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RESUMEN
VALOR PREDICTIVO DE RIESGO Y MORTALIDAD DE LA CLASIFICACION DE SCAI
SHOCK STAGE PARA CHOQUE CARDIOGENICO EN PACIENTES CON INFARTO
AGUDO AL MIOCARDIO CON ELEVACION DEL SEGMENTO ST.

Autores: 1Dr.Israel Aguilar Cézatl, 2Dra Eugenia Montserrat Ramales Montes, 3Dra Montserrat Torres
Macotela

1 Meédico no familiar con especialidad en Urgencias Médico Quirdrgicas, adscrito al Hospital General
Regional #36 “San Alejandro”.

2 Meédico no familiar con especialidad en Dermatologia, adscrita al Hospital General de Zona #20 “ La
Margarita’.

3 Médico Residente de la especialidad en Medicina de Urgencias, adscrita al Hospital General de Zona
#20 “ La Margarita”.

- Introduccién: No existen investigaciones en México que describan el uso de la nueva
clasificacion de la Sociedad de Angiografia e Intervencionismo Cardiovascular (por sus
siglas en inglés SCAl) shock stage validada en 2019, debido a que no se ha
implementado en los servicios de urgencias de manera rutinaria para valorar el riesgo de
presentar una de las complicaciones con peor prondstico del infarto agudo al miocardio
con elevacion del segmento ST (/AMCEST), como es el choque cardiogénico (CC), la

cual presenta un importante indice de mortalidad, siendo hasta de un 70% de los casos a

corto plazo.

- Objetivo: Aplicar la clasificacion de SCAI shock stage y determinar el valor predictivo de

riesgo de mortalidad y desarrollo de choque cardiogénico secundario a un IAMCEST, en

el servicio de urgencias de un hospital de segundo nivel de atencién a la salud.

- Material y métodos: Se realiz6 como un estudio observacional, prospectivo,

longitudinal y unicéntrico. Se llevé a cabo en las instalaciones del Hospital General de

Zona no.20 “La Margarita” en Puebla. Se incluyeron pacientes mayores de edad, de

ambos sexos, que acudieron al servicio de urgencias por infarto agudo al miocardio y se

confirmoé el diagnostico mediante la determinacion de enzimas cardiacas (CPK-

MB, Troponina |, Mioglobina) y electrocardiograficamente con caracteristicas compatibles

segun la 4° definicion de IAMCEST por la Sociedad Europea de Cardiologia (elevacion

del segmento ST >0.1mm en 2 o mas derivaciones contiguas, en todas las derivaciones a

excepcion de V2-V3). A todos los participantes se les tomaron datos sociodemograficos,

clinicos y bioquimicos desde su ingreso y durante el transcurso de su hospitalizacion,
aplicando la clasificacion de SCAI para choque cardiogénico y posteriormente, se revalué

a los pacientes con las mismas variables a las 4, 8,12 y 24 horas, para determinar si se

presenta algun deterioro clinico. Los resultados se expresaron con estadistica descriptiva.
Resultados: Se demostrdé que la escala SCAI presenta un valor predictivo positivo de
89% vy valor predictivo negativo de 87% para determinar el riesgo de presentar choque
cardiogénico y mortalidad secundario a ello en pacientes con diagnostico de IAMCEST,
con una sensibilidad de 80% y especificidad de 93%. Se realizé la correlacién entre
aquellos pacientes que presentaron un choque cardiogénico y la mortalidad durante su
estancia hospitalaria mediante la prueba de coeficiente de Phi, en donde se obtuvd un
coeficiente de 0.934 y una p<0.001.

- Conclusion: Se confirmd que la clasificacion SCAI tiene un valor predictivo positivo
para la mortalidad por CC de los pacientes con IAMCEST especialmente en pacientes
qgue ingresan a urgencias en estadios By C.

Palabras clave: Mortalidad, Choque cardiogénico, SCAI shock stage, IAMCEST.



1. ANTECEDENTES GENERALES
Las enfermedades cardiovasculares son responsables de casi la mitad de todas las
muertes en todo el mundo debido a los cambios en el estilo de vida y el
comportamiento humano, particularmente en los paises en vias de desarrollo. Estos
han llevado a un aumento continuo y rapido de la incidencia del infarto agudo al
miocardio (IAM) en las ultimas décadas, llegando a presentar tasas de crecimiento

anual de mas del 3,5 %. (1)

A pesar de que en algunos paises la incidencia anual de IAM ha ido en descenso, en
México, por el contrario, no se ha percibido tal disminucién y hay datos que surgieren
un incremento. (2) La Organizacién para la Cooperacién y Desarrollo Econdmicos
(OCDE) atribuy6 el 31% de las muertes a las enfermedades circulatorias en el 2019 del
total de los paises afiliados a dicha organizacién, colocando desde el afio 2013 a
Meéxico como el pais con la mayor mortalidad por IAM en mayores de 45 afios en los
primeros 30 dias de su presentacion. (3) El Instituto Nacional de Estadistica y
Geografia (INEGI, 2019) report6 una muerte cada 4.3 minutos por cardiopatia
isquémica. Siendo esta el primer motivo de consulta subsecuente en medicina familiar
y la primera causa de afos de vida saludable perdidos por muerte prematura y
discapacidad. (4)

Luego de un IAM la posibilidad de muerte o discapacidad se incrementa 1.5 hasta 15
veces respecto al de la poblacién general. El 35% de estos pacientes podrian sufrir un

nuevo evento y el 7% corren el riesgo de presentar muerte subita. (4)



El término choque cardiogénico (CC) fue utilizado por primera vez en 1743, sin
embargo los doctores Harrison en 1935 y Blalock en 1940 fueron los primeros en
clasificar el shock segun su etiologia: cardiogénico, oligohémico, vasogénico vy

neurogénico. (5)

El choque cardiogénico es la forma mas grave de descompensacion cardiaca con
hipoperfusion de 6rganos diana, que genera insuficiencia organica multisistémica y

muerte subsiguiente si no se identifica y trata una causa reversible. (6,7)

La mortalidad a corto plazo para los pacientes con CC sigue siendo >30%, lo que
destaca una necesidad persistente no satisfecha de crear mejores estrategias de
tratamiento para mejorar la sobrevida de estos pacientes. (8)

En el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) el estudio RENASCA en 2010,
demostré6 que mas del 50% de los pacientes con IAM no recibian terapia de
reperfusidén, 42% recibia terapia fibrinolitica (TF) y solo 8% intervencion coronaria
percutanea (ICP). Ante esta problematica el IMSS creo en 2015 el programa de
atencion integral “A todo corazén” cuyo objetivo era reducir a 55 minutos en la
aplicacion de la fibrindlisis, 95 minutos menos en la intervencion coronaria percutanea
(ICP) y lo mas importante fue que la mortalidad bajo de 21.8% a 8.2% demostrando
una reduccion del 62% de forma total. (3,9)

Sin embargo a pesar de la implementacion de todas las estrategias de tratamiento
oportuno para el infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST, hasta 20%

de pacientes se complican con CC, su tasa de mortalidad hospitalaria es tan alta como



39-45% y a 30 dias posterior al evento llega a ser de hasta 36.5%, lo que la convierte

en la primera causa de mortalidad en pacientes con IAM. (10) Ver anexo 1

Solo el 12.8% de pacientes que egresan por mejoria posterior al CC tiene una
sobrevida de hasta 11 meses. (11) Se ha demostrado que hasta 1 de cada 5 pacientes
reingresa a los 30 dias, principalmente por insuficiencia cardiaca y nuevo IAM. La

mediana de tiempo de reingreso es de 10 dias (4-18 dias) tras el alta. (5,12)

Segun el ensayo de la investigacion Should we revascularize Occluded Coronaries for
Cardiogenic Shock (SHOCK), el CC debe definirse como: hipotension persistente
(presion arterial sistolica <90 mmHg, o la necesidad de vasopresor para mantener la
presion sistolica >90 mm Hg), reduccién de gasto cardiaco (GC) <1,8 L/min/m2 sin
soporte 0 2,2 L/min/m2 con soporte, en presencia de presion telediastodlica ventricular
izquierda elevada. Clinicamente se manifiesta con signos de hipoperfusién organica.

(13) Ver anexo 2

Las entidades mas frecuentemente presentadas en pacientes con IJAMCEST son la
disfuncion ventricular izquierda, sindrome posparada cardiaca, complicacion mecanica,
principalmente debido a ruptura de pared libre ventricular y del septo interventricular,
asi como disfuncion ventricular derecha. (5,11,14)

Los retrasos en el diagndstico y la prestacién oportuna de la atencidn, las disparidades
en el acceso a tratamientos complementarios como la revascularizacién o circulacion
mecanica extracorporea, y la falta de un enfoque sistematico para la atencién del CC

contribuyen a los malos resultados observados en los pacientes con CC. (5,15)



FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS AL DESARROLLO DE CHOQUE
CARDIOGENICO

La edad es un factor de riesgo continuo bien conocido para los resultados adversos en
pacientes con CC y se destaco en el ensayo IntraAortic Balloon Pump (/ABP)-SHOCK
Il, que la capacidad para superar el estrés que provoca el CC, disminuye conforme
avanza la edad, independientemente de que se presenten otras comorbilidades. (16)
En la investigacion realizada por Gonzalez Pacheco y Manzur Sandoval (2021), se
determiné que el CC se presenta con mayor frecuencia en pacientes con IAMCEST
que en Infarto agudo al miocardio sin elevacion del segmento ST (JAMSEST), la
mediana de edad para presentacion de CC fue de 63 afios y el 70.5% de los pacientes
que lo desarrollaban eran hombres, estos pacientes presentaban multiples factores de
riesgo cardiovascular y una mediana de retraso de 17.2 hrs desde el inicio de sintomas
hasta su ingreso al hospital. Los factores de riesgo cardiovasculares estuvieron mas
relacionados con el desarrollo de CC posterior a un evento de IAM. (17)

Los infartos de pared anterior y de gran distribuciéon conllevan un mayor riesgo de
complicarse a CC, sin embargo en algunos pacientes se puede manifestar aun con
infartos mas pequefos en el contexto de una disfuncién ventricular izquierda
preexistente. (18)

El tiempo transcurrido desde el inicio de sintomas hasta su llegada al hospital juega un
papel importante en el prondstico del paciente ya que a mayor retraso aumenta la
probabilidad de complicacion por CC. En el estudio de Rodriguez y Polo (2020) la

mediana del tiempo de retraso fue de 17.2 horas desde el inicio de los sintomas del



IAM hasta el ingreso hospitalario, generando que 1 de cada 4 pacientes con IAMCEST
presentara CC. (11,19)

El prondstico del CC sigue siendo sombrio a pesar de los esfuerzos clinicos y
cientificos extensos para mejorar la comprension y el manejo clinico de esta condicién,
por lo que través del tiempo se han realizado diversos estudios para conocer a fondo
esta complicacién, intentando crear clasificaciones para poder abordarlo de forma
oportuna y adecuada. Algunos de los estudios mas importantes que abordan esta
patologia son el IABP-SHOCK Il y Cardshock, sin embargo ambas puntuaciones
incluyen variables que no siempre estan disponibles en el primer contacto con el
paciente o pueden no ser aplicables a todos los pacientes con CC. (12,20)

El objetivo de la estratificacion de riesgo de los pacientes que experimentan
compromiso hemodinamico se remonta a 1967 con la introducciéon de las
clasificaciones Killip y Kimball sobre la base de la evaluacién clinica de la congestion
pulmonar y la hipotension. Desde entonces, se han introducido mas de 20
puntuaciones cuantitativas diferentes para pronosticar el riesgo de mortalidad en
pacientes que presentan CC. (17,21)

ESQUEMA DE CLASIFICACION DE LA SCAI

Ver Anexo 4.

Se conoce que existen diversos grados de choque cardiogénico, pero no existia un
esquema de clasificacion solido para categorizarlo por estadios, sino hasta la
clasificacion de la Sociedad de Angiografia e Intervencionismo Cardiovascular (SCA/)
para choque cardiogénico en pacientes adultos, describiendo el estado de choque por

etapas desde la A hasta la E. (22)



Etapa A: “En Riesgo” para CC describe a un paciente que no experimenta signos o
sintomas de CC pero esta en riesgo de desarrollarlo, como es el caso de los pacientes
con IAMCEST previo, aquellos con insuficiencia cardiaca sistélica o diastolica
descompensada, IAMCEST de pared anterior y/o extensos, asi como en quienes
presentan una disfuncidon ventricular izquierda preexistente. A la exploracion fisica sin
signos de sobrecarga de volumen, temperatura calida, bien perfundidos, con estado
mental normal. (23)

Etapa B: “Inicial” (compensada) describe a un paciente que tiene evidencia clinica de
hipotensién relativa o taquicardia sin hipoperfusion con presion arterial media (PAM)
<60 mmHg, manifestando datos clinicos de sobrecarga de volumen leve, presiones de
llenado ventricular del lado derecho o izquierdo elevadas, demostrada por una presion
venosa yugular elevada y/o estertores en la auscultacion, o una presiéon arterial baja
pero con perfusién periférica y de 6rganos diana conservada y laboratorios dentro de
parametros de referencia. (23)

Etapa C: “Clasico” describe a un paciente con hipoperfusién sostenida por mas de 2
horas, que requiere un conjunto inicial de intervenciones (inotrépicos, vasopresores,
soporte mecanico) mas alla de la reanimacién con volumen para restaurar la perfusion,
alteracion del estado mental, hipotermia en extremidades, mottling, oliguria (<30 ml/k/
h), datos de sobrecarga de volumen, insuficiencia respiratoria que requiera soporte
ventilatorio mecanico, con hallazgos de laboratorio que determinen alteracion de la
funcion renal, hiperlactatemia y elevacion del péptido natriurético y/o enzimas

hepaticas. (23)



Etapa D: “Deterioro” describe a un paciente que no ha respondido favorablemente con
la resolucién de la hipotensidén o la hipoperfusion de érganos diana en al menos 30
minutos, a pesar de que el manejo haya sido adecuado, requiriendo un aumento de
dosis de vasopresores y/o inotropicos. (23)

Etapa E: “Extremo”, describe a un paciente con colapso circulatorio, en paro cardiaco
refractario, con reanimacion cardiopulmonar (RCP) en curso o que estad siendo
apoyado por multiples intervenciones agudas simultaneas, incluida la RCP facilitada
por Extra Corporeal Membrane Oxygen (ECMO). (23)

Desde su desarrollo y lanzamiento en el afio 2019, la clasificacion SCAI ha sido
variablemente citada y cada vez mas incorporada a investigaciones y en el uso de la
practica profesional diaria, debido a su simplicidad en todos los entornos clinicos, su
marco facil de entender y visualizar, aunado al respaldo de las multiples sociedades y
organizaciones relevantes que se encuentran en contacto constante con el choque
cardiogénico.(22,23)

Actualmente la American Heart Association (AHA) recomienda aplicar la clasificacién de
la SCAI en todos los pacientes con algun sindrome coronario agudo (SiCA), ya que
esta propone un esquema con base en el estado hemodinamico del paciente, basado
en criterios simplificados (taquicardia, hipoperfusion, deterioro y choque refractario)
para dividir los pacientes de forma rapida para una toma de decisiones mas acertada
acorde al estado clinico en el que se encuentra el paciente. (23)

Su mayor valor esta en la estandarizacion de la evaluacion de la gravedad del shock

para mejorar la comunicacion clinica y la toma de decisiones. La reevaluacion de la
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etapa clinica puede guiar opciones de tratamiento adicionales con respecto a las

estrategias de escalada o desescalada y ayudar en el prondstico. (22,24)

2. ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Desde la publicacion de la clasificacion SCAI, varios grupos han producido estudios de
validacién observacional que demuestran uniformemente una asociacion entre la etapa
SCAIl y el riesgo de mortalidad en una variedad de poblaciones. Los estudios de
validacién posteriores que documentaron tanto su facilidad como su rapidez de uso, asi
como la capacidad para discriminar el riesgo del paciente en todo el espectro de la
enfermedad, incluidos varios fenotipos, presentaciones y entornos de atencion médica.
(20)

La investigacién realizada por Hanson, Tagami, & Mando en 2020, casi el 20% de los
pacientes tuvieron mas de 12 h de CC establecido al momento del manejo en el
hospital y la demora en promedio fue de >12 h en la reperfusion del IAMCEST, ademas
que el 95% de la poblacion de estudio presentd en alguin momento de su
hospitalizacion caracteristicas de CC en deterioro (estadio D) y extremo (estadio E) de
la clasificacion de SCAI (25). El 43% de los pacientes en estadio C tuvo
un paro cardiaco, el 2% en el estadio D tuvo un paro cardiaco y el 55% en el estadio E
tuvo un paro cardiaco. Menos del 20% de los pacientes que progresaron al estado de
choque en 24 horas, sobrevivié. (26,27)

La investigacion realizada por Jentzer, Diepen, & Barness, 2019 tuvo como objetivo
aplicar la clasificacion SCAI en una poblacién mayor de 18 afos postoperados de
cirugia cardiaca y con CC en requerimiento de ECMO ingresados a la unidad de

cuidados intensivos cardiacos (UCIC) para evaluar la relacién con la mortalidad de los
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pacientes con CC, analiz6 retrospectivamente a los pacientes de la UCIC de la clinica
Mayo, ingresados entre 2007 y 2015. La muestra fue de 10,004 pacientes (3746
mujeres y 6258 hombres), el 43% tenia SiCA, el 46,1 % insuficiencia cardiaca y el 12,1
% CC. La proporcion de pacientes en SCAI estadios A a E fue de 46%, 30%, 15,7%,
7,3% y 1% respectivamente y la mortalidad hospitalaria en estos estadios fue 3%,
7,1%, 12,4%, 40,4% y 67%, cada estadio de SCAI mas alto se asocidé con una mayor
mortalidad hospitalaria OR ajustado de 1,53 a 6,80; con una p <0,001 en comparacion
con el SCA/ estadio A (OR ajustado: 3,99; intervalo de confianza del 95 %). Los
pacientes con CC que responden a las medidas de estabilizacién inicial (estadio C de
SCAI) tienen un pronéstico relativamente favorable. El riesgo de mortalidad a corto
plazo entre los pacientes con SCA/ en estadio D y E sugiere un papel potencial para las
opciones de soporte hemodinamico avanzado. (28)

Shanzeng y Zhao Zhifeng realizaron un estudio de 2011 a 2018, cuyo objetivo fue
determinar el valor de utilizar los estadios de SCAI para predecir la mortalidad de los
pacientes con CC en la UCIC, fue un estudio retrospectivo con una muestra de 839
pacientes. Los pacientes se dividieron en grupos C, D y E, segun los estadios de SCAI
correspondientes; posteriormente se determiné la asociacion entre el estadio de SCAIl y
la mortalidad hospitalaria usando la regresion logistica. Los resultados de pacientes
con SCAI estadios C (clasico), D (deterioro) y E (extremo) fueron 43,3% (363 casos),
38,7% (325 casos) y 18,0% (151 casos), respectivamente, las tasas de mortalidad
hospitalaria fueron 22,9% (83 casos), 44% (143 casos) y 53,6% (81 casos),

respectivamente con una p<0.001. (29)
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Rodriguez y Polo, realizaron una investigacion en 12,438 pacientes que presentaban
IAMCEST, uno de cada cuatro casos desarrollaba CC a las 24 h de iniciado el infarto
(n=833). El 59% de los pacientes presentaron CC <48 h después del IAM, encontrando
ademas que el CC después de 48 h tenia mayor mortalidad a los 30 dias de haberse
presentado (80% en menor a 48 hr del IAM vs. 45% en mayor a 48 hr). También
encontraron que la mortalidad intrahospitalaria en los pacientes con IAMCEST con CC
fue de 70% (n=586), predominaban mujeres mayores de 75 anos. La sobrevida de los
pacientes en el seguimiento de posterior a 11 meses fue de solo 12.8%. Las
caracteristicas de los pacientes asociadas con el reingreso a los 30 dias después de
haber presentado IAM con CC, fueron: sexo femenino, anemia, enfermedad pulmonar
obstructiva cronica, DT2 sin complicaciones, enfermedad vascular periférica e
insuficiencia renal cronica, la colocacion de un dispositivo de asistencia ventricular a

largo plazo o un balén de contra pulsacion intraadrtico. (11,30)
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3. JUSTIFICACION

Las enfermedades cardiovasculares representan la primera causa de mortalidad a nivel
mundial en la actualidad (OMS 2019) y aunque ha habido una lenta disminucion en la
incidencia de esta a nivel global, con respecto a los demas paises integrantes de la
OCDE, México fue colocado en 2013 como el pais con el mayor indice de mortalidad
por infarto agudo al miocardio en personas mayores de 45 afos.

Esta alarmante situacion en nuestro pais se origina por el retraso en el diagndstico y
tratamiento debido a la mala implementacion de los protocolos de actuacion ya sea por
la deficiencia de recursos tanto humanos como materiales, dando lugar a que se
presenten complicaciones que ensombrecen el prondstico, como es el caso del choque
cardiogénico, siendo esta la primera causa de mortalidad en pacientes con infarto
agudo al miocardio con elevacion del segmento ST (IAMCEST) presentandose hasta
en un 35% de los casos, alcanzando hasta un 70% de mortalidad, generando ademas
una larga estancia intrahospitalaria en unidades de cuidados intensivos y aumentando
exponencialmente el costo de atencidén para nuestro sistema de salud.

Es por ello que en el presente protocolo de investigacion se ha decidido implementar la
aplicacién en el servicio de urgencias de la mas reciente clasificacién de la Society for
Cardiovascular Angiography and Interventions (SCAI) para choque cardiogénico
pudiendo determinar su valor predictivo para desarrollo y mortalidad de los pacientes
con IAMCEST y asi poder estadificarlos de forma rapida, lo cual impactara
positivamente en el tiempo de intervencion, dependiendo del estadio en el que se
encuentre el paciente, que consecuentemente mejoraran el prondstico y disminuiran el

indice de mortalidad secundario a esta complicacion.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Ante las desfavorables estadisticas de mortalidad que se presentan por infarto agudo al
miocardio a nivel nacional, el Instituto Mexicano del Seguro Social disefié el “Cddigo
Infarto”, un algoritmo de atencion para pacientes que padecen esta enfermedad,
enfocado a la reduccion de los tiempos para realizar intervenciones diagndsticas vy
terapéuticas y asi disminuir la tasa de mortalidad y complicaciones secundarias a esta
patologia. Este algoritmo ha presentado modificaciones desde su creacion en 2015,
afadiendo las mas recientes investigaciones y evidencia de nuevos esquemas de
tratamiento que surgen a nivel mundial por las diferentes sociedades de cardiologia e
intervencionismo.

Sin embargo no hay ningun algoritmo de atencién igual al mencionado previamente,
enfocado a las complicaciones que pudiesen presentarse posterior al IAMCEST,
principalmente para choque cardiogénico y a pesar de que recientemente surgid la
SCAI shock stage para estratificar, predecir la prevalencia y mortalidad dependiendo
del grado de deterioro clinico que presente el paciente, no hay registro de que se esté
implementando en los servicios de urgencias de nuestro pais o América Latina, para
mejorar la supervivencia de los pacientes debido a la optimizacion del tratamiento.

A partir de esa premisa surge la siguiente pregunta de investigacion:

¢ Cual es el valor predictivo de riesgo para mortalidad y desarrollo de choque

cardiogénico de la escala SCAI en pacientes con diagnéstico de infarto agudo al

miocardio con elevacion del segmento ST del HGZ#207?
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5. HIPOTESIS

Ho: La escala SCAI predice el desarrollo de choque cardiogénico y mortalidad en

pacientes con IAMCEST que se encuentran hospitalizados en el HGZ#20.

H1. La escala SCAI no predice el desarrollo de choque cardiogénico y mortalidad

secundaria a ello en pacientes que presentan IAMCEST que se encuentran

hospitalizados en el HGZ#20.

6. OBJETIVOS

- Objetivo general.

a) Determinar el valor predictivo de riesgo para mortalidad y desarrollo de choque
cardiogénico en pacientes con IAMCEST mediante la aplicacion de la escala SCAI
en pacientes hospitalizados en el servicio de urgencias del HGZ#20.

= Objetivos especificos.

a) Aplicar la escala SCAI para estadificar la severidad del choque cardiogénico que

presente el paciente con JAMCEST.

7. MATERIAL Y METODOS

Por el objetivo general: Descriptivo.

- Por maniobra que realizara el investigador: Observacional.

Por el numero de veces que se mediran las variables: Longitudinal.

Por la obtencién de los datos: Prospectivo.

Por numero de centros a participar: Unicéntrico.
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7.1 Ubicacién espacio-temporal

El presente protocolo de investigacion se llevd a cabo en las instalaciones del servicio
de Urgencias del Hospital General de Zona #20 del OOAD Puebla, a partir de Junio
2022 y terminando la recopilacion de muestra en Junio 2023, al cumplir con la muestra

calculada de 51 pacientes.

7.2. Definicion del universo de trabajo
Poblacién de estudio: Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social que
acudieron a los servicios de Urgencias del HGZ#20 del OOAD Puebla y se realizo
diagndstico de infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST, durante el
periodo que duré el presente estudio.
7.3. Criterios de seleccion
a) Criterios de inclusion:
» Derechohabientes IMSS mayores de 18 afios de edad.
» De sexo masculino y femenino.
» Con diagnéstico de IAM por criterios clinicos, bioquimicos (enzimas cardiacas) y
electrocardiograficos.
« Qué familiar responsable haya aceptado que su paciente participe en el estudio y
firme carta de consentimiento informado.
b) Criterios de exclusién:
* Que el paciente se presente con paro cardiorrespiratorio a su llegada al servicio
de urgencias.

* Que electrocardiograficamente no tenga elevacion del segmento ST.
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c) Criterios de eliminacién:

+ Derechohabientes que solicitaron su egreso voluntario.

* Datos incompletos necesarios para el seguimiento.

» Pacientes con cualquier tipo de condicion fisica o mental que impida el
seguimiento de las indicaciones médicas y que no tenga persona o tutor

responsable.

8. ESTRATEGIA DE MUESTREO
8.1. Tamario de la muestra
En este protocolo de estudio se realizd el calculo del tamaino de la muestra para
poblacion finita, tomando en cuenta la poblacion con diagnostico de choque
cardiogénico del HGZ#20 registrada en todo el afno 2021 por lo que se calculd la
prevalencia resultando un 35%, por lo que el calculo de muestra fue de 122 pacientes.
Calculada con un margen de error de 5% y un nivel de confianza de 95%.

« Donde N es el total de poblacién registrada con diagnostico de choque

cardiogénico en el ano 2021 en el HGZ#20, resultando un total de 179.

+ Z%esigual a 1.96 por el nivel de confianza de 95%

* pes la proporcidén esperada del 5% (0.5)

* qeselresultado de 1- 0.5 (0.5)

+ e es el margen de error del 5% (0.05)

N*Zixp=*q
e2*(N-1)+Z3*p=*q

Se sustituye:

179 x1.96%,0.5% 0.5
n:=z=
0.052 * (179- 1) +1.96* *0.5 *0.5

8.2. Tipo de muestreo

El tipo de muestreo del presente protocolo sera consecutivo no probabilistico.
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9. DEFINICION DE VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION

VARIABLE

Género

Edad

Tiempo de
evolucion de la
enfermedad

Comorbilidades

DEFINICION
CONCEPTUAL

Caracteristicas fenotipicas
que diferencian a una mujer
de un hombre

Tiempo de vida de un ser
vivo desde su nacimiento a
la fecha.

Cantidad de tiempo
transcurrido desde que se
presenta el primer sintoma

hasta el momento de
atencion médica.

Presencia de enfermedades
cronicas en una persona
que pueden complicar una
enfermedad aguda.

DEFINICION
OPERACIONAL

Diferencias fisicas entre

hombres y mujeres que

se encuentran durante
la exploracion fisica

Cantidad de afos
vividos desde su
nacimiento hasta el dia
de atencion médica.

Cantidad de tiempo
transcurrido desde que
se presenta el primer
sintoma y su desarrollo
hasta el momento en el
que acude al hospital y
se le da atencion
médica.

Diagnostico de
enfermedades cronicas
que requieran
tratamiento por tiempo
indefinido y control
periodico que puedan
desencadenar
complicaciones al
desarrollar otra
enfermedad de forma
aguda y empeorar el
pronéstico.

TIPO DE
VARIABLE

Cualitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cualitativa

EsgéLA VALOR O
MEDICION MEDIDA
Nominal 1. Mujer

dicotdmica | 2.

Hombre

Razén 1. Afos vividos
Razon 1.Horas
1. Diabetes Mellitus
2. Hipertension
arterial sistémica
3. Neumopatias
4. Nefropatias
Nominal g Eafrdiopeglias
L . Enfermadles
politémica autoinmunes
7. Obesidad
8. Enfermedades
hematoldgicas
9. Hepatopatias
10. Neuropatias
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Paciente que a la
exploracion fisica
posterior al diagnédstico
de IAMCEST cumpla con
criterios clinicos y
bioquimicos
diagnosticos, durante su
estancia intrahospitalaria

de deterioro
Estado secundario a

complicacién por cardiohemodinamico
IAMCEST en el cual el
L gasto cardiaco es sugestivo de falla
Diagnostico de | ineficiente para perfundir Nominal 1.Si (EstadioB,C,D y
choque y oxigenar los tejidos a cardiaca. (Presion Cualitativa dicgtncglr:?ca E)
cardiogénico pesar de un adecuado 2. No (A)
volumen intravascular, arterial sistdlica <90

que cumpla con criterios
clinicos de hipoperfusién mmHg con estado de

tisular.
volumen adecuado,

estado de hipoperfusion
clinica: extremidades
hipotérmicas, oliguria <
0.5 ml/kg/ hr, alteracion
del estado de alerta),
bioquimicos (Acidosis
metabdlica,

Hiperlactatemia > 1.2)

Paciente que a la
exploracion fisica no
Ausencia completa y presente de forma
permanente de funcion completay
auténoma y de signos ermanente signos o
Muerte vitales en u¥1a per%ona \E)itales, ni estacgi;o de Cualitativa
secundario a falla consciencia posterior o
organica. no a una reanimacién
cardiopulmonar
avanzada.

Nominal 1. Si
dicotobmica 2. No

20



10. ESTRATEGIA DE TRABAJO

El presente protocolo de estudio se sometié a evaluacién por el Comité de Etica e

investigacion (CEl) y Comité Local de Investigacion en Salud (CLIS). Una vez que se

autorizo, se realizé la siguiente estrategia de trabajo:

- Se incluyeron a todos los derechohabientes mayores de edad que acudieron al

servicio de urgencias del HGZ#20 y que cumplian con los criterios de seleccion.

- Se les atendid e invitd a ser parte de este protocolo de estudio, previa explicacion

clara y detallada del motivo de investigacion.

- En caso de que aceptaran ingresar al protocolo de estudio, se le di6 a leer y firmar la

carta de consentimiento informado, al familiar responsable del paciente.

- Se les solicitaron datos personales tales como nombre completo, edad, género y

presencia o ausencia de comorbilidades.

- Se reunié la cantidad de pacientes segun el tamafo de muestra calculada
previamente; quienes presentaron complicacion por choque cardiogénico.

- A los pacientes pertenecientes al grupo de estudio se les aplico la escala de SCAI
para choque cardiogénico, estratificandolos por categoria A, B, C, D y E
determinando porcentaje de riesgo de mortalidad dependiendo del deterioro clinico
que presentaron.

- Se dié seguimiento de caso para revaluar si hubo existencia de deterioro clinico de

acuerdo a la lista de cotejo a las 4, 8, 12 y 24 horas de su ingreso.
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11. RECOLECCION DE DATOS

El proceso de recoleccion de datos se termind en el momento en que se alcanzo la

muestra calculada de 122 pacientes.

12. ANALISIS ESTADISTICO

Toda la informacién recolectada en las hojas del instrumento de recoleccién de datos,
las caracteristicas de los participantes y de los resultados se analizé de acuerdo con la
distribucion de los datos y se vacio en el programa estadistico SPSS v.25, donde se
procesaron todos los datos.

Se realizé una tabla de contingencia 2x2 para determinar el valor predictivo positivo y
negativo, asi como una correlacién de la clasificacion SCAI para mortalidad con el

coeficiente de Phi.
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13. LOGISTICA

13.1. Recursos humanos

Investigadores: Dr. Israel Aguilar Cozatl médico no familiar especialista en urgencias
meédico quirurgicas, Dra. Eugenia Montserrat Ramales Montes médico no familiar
especialista en Dermatologia, Dra. Montserrat Torres Macotela médico residente de la
especialidad de Medicina de Urgencias.

13.2. Recursos materiales

Material bibliografico, hojas de recoleccion de datos, papeleria, computadora,
impresora y paquete de analisis estadistico SPSS v.25.

13.3. Recursos financieros

Los propios del Instituto Mexicano del Seguro Social y de los investigadores.

13.4. Factibilidad

La presente investigacion fue factible, dado que se conté con los insumos materiales
(medicamentos, equipo meédico y reactivos de laboratorio) y recursos humanos
suficientes, asi como la infraestructura necesaria donde se llevé a cabo la investigacion
(HGZ#20). Este estudio sirvi6 como preambulo a nuevas investigaciones y seguimiento
de nuestra poblacion derechohabiente reduciendo el tiempo de identificacion de la

complicacion mas letal del IAMCEST.
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14. ASPECTOS ETICOS

El estudio se sometié para su aprobacion al CE/y al CLIS 2108 del IMSS, Puebla, sede
del estudio. Con el propdsito de garantizar la confidencialidad de los pacientes, no se
usaron nombres de los pacientes u otro tipo de identificadores personales, solo se
manejaron los numeros de afiliacion y/o de expedientes clinicos para la recolecciéon de
datos, pero se omitieron del analisis, resultados y conclusiones.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, sobre el expediente clinico, se refiere a
el establecimiento de los criterios cientificos, éticos, tecnologicos y administrativos
obligatorios para la elaboracién, integracion, uso, manejo, archivo, conservacion,
propiedad, titularidad y confidencialidad del expediente clinico considerando los
siguientes articulos del 5.1 al 5.14.

De acuerdo a este reglamento, titulos del primero al sexto y noveno de 1987. Norma
Técnica No. 313 para la presentacion de proyectos e informes técnicos de investigacion
en las Instituciones de Atencién a la Salud. En el Articulo 17 se hace referencia a que
se considera como riesgo en la investigacion a la probabilidad de que el sujeto
sometido a investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio que se esté realizando. El presente protocolo de estudio se considera que es
una investigacién con riesgo minimo: Por citar ejemplos, los estudios prospectivos que
emplean el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o
psicoldgicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios que se definen en el articulo 65 de

este reglamento.
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Se hace referencia a la Declaracion de Helsinski de la Asociacion Médica Mundial que
hace referencia a los principios éticos para la investigacién en salud en seres humanos
que tiene como ultima revision en la 64% Asamblea General, llevada a cabo en
Fortaleza, Brasil, durante octubre 2013. En apego al Codigo de Nuremberg, el
experimento debera realizarse con la finalidad de obtener resultados fructiferos para el
bien de la sociedad y de las ciencias médicas que no puedan ser obtenidos mediante
otros métodos o medios de estudio y no debe ser de naturaleza aleatoria o innecesaria.
Se toma en cuenta al informe de Belmont que menciona es importante que se haga
distincion entre investigacion biomédica y del comportamiento humano, asi como la
practica de una terapia aceptada; con la finalidad de determinar qué actividades deben
estar bajo vigilancia por las autoridades sanitarias competentes para la proteccion de
los sujetos humanos sometidos a la investigacion o experimentacion. La distincion
entre investigacion y practica se perciben iguales porque a menudo ambas se dan

juntas.
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15. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“VALOR PREDICTIVO DE RIESGO Y MORTALIDAD DE LA CLASIFICACION DE SCAI
SHOCK STAGE PARA CHOQUE CARDIOGENICO EN PACIENTES CON INFARTO AGUDO
AL MIOCARDIO.”

Décimo Vigésimo = Vigésimo

Actividades Primer mes Tercer mes @ Sexto mes
sexto mes mes cuarto mes

Busqueda
bibliografica

Redaccion del
protocolo

Aprobacion
del protocolo

Recoleccion
de informacion

Analisis de
datos

Escrito final y
publicacion
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16. RESULTADOS

Al realizar el analisis de los datos mediante una tabla de contingencia (Tabla 1) se
obtuvo un valor predictivo de mortalidad por CC positivo de 100% y un valor predictivo
negativo de 92% respectivamente, asi como una sensibilidad del 94.7% y especificidad

del 100% para esta.

Choque*Mortalidad
Mortalidad
Choque Si No Total
Total Si 72 0 72
No 4 46 50
76 46 122

Tabla 1. Tabla de contingencia

Se calculd la correlacion y fuerza de asociacién entre aquellos pacientes que
presentaron un CC y la mortalidad durante su estancia hospitalaria mediante la prueba
de coeficiente de Phi, en donde se obtuvo un coeficiente de 0.934 y se calculé una
p<0.001 por Chi cuadrada partir de los resultados de la tabla de contingencia; la cual es
considerada estadisticamente significativa (Tabla 2). Esto implica que aquellos
pacientes que fallecieron, el evento si estuvo relacionado al CC y no fue asociado al

azar u otras complicaciones.

Medidas simétricas

Significacién de Monte Carlo
Intervalo de confianza al 95%

Significacion Limite
Valor aproximada | Significacién | Limite inferior superior
Nominal por Nominal Phi .934 .000 .000° .000 .000
V de Cramer .934 .000 .000¢ .000 .000
N de casos validos 122

Tabla 2. Procesamiento de casos, realizado por el autor principal en programa de
analisis de datos SPSS V2.0

Se incluyd un total de 122 pacientes de los cuales en proporcidon 59% (n=72) fueron del

sexo masculino y 40.9%(n=50) del femenino, de los cuales la proporcidon por sexo que
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presentaron algun grado de CC fueron 46.7% (n=57) hombres y 26.2% (n=32) mujeres.

La edad promedio en general fue de 67.7 afios +10.3, en mujeres el promedio fue de

68 afios y en hombres de 66.6 afos, por lo que en ambos casos sobrepasan la sexta

década de la vida.
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Del total de la poblacion muestra un 75.4% (n=92) de los pacientes tenia Diabetes tipo
2 (DT2), el 59.8% (n=73) tenia Hipertensién arterial sistémica (HAS), el 32.7% (n=40)
del total presentd ambas comorbilidades, el 35.2% (n=43) presentaba dislipidemia
concomitante, el 35.2% (n=43) obesidad con un promedio de IMC de 32.5y el 32.8%

(n=40) ya habia presentado algun IAM previo.

DISLIPIDEMIA

35.3% ICC OBESIDAD
25.5%

27.5%

HAS
21.6%

Grafica 3. Frecuencia de comorbilidades en pacientes que presentaron CC.

El 98.4% (n=120) del total de casos se encontraba dentro de ventana fibrinolitica de
hasta 12 horas de iniciado el cuadro clinico por lo que en el 89.2% (n=107) se realizo
fibrinolisis con Tenecteplase a dosis habitual y a un 10.8% (n=13) no se le administro
ningun tratamiento, de estos casos la principal causa fue la presencia de alguna
contraindicacién absoluta para ello, al 72.1% (n=88) se le realiz6 estrategia farmaco-
invasiva, al 18.9% (n=23) intervencién coronaria percutanea (ICP) primaria, finalmente

un 13.9% (n=17) se encontraba fuera de periodo de ventana de tratamiento fibrinolitico.
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Grafica 4. Frecuencia de tipo de tratamiento utilizado en los pacientes.

El 15.6% (n=19) de los pacientes no tuvo ningun apoyo vasopresor, el 82.79% (n=103)
requirio vasopresor de los cuales 32% (n=39) us6 un solo vasopresor y el otro 50.8%
(n=64) requirid 2 o mas vasopresores. El farmaco mas utilizado fue Norepinefrina en un
92.2% (n=95) de los casos, en asociacion con Dobutamina 49.2% (n=60), con
Levosimendan en 14.8% (n=18) y Dobutamina sola en un 9% (n=11) de los casos.

El promedio de tiempo en dias de estancia hospitalaria por estadio de SCAI final fue en
el estadio A de 5.1 dias, en B de 7.5 dias, en C y D de 0.5 dias, E de 0 dias.

En cuanto al tiempo promedio en horas de evolucion desde el inicio de la
sintomatologia hasta su llegada al hospital, el estadio A tuvo un promedio de 6.8 horas
de evolucidn, el estadio B uno de 6.6 horas y el estadio C uno de 6.5 horas, D uno de 2
horas.

Del total de la muestra el 64.8%(n=46) tiene un estadio A de la SCAI a su ingreso al
servicio de urgencias, seguido en frecuencia por el estadio B en 13.9% (n=17) y

finalmente estadio C en 21.6% (n=26).
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Del total de la poblaciéon muestra el 62.3% (n=76) egreso en estadio E, el 33.6% (n=41)
en A, el 3.3% (n=4) en C y el 0.8% (n=1) en B. Del total de pacientes que egresaron en
estadio B y C fueron por traslado a unidad de 3 nivel de atencion y los de estadio E por
defuncidn.

Se revaloro a los pacientes a las 4, 8, 12 y 24 horas, observando que en las primeras 4
horas de ingreso a urgencias el 93.4% (n=114) de los pacientes se deterioro a estadios
mas avanzados, siendo el mas afectado el estadio A con un 69.6% (n=39), seguido del
estadio B en un 46.2% (n=18) y se obtuvo una defuncion total del 19.7% (n=24) de los
pacientes.

A las 8 horas se observa un deterioro total de 41.8% (n=41) de los casos de los
pacientes vivos, en los cuales predominan el estadio D con un 53.8% (n=14), seguido
del B con 38.1% (n=8) y el 38.8% (n=38) de los pacientes fallecieron siendo este el pico
en el tiempo total de estancia, en contraparte hay mejoria de un 29.4% (n=5) de los
pacientes a estadio A.

A las 12 horas se encuentra un deterioro total del 86.7% (n=58) de los pacientes
principalmente a estadios C y E, por lo que un 21.7% (n=3) fallece y un 63.3% (n=13)
de los pacientes vivos mejora a estadio A.

Finalmente a las 24 horas un 13.9% (n=5) de los pacientes mejoran a estadio Ay el

2.2% (n=1) de los pacientes fallece.

ESTADIO AL REVALORACION REVALORACION REVALORACION REVALORACION

SCAI INGRESO 4 HR 8 HR 12 HR 24 HR
A 56 17 22 36 41
B 39 21 13 3 1
C 27 38 25 8 4
D 0 26 12 1 0
E 0 20 26 12 1
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El 85% de los pacientes que progresé a un estado de choque mas alla del SCAI C en
las primeras 4 horas de su ingreso fallecio.

El 62.2% (n=76) del total de los pacientes fallecieron, dentro de esta proporcion un
63.2% (n=48) fueron hombres, 36.8% (n=28) fueron mujeres, con edad promedio de
66.5 afnos £10.3, afios el tiempo de evolucién del inicio de sintomas hasta el ingreso a
urgencias fue de 6.9 hr, el estadio SCAI mas frecuente al ingreso fue B en un 53.9%
(n=41) de los casos, de todas las topografias del IAMCEST, las que se presentaron
son la inferior con 47.3% (n=36) y anterior extenso con un 30.2% (n=23), en cuanto al
tratamiento el 71% (n=54) de los pacientes se encontraba en tiempo de ventana para
fibrinolisis, 23.7% (n=18) se encontraban fuera de periodo de ventana para fibrinolisis,
43.4% (n=33) se les aplico farmaco fibrinoespecifico, al 3.9% (n=3) se le envié a 3 nivel
para estrategia farmacoinvasiva, a 28.9% (n=22) no se le aplicd ningun farmaco

fibrinoespecifico, tuvieron un tiempo de estancia hospitalaria promedio de 1.9 dias.
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18. DISCUSION

La clasificacion SCAI ha emergido como una herramienta util para categorizar la
severidad del choque cardiogénico y predecir la mortalidad asociada. Su exactitud y
valor predictivo positivo han sido objeto de diversos estudios, que en su mayoria
corroboran la utilidad de esta clasificacién en la evaluacion del prondstico y la gestion
de los pacientes con.

En concordancia con los resultados obtenidos, se determiné el valor predictivo positivo
que posee la clasificacion. Esta clasificacion nos indica que la mortalidad de los
pacientes con IAMCEST esta directamente relacionada con la progresiéon a estadios
avanzados. Durante la investigacion, se observd que tras las primeras 4 horas de
ingreso, los pacientes en estadios B y C progresaron al escalon inmediato superior, lo
que deteriord significativamente su estado hemodinamico. A las 8 horas, la mayoria de
los pacientes en estadio C avanzaron a estadio D, y la mayoria de estos pacientes
continuaron su curso de deterioro, falleciendo en su mayoria en las primeras 24 horas
de ingreso.

La exactitud de la clasificacion SCAI es evidenciada en este contexto, ya que refleja
adecuadamente el deterioro clinico progresivo y el aumento en la mortalidad. Sin
embargo, es importante destacar que, aunque esta proporciona un marco estructurado
para la evaluaciéon del choque cardiogénico, su valor predictivo positivo no es absoluto.
Como se demostro en el estudio de Hanson, Tagami y Mando, el tiempo promedio de
evolucion del estado de choque fue de solo 7.2 horas, sugiriendo ademas que la
rapidez en la progresion del estado de choque puede influir en la mortalidad de estos

pacientes; Este estudio encontré que un mayor tiempo de evolucion estaba asociado
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con un deterioro mas significativo, y aquellos pacientes que progresaron a un estadio
mayor a C en las primeras 24 horas tenian una supervivencia de tan solo el 15%, lo
que resalta una limitacion potencial de esta, ya que es efectiva para identificar y
categorizar el grado de CC, pero la tasa de mortalidad puede variar dependiendo de
otros factores clinicos y temporales que no estan completamente reflejados en ella. De
hecho, la mortalidad fue del 100% en pacientes en estadios D y E en esta
investigacion, en concordancia con la que realizaron Shanzeng y Zhao Zhifeng, lo que
subraya la alta precision de la SCAI predominantemente en los estadios mas
avanzados.

En el estudio realizado por Hill, Rustin y Asche et al en 2023 (26), cuyo propdsito fue
evaluar las tasas de mortalidad a corto y largo plazo en cada etapa de CC por SCAIl en
los pacientes en riesgo de CC y proponer el uso de la clasificacién de para desarrollar
algoritmos para el monitoreo del estado clinico, presenta resultados similares al de esta
investigacion ya que demostré que el estadio al ingreso hospitalario juega un papel
importante en el prondstico del paciente, debido a que se reveld una asociacion entre la
gravedad del CC y el riesgo de mortalidad, es decir que a mayor estadio al ingreso
aumenta la probabilidad de muerte, demostrando en esta investigacion que hasta el
85% de los pacientes que presentan estadio C en las primeras 4 horas de ingreso
fallecen.

Al igual que en la investigacion que realizaron Kaput y Kanwar (27) acerca de los
criterios para definir la gravedad del CC por la clasificacion SCAI; la mortalidad fue
mayor entre los pacientes con IAM y que tuvieran tratamiento con mayor numero de

medicamentos por comorbilidades concomitantes al igual que lo reportado en esta
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investigacion lo que traduce que independientemente de la poblacién que se estudie,
los factores de riesgo son un constante para poder determinar que pacientes presentan
una probabilidad mayor de tener estadios mas avanzados de la clasificacion SCAIl y de
mortalidad por CC.

En similitud a la investigacion realizada por John, Stone y Zhang (28) en la cual se
utilizé informaciéon de la base de datos MIMIC-IV para estadificar a los pacientes
incluidos en ella en diferentes estadios de SCAIl en el momento de la admisién segun
los criterios del Grupo de trabajo para choque cardiogénico (CSWG) y probar la
asociacion entre la mortalidad hospitalaria y los parametros de hipotension,
hipoperfusion y el estadio de CSWG-SCAI; la PAM < 65 mmHg, el lactato >2 mmol/L, el
ALT >200 Ul/L y el pH < 7,2 se asociaron significativamente con la mortalidad.

En contraste, la investigacion realizada por Ryabov, Panteleev y Kercheva (29) los
parametros relacionados con las caracteristicas del IAM, como los datos
instrumentales, de laboratorio y el tratamiento realizado no determinan una mayor
posibilidad de complicacion en caso de presentar CC, encontrando ademas que el nivel
de lactato, el inicio de la ventilacion mecanica y el recuento de monocitos en el
momento del ingreso principalmente en etapas Ay B se correlacionaron con la
gravedad de CC.

En resumen, la clasificacion SCAI se desarrollé para crear un lenguaje estandarizado
que describa la gravedad del CC y ofrece una herramienta valiosa para la deteccién
temprana y su tratamiento oportuno. Con las variables clinicas necesarias para su
estadificacion, se puede identificar a los pacientes en riesgo y abordar su tratamiento

de manera temprana. Esto no solo mejora la prediccion de mortalidad y optimiza los
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recursos institucionales, sino que también puede contribuir a una reduccion en el
tiempo de estancia intrahospitalaria y, potencialmente, a una mejora en el prondstico
clinico. No obstante, es esencial considerar que el valor predictivo positivo de la
clasificacion SCAI para CC, aunque alto, no es absoluto y debe integrarse con otros

factores clinicos y temporales para una evaluacion completa del paciente.
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19. CONCLUSION

Los resultados de la investigacion confirman que la clasificacion SCAI tiene un valor
predictivo positivo para la mortalidad por CC de los pacientes con IAMCEST
especialmente en pacientes que ingresan a urgencias en estadios By C.

Estos hallazgos demuestran la utilidad de la escala para la identificacion temprana y el
seguimiento de pacientes en riesgo, lo que puede tener implicaciones importantes para
mejorar los resultados clinicos de estos al poder realizar intervenciones terapéuticas
oportunamente, lo conlleva a reducir la probabilidad de progresion a estadios que
tengan una menor probabilidad de supervivencia optimizando en consecuencia la

utilizacién de recursos institucionales y el pronéstico del paciente.
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21. ANEXOS

Anexo 1. Mortalidad intrahospitalaria y estadio de SCAI shock stage en pacientes con y
sin deterioro tardio, definida como aumento de las necesidades de vasopresores a las 24
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Tomado de: Jentzer, J. C., Diepen, S. v., &
Barsness, G. W.. Clasificacion del shock
cardiogénico para predecir la mortalidad en la
Unidad de Cuidados Intensivos Cardiacos.

Elservier, (2019 Nov) 2118-2128.
Etapa E

Anexo 2. Caracteristicas de hipotension, hipoperfusion, deterioro y choque refractario

Termino Definicién
Hipotension/ Presencia de alguno de los siguientes criterios:
taquicardia - PAsistélica al ingreso < 90 mm Hg
- PAsistélica minima <90 mm Hg durante la primera
hora
- Admisién PAM <60 mm Hg

- MAP minima <60 mm Hg durante la primera 1 h
- FCde admisién > 100 lat/min

- FCmaxima >100 lat/min durante la primera 1 h

- FCalingreso > PAsistdlica al ingreso

- FCmedia > PA sistdlica media durante la primera hora

hipoperfusion Presencia de alguno de los siguientes criterios:
- Lactato al ingreso >2 mmol/I
- Produccion de orina <720 mi durante las primeras 24 h
- Lacreatinina aumento $0,3 mg/dl durante las
primeras 24 h

Deterioro Presencia de alguno de los siguientes criterios:

- Lactato maximo > lactato de admisién

- Namero de vasoactivos durante las primeras 24 h
> namero de vasoactivos durante la primera hora

= VISmaxima durante las primeras 24 h > VIS durante |a primera
1h

= NEE maximo durante las primeras 24 h > NEE durante la
primeralh

Choque refractario Presencia de cualquiera de los siguientes criterios:

- PAsistélica media durante la primera hora <80 y con
vasoactivos

- PAM sistélica media durante la primera h <50 y con
vasoactivos

- Numero de vasoactivos durante la primera 1 h >2

- Numero de vasoactivos durante la primera 1 h >1 y IABP
durante las primeras 24 h

- Admisién lactato $10 mmol/|

EI VIS se calcula utilizando dosis de farmacos vasoactivos (enmetrog/kg/min), como sigue:
(10 * fenilefr (100 * [epi b

(10.000 * g pr ). NEE se calcula utilizando la
equivalencia de dosis de la siguiente manera: 0,1metrog/kg/min norepinefrina%0.1metro
9/kg, 15metrog/kg/ 1metrog/kg/min fenilefrina%0,04 U/min

de vasopresina
PA%presién arterial; HORA¥Mritmo cardiaco; BCIA%balén de contrapulsacién intraadrtico;
MAPA¥presion arterial media; DE SOLT de P a
1S -inotrépico.

Tomado de: Jentzer J., Van Diepen S., Barsness G,.et
al, Cardiogenic Shock Classification to Predict Mortality
in the cardiac intensive care unit. JACC Vol. 74, No.
17, 2019. https://doi.org/10.1016/j.jacc.2019.07.077
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Anexo 3. Causas de reingreso a los 30 dias posterior a SC
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Tomado de: Mahmoud A., Elgendy [., Mohadidi
M., et al. Prevalence, causes, and predictors of
30-day readmissions following hospitalization
with acute myocardial infarction complicated by
cardiogenic shock: Findings from the 2013-2014
national readmissions database. J Am Heart
Assoc. 2018;7:e008235. DOI: 10.1161/JAHA.
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Anexo 4. SCAI shock stage caracteristicas

SCAI SHOCK

STAGE PHYSICAL EXAM BIOCHEMICAL MARKERS HEMODYNAMICS
Normatensive (5BP#100 or noemal for pt )
Noemal JVP ‘ - S
Lung scunds clear Narmal rensl function .' Ol..““dm" m"” s
ot et s Normal loctic acid g
Normal mentation
«PASet =65%
S8P <90 Of MAP <£0 OR >30mmHg drop
R Norma bactate Pulsa 100
&m;;:'::p'. x Minimal rerel function imparment ¥ hemodynamics dore:
Elavated BNP « Cardiec Index »2.2
Normal mentation «PA Sat 266%
Velume averload Lectate =2 Drugsidevice uead to maintain 8P sbove
Extensive Rales Creatinine doubling OR >50% drop in GFR stage B valuas,
Kilpcessdord Increased LFle » Cardiac Index <2.2 *PCWP >15
BiPsp or mechanical ventilation Blevated BNP *RAPJPCP 208 «PAPI <185
Acuta slteration In mentsl status Urine Output <30mLh + Cardiac Pawer Output 0.6
Any of stage C
Arvyof staga C AND
My yiImng AND Requring mutiple pressors CR sddition of
deterorating machanical credatory support devices to
meintain perfusion
g No S8P without resuscitation
Cardiac collapse Lactate 26
Mochanical ventiktion &7 PEA or Refractory VT/VF
Defibrilator used piajs Hypotengicn despite maximal suppart

Tomado de: Baran D.A., Grines C.L., Bailey S., et al. Declaracion de consenso de
expertos clinicos de SCAIl sobre la clasificacion del shock cardiogénico. Catéter

Cardiovasc Interv 2019;94: 29-37. https://doi.org/10.1002/ccd.28329
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Anexo 5. Mortalidad relacionada en cada estadio de SCAI shock stage

SHOE(:I?(Té /{)I:?D?)E(:;léNlCO DEFINICION Mortalidad observada en toda la cohorte

Estadio A: EN RIESGO

Estadio B: EMPEZANDO

"pre shock”

Estadio C: CLASICO

Estadio D: DETERIORO

Estadio E: EXTREMO Hipoperfusion CQN deterioro
Y shock refractario

Adaptado de Jentzer, J.C. et al. J Am Coll Cardiol. 2019

Sin hipotensién / taquicardia o
hipoperfusion

Hipotension / taquicardia

SIN hipoperfusion

Hipoperfusion SIN deterioro

Hipoperfusion CON deterioro

No shock refractario

o\° o\° o° 0\0 o\e o\° o\° 0\0
o O ,\,0 ,,,0 Q 8 ' O
B Mortalidad en la Unidad de Cuidados Intensivos Cardi ulares

I Mortalidad hospitalaria

Anexo 6. Supervivencia en cada estadio de SCAI shock stage a los 30 dias y 12 meses
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FIGURA 2 Estimaciones de supervivencia de Kaplan-Meier por SCAI

clasificacion a (a) 30 dias y (b) 12 meses. Tanto a los 30 dias como a los 12
meses, la clasificacion de choque SCAI se asocié significativamente con la

mortalidad (pag < .0001)

—

Tomado de: Pareek N, Dworakowski R, Webb |, et al. Clasificacion del shock cardiogénico SCAI
después de un paro cardiaco extrahospitalario y asociacién con el resultado.Catéter Cardiovasc
Interv.2021;97:E288—-E297 .https://doi.org/10. 1002/ccd.28984.
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22. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

.

\9)
IMSS

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:

Informacion sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

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)

VALOR PREDICTIVO DE RIESGO Y MORTALIDAD DE
LA CLASIFICACION DE SCAI SHOCK STAGE PARA CHOQUE
CARDIOGENICO EN PACIENTES CON INFARTO AGUDO AL
MIOCARDIO CON ELEVACION DEL SEGMENTO ST

No aplica.

Puebla, Puebla, 2022-2023

Estimado derechohabiente y/o familiar responsable, se le invita a
formar parte del protocolo de investigacion VALOR PREDICTIVO
DE RIESGO Y MORTALIDAD DE LA CLASIFICACION DE SCAI
SHOCK STAGE PARA CHOQUE CARDIOGENICO EN
PACIENTES CON INFARTO AGUDO AL MIOCARDIO CON
ELEVACION DEL SEGMENTO ST, con la finalidad de detectar de
forma oportuna el riesgo de desarrollo y mortalidad de choque
cardiogénico, el cual es una complicacién del infarto agudo al
miocardio que si bien no se presenta en todos los pacientes que lo
padecen, quienes si lo desarrollan pueden mejorar su pronéstico si
es tratado oportunamente a través de la identificacion temprana del
mismo, por lo que se aplicara la escala de estadificacion mas
reciente para dicha complicacion creada por la Sociedad para
Angiografia Cardiovascular e Intervencionismo en 2019.

= Aplicar la escala SCAI shock stage para choque cardiogénico si su
paciente presenta un infarto agudo al miocardio con elevaciéon del
segmento ST

- Recabar informacién del expediente clinico (laboratorios,estudios de
imagen o gabinete)

Ninguno

Deteccion oportuna del riesgo de presentar choque cardiogénico y
optimizar el tiempo de tratamiento para disminuir el riesgo de
mortalidad secundario a ello.

Si Usted desea conocerlos, al finalizar el estudio se le proporcionara
una copia de los resultados obtenidos, los cuales debera solicitar a los
investigadores responsables de este estudio.

Usted podra retirarse del estudio en cualquier momento en que lo
decida, teniendo la seguridad de que no habra ningun tipo de
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repercusion en los servicios que le brinda el Instituto Mexicano del
Seguro Social a Usted y a su familia.

Privacidad y confidencialidad: Los datos que nos proporcione y los obtenidos del expediente
clinico no seran difundidos sin su previo consentimiento, ni
utilizados para otros fines que no sean las de la investigacion
clinica descrita en la parte superior. Solo nosotros, los
investigadores tendremos acceso a sus datos personales.

Declaracion de consentimiento:
Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
|:| No acepto participar en el estudio.
|:| Si acepto participar y que se revisen mis laboratorios y/o expediente para este estudio.

D Si acepto participar y que se tome la informacion para este y estudios futuros, conservando
sus datos hasta por 5 afios tras lo cual se destruira la misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Israel Aguilar Coézatl, Médico no familiar, Especialista en
Urgencias Meédico Quirargicas, adscrito al Hospital General
Regional #36, Teléfono: 222 780 6346, E-mail:

Colaboradores: Dra.Eugenia Montserrat Ramales Montes, Especialista en
Dermatologia, adscrita al Hospital General de Zona #20, Teléfono:
222 173 2782, E-mail: montseramales@gmail.com
Dra Montserrat Torres Macotela, Médico Residente en Medicina de
Urgencias, adscrita al Hospital General de Zona #20Teléfono:
9621435249, E-mail: torresmac66@gmail.com

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 Veldzquez 4211, Col. Infonavit La
Margarita, Puebla, Puebla, C.P.: 72560, correo electronico: cei21088pue@gmail.com

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quién obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccién, relacién 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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23. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre de la investigacion: VALOR PREDICTIVO DE RIESGO Y MORTALIDAD DE LA
CLASIFICACION DE SCAI SHOCK STAGE PARA CHOQUE CARDIOGENICO EN PACIENTES
CON INFARTO AGUDO AL MIOCARDIO CON ELEVACION DEL SEGMENTO ST

= Nombre del paciente:

Gasometria venosa

Indice de Shock

Vasopresores
Gasto urinario

Enzimas cardiacas

Electrocardiogram
a
Elevacion del ST

Hipotermia de
extremidades:
Presion arterial

SPO2
Disnea

Ingurgitacion
yugular

Comorbilidades

= Lugar: Hospital General de Zona #20, Puebla, Puebla Fecha:
Lactato: pH: HCO3: SatvO2:
PCO2:

U - | |
CPK: CPK-MB: Troponina I: _
V1: V3: V5: Dl:
V2: V4: V6: AVL:
DIl: AVF: AVR: Tiempo de
DIl evolucion:
a Sl MOTTLING:
a NO:
PAS: PAD:

FlO2:
a Sl
a NO:
a Sl
a NO:
HAS: Dislipidemia: Otro:
FOUR:

Alteracion del
estado de alerta

Edad

SCAI shock stage
inicial

SCAI shock stage
al egreso

. a Defuncion:
Tiempo de _
evolucion: o NO:
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24.CARTA DE CONFIDENCIALIDAD DE DATOS

Puebla, Puebla 30 de Agosto 2022
A quien corresponda:
PRESENTE:

Nosotros, Dr. Israel Aguilar Cézatl, Especialista en Urgencias Médico Quirurgicas, adscrito al
Hospital General Regional #36, Dra. Eugenia Montserrat Ramales Montes, Especialista en
Dermatologia, Dra. Montserrat Torres Macotela, Médico Residente en Medicina de Urgencias,
adscritas al Hospital General de Zona #20, hacemos constar, en relacién con el protocolo No.
R-2022-2108-040, titulado: Valor predictivo de riesgo y mortalidad de la clasificacion SCAI
shock stage para choque cardiogénico en pacientes con infarto agudo al miocardio con
elevacion del segmento ST.

Nos comprometemos a resguardar, mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los
datos, documentos, expedientes, reportes, estudios, archivos fisicos y/o electrénicos de
informacion recabada, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacion relacionada con
el estudio mencionado a nuestro cargo, asi como a no difundir, distribuir o comercializar los
datos personales contenidos en los sistemas de informacidn 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 Transparencia y Acceso a la Informacién Publica (ultima actualizacién 2016),
la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en posesién de los particulares y el Cédigo
Penal de la Ciudad de México y sus correlativas en las entidades federativas.
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25. CARTA DE NO INCONVENIENCIA DEL DIRECTOR DE LA UNIDAD MEDICA

DIRECCION DE VINCULACION INSTITUCIONAL

GOBIERNO DE ‘ .%@q Y EVALUACION DE DELEGACIONES

HOSPITAL GENERAL DE ZONA No, 20 “LA MARGARITA"

| 5’ COORDINACION DE EDUCACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Puebla, Puebla a 29 de Julio de 2022.

Of N° 2010200200/ENS/1053/2022

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:

e Dr. Israel Aguilar Cozatl. Investigador Responsable ante el IMSS. Médico No Familiar con
especialidad en Urgencias. Hospital General Regional No. 36. Matricula: 11674458.

e Dra. Eugenia Montserrat Ramales Montes. Investigador Asociado. Medico No Familiar
con especialidad en Dermatologia. Hospital General de Zona No. 20. Matricula 99223936

« Dra. Montserrat Torres Macotela. Investigador Asociado. Médico Residente de Urgencias.
Hospital general de zona No. 20. Matricula 97070708.

Pueden llevar a cabo la investigacion derivado del protocolo “VALOR PREDICTIVO DE RIESGO Y
MORTALIDAD DE LA CLASIFICACION DE SCAI SHOCK STAGE PARA CHOQUE CARDIOGENICO
EN PACIENTES CON INFARTO AGUDO AL MIOCARDIO CON ELEVACION DEL SEGMENTO ST".

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.

Atentamente
“Seguridad y Solidaridad Social “

Avenida Fidel Veldzquez No.4211 Unidad Habitacional la Margarita C.P 72560, Puebla, Puebla
Telefono: (222) 2338877 www.imss.gob.mx
R_cardo
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