en toda investigacion en la gue el sar hurnano sea
sujefo de estudio, deberan prevalecer &l criterio del respeio a su dignidad v la proteccion
de sus derechos v bienestar; considerando tambien el articulo 18, donde dice gue en las
investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del individuo sujeto de

investigacion, identificandolo sélo cuando los resultados ko requieran y esta lo autorice.

La Morma Oficial Mexicana FROY-MOM-012-55A3-2012, que establece los
criterics  normativos de caracter administrative, etico vy metodologico, gue en

comespondencia con la Ley General de Salud v al reglamento en materia de investigacsion



solicitar la autorizacion de proyecios o protocolos con fines de investigacion, para el
emplao en seres humanos de medicamentos o materiales, respecto de los cusles aln

no se tenga evidencia cientifica suficients de su eficacia terapautica o rehabilitacion.

De scuerdo con este Reglameanto, titulos del primero 2l sexto v noveno de 1937,
Morma Tecnica Mo. 3132 para la presentacion de proyectos e informes tecnicos de
invesiigacion en las Insfitucicnes de Atencion a la Salud. En el Arficule 17: Se considers
como fesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra
algin dafio como consecuencia inmedista o tardia del estudio. El presente protocolo

de estudio se considera que es una investigacion con riesgo minimo.

A su vez se consideraron el Codigo de Muremberg donde se especifica que el
experimenta debe realizarse con la finslidad de obtener resultados fructiferos para el
bien de la sociedad que no sean asequibles mediante otros metodos o medios de estudio
vy no debe ser de naturalezs aleatona o innecesarna; y el Informe de Belmont donda se
menciona gue es importante distinguir entre  investigacion biomedica y  del
comportamiento, por una parte v, por la ofre, ks practica de una terapia acapiada; o
anfesior para saber que actividades deben sufrir revision para protzccion de los sujetos

humanos de investigacion.
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9. RESULTADOS

Se incluyeron un total de 103 personas en este estudio, de las cuales 43 personas
(41.7%) fueron mujeres y 60 personas (58.3%) fueron hombres, la principal categoria de
riesgo por CRUSADE identificada fue riesgo muy alto con 30 personas (29.1%), y

ninguna de las personas incluidas presentd hemorragia.

Tabla |. Caracteristicas de |a poblacion de

estudio
SEXD ni%)
Masculino 60 (58.3)
Femenino 43 (41.7)
CRUSADE
Riesgo muy bajo 18 (15.4)
Rie=sgo bajo 21 (20.4)
Fiesgo moderado 19 {158.4)
Riesgo alto 14 {13.8)
Riesgo muy aklio 30 (29.1)
Hemorragia
Si 0 (0}
5] 103 {(100)

*n=frecuencia; %= porcentaje

Con respecto a la edad de los participantes la mediana fue de 55 afios, siendo la

edad minima de 27 y la maxima de 86 afios.

En la tabla Il se pueden observar diferencias por sexo en el puntaje CRUSADE, 17
mujeres (35.9%) tuvieron un riesgo muy alto de sangrado, a diferencia de los hombres

13 (21.7%).
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Tabla Il. Categoria de riesgo CRUSADE por sexo

Masculinos (n = 60)

Femeninos (n = 43)

n (%) n (%)
Riesgo muy bajo 16 (26.7) 3(7)
Riesgo bajo 12 (20) 9 (20.9)
Riesgo moderado 10 (17.6) 9 (20.9)
Riesgo alto 9 (15) 5(11.6)
Riesgo muy alto 13 (21.7) 17 (39.5)

Finalmente, buscando responder los objetivos de este estudio se buscé calcular el OR,

correspondiente a cada categoria de riesgo CRUSADE con respecto a si tuvieron o no

hemorragia, sin embargo, ya que ninguna persona incluida en este estudio presento

hemorragia, el resultado de OR fue de 0.

Tabla lll. Relacion entre hemorragia y categoria CRUSADE

CRUSADE Con hemorragia Sin hemorragia OR
Riesgo bajo 0 40 0
Riesgo moderado a 0 63 0
muy alto

10.Discusion

En los estudios realizados se ha comprobado que el sangrado en pacientes que

presentan un evento coronario agudo aumenta la mortalidad, sin embargo, en este

estudio ninguna persona presentd sangrado mayor, a pesar del riesgo muy alto

reportado. Cabe mencionar que en este trabajo la prueba se aplicé sélo para definir

riesgo de sangrado, no se evaluo si los pacientes sangraron.
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Podemos comparar los resultados obtenidos en este estudio con lo realizado por Garcia
A, en Bogota en el aino 2015 donde se aplicé validez de criterio a la escala CRUSADE
para evaluar el riesgo de sangrado en pacientes con infarto agudo al miocardio sin
elevacion del segmento ST. En dicho estudio la edad media y el porcentaje de la
poblacion femenina fue similar a la de nuestro trabajo. En cuanto a las categorias
CRUSADE se aprecian diferencias, por ejemplo, en el estudio de Garcia A, 62 personas
(19.5%) de los pacientes tuvo un riesgo muy alto, mientras que en este estudio se
identificé en 29.1% de la poblacién estudiada como se muestra en la tabla IV. Sin
embargo, en el trabajo realizado por Garcia A, la finalidad fue validar CRUSADE en la
poblacion estudiada, por lo que se observa diferencia con este estudio, en el que sélo se

buscé la determinacion del riesgo de sangrado.

El estudio de Mendoza F. et al del afio 2013 realizado también en Bogota, Colombia, se
incluyeron a 330 personas. A diferencia de nuestro estudio y el de Garcia, A et al (ver
tabla IV), en esta investigacion la categoria mas frecuente fue la de riesgo muy bajo en
108 pacientes (32.7%) sin embargo, la poblacién incluida fue heterogénea (incluso
pacientes con angina), y aquellos con diagnostico de IAMSEST fueron soélo 142
(43.03%) lo que podria explicar la mayor frecuencia de riesgo muy bajo de sangrado ya
que en nuestro estudio, se aplico el instrumento exclusivamente en pacientes

diagnosticados con IAMSEST.

Otra diferencia importante de ambos estudios fue en el trabajo realizado por Mendoza,
F. et. al plantean un punto de corte para la puntuacion de CRUSADE menor que el

utilizado en CRUSADE desde su elaboracion, con base a la poblacion participante en

38



dicho estudio, justificados en el hecho de que las caracteristicas sociodemograficas de
los pacientes y los diferentes tipos de servicios de salud en cada pais, pudieran estar
relacionados con el resultado de la puntuacion de CRUSADE, por lo que proponen que
cuando se utilizara el instrumento fuera del entorno en que fue creado, tendria que

primero ser validado en la poblacién en cuestidn para la aplicacion en su nuevo contexto.

Un metaanalisis realizado por Tom Kai Ming Wang, MD y colaboradores en 2020, se
revisaron multiples estudios en los que se evaluara el desempefio de las puntuaciones
de riesgo de sangrado, incluyendo las no especificas para sindrome isquémico coronario
agudo (SICA) y el resultado fue que las puntuaciones de sangrado mas especificas del
SICA tuvieron mejor discriminacion para el riesgo de sangrado, en cambio las no
especificas no lo hicieron. Particularmente CRUSADE presentd mejor discriminacion del
riesgo de sangrado, ademas de ser la mas estudiada, sin embargo, en este estudio,
CRUSADE se utilizé en pacientes que fueron sometidos a tratamientos invasivos, asi
como pacientes con diagnostico de IAMCEST y en el seguimiento de los pacientes a
mediano plazo. Presentando limitaciones como la heterogeneidad de la poblacién

estudiada.

Con todo lo anterior, podriamos decir que CRUSADE, no predice la aparicion de
sangrado en pacientes con IAMSEST. Con base en los resultados de la presente
investigacion se considera el uso de la escala CRUSADE en los pacientes con IAMCEST,
tomando en cuenta que a este tipo de pacientes se les realizan procedimientos mas
agresivos, en los que si valdria la pena implementar este instrumento de escrutinio. Por

otra parte, se considera que se requieren estudios adicionales.
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TOTAL EDAD RIESG RIESG RIESGO RIESG RIESG
DE PROMEDI O MUY O MODERA O O MUY
ESTUDI PACIENT O BAJO BAJO DO ALTO ALTO
@) ES
INCLUIDO
S
Garcia 252 66.8 31% 5.5% 8.6% 11.9% 19.5%
A, et al
Mendoz 330 66.5 32.7% 29.09 18.79% 11.82 7.58%
aFetal % %
HGZ20 103 55.2 18.4% 20.4% 18.4% 13.6% 29.1%
PUEBL
A

11.Conclusion

El riesgo de sangrado en pacientes con infarto agudo al miocardio sin elevacion del ST

con relacion al puntaje CRUSADE en el servicio de urgencias reportado en este estudio,

fue riesgo muy alto, sin embargo, se acepta la hipotesis alterna ya que ninguno de los

pacientes sangro durante su estancia en el servicio de urgencias, ni en el seguimiento.
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12. ANEXOS

Anexo 1. Puntaje CRUSADE

PUNTAJE "CRUSADE".
Predictor Puntaje
Hematocrio de base
< 31 9
31-339 7
34-369 3
37 -399 2
= 40 0
Depuracion de creatinina (formula de
Cockeroft ~ Gault, mUimin)
< 15 39
16 - 30 35
31-.60 28
61 .90 17
91-120 7
> 120 0
Frecuencia cardiaca
=70 0
71 -80 1
81-90 3
91.100 é
101 -110 8
111120 10
=121 1"
Género
Hombre -
Muer 8
Signos de falla cardiaca a la presentacion
No 0
S 7
Enfermedad vascular preva
No 0
Si [
Diabetes melitus
No 0
Si 6
Presion antenal sistoica (mm Hg)
= 10
91100 8
101. 120 5
121 - 180 1
181 - 200 3
=201 5

Obtenido de Revista Colombiana de Cardiologia:
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0120-56332014000100005



ANEXO 2. TABLA I. Caracteristicas de la poblacion de estudio

Tabla I. Caracteristicas de la poblacion de estudio

Sexo n (%)
Masculino 60 (58.3)
Femenino 43 (41.7)
CRUSADE
Riesgo muy bajo 19 (18.4)
Riesgo bajo 21(20.4)
Riesgo moderado 19 (18.4)
Riesgo alto 14 (13.6)
Riesgo muy alto 30(29.1)
Hemorragia
Si 0(0)
No 103 (100)

ANEXO 3. TABLA Il. Categoria de riesgo CRUSADE por sexo

Tabla II. Categoria de riesgo CRUSADE por sexo

Masculinos (n = 60) Femeninos (n=43)
n (%) n (%)
Riesgo muy bajo 16 (26.7) 3(7)
Riesgo bajo 12 (20) 9(20.9)
Riesgo moderado 10(17.6) 9(20.9)
Riesgo alto 9(15) 5(11.6)

Riesgo muy alto 13(21.7) 17 (39.5)




ANEXO 4. TABLA lll. Relaciéon entre hemorragia y categoria CURSADE

Tabla Ill. Relacion entre hemorragia y categoria CRUSADE

CRUSADE Con hemorragia Sin hemorragia OR
Riesgo bajo 0 40 e
Riesgo moderado a 0 63 e
muy alto

ANEXO 5. TABLA |IV. Caracteristicas de estudios donde se aplicé la escala
CRUSADE

Tabla IV. Caracteristicas de estudios donde se aplico la escala CRUSADE

TOTALDE  SEXO EDAD RIESGO RIESGO  RIESGO RIESGO  RIESGO
ESTUDIO  PACIENTES PROMEDIO MUY BAJO MODERADO  ALTO MUY
INCLUIDOS BAJO ALTO
Garcia A, 252 Mujeres  62.3 31% 55% 8.6% 11.9% 19.5%
et al
Mendoza 330 Hombres 66.5 32.7% 29.09% 18.79% 11.82% 7.58%
F et al
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ANEXO 6. Carta de consentimiento informado

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

.

©
IMSS

SECURDAD ¥ SOUOARIDAD SOCWL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:
Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
Carta de consentimiento informado para participacion en

protocolos de investigacion (adultos)

“RIESGO DE SANGRADO EN PACIENTES CON INFARTO
AGUDO AL MIOCARDIO SIN ELEVACION DEL SEGMENTO ST
CON RELACION AL PUNTAJE CRUSADE EN URGENCIAS DEL

HGZ20”

No aplica.

Puebla, Puebla. 2022.

Estimado derechohabiente, por este medio se le invita a participar en el presente estudio
llamado: “RIESGO DE SANGRADO EN PACIENTES CON INFARTO AGUDO AL MIOCARDIO SIN
ELEVACION DEL SEGMENTO ST CON RELACION AL PUNTAJE CRUSADE EN URGENCIAS DEL

HGZ20". Este estudio tiene la finalidad de ver el riesgo que tiene de presentar una hemorragia
tomando en cuenta el resultado de su muestra de sangre (citometria hematica, quimica
sanguinea), su estado de salud y el puntaje obtenido con la escala CRUSADE relacionado con la
enfermedad cardiaca que padece.

Cuando Usted llegue a Urgencias se le tomard una muestra de sangre para llevarla al laboratorio

como parte de los estudios que se solicitan cuando se interna alguien en Urgencias, seguira su
atencion relacionada a su enfermedad cardiaca de ingreso. Le pediremos datos personales como

antecedentes de un infarto previo, edad, género. Tomaremos los datos del resultado de su
laboratorio y le estaremos evaluando con la escala CRUSADE.

Es probable que Usted tenga dolor cuando se le tomen las muestras de sangre, en el momento

del piquete de la aguja en su brazo, pudiendo dejarle moretones; después, los datos de su
resultado de laboratorio lo tomaremos de su expediente, por lo que no le causaremos mas

molestias o riesgos.

Con su apoyo y participacion Usted ayudara con una mejora en la atencion médica de los pacientes

que tienen un problema cardiaco, incluyéndose usted y su familia o personas conocidas. Debido a
que el resultado del laboratorio que vamos a estudiar de su sangre, nos puede indicar cudl es el

riesgo que tiene de presentar una hemorragia, para asi, tomar las medidas necesarias y mejorar
alin mds su tratamiento.

Si Usted quiere, al finalizar el estudio podremos contar con datos suficientes para poder
informarle; si Usted asi lo quiere, se le dara una copia de los resultados obtenidos, la cual deberd
solicitarla a nosotros, los responsables del estudio. Para solicitar la informacion del mismo, solo
requerimos de sus datos personales como nombre, teléfono y direccion. Las alternativas del
tratamiento se le podran otorgar, mediante cambio o agregado de medicamentos que se le
pueden poner en el suero, o a través de la via oral, de acuerdo a la evolucion que Usted tenga
mientras esté en el servicio de urgencias.
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Participacion o retiro: Usted podra retirarse del estudio en cualquier momento en que lo decida, teniendo la seguridad
de que no habra ningun tipo de repercusion en los servicios que le brinda el Instituto Mexicano
del Seguro Social a Usted y a su familia. Seguira recibiendo la atencion necesaria.

Privacidad y confidencialidad: Tenga Usted por seguro que mantendremos la confidencialidad y privacidad de sus datos que nos

proporciono. No daremos a conocer ni a publicar ningtin dato personal si no es bajo su propia
autorizacion. Solo nosotros, los responsables del estudio, tendremos acceso a sus datos

personales, nadie mas.

Declaracion de consentimiento:
Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
|:| No acepto participar en el estudio.
D Si acepto participar y que se revise mi laboratorio y/o expediente para este estudio.
|:I Si acepto participar y que se tome la informacion para este estudios y estudios futuros, conservando sus datos hasta por

anos tras lo cual se destruira la misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigadora o Investigador Responsable: M.C. DRA. EUGENIA MONTSERRAT RAMALES MONTES.

Colaboradores: DRA. KARINA BAEZ, DR. ITTAY TAJOINAR GADEA, DRA ILSE GUADALUPE GONZALEZ SANCHEZ

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de Etica en Investigacion 21088 del H.G.Z.
20 del IMSS. Avenida Fidel Velazquez 4211, Col. Infonavit La Margarita, Puebla, Puebla, C.P.: 72560, cormreo electronico:
21088010@ i

Nombre y firma del parficipante Nombre y firma de quien obtiene el consenfimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,
sin omitir informacion relevante del estudio.
Clave: 2810-009-013
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Anexo 7: Carta de no inconveniente

GOBIERNO DE tq e e e oML

HOSPITAL CENERAL DE ZONA No. 20 “LA MARCARITA

MEXICO COORDINACION DE EDUCACION DE INVESTIGACION EN SAL U

Puebla, Puebla a 24 de Noviembre de 2022.

Of N° 2010200200/ENS/2028/2022

A quien corresponda
Asunto: Carta de no inconveniente

_Por medio de la presente le envio un cordial saludo e informo a usted que no existe
inconveniente para que los investigadores:

¢ Dr.lIsrael Aguilar Cézatl. Investigador Responsable ante el IMSS. Médico No Familiar con
especialidad en Urgencias. Hospital General Regional No. 36. Matricula: 11674458

¢ Dra. Karina Bdez Lépez Paredes. Investigador Asociado. Médico No Familiar con
especialidad en Urgencias. Hospital General de Zona No. 20. Matricula: 98229786

* Dra. Ittaty Tajonar Gadea. Investigador Asociado. Médico No Familiar con especialidad
en Urgencias. Hospital General de Zona No. 20. Matricula: 97222976.

* MC. Eugenia Montserrat Ramales Montes. Maestro en Ciencias Médicas e Investigacién.
Médico Dermatélogo y Micélogo. Hospital General Regional No. 36. Matricula: 99223936.

e Dra. lise Guadalupe Gonzdlez Sanchez. Residente de Urgencias Médicas del Hospital
General de Zona No. 20. Matricula: 97226866.

Pueden llevar a cabo la investigacion derivado del protocolo Riesgo de Sangrado en Pacientes
con Infarto Agudo al miocardio sin elevacién del segmento ST con relacién al puntaje crusade
en urgencias del HGZ 20.

Respetando en todo momento la privacidad y el resguardo de informacién del paciente
apegandose a las buenas practicas clinicas de investigacion.

Sin otro particular, le reitero la seguridad de mis respetos.
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ANEXO 7: Carta de confidencialidad

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

~ CARTA DE CONFIDENCIALIDAD 1

Puebla, Puebla. 2022
A quien corresponda ‘
PRESENTE: f
Nosotros, Dr. Israel Aguilar Cézatl, Especialista en Urgencias médico-quirlrgicas adscrito al |
HGR 36, Dra. Karina Baez Lépez, Especialista en Urgencias médico-quirirgicas adscrita al |
HGZ20, Dr. Ittay Tajonar Gadea, Especialista en Urgencias médico-quirirgicas, adscrito al |
HGZ20, Dra. Eugenia Montserrat Ramales Montes, Especialista en Dermatologia y micologia, ‘
adscrita al HGR36 hacemos constar, en relacién con el protocolo No. titulado: |
‘RIESGO DE SANGRADO EN PACIENTES CON INFARTO AGUDO AL MIOCARDIO SIN
ELEVACION DEL SEGMENTO ST CON RELACION AL PUNTAJE CRUSADE EN |
URGENCIAS DEL HGZ20"

Nos comprometemos a resguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los
datos, documentos, expediente, reportes estudios, archivos fisicos y/o electrénicos de |
informacién recabada, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacién relacionada
con el estudio mencionado a nuestro cargo, asi como a no difundir, distribuir o comercializar
los datos personales contenidos en los sistemas de informacion desarrollados en la ejecucion
de este.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento, se procedera acorde a las |
sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dispuesto en

la Ley Federal de Trasparencia y Acceso a la Informacién Publica (ultima actualizacién 2016),

la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Particulares y el Codigo

Penal de la Ciudad de México y sus correlativas en las entidades federativas, a la Ley Federal

de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares y demas disposiciones

aplicables en la materia. ‘
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Anexo 8: Instrumento de recoleccion de datos

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS.

¥

IMSS

“RIESGO DE SANGRADO EN PACIENTES CON INFARTO AGUDO AL MIOCARDIO SIN ELEVACION DEL
SEGMENTO ST CON RELACION AL PUNTAJE CRUSADE EN URGENCIAS DEL HGZ20”

Iniciales: Fecha: Sexo: M F
NSS: Edad:
Factores de riesgo
Hematocrito %
Depuracion de creatinina ml/min

Frecuencia cardiaca

Latidos por minuto

Signos de falla cardiaca al

L, Si No
momento de la presentacion
Enfermedad vascular previa Si No
Diabetes tipo 2 Si No
Presion arterial sistdlica mmHg
Sangrado mayor Si No




