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Resumen

Sobrevida al mes en pacientes con infarto de miocardio postrombdlisis con y sin
criterios de reperfusién en HGZ 20

Autores: Vazquez Vazquez E. ** Dr. Ayon Aguilar J. ***Dra. Robledo Palafox Laura
Karina.

Introduccion:

Los sindromes coronarios agudos son hoy en dia una de las primeras enfermedades
gue causan mayor impacto en la poblacion, por tal motivo se ha disefiado estrategias
para un adecuado tratamiento rapido y oportuno como lo es la terapia fribrinolitica. Sin
embargo, no todos los pacientes responden de manera adecuada a este tipo de
tratamiento, por lo que se sigue enfatizando en priorizar pacientes con este tipo de
patologia.

Objetivo general
Determinar las diferencias de sobrevida al mes en pacientes con infarto de miocardio
postrombolisis con y sin criterios de reperfusion, atendidos en el HGZ 20.

Material y metodos:

Estudio observacional, comparativo, prospectivo, unicéntrico, homodémico. Se
incluyeron pacientes hombre / mujer mayores de 18 afos, con infarto de miocardio con
elevacion del segmento ST que recibieron trombolisis en la unidad de choque del HGZ
20. Se inscribié a 15 pacientes. Después de excluir a 3, 1 con contraindicacién para
fibrinolisis, y 2 con datos incompletos. La poblacion final fueron 12. Se utilizé estadistica
descriptiva y la prueba t de Student o X2 segun fuera el caso.

Resultados:

Se acepta la hipotesis nula mencionando no haber diferencias en la sobrevida al mes
en pacientes con infarto de miocardio postrombolisis con y sin criterios de reperfusion.
(p=1.00). Del 91.7% (n=11) que sobrevivieron al mes, el 50% (n=6) cumplié con
criterios de reperfusion y el otro 41.7% (n=5), no cumplié con criterios de reperfusion.

Conclusion:
No se observod diferencias (p=1.00) en cuanto a la sobrevida al mes en los pacientes
gue presentaron un IAMCEST en relacion con criterios de reperfusion y los que no.

* Médico adscrito a Urgencias HGZ20, profesor adjunto en Medicina de Urgencias.

** Meédico adscrito a Urgencias HGZ20, Urgenciologo, con maestria en ciencias
médicas e investigacion, asesor de multiples tesis de posgrado y autor de publicaciones
en revistas indexadas.

***Residente de tercer afio urgencias médico quirdrgicas.
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ANTECEDENTES GENERALES:

Fué en los afos del siglo XIX, en donde se evidencio por medio de los examenes post-
mortem una estrecha relacion entre la oclusion trombética de una arteria coronaria y el
infarto de miocardio. Sin embargo, no fue hasta principios del siglo XX que aparecieron
las primeras descripciones clinicas que describian una conexioén entre la formacion de
un trombo en una arteria coronaria y sus caracteristicas clinicas asociadas. A pesar de
éstas observaciones histoéricas, transcurrié un tiempo considerable antes de que se
lograra la aceptacion clinica general de esta entidad. Se remitié6 a la entidad clinica
como trombosis coronaria, aunque finalmente prevalecio el uso del término “infarto al
miocardio”. Con el paso de los afios, se han utilizado diversas definiciones de infarto al
miocardio (IAM), lo que ha generado controversia y confusion. Por lo tanto, se
necesitaba una definicién general y mundial de IAM. Lo cual ocurrié por primera vez en
en los afios 1950-70, cuando los grupos de trabajo de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) establecieron una definicion de IAM basada principalmente en el
electrocardiograma (ECG) para uso epidemioldgico (1).

Las enfermedades cardiovasculares mas frecuentes y de mayor impacto en cuanto a
porcentaje en la mortalidad son principalmente las derivadas de la arteriosclerosis,
entre ellas, el infarto agudo de miocardio y los accidentes cerebrovasculares, cuya
incidencia va adquiriedo mayor porcentaje con la edad, pues son consecuencia de la de
determinados factores de riesgo y de los cambios degenerativos del propio cuerpo. El

IAM es la principal causa de muerte de hombres y mujeres en todo el mundo (2). Si



consideramos especificamente 1AM, representa aproximadamente el 75-85% de los
casos totales de sindrome coronario agudo (3).

Aln con todos los avances en cuanto al manejo del IAM, la morbimortalidad sigue
siendo de porcentaje considerable, provocando discapacidad total o parcial a millones
de personas en el mundo, ademas de generar un gran trauma psiquico a pacientes y
familiares, siendo una de las enfermedades que genera mayores costos a los sistemas
sanitarios (4).

La enfermedad coronaria es la principal causa de mortalidad en los Estados Unidos. En
2017, se estima que 695,000 estadounidenses tendran un nuevo infarto agudo de
miocardio y otros 325,000 tendran un evento recurrente. Aunque el tratamiento
temprano con reperfusién y terapia farmacolégica ha contribuido a una disminucion
significativa de la mortalidad después del IAM en los ultimos 30 afios, las tasas de
mortalidad hospitalaria siguen siendo superiores al 4% y pueden alcanzar mas del 30%
en algunos subgrupos (5).

Constituye la primera causa de muerte en los paises desarrollados debido al alto
estandar de vida y al avance cientifico-técnico alcanzado, donde es posible el logro de
2 de las ideas principales de esta enfermedad: aumentar de la expectativa y calidad de
vida o disminucion de las enfermedades trasmisibles (6).

El tratamiento de reperfusion coronaria se ha instaurado desde hace afios como
tratamiento de eleccion para el infarto de miocardio con elevacion del segmento ST
(IAMCEST), ya que mejora notablemente los resultados cuando se aplica en un tiempo
oportuno. Se han realizado infinidad de estudios aleatorizados y controlados los cuales,
han acordado distintos métodos de reperfusion, desde la trombolisis, trombolisis

prehospitalaria, la intervencion coronaria percutanea (ICP) de rescate y la ICP primaria



(ICPp), en comparacion con el tratamiento convencional. Los ensayos controlados y
aleatorizados han validado y comprobado que la ICPp proporciona un mejor resultado
que el de la trombolisis. Ademas, multiples estudios también han mencionado que la
trombolisis prehospitalaria, aplicada precozmente, en especial a los pacientes jovenes,
aporta resultados igual de favorables que los de la ICPp (7).

La admisién a la unidad de cuidados intensivos (UCI) después de desarrollar un IAM ha
sido ampliamente aceptada como una practica estandar y se cree que juega un papel
importante en la mejora de los resultados. Por otro lado, las estancias en la UCI
representan una carga financiera sustancial. Ademas, la evidencia que justifica su uso,
como la reduccién de la mortalidad, nunca se ha demostrado en la era contemporanea
de la revascularizacion (8).

Se han realizado multiples estudios a nivel mundial en donde se menciona un descenso
en la mortalidad aguda y a largo plazo después de un IAMCEST, en paralelo con un
aumento de la terapia de reperfusion, ICPp , tratamiento antitrombético adecuado y
prevencion secundaria. A pesar de esto, la mortalidad sigue siendo importante, con
aproximadamente un 12% en seis meses y con tasas mas elevadas en pacientes de
mayor riesgo (9).

La mortalidad hospitalaria ha disminuido del 29% en 1969 a <7% en la actualidad. Sin
embargo, mas de 100,000 personas continGan muriendo después de IAM en los
Estados Unidos cada afio, y la mortalidad hospitalaria varia sustancialmente entre los
hospitales, lo que sugiere una oportunidad para mejorar. El ajuste para la variacion en
el riesgo del paciente entre los hospitales es esencial para permitir una evaluacion mas

precisa del desempefio de cada hospital y la oportunidad de mejorar (10).



Entre los pacientes con infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST
(IAMCEST) tratados con angioplastia primaria, el descenso parcial del segmento ST
estd asociado con eventos adversos a corto y largo plazo; éste es un fenomeno
observado, incluso, en aquellos casos en los que la reperfusion mecanica fue exitosa y

el flujo coronario se restablecié con flujo TIMI 3 (11).



ANTECEDENTES ESPECIFICOS:
Caracteristicas patobiologicas y factores de riesgo.
El mecanismo por el cual inicia de manera habitual un infarto agudo de miocardio es por
la ruptura o erosion de una placa coronaria aterosclerética, la cual se encuentra
cargada de lipidos y por lo tanto potencialmente vulnerable, que da como resultado la
exposicion de la sangre circulante a materiales de matriz y ndcleo altamente
trombogénicos en la placa (12).
Diagnostico: Actualmente, la manera en que se diagnostica un Infarto Agudo al
Miocardio (IAM), se basa en los cambios que se presentan en el electrocardiograma,
presentacion clinica y elevacién de marcadores de dafio miocéardico (13).
En cuanto a los biomarcadores, son las proteinas que aparecen en sangre e indican
necrosis miocéardica entre las principales: lactato deshidrogenasa (LDH), mioglobina,
troponinas T e |, creatin fosfoquinasa (CPK). La disponibilidad actualmente de
marcadores cardiacos séricos permite hacer el diagnostico al médico de un IAM
aproximadamente en un tercio de la poblacion que no cumplen con sintomatologia
tipica, proporcionando una sensibilidad elevada para el dafio miocérdico. CPK-MB: (no
es la mas especifica, debido a que se encuentra en isoformas en el plasma) , por tal
motivo no se recomienda de primera eleccién para el diagnostico, aunque es la q mas
se utiliza cuando no se cuenta con otros marcadores . Troponinas T e |, se han utilizado
como indicadores especificos y sensibles de necrosis celular miocardica. La
determinacion recomendable es la cuantitativa. Suele aparecer a las primeras horas del
inicio de la sintomatologia (3 h), alcanzando sus maximas concentraciones a las 12-48
horas, y pueden permanecer elevadas hasta 7 — 10 dias. Deben solicitarse en el

momento en que el paciente llega al servicio de urgencias; si el resultado fue negativo y



existe alta de sospecha, se debe repetir las pruebas a las 6 y a las 12 horas. Se estable
el diagnadstico al determinar el valor de las troponinas tras el inicio de los sintomas (14).

Cambios evolutivos en los electrocardiogramas (ECG): Desde el punto de vista
histopatolégico, el IAM se pueden encontrar 3 regiones bien delimitadas: Zona de tejido
muerto: presencia de Q profunda. Zona de tejido lesionado: desplazamiento de ST.
Zona de tejido isquemiado: inversion de la onda T (15).

Reperfusion coronaria: La terapia de reperfusion en el 1AM, se realizar por dos
meétodos, el mas utilizado, es el tratamiento farmacolégico a través de la administracion
del trombolitico, el segundo y mas reciente, es el mecanico a través de la angioplastia
directa o primaria (ICP). Se menciona que ambos métodos son igualmente efectivos
cuando el IAM se presenta en menos de 3 horas, sobre todo dentro de la primera hora
de presentacién de los sintomas (16).

Sin embargo, realizar ICP después de 24 h se ha asociado con una hospitalizacion mas
prolongada, lo que podria aumentar los costos y, por lo tanto, reducir la calidad de la
atencion. En el infarto agudo al miocardio con elevacion ST (IAMCEST), se enfatiza en
la reperfusion de maner inmediata para poder limitar el tamafio del infarto, y la terapia
antitrombdtica se usa de forma coadyuvante. Para el IAMCEST, los pacientes
generalmente tienen una oclusion arterial completa y, como tal, se necesita reperfusion
para restaurar la permeabilidad lo méas rapido posible (p. Ej., Dentro de 60-90 min) (17).

Cuando la estrategia de reperfusién seleccionada es el tratamiento farmacolégico, es
decir , fibrinolisis, el objetivo es administrar el bolo de fibrinolitico en los primeros 10
minutos tras el diagnodstico de IAMCEST. Inmediatamente todos los pacientes que
recibieron tratamiento fibrinolitico tienen que ser trasladados a un hospital con

capacidad de ICP, en los proximos 60-90 minutos, si esta ha sido efectiva o, por el



contrario si fracaso se precisa una intervencion coronaria percutanea de rescate. Asi
mismo, si el tratamiento farmacologico fracasa o el paciente presenta empeoramiento
de la isquemia, dolor toracico persistente, alguna inestabilidad hemodinamica o
arritmias malignas, estara indicado realizar una ICP de rescate (18).

Las pautas de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) exigen la reperfusion
coronaria oportuna en pacientes con (IAMCEST) y el estrés de que, si esta disponible,
la (ICP) es la estrategia preferida. A pesar de sus puntos a favor, la ICP primaria no se
administra universalmente y la trombolisis aun es utilizada en demasiados pacientes.
Ademas, se ha mencionado que un numeroso grupo de de pacientes que se presentan
al servicio de urgencias y tienen como diagnostico de IAMCEST no reciben ninguna
terapia de reperfusion. El entendimiento aun es poco claro. Sin embargo, diversos
ensayos mencionan que los factores clinicos, la preocupacion financiera, los
obstaculos y las dificultades organizativas son puntos importantes. Para mejorar las
areas de oportunidad, se desarrollo un sistema de atencion como el establecimiento de
redes regionales IAMCEST con resultados muy prometedores(19).

La decision sobre que estrategia utilizar en cuanto a reperfusion (ICP primaria o
fibrindlisis) se calcula en el tiempo que pasa desde que se realiza el diagnoéstico hasta
el tiempo disponible para realizar alguno de los dos métodos.

Posterior a establecer el diagnostico de IAMCEST, se cuenta con 12 horas tras el
comienzo de los sintomas para la toma de decisiones, basandose en el calculo del
tiempo a la reperfusion con ICP.

Se debe de considerar el tiempo que tardara una reperfusion mediante ICP primaria
(paso de guia a través de la lesion responsable). Si se estima que ese tiempo es < 120

min, es recomendable ICP primaria. Si se estima que el tiempo “diagndstico de



IAMCEST-paso de guia” es > 120 min, se administra fibrinolisis lo antes posible con un
objetivo menor a 10 minutos.

Si después de 12 horas, se diagnostica IAMCEST desde el inicio de los sintomas, no se
recomienda la fibrindlisis y se debe considerar la ICP primaria en los siguientes 2
supuestos: a) siempre que haya sintomas, inestabilidad hemodinamica o eléctrica, y b)
para todo paciente que lleve entre 12 y 48 h de sintomas. La indicacion de ICP primaria
hasta las 48 h es un cambio respecto a las guias anteriores (para los pacientes
asintomaticos no se recomendaba mas alla de las 24 h) y se demuestra en los
resultados obtenidos del ensayo BRAVE-2. A los pacientes que cursan sin sintomas
“posterior a las 48 h” tras el comienzo de los sintomas, se recomienda realizar una
coronariografia para conocer la anatomia del corazén (20).

El estdndar de oro para el método de reperfusion coronaria es la angioplastia primaria,
por encima de la fibrindlisis, cuando ésta es realizada por personal capacitado y dentro
de los 120 minutos desde que el paciente tiene el primer contacto médico. Este llega a
ser un punto importante que no cumple una parte considerable de los enfermos, entre
otros determinantes, por no encontrarse disponible el procedimiento. Se cuenta con 12
horas para realizar trombolisis farmacoldgica e inmediatamente enviar al paciente a un
centro con ICP para realizar ICP de rescate en caso de fracaso del tratamiento
trombolitico, o si esta fue exitosa se realizara angioplastia antes de las 24 hrs.

Después de las 24 horas, la ICP se indica si aparecen signos clinicos de isquemia
miocardica de manera espontanea o si se detectan en las pruebas no invasivas; sin
embargo, una estrategia de reperfusion coronaria, es recomendable cuando se

disponga de ICP los 365 dias del afio, y esté garantizado el traslado oportuno y rapido



de los pacientes cuando estos son atendidos en un centro sin capacidad de ICP o no se
cuente con los recursos necesarios (21).

Para definir si una fibrinolisis fue exitosa se toman en cuenta los siguientes puntos:
disminucién del dolor, y descenso del SDST 250% a los 90 min de finalizada la
fibrindlisis, medido en la derivacion con el SDST mas elevada. Si los criterios descritos
no se cumplen, se considera una trombdlisis fallida y el paciente se debe considerar
para ICP de rescate. Se menciona que el éxito de ICP se determina
electrocardiograficamente, al medir la resolucion del segmento ST (STR) después del
procedimiento y angiograficamente evaluando el flujo (TIMI) (22). La mortalidad de los
sindromes coronarios agudos se ha reducido en los ultimos afios, y esta disminucion se
ha relacionado no sélo con los procedimientos invasivos o de revascularizacion, sino

también con los tratamientos farmacoldgicos (23).

Los factores asociados al uso de reperfusion: Los hospitales que se dedican a la
atencion de este tipo de patologia se dividen segun cuenten con todo lo indispensable
para realizar una ICPp. Se menciona AHA/ACC 2013; si un paciente acude al area de
urgencias y cuenta con menos de 3 horas de haber iniciado la sintomatologia, y el
nosocomio no cuenta con un centro de hemodinamia, se debe ofrecer terapia
trombolitica inmediatamente, siempre y cuando no existan contraindiciaciones y se
administre en el tiempo establecido por las guias internacionales.

Se meciona y es justificado el que el paciente sea trasladado a un centro con ICP
primario, cuando el tiempo sea < 90 minutos hasta llegar a la arteria responsable.
Ademas, se conoce como tiempo total de isquemia (TTI), al tiempo desde que se inicia

la sintomatologia hasta realizar alguna estrategia de reperfusion, sin ser mayor de 12
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horas. Incluye 3 componentes importantes; tiempo puerta-ECG, tiempo ECG — sala de
hemodinamica y sala de hemodinamica hasta la realizacién del procedimiento (24).

Un estudio en pacientes con infarto de miocardio con elevacion del segmento ST en 12
paises europeos informé un uso cada vez mayor de la intervencidon coronaria
percutanea primaria, pero mostro diferencias notables entre paises. Esto no se observa
en los ensayos, pero la cultura, las vias de atencion, y los programas para mejorar la
calidad podrian estar asociados con los resultados.

La mortalidad a 30 dias por infarto agudo de miocardio es un indicador importante del
rendimiento hospitalario, y la prestacion de atencién tiene un potencial mas inmediato
para mejorar los resultados que las innovaciones en el tratamiento (25).

Pronéstico: El prondstico del IAM depende de la extension, velocidad de progresion y
la duracién del evento isquémico (todo esto determinado por el flujo residual, ya sea a
través de la lesion o la circulacion colateral, y por la temperatura, entre otros factores)
Sabiendo que el tratamiento es la reperfusion , la cantidad de miocardio que se podria
salvar por una terapia de reperfusién disminuye de manera considerable a medida que
se retrasa el tratamiento. Se menciona que posterior a 3 horas de isquemia, en
ausencia de circulacion colateral la cantidad de miocardio que se salva es nula o
pequefia en la mayoria de los casos. (26).

Mortalidad en reperfusion: La implementacion de la reperfusion oportuna ha resultado
en una reduccion muy significativa de la mortalidad aguda asociada con IAM. La
mortalidad intrahospitalaria ajustada por riesgo ha disminuido de ~20% a fines de la
década de 1980 a ~5% entre los pacientes tratados en la practica habitual en 2008,

alcanzando una meseta a partir de entonces. A pesar de esto, la reduccion en tasas de
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mortalidad y el incremento en el uso de estrategias de reperfusion y tratamiento
coadyuvante, han aumentado la incidencia de insuficiencia cardiaca cronica (27).
Cenko et al. reportdé que la tasa de mortalidad global no ajustada a 30 dias fue del
7.9%. La incidencia de mortalidad a los 30 dias fue mayor en pacientes que no
recibieron terapia de reperfusion en comparacion con aquellos que si la recibieron.
Entre los pacientes con terapia de reperfusion, la mortalidad a los 30 dias fue mayor en
el grupo de fibrindlisis que en el grupo ICP primaria. Después del ajuste de las
caracteristicas basales, la incidencia de mortalidad a los 30 dias fue aun mayor para los
pacientes sin reperfusiéon (OR ajustado 1.84, IC 95% 1.30-2.62, p = 0.001; referente,
reperfusion por ICP primaria), pero no para pacientes con reperfusion por fibrindlisis
(OR ajustado 1.48, IC 95% 0.96-2.28, p = 0.07; referente, reperfusion por ICP primaria)
(28).

Torres, et al, reportdé que la mortalidad total el primer dia, a la semana y a los 30 dias
fue de 43 (5.1%); 66 (7.8%) y 92 pacientes (10.9%) respectivamente. En el grupo
tratado con estreptoquinasa la mortalidad en el primer dia, una semana y a 30 dias fue
de 25 (5.6%), 40 (9.0%) y 55 pacientes (12.4%), respectivamente, mientras que en el
grupo tratado con tenecteplase fue de 18 (4.5%), 26 (6.6%) y 37 pacientes (9.4%),
respectivamente; (p=0.48; 0.19, y 0.16). La mortalidad total a seis meses fue de 109
pacientes (13%); 65 (14.6%) en el grupo estreptoquinasa y 44 (11.1%) en el grupo
tenecteplase, (p=0.13). La mortalidad total a un afio fue de 120 pacientes (14.3%); 71
(16%) en el grupo estreptoquinasa y 49 (12.4%) en el grupo tenecteplase, (p=0.14).
Aungque la mortalidad aparece menor en los pacientes tratados con tenecteplase, la

diferencia no resulto significativa en ninguno de los plazos analizados (29)
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JUSTIFICACION

La mayoria de los estudios publicados en relacidén a la epidemiologia de los sindromes
coronarios abordan la tematica sobre aspectos generales en relacion a la mortalidad,
tipo de infarto y pocas veces aparecen articulos que incluyen los datos de todo el pais,
o por lo menos de una region. Muchas veces los datos con los que se cuenta en el pais
provienen de estudios realizados en paises desarrollados como Estados Unidos o de
Europa, aunque son muy valiosos para el analisis, muchas veces no se pueden
extrapolar a las realidades.

El tratamiento de reperfusion del infarto agudo del miocardio ha disminuido
considerablemente la mortalidad por esa causa. El intervencionismo coronario
percutaneo y la fibrindlisis son métodos efectivos para lograrlo. De la controversia sobre
cudl de los dos es el mejor método, se ha pasado a la busqueda de la forma mas rapida
y efectiva para lograr la reperfusion, dado el papel trascendente que tiene el tiempo
para el rescate del miocardio. Asi, se han implementado estrategias farmaco-invasivas,
fibrindlisis prehospitalaria y sistemas de traslado acordes.

Diversos estudios recientes a nivel mundial han subrayado un descenso en la
mortalidad aguda y a largo plazo después de un IAMCEST, en paralelo con un aumento
de la terapia de reperfusion, intervencionismo coronario percutaneo primario,
tratamiento antitrombético moderno y tratamientos de prevencidén secundaria. A pesar
de esto, la mortalidad sigue siendo importante, con aproximadamente un 12% de

mortalidad en seis meses y con tasas mas elevadas en pacientes de mayor riesgo.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los sindromes coronarios agudos son enfermedades con elevada prevalencia en
México, por lo que a lo largo de estos afios se han implementado medidas para su

pronta atencion y resolucion.

Sin embargo, a pesar de contar con instituciones adecuadas para tratar un IAMCEST,
siguen habiendo demoras desde el reconocimiento del mismo hasta la pronta

instauraciéon de un tratamiento adecuado como lo es la terapia de reperfusion.

Estos inconvenientes repercuten en la calidad de vida de los pacientes y se habla de
una mayor tasa de mortalidad en aquellos pacientes que por alguna circunstancia no
alcanzan una terapia de reperfusion. Por otro lado, también se sigue observando que a
pesar de contar con tratamiento adecuado la mortalidad es elevada entre las personas

gue reciben tratamiento trombolitico.

¢,Cudles son las diferencias de sobrevida al mes en pacientes con infarto de

miocardio postrombolisis con y sin criterios de reperfusion, atendidos en el HGZ 207?
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
Determinar las diferencias de sobrevida al mes en pacientes con infarto de miocardio

postrombolisis con y sin criterios de reperfusion, atendidos en el HGZ 20.

OBJETIVOS PARTICULARES

Determinar las caracteristicas sociodemogréficas de los pacientes con infarto agudo al
miocardio que recibieron trombolisis en el HGZ 20.

Describir la sobrevida al mes en pacientes con infarto de miocardio postrombolisis con
criterios de reperfusion, atendidos en el HGZ 20.

Describir la sobrevida al mes en pacientes con infarto de miocardio postrombolisis sin
criterios de reperfusion, atendidos en el HGZ 20.

Cuantificar las diferencias a través de estadistica inferencial la sobrevida al mes en

pacientes con infarto de miocardio postrombolisis con y sin criterios de reperfusion.
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HIPOTESIS

HIPOTESIS NULA.
No hay diferencias en la sobrevida al mes en pacientes con infarto de miocardio

postrombolisis con y sin criterios de reperfusion.

HIPOTESIS ALTERNATIVA.
Existen diferencias en la sobrevida al mes en pacientes con infarto de miocardio

postrombolisis con y sin criterios de reperfusion.
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MATERIAL Y METODOS

Estudio de tipo observacional, comparativo, longitudinal, prospectivo, unicéntrico y
homodémico, el cual se realizara en el Hospital General de Zona No. 20 “La Margarita”

IMSS, en el periodo de marzo 2020 a agosto 2020.

CRITERIOS DE SELECCION DE LAS UNIDADES DE POBLACION Y
MUESTRA

Muestra:

CRITERIOS DE SELECCION

De Inclusién para ambos grupos:

Pacientes hombre o mujer.

Pacientes de 18 afios en adelante.

Que no tenga contraindicacion alguna de trombolisis.

Que cumpla criterios de infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST.
Que esté dentro de ventana trombolitica.

Que acepte participar en el estudio y firme carta de consentimiento informado.

DE EXCLUSION:

Pacientes que presenten reaccion alérgica al trombolitico.

DE ELIMINACION:
Pacientes de los que no se tengan completos los datos en la hoja de recoleccién.

Pacientes que no concluyan con el estudio por cualquier causa.

17



MUESTREO

TAMANO DE LA MUESTRA.

Se realizé el calculo del tamafio de muestra para una poblacion finita. Se sabe que la
incidencia que tiene el IAM en nuestro hospital en los ultimos dos afios es de 88 casos.
Por lo que se llevara a cabo la siguiente operacion:

n:N*zZ*p*q/eZ*(N_1)+ZZ*p*q

Donde tenemos que:

N= 88 pacientes con IAM egresados del HGZ 20.

Z=1.96 (nivel de confianza al 95%).

p= 50% (probabilidad de que ocurra el evento).

g= 50% (probabilidad de que no ocurra el evento).

e= 3% (error muestral).

Por lo que, el tamafio de la muestra ideal para la realizacion de nuestro estudio seria de
6 pacientes para cada grupo.

Procedimiento:

1.- El estudio se someti6 a la aprobacién del comité 2106 que atiende los protocolos del
Hospital de Zona No. 20, IMSS.

2.- A todos los pacientes que ingresaron al hospital HGZ 20 con infarto agudo de
miocardio con elevacion del segmento ST y se hayan trombolizado, ingresaron al
estudio. Se explicé de manera detallada los objetivos y se hizo de su consentimiento los

estudios a los cuales se sometieron y los beneficios y riesgos de estos.
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3.- A las pacientes que aceptaron a participar se les dio a firmar la carta de
Consentimiento Informado.

4.- A todos los pacientes que ingresaron al area de Urgencias en HGZ 20 y fueron
trombolizados, ingresaron al estudio. Se evalué la sobrevida en aquellos que
cumplieron con criterios de reperfusion y sin criterios de reperfusion observados en el
electrocardiograma a los 60 y 90 minutos, asi como la disminucion del dolor, estudios
de laboratorio en este cas6 enzimas cardiacas. El seguimiento se realizé por medio de
una llamada telefonica al mes para corroborar si el paciente se encuentra vivo 0 Si
falleci6é. Los datos obtenidos se recabaron en la hoja de recoleccion de datos y

posteriormente se analizaran en el programa estadistico SPSS v.22.
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VARIABLES

DEFINICION ESCALA
VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL TIPO DE MEDIDA
OPERACIONAL MEDICION
Tiempo que ha transcurrido desde Numero de afios o _ .
Edad o _ _ Cuantitativa | Discreta Edad en afios
el nacimiento de un ser vivo. cumplidos.
] Conjunto de seres que tienen uno o Distincion entre o . Mujer
Género _ . Cualitativa Nominal
varios caracteres comunes. hombre y mujeres. Hombre
Hipertension _ _ Se registrara de si
_ Aumento de la resistencia vascular o . !
Arterial _ L _ acuerdo a control de | Cualitativa Nominal
debido vasoconstriccion arterial. NO
(HAS) cada caso.
Concentracion de glucosa en la
Diabetes | sangre considerada como normal a .
_ _ . ) ) Nivel de glucosa o . Si
Mellitus tipo | partir de estandares, la cuél puede _ Cualitativa Nominal
) ] ) medida en la sangre. No
2 ser medida a través de diferentes
métodos.
L o Se medira de acuerdo indice Menor de 10 Nulo
Tabaguismo Intoxicacion aguda o crénica a indice tabaquico y se Cualitativa o
producida por el consumo abusivo tabaquico

determinard en

10-20 Moderado
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del tabaco. grados. 21-40 Intenso
>41 Alto

-Normal
18.5-24.9 Kgm2

b i -Sobrepeso
e razon )
' _ . Se investigara de . 25-29.9 Kgm2
Medida de fuerza gravitatoria que ] o (Indice de
Peso ) . acuerdo a parametros | Cuantitativa -Obesidad grado |
actua sobre un objeto. _ masa 30-24.9 kgm2
estandarizados. :
corporal) .
-Obesidad grado |l
35-39.9 Kgm2
-Obesidad grado Il
> 40 Kgm2
Proporcion de pacientes que _ o
_ _ ) Se investigara de S
Sobrevida al | sobreviven, del total de pacientes ] o _ !
acuerdo a parametros | Cualitativa Nominal
mes afectados por la enfermedad en un . No
_ estandarizados.
lapso determinado.
Se investigara el
Trombolitico | Grupo de medicamento usado para | medicamento que se o )
N ) ) L ) Cuantitativa | De razdn Mg
utilizado disolver coagulos administro, dosis y
tiempo.
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ANALISIS ESTADISTICO

La informacion recopilada se analizé en el programa de SPSS v.25, en la que se realizo
estadistica descriptiva, aplicando las medidas de tendencia central (media, moda y
mediana) y medidas de dispersion (desviacion estandar, rango y varianza). La prueba
estadistica que utilizaremos para contrastar las hipétesis en estudio sera la chi cuadrada o
la t de Student segun sea el caso de variables categéricas o numeéricas.

En caso de que las variables numéricas no tengan una distribucién normal, el analisis

se realizé con la prueba de U de Mann-Whitney.
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CONSIDERACIONES ETICAS Y LEGALES

Documentos internacionales relevantes para la investigacién con seres humanos:
Existen en el marco ético internacional declaraciones, pautas, guias o recomendaciones
en materia de ética en investigacion que constituyen criterios para guiar las
investigaciones que involucran seres humanos conforme a los principios éticos
aceptados internacionalmente. Estos documentos enfatizan que toda investigacion que
involucra seres humanos debe ser evaluada por un Comité de Etica en Investigacion
(CED).

Al respecto se enlista los siguientes:

o Caodigo de Nuremberg, 20 de agosto de 1947.

Declaracion Universal de Derechos Humanos, ONU, 1948.

Declaracion de Helsinki, AMM, 1964. Ultima enmienda octubre 2013.

o Informe Belmont, Comision Nacional para la Proteccion de los Sujetos
Humanos en Investigacion Biomédica y de Conducta. NIH USA, 18 de abril de
1979.

o Declaracion sobre las Responsabilidades de las Generaciones Actuales
para con las Generaciones Futuras. UNESCO, 1997.

o Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y de la Dignidad
del Ser Humano con respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina
“Convencion de Oviedo™, consejo de Europa, 1997.

o Guias operacionales para Comités de Etica que evallan investigacion

biomédica. OMS. 2000.
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o Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Relacionada con la
Salud con Seres Humanos, CIOMS 2002. Ultima enmienda 2016.

o Declaracion Internacional sobre los datos Genéticos Humanos, UNESCO,
2003.

o Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, UNESCO,
2005.

o Handbook for Good Clinical Research Practice, WHO, 2005.

o Guia No. 1 Creacion de Comités de Bioética, UNESCO, 2005.

o Guia No. 2 Funcionamiento de los comités de Bioética: procedimientos y

politica. UNESCO. 2006.

o Pautas Eticas Internacionales para Estudios Epidemioldgicos, CIOMS,
20009.
o Pautas y orientacion operativa para la revision ética de la investigacién en

salud con seres humanos. OMS, 2011. Traducida al espafiol por OPS, 2012.
o Guia para los miembros de los Comités de ética de investigacion. Comité

Director de la Bioética del Consejo de Europa, enero 2012.

Ademas de éstos documentos de caracter internacional, también es importante

mencionar el pacto internacional de Derechos Civiles y Politicos (PIDCP), adaptado por

la Asamblea General de la Naciones Unidas mediante Resolucion 2200 A (XXI), el 16

de diciembre de 1966, el cual establece la prohibicion, de someter a alguna persona sin

su consentimiento a experimentos médicos o cientificos. Llama poderosamente la

atencion gue esta disposicién se encuentre dentro del mismo articulo 7 que prohibe la
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tortura, las penas o los tratos crueles, inhumanos o degradantes, cuando en el
imaginario colectivo, décadas después de la segunda guerra mundial, se ha logrado
desvincular a la tortura de la investigacion cientifica. Esto debe recordarnos como
humanidad, que la investigacion cientifica degradante no puede volverse nunca a
justificar en aras de un mal entendido “progreso cientifico (30) (Saruwatari 2015).

Por lo anterior, la revision ética de los proyectos de investigacion por parte de un CEl se
ha constituido en el ambito nacional y en el internacional, como una norma obligatoria,
cuya finalidad consiste en garantizar mayor grado de proteccion posible a los sujetos

gue participan en la investigacion.

NORMATIVIDAD EN MEXICO

La investigacion para la salud es un factor determinante para mejorar las acciones
encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de la sociedad en
general; para desarrollar tecnologia mexicana en los servicios de salud y para
incrementar su productividad™ (Reglamento de investigacion), conforme a las bases
establecidas en la Ley General de Salud, asi como en su Reglamento en Materia de
Investigacion para la Salud. El desarrollo de la investigacién para la salud debe atender
aspectos éticos que garanticen la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a la
investigacion.

Toda investigacion para la salud que involucre la participacion de seres humanos debe
contar con la evaluacion y, en su caso, aprobacion de un Comité de Etica en
Investigacion; el requerimiento es de cumplimiento obligatorio tanto en el ambito

nacional como internacional.
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El articulo 41 Bis fraccion 1l de la Ley General de Salud, establece la obligacion de
contar con comités de ética de investigacion, en los establecimientos para la atencion
meédica del sector publico, social o privado del Sistema Nacional de Salud, los cuales se
sujetaran a los criterios que establezca la Comision Nacional de Bioética. En éste
sentido, la Comisién Nacional promueve la integracion y funcionamiento de los CEI, con
las facultades que les otorguen las disposiciones juridicas aplicables, asi como el apoyo
a la capacitacion de los integrantes de estos comités.

Este protocolo esta apegado al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracién de Helsinki y sus enmiendas, asi como
los codigos y normas Internacionales vigentes para las buenas practicas en la
investigacion clinica. Se actuara en interés de los participantes en la investigacion y de
las comunidades involucradas, tomando en consideracion la regulacién nacional e
internacional en materia de ética en la investigacion.

En esta investigaciéon se cumpliran cabalmente los principios Bioéticos citados en el
Reporte Belmont:

Respeto a la autonomia: Se les explicara la finalidad y los objetivos de la
investigacion, asi como los posibles riesgos y beneficios que obtendr4 por su
participacion en el estudio, y alcance de la investigacion, dejando que sea el paciente
quien elija de forma libre después de leer y dejar clara la participacién que tendra en el
mismo. Este principio se materializara a través de la firma de autorizacion en el
consentimiento informado.

Beneficencia y no maleficencia: Se minimizara los posibles dafios o riesgos hacia el
individuo. Para esto se procurara siempre el beneficio a través del apoyo al paciente, no

se daran los resultados con el nombre de cada individuo para evitar dafios.
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Justicia: Se incluirdn a todos los pacientes ingresados para estudiar las diferencias de
sobrevida al mes en pacientes con infarto de miocardio postrombolisis con y sin criterios
de reperfusion en el Hospital General de Zona 20 sin distincién de credo, religion, nivel
socioecondémico o procedencia.

La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la declaracion de Helsinki en su 642
Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013 como una propuesta de principios
éticos para investigacion meédica en seres humanos. Con base a estos principios se
resguarda la intimidad de la persona que participa en la investigacion y la
confidencialidad de su informacion personal. Las personas que participen en éste
estudio otorgaran su consentimiento de forma voluntaria. Cada participante recibira
informacion adecuada acerca de los objetivos, riesgos previsibles e incomodidades
derivadas del estudio de investigacion. Asi como del derecho de participar o no en la
investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento que lo considere el
participante, sin que esto altere el curso de la investigacién ni la atencion recibida por
parte de la unidad de adscripcion. Después de asegurarse de que el individuo ha
comprendido la informacion, se entregara el consentimiento informado escrito, se pedira
de forma amable y respetuosa lea cuidadosamente cada apartado resolviendo cualquier
duda que surja al respecto, posteriormente el consentimiento voluntario de la persona.
La negativa del paciente a participar en la investigacién o su decision de retirarse no
afectara de manera adversa la relacion meédico-paciente. Los resultados de los dos
cuestionarios seran estrictamente para el logro del objetivo y reservado exclusivamente
para conclusion del presente estudio.

De acuerdo al Codigo de Niremberg publicado el 20 de agosto de 1947. Antes de

aceptar una decision afirmativa del sujeto de investigacion se explicara la naturaleza,
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duracion, proposito, el método y las formas mediante las cuales se llevara a cabo, todos
los inconvenientes y riesgos que pueden presentarse, y los efectos sobre su salud o
persona que puedan derivarse de su participacion en la investigacion.

Con base al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de investigacion para
la salud, Titulo segundo, de los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos
se actuara en apegado a los siguientes articulos:

Articulo 17. Se trata de una investigacion con riesgo minimo. Porque se trata de un
estudio de pacientes sobre las diferencias de sobrevida al mes en pacientes con infarto
de miocardio postrombolisis con y sin criterios de reperfusion.

Articulo 18. Se suspendera la investigacion de inmediato, al advertir algin riesgo o
dafio a la salud del sujeto en quien se realice la investigacidon. Asimismo, sera
suspendida de inmediato cuando el sujeto de investigacion asi lo manifieste.

Articulo 19. Se proporcionara atencion médica al sujeto que sufra alguna afeccidén que
se encuentre relacionada con la investigacion.

Articulo 20. Se obtendra el consentimiento informado por escrito, mediante el cual el
sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal autoriza su participacion
en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y
riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre eleccién y sin coaccion alguna.
NOM-012-SSA3-2012: Que establece los Criterios para la Ejecucién de Proyectos de
Investigacion para la Salud en Seres Humanos.

Riesgos para el paciente

Se aclararad que el presente estudio presenta riesgo minimo, especialmente algunas
preguntas ya sea a los pacientes o a los familiares responsables del cuidado de los

mismos ingresados para el estudio de las diferencias de sobrevida al mes en pacientes
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con infarto de miocardio postrombolisis con y sin criterios de reperfusion, podrian
causar incomodidad o herir susceptibilidades, ya que estan relacionadas con su vida
privada, su salud fisica y emocional, asi como con su familia y con sus iguales. Se les
explicara a los participantes de forma mas detallada que aspectos o variables queremos
medir, en caso necesario el paciente puede elegir no seguir participando en la
investigacion.

Beneficios para el paciente

Al aceptar participar en este estudio se les proporcionara un triptico informativo
disefiado por el médico residente responsable de la investigacion con el objetivo de
resolver las dudas que se generen y ampliar el panorama sobre las diferencias de
sobrevida al mes en pacientes con infarto de miocardio postrombolisis con y sin criterios
de reperfusion. Se enviara a los pacientes con su médico adscrito para dar seguimiento
a los resultados.

Alcance

El presente estudio es una oportunidad para el investigador de identificar a aquellos
pacientes con sobrevida al mes con infarto de miocardio postrombolisis con y sin
criterios de reperfusion, para emitir recomendaciones con impacto en la practica clinica
con base en los resultados que se obtendran en el presente trabajo.

Contribuciones

Esta investigacion aporta nuevos conocimientos acerca de las diferencias de sobrevida
al mes en pacientes con infarto de miocardio postrombolisis con y sin criterios de
reperfusion. De esta manera se tratara de la efectividad del tratamiento y del cuidado de

los pacientes con infarto de miocardio.
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RECURSOS HUMANOS, FINANCIAMIENTO, FACTIBILIDAD

Se describirdn con detalle los recursos humanos, su capacitacion y su participacion
especifica en el protocolo; los recursos fisicos (lugar y condiciones) y materiales. En el
caso de requerir recursos financieros, se deberd detallar y justificar su aplicacion
especifica. Se debe incluir un apartado en donde se detallen los costos totales del
protocolo, asi como el desglose de cada apartado con la justificacion de cada gasto. En
caso de financiamiento por mas de una entidad o mas de un financiamiento por la
misma entidad se debera especificar claramente la aplicacion de cada aportacion
financiera. La factibilidad debera incluir tanto la relacionada con los recursos y el
financiamiento, como la relacionada con el universo de trabajo.

Recursos humanos

. Asesores expertos.
. Asesor metodoldgico.
o Médico residente de tercer afio de la especialidad de Medicina de

Urgencias responsable del andlisis de datos.

Recursos materiales:

o Se contara con las instalaciones del HGZ. 20 IMSS.
o Plumas y lapices para el llenado de los cuestionarios.
o Consentimiento informado.

o Hojas de recopilacion de datos.

o Equipo de computo.

° Software SPSS Statistic IBM 25.
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FINANCIAMIENTO.

Seré financiado por los investigadores.

FACTIBILIDAD: la presente investigacion es factible dado que servird como preambulo
a nuevas investigaciones y seguimiento de la poblacion muestra. Ademas, cuestiones
técnico administrativas y econdémicas seran financiadas por los investigadores y los
recursos que puedan ser proporcionados por el Hospital en donde se pretenden

implementar los resultados del presente trabajo.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDADES Primer Segundo

trimestre trimestre

Tercer

trimestre

Cuarto

trimestre

Plan de trabajo.
Registro de
protocolo

Protocolo y
propuesta de
instrumentos

Registro de
protocolo

Recoleccion de
informacion y
trabajo de campo

Reporte de
trabajo de campo

Primer borrador
del reporte final

Informe final con
retroalimentacion.
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RESULTADOS

En este presente trabajo de investigacion se analiz6 una muestra de 12 pacientes
quienes se presentaron al Servicio de Urgencias Del Hospital General de Zona No 20,
con diagnostico de IAMCEST postrombolizados.

La base de datos inscribio a 15 pacientes que ingresaron con diagnoéstico de IAMCEST.
Después de excluir a 3 pacientes, 1 con contraindicacion para la fibrinolisis, y 2
pacientes con datos incompletos en la hoja de recoleccién de datos, la poblacién final

del estudio fueron 12 pacientes. Ver esquema 1

15 pacientes
con IAMCEST

Criterios a2
pacientes: 12
Eliminacion Exclusién 10 hombres 2 Mujeres
2 pacientes 1 paciente

Esquemal.: total de pacientes ingresados en el estudio.

A continuacion, se muestra la distribucion de las variables del estudio de acuerdo con
sus caracteristicas demograficas encontrandose los siguientes resultados.
En relacién con la distribucion de pacientes por género pudimos observar que existio

predominio en el género masculino, como se observa en gréafica 1
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GENERO

FEMENINO,
16.7,17%

MASCULIN
83.3%

= FEMENINO = MASCULINO

Gréfica 1: Porcentaje de pacientes de acuerdo al género.

En cuanto a la edad de los pacientes las medidas de tendencia central fueron las
siguientes: Media de 61.75 afios, Mediana de 62 afios, Moda de 62 afios. El rango de

edad que se presento fue de 37 a 87 afos. Ver gréfica 2

EDAD DE LOS PACIENTES DEL ESTUDIO
MINIMA, MEDIA Y MAXIMA

EDAD
n1
o

RANGO MINIMO MEDIA RANGO MAXIMO
m MASCULINO 37 62 87
= FEMENINO 62 61 63

Gréafica 2: Porcentaje de pacientes de acuerdo al género.

Se estudiaron los factores de riesgo que presentaban los pacientes encontrando que el
91.7% (n=11) de los que sobrevivieron al mes todos tuvieron factores de riesgo

(p=1.00). Ver grafica 3
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91.7%

“NO =SI

Grafica 2: Porcentaje de pacientes con factores de riesgo.

El 75% (n=9) eran del género masculino y el 16.7% (n=2) del género femenino.

El 58.3% (n=7) tenia Hipertension Arterial Sistémica (p=.1000), el 8.3% (n=1) Diabetes
Mellitus Tipo 2 (p=1.000), el 58.3% (n=7) tabaquismo positivo (p=.417), el 25% (n=3)
alcoholismo positivo (p=1.000), el 33.3% (n=4) sedentarismo (p=.333), el 50% (n=6)
obesidad (p=1.000) y el 33.3% (n=4) dislipidemia (p=1.000). EI 8.3% (n=1) no
sobrevivié al mes y si tenia factores de riesgo como obesidad (p=0.333) e Hipertensién

Arterial Sistémica. Ver graficad4y5

FACTORES DE RIESGO/ GENERO

10 75%

PACIENTES
o N A& o ®

16.79
% 8.7%

o =

FEMENINO MASCULINO

= SIN FACTORES DE RIESGO = CON FACTORES DE RIESGO
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Ver gréafica 4. Factores relacionados en cuanto al género
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Ver gréfica 5: Principales factores de riesgo.

En este estudio se observé en cuanto a tratamiento fibrinolitico lo siguiente. Ver gréafica

6
CRITERIOS DE REPERFUSION /
FIBRINOLITICO
7 50%
6
M5 33.3%
£ 4
[Sa]
S 3 16.7%
<2
1 N
0
ALTEPLASE TENECTEPLASE
CON CRITERIOS DE REPERFUSION  m SIN CRITERIOS DE REPERFUSION

Ver gréfica 6: Fibrinoliticos utilizados y criterios de reperfusion

Se realizo estadistica descriptiva con las medidas de tendencia central (media, moda y
mediana) y medidas de dispersion (desviacion estandar, rango y varianza) y para
contrastar las hipoétesis para variables cualitativas se utilizaron las pruebas no

paramétricas de Chi cuadrada y si el porcentaje fue menor a 20% se utilizé la prueba
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del Test exacta de Fisher. Para las variables cuantitativas si tienen una distribucion
normal, T-Student y si no tenia una distribucion normal se realizé la prueba de U de

Mann-Whitney.

Se acepta la hipétesis nula mencionando no haber diferencias en la sobrevida al mes
en pacientes con infarto de miocardio con y sin criterios de reperfusion, (p=1.00).
Encontrando asi mismo no haber diferencia en cuanto al género vy el fibrinolitico usado
(p=0.167), (p=0.333) respectivamente. El 91.7% de los pacientes que sobrevivieron al
mes, el 83.3 % (n=10) de los pacientes fueron hombres, el 66.7% (n=8) fueron tratados
con Tenecteplase y el 50% (n=6) si cumplieron criterios de reperfusion, y el 16.7% (n=2)
qgue fueron tratados con Alteplase no cumplieron criterios de reperfusion (p=0.061),en
comparacion con el 16.7% (n=2) de las mujeres en el cual todas fueron tratadas con el
Alteplase 16.7% (n=2), ninguna cumplié con criterios de reperfusion y sélo el 8.3% no

(n=1) sobrevivié al mes. Ver gréfica 7

SOBREVIDA AL MES/CUMPLIO CON
CRITERIOS DE REPERFUSION

7
50%
6
41.7%
5
=
=
|4
O 3
<
)
8.3%
1
0%
0
NO SOBREVIDA AL MES SOBREVIDA AL MES
CRITERIOS DE REPERFUSION NO CRITERIOS DE REPERFUSION SI

Ver gréafica 7. Sobrevida al mes en relacion con criterios de reperfusion.
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Discusion:

Hoy en dia se sabe que para el tratamiento de un IAMCEST es la reperfusion.
Existiendo varios métodos como lo es desde un tratamiento fibrinolitico, hasta el paso
de la guia en una sala de hemodinamia, ICP o ICP de rescate, sin embargo, aun en la
bibliografia reportada y analizada, nos encontramos con algunos estudios en donde se
demuestra que la falta de reperfusion sigue siendo un problema importante , cuya
frecuencia oscila desde un 25 % hasta un 50 % segun el pais.

Entre los obstaculos que se encuentran van desde la falta de estructuras de asistencia
adecuada, hasta la falta de informacion, distancias largas, tiempos de traslado hasta el
hospital, condiciones meteoroldgicas entre otras. No difiiendo mucho con nuestra
realidad, en donde las distancias largas o tiempo de traslados dificulta el tratamiento en
estos pacientes.

Asi mismo el reconocimiento del paciente ante la sospecha de un IAMCEST, el arribo a
la unidad hospitalaria y la atencién brindada por el personal médico para un tratamiento
oportuno sigue siendo un problema frecuente.

En la literatura encontramos factores de riesgo asociados al IAM entre ellas, las
enfermedades cardiometabdlicas Diabetes Mellitus tipo 2, Hipertensién arterial,
dislipidemias, asi como tabaquismo y obesidad. Mencionando que la hiperglucemia
altera la circulacién micro vascular y conduce a un fenémeno de no reflujo en pacientes

con IAMCEST tratados con ICP primaria.

En el presente estudio se observd que el 91.7% (n=11) de los pacientes que
sobrevivieron al mes todos tuvieron factores de riesgo . El 75% (n=9) fueron del género

masculino y el 16.7% (n=2) del género femenino.
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Entre los factores de riesgo los 3 primeros reportados en nuestro estudio fueron los
siguientes de acuerdo a mayor porcentaje de presentacion; la hipertension arterial (n=7)
(p=0.1000), y el tabaquismo (n=7) (p=0.417), en conjunto con un 58.3%, la obesidad
con un 50% (n=6) (p=1.000). Por ultimo, el sedentarismo (n=4) (p=0.333) y dislipidemia
(n=4) (p=1.000) obteniendo un tercer lugar con un 33.3%. Coincidiendo con la literatura
y estudios mencionados, enfatizando que las enfermedades cronico degenerativas son
factores de riesgo importante para el desarrollo de un infarto.

Asi mismo se observo que a pesar de que la diabetes mellitus tipo 2 ocupa los primeros
lugares de enfermedades crénico degenerativas en nuestro pais, en el estudio se
obtuvo unicamente el 8.3% (n=1) de los pacientes con dicha patologia, probablemente
porque esta pase desapercibida por la mayoria de la poblacion en fases iniciales, asi
como el numero limitado de pacientes que obtuvimos. Cabe mencionar que los factores
de riesgo obtenidos fueron proporcionados por el paciente o familiar. En ningln
momento se realiz6 algun estudio adicional para verificar dicha informacion.

Se menciona que los sindromes coronarios agudos son 3 a 4 veces mas frecuentes en
el sexo masculino de 60 afios y a partir de los 75, la mayoria de estos pacientes son
mujeres. Lo anterior relacionado con la intervencion de factores hormonales

estrogénicos que ejercen una accidon protectora antiterogénica. Refiriendo que estas
Gltimas suelen presentar sintomas atipicos y mayor riesgo de mortalidad.

Coincidiendo con los resultados obtenidos en nuestro estudio, en donde a pesar de
contar con una muestra reducida, se observdé mayor predominio en el sexo masculino, y
registrando un solo deceso en una paciente, mujer de 73 afios, por complicacion de

choque cardiogénico. Asi mismo guarda relacion con lo mencionado en el estudio de
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Cenko et al (2016), en donde se menciona que la edad, el sexo y comorbilidades
ateroescleroticas se asocian a la falta de reperfusién y mal prondstico.

Cenko et al (2016) asi mismo sefialo en su investigacion , que la tasa de mortalidad
global no ajustada a 30 dias fue del 7.9%. Mencionando mayor tasa de mortalidad para
los pacientes que no reperfundieron.

Estos resultados no guardan relacion con lo obtenido en nuestro estudio de
investigacion en donde se menciona que no hay diferencia entre la sobrevida al mes en
pacientes con infarto de miocardio y los que cumplieron o no criterios de reperfusion
(p=1.00). Del 91.7% (n=11) de los pacientes que sobrevivieron al mes, el 50% (n=6) de
los pacientes cumplié con criterios de reperfusion y el otro 41.7% (n=5), no cumplié con

criterios de reperfusion.

A partir de los hallazgos encontrados en nuestro estudio aceptamos la hipotesis nula la
cual establece que no hay diferencias en la sobrevida al mes en pacientes con infarto

de miocardio postrombolisis con y sin criterios de reperfusion.

En nuestro estudio asi mismo se encontr6 como hallazgo la reperfusion con los
fibrinoliticos utilizados. En este caso Tenecteplase vs Alteplasa, Unicos medicamentos
con los que se trabaj6 en la unidad hospitalaria. Sin encontrar diferencia estadistica

significativa entre los fibrinoliticos y la sobrevida al mes.

En cuanto a las limitaciones que se presentaron en este estudio fue el nimero de
pacientes que se estudiaron debido a la pandemia por la cual atraveso el pais este
2020, asi como la falta de medicamentos y personal médico para atender a los

pacientes.
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Conclusion:

En conclusién, en nuestro estudio no se observo diferencias en cuanto a la sobrevida al
mes en los pacientes que presentaron un IAMCEST en relacidbn con criterios de
reperfusion y los que no. Esto relacionado con la bibliografia estudiada, mencionando
que el porcentaje de mortalidad a los 30 dias es apenas de 4 — 10%, en un grupo
amplio de pacientes. Demostrando que aquellos que se presentan al servicio de
urgencias por un IAMCEST tienden a presentar varias comorbilidades y la mortalidad es
aun mayor entre los pacientes que presentan mas de dos factores de riesgo,
relacionado con la edad y sexo.

En nuestro estudio estuvimos limitados por la cantidad de participantes que se
estudiaron y la pandemia por la cual atraveso el pais este 2020.

Asi mismo en nuestro estudio se observé que utilizar Tenecteplase o Alteplase, no
evidencio diferencia en cuanto a sobrevida y reperfusion.

Por lo tanto se sigue en la busqueda de opciones de tratamiento mejoradas para los
pacientes con IAMCEST en el servicio de urgencias, enfatizando en el reconocimiento
de dicha patologia, asi como buscando e implementando mejores estrategias para
lograr mayor éxito en las tasas de reperfusion, asi como para mejorar la sobrevida a

corto, mediano y largo plazo.
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Hoja de recoleccion de datos

Nombre No Afiliacion.

Edad: Género: NUmero Telefénico

Factores de riesgo

Hora de inicio de la angina o equivalentes anginosos

TA FC FR T

Inicio de fibrindlisis

Fibrinolitico utilizado

Dosis inicial de AAS

Clopidogrel

Atorvastatina

Enoxaparina

EKG inicial Elevacién del ST DI1AVL DII,DIIILAVF V1-V6
Cambios electrocardiograficos (EKG a los 60y 90min). Si / No
¢, % de descenso del segmento ST? 0% 25% 50% 75%
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100%

Disminuyé o desaparecio el dolor  Si NO

Enzimas cardiacas. Iniciales Ck Ckmb Troponina
De control Ck Ckmb Troponina

Sobrevida al mes. Si No

ANEXOS

Dosis de tenecteplase

Peso real (Kg) Dosis Tenecteplase Volumen de solucion
reconstituida

<60 kg 30 mg 6 ml

60 a 70 kg 35mg 7 mi

70 a 80 kg 40 mg 8 ml

80 a 90 kg 45 mg 9ml

> 90 kg 50 mg 10 ml

Criterios de reperfusion tras fibrindlisis
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Criterios de reperfusion tras fibrindlisis

Descenso de ST del 50% o mas

Arritmias de reperfusion

Cese de dolor

Pico precoz de CPK , primeras 24 hrs
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~ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

INIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IMSS CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

o (ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: SOBREVIDA AL MES EN PACIENTES CON INFARTO DE
MIOCARDIO POSTROMBOLISIS CON Y SIN CRITERIOS
DE REPERFUSION EN HGZ 20 “LA MARGARITA”

Patrocinador externo (si No aplica

aplica):

Lugar y fecha: Puebla, Pue

Numero de registro: En proceso

Justificacion y objetivo del Estimado familiar del paciente de infarto, se le invita a dar la
estudio: autorizacion para que el paciente participe en éste estudio,

porque la enfermedad cardiaca presenta un alto porcentaje
de muertes, por lo que se ha implementado medidas para su
pronta atencién y resolucion.

El objetivo de este estudio es comparar como le fue a su
familiar al mes después del infarto y de haber utilizado un
tratamiento que ayuda a disolver el coagulo que tuvo, los
cuales se forman cuando la sangre pasa de liquida a solida y
obstruye la circulacién, observando unos datos que se
llaman criterios de reperfusién, para determinar la
importancia de la presencia de los mismos en la
supervivencia de su familiar.

Procedimientos: Se evaluara la sobrevida en su familiar una vez aplicado el
medicamento. Vigilaremos y tomaremos un estudio de su
corazoén llamado electrocardiograma y observaremos si hubo
cambios con el medicamento. Se le tomaran estudios de
laboratorio, y observaremos si se le quitdé el dolor en el
pecho, posteriormente le haremos una llamada telefénica al
mes de que hay salido, para preguntar como se encuentra su
familiar.

Posibles riesgos y molestias:  No queremos causarle ningin dafio moral por invadir su
persona, ni hacerlo sentir incomodo con algunas de las
preguntas, por lo que si ésto llegara a pasar, tenga la
confianza de expresar a un servidor a fin de orientarlo para
tomar la mejor decision.

La toma de muestras de sangre y su electrocardiograma no
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Posibles beneficios que
recibira al participar en el
estudio:

Informacion sobre resultados
y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

le ocasionan dafio alguno.

Al permitir la participacion de su familiar en el estudio,
obtendremos informacion acerca de como identificar a un
paciente con infarto agudo al miocardio que nos servira para
brindarle una atencion eficaz y salvarle la vida a otros
pacientes que presenten infarto.

La informacion recabada quedara bajo resguardo de
nosotros los investigadores y so6lo se ofreceran los resultados
para utilizarlos con fines de mejora en pacientes con infarto
similares a su familiar.

Su participacion en éste estudio es completamente voluntaria
y libre de decidir si acepta participar o no. Si usted decide no
participar seguira recibiendo atencién médica, brindada por
el Instituto Mexicano del Seguro Social. Se le ofreceran los
procedimientos (tratamiento médico y rehabilitacion)
establecidos en el procedimiento.

Es libre de retirarse del estudio en cualquier momento, sin
gue esto afecte la atencion que recibe en el Instituto. No se
le presionara para permanecer en él. Si tiene dudas pregunte
con confianza

La informacion personal quedara protegida y sera
confidencial. A los estudios les seran borrados los datos de
identificacion, garantizando su privacidad.

Los investigadores involucrados en este proyecto de
investigacion, sabran que su familiar esta participando en
éste estudio y nadie mas tendra acceso a la informacién, a
menos que usted asi lo desee.

Cuando los resultados de éste estudio sean publicados o
presentados en conferencias no se dara informacion que
pudiera revelar su identidad, para protegerla le asignaremos
un namero que utilizaremos para identificar sus datos y con
este nimero sera registrado en nuestras bases de datos.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador
Responsable:

Dr. Elias Vazquez Vazquez, matricula, 99225718 adscripcion:
Adscrito al servicio de Urgencias del Hospital General de Zona

20 y namero telefénico: 22-25-36-26-93.

Colaboradores:

MC. Jorge Ayon Aguilar, matricula 99222553, adscrito al servicio
de Urgencias del Hospital General de Zona 20 “La Margarita” y
namero telefénico: 22-28-61-89-44. Dra. Robledo Palafox Laura
Karina Médico Residente de la especialidad de Medicina de
Urgencias en Hospital General de Zona 20. Matricula 97220977

y numero telefénico: 22-25-64-59-48.
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En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso
Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores, CDMX, CP 06720. Teléfono (55)
56 27 69 00 extensién 21230, Correo electronico: comiteeticainv.imss@gmail.com

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-013

Reporte de similitud emitido por TURNITIN
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