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RESUMEN 

La cardiopatía isquémica constituye la principal causa de mortalidad en adultos en México. El 

Infarto Agudo del Miocardio con Elevación del Segmento ST (IAMCEST) posiciona a  la 

trombosis y a la inflamación como pilar de su fisiopatología. La intervención coronaria 

percutánea primaria es el tratamiento de elección, sin embargo, la microembolización distal 

reduce el éxito de la  reperfusión miocárdica tras el procedimiento. La trombectomía se ha 

utilizado con el fin de evitarla y mejorar  los  resultados. El objetivo fue determinar el efecto de 

la trombectomía con el uso de catéter Pronto V3 mediante un estudio cuasiexperimental, 

prospectivo, longitudinal, comparamos a los pacientes a quienes se les realizó 

Intervencionismo Primario Convencional (ICPPc) y a los pacientes con Intervencionismo 

Primario convencional más trombectomía (ICPPcT),  con seguimiento a 3 meses.  

Resultados: Se incluyeron 168 pacientes que ingresaron al Hospital de Cardiología con 

diagnóstico de IAMCEST en el periodo comprendido de junio 2009 a julio 2010, sometidos a 

ICPP. Ambos grupos fueron homogéneos. Se observó una diferencia significativa entre los 

grupos en angina previa, p= <0.001; acudiendo con mayor prontitud al hospital el grupo 

ICPPcT, p=0.002.  Las características angiográficas fueron similares excepto por la ectasia 

coronaria que fue más frecuente en la ICPPcT, siendo la  coronaria derecha el vaso 

responsable en el 55.9%.  El intervencionismo fue exitoso  en el 88.7% en la ICCPc y en el 

84.8% en ICPPcT, p=  NS. En la ICPPcT se obtuvo trombo macroscópico en el  73% de los 

casos. En lo que respecta a los marcadores de reperfusión temprana, la resolución del 

segmento ST a los 120 minutos y la reducción de la troponina I fue mayor en el grupo ICPPcT 

(p< 0.05). El impacto en el   fenómeno de “no reflujo” no se mostraron diferencias significativas. 

El  uso del catéter Pronto V3 resultó ser seguro ya que no se presentaron diferencias en las 

complicaciones entre ambos grupos. El  desenlace de reinfarto a 3 meses fue menor en el 

grupo de ICPPcT, (p=0.021). Solo el calcio intracoronario mostró un riesgo relativo de 10.47 en 

el análisis multivariado para el desenlace de reinfarto, p=0.03 (0.97-1.13, IC 95%). 

Conclusiones: Con los resultados obtenidos de nuestro estudio en pacientes con infarto con 

elevación del segmento ST sometidos a intervención coronaria percutánea primaria con 

trombectomía con el catéter de aspiración manual Pronto V3 , consideramos que el 

procedimiento es seguro y tiene un tendencia favorable sobre los marcadores de reperfusión 

temprana (reducción del segmento ST y disminución de la troponina I). Además, existe un 

beneficio por la reducción del reinfarto a los 3 meses en estos pacientes. Siendo el calcio 

intracoronario el principal factor de riesgo para este evento.  
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ANTECEDENTES  

 

I. Estadística  

Los síndromes coronarios agudos son un problema de salud pública a nivel mundial 

debido al gran impacto en la morbi-mortalidad. Afectando al 1% de la población en el 

mundo. 1,2,3 

La cardiopatía isquémica constituye la principal causa de mortalidad en adultos en 

México desde la década de los ochenta1. Considerando el aumento de la esperanza de 

vida al nacer, la transición epidemiológica, la dieta occidental, la prevalencia de 

tabaquismo, el sedentarismo, la obesidad y el síndrome metabólico, se estima que el 

incremento en la mortalidad por enfermedad isquémica del corazón en América Latina 

de 1990 a 2020, será de 144 % en las mujeres y de 148 % en los hombres.2,3,4,5,6  

(Tabla 1) 

 1 Enfermedades del corazón    

 2 Enfermedades isquémicas del corazón  

 3 Diabetes mellitus  

 4 Tumores malignos  

 5 Accidentes  

 6 De tráfico de vehículos de motor  

 7 Enfermedades del hígado  

 8 Enfermedad alcohólica del hígado  

 9 Enfermedades cerebrovasculares  

 10 Enfermedades pulmonares obstructivas crónicas  

TABLA 1. Las Diez Principales causas de Muerte en México en el 2008. Resultados del INEGI, 

www.inegi.gob.mx   

 

En el último registro de Síndromes Coronarios Agudos en nuestro país, el  RENASICA 

II, a diferencia de lo observado en el RENASICA I y en otros registros previos el Infarto 

Agudo del Miocardio Con Elevación del ST (IAMCEST),  fue la causa más frecuente de 

hospitalización (56%), seguida de angina inestable (AI) e infarto sin elevación del 



POMBO BE, GARCÍA JY.  EFECTO DE LA TROMBECTOMÍA CON  DISPOSITIVO DE ASPIRACIÓN MANUAL PRONTO V3 
EN LA INTERVENCIÓN CORONARIA PERCUTÁNEA PRIMARIA. 
 

8 
 

ST(IAMSEST). Esto podría atribuirse a las facilidades para reperfusión mecánica y la 

asociación con otras comorbilidades (diabetes).7 Estos resultados establecen al 

IAMCEST como la principal causa de admisión hospitalaria y ponen de relieve el 

impacto que tiene sobre los recursos del sistema de salud nacional. Además, en el 

IAMCEST los porcentajes de mortalidad fueron más altos de lo esperado y mayor a lo 

reportado previamente en el registro Grace (10% contra  7.7%).  Sin embargo, esto  se 

explica porque una proporción importante de pacientes no tuvieron acceso algún 

procedimiento de reperfusión. La disfunción ventricular izquierda fue el evento adverso 

más importante y el factor pronóstico más poderoso de mortalidad, esto podría 

relacionarse con la baja incidencia de estrategias de reperfusión y con tiempos más 

prolongados de isquemia. La experiencia de los centros y el tratamiento antitrombótico 

intensivo temprano (24 horas) podrían explicar la baja incidencia de complicaciones 

hemorrágicas mayores y arritmias ventriculares. 7,8,9 

 

II. Definiciones de infarto de miocardio 

Los conceptos clásicos de síndrome coronario agudo han variado de manera acelerada 

durante la última década e incluso  la misma definición de infarto ha sufrido variaciones. 

La fisiopatología del proceso se está entendiendo cada vez mejor y así, junto a la 

trombosis, la inflamación se ha constituido como pilar de la fisiopatología. 10 

Actualmente se cuenta con una clasificación universal del Infarto Agudo del 

Miocardio11:  

Tipo 1: Infarto de miocardio espontáneo en relación con isquemia debida a un evento 

coronario primario como una erosión y/o rotura de placa, fisura o disección. 

Tipo 2: Infarto de miocardio secundario a isquemia debido a un aumento de la 

demanda o a una disminución del aporte, por ejemplo, espasmo de arteria coronaria, 

embolia coronaria, anemia, arritmias, hipertensión o hipotensión. 

Tipo 3: Muerte súbita inesperada, incluido paro cardiaco, a menudo con síntomas 

compatibles con isquemia miocárdica y acompañada de presumiblemente nueva 

elevación del segmento ST o nuevo bloqueo de rama izquierda y/o evidencia de trombo 

fresco en la coronariografía y/o en la autopsia, en caso de que la muerte ocurra antes 
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de que se pueda tomar muestras de sangre, o en el periodo anterior a la elevación de 

los biomarcadores de necrosis en la sangre. 

Tipo 4 a: Infarto de miocardio asociado a intervencionismo coronario. 

Tipo 4 b: Infarto de miocardio asociado a trombosis del stent documentado por 

angiografía o autopsia. 

Tipo 5: Infarto de miocardio asociado a cirugía de revascularización.  

 

III. Fisiopatología del infarto agudo del Miocardio con elevación del ST  

La trombosis coronaria aguda es causada principalmente por la ruptura de una placa 

aterosclerótica coronaria, responsable de aproximadamente el 75% de todos los 

trombos coronarios que conducen al infarto del miocardio o la muerte.10 

Después de la ruptura de la capa fibrosa que cubre la placa ateroesclerótica , los 

fragmentos del núcleo rico en lípidos están expuestos a la luz arterial. Este material 

altamente trombogénico, dispara  la agregación plaquetaria,  formando así un trombo 

mural que consiste inicialmente en plaquetas. 13 

En esta primera etapa de formación de trombos, está presente un  flujo intermitente, ya 

que los agregados plaquetarios son inestables y embolizan a  la  microcirculación. 

Mientras trascurre el tiempo y dependiendo del  equilibrio que se logre entre los 

factores trombóticos y trombolíticos endovasculares, se formará como desenlace  un  

trombo rojo que finalmente  ocluye toda la luz resultando en un infarto agudo del 

miocardio con elevación del segmento ST,  que abarcará todo el  territorio del vaso 

involucrado.10,11,12, 13,15 (Imagen 1) 
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Imagen 1. Oclusión completa de la luz del vaso coronario en un paciente con infarto agudo del 
miocardio. Tomada: Libro Cardiología 2a edición. Eugenio Ruesga y cols. Editorial Manual Moderno 
2011, Página: 867. DVD capitulo 49.   
  

IV. Tratamiento del Infarto Agudo del Miocardio con Elevación del ST   

Se ha definido que el intervencionismo coronario percutáneo primario (ICPP)  con la 

colocación de endoprótesis y la administración de antiagregantes plaquetarios, es 

superior a la terapia trombolítica en la restauración del flujo epicárdico, considerándose 

actualmente el tratamiento estándar para lograr una reperfusión exitosa  en el  

tratamiento del IAMCEST 9,15,16 

La ICP primaria restaura el flujo en un vaso previamente ocluido en el 90% de los 

casos, contra el  50-60% de la fibrinólisis16. Aproximadamente el 27% de los pacientes 

con IAMCEST  tienen alguna contraindicación para trombolisis. Además, el 15% de los 

pacientes no presentan criterios de reperfusión con ella y en un tercio de los pacientes 

se reocluye la arteria 3 meses después de haberse realizado la trombolisis.15,16,17 

El estudio DANAMI-2,  demostró que la estrategia de transferir a los pacientes desde 

centros sin servicio de hemodinamia a centros con el mismo,  para realizar angioplastia 

primaria, en tiempo y condiciones favorables, la realización del  intervencionismo 

coronario percutáneo obtiene  mejores resultados comparados con  la fibrinólisis,  tras 

un seguimiento a 30 días. En un seguimiento a 3 años del estudio, se  sigue 

demostrando la  superioridad de la angioplastía primaria sobre la fibrinólisis en el punto 

combinado de muerte, reinfarto o accidente vascular cerebral,  (21.1% frente al 27.7%; 

p = 0.007). 18 ,19, 20 

Basándose en esta evidencia y de acuerdo a las guías terapéuticas en el IAMCEST, la 

ICPP es el tratamiento de elección, siempre y cuando se  pueda llevar a cabo durante 

las primeras 12 horas de evolución de los síntomas, por un equipo experimentado y 

dentro de los 90 minutos siguientes al primer contacto médico ó en menos de 120 

minutos de traslado interhospitalario. 19,20 

Sin embargo, pese al éxito de la reperfusión epicárdica, una proporción significativa 

de pacientes con IAMCEST tienen alteraciones en el flujo sanguíneo microvascular.21 

Se ha considerado que estas alteraciones de la perfusión son resultado de una 

disfunción microvascular. A su vez, esta disfunción se ha relacionado con una mayor 
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extensión del  infarto, mayor predisposición a sufrir arritmias ventriculares, incremento 

en la incidencia de  insuficiencia cardiaca, choque  cardiogénico, y mayor riesgo de 

reinfarto y muerte. Aunque varios mecanismos potenciales se han descrito como 

etiología de esta disfunción, se considera que la microembolización distal,  es 

probablemente una de las causas más importantes. 23 (Figura 1) 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 1.  Figura esquemática donde se resumen los diferentes mecanismos involucrados en el 
desarrollo del fenómeno de no reflujo y las alteraciones estructurales del lecho microvascular. Tomado 
de: Reffelmann T, et al. The “No-Reflow” Phenomenon: Basic Science And Clinical Correlates, Heart 
2002;87.Página:164         
 

La microembolización distal ocurre aproximadamente en un 15% de pacientes 

sometidos a ICPP, reduciendo así el éxito de la  reperfusión miocárdica tras el 

procedimiento. En consecuencia, en los últimos años  se ha visto un creciente 

interés en la terapia denominada  trombectomía, que es la aspiración de trombos con 

dispositivos,  con el fin de evitar la microembolización y mejorar  los  resultados en la 

ICPP.24,25,26 

 

Diversos estudios han evaluado la  trombectomía a través de dispositivos en forma 

manual ó mecánica, con o sin  dispositivos de protección distal durante la ICPP. Sin 
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embargo, los resultados han sido contradictorios.26,27,28 

Estudios recientes sugieren que la trombectomía con aspiración manual durante la 

ICPP en pacientes con trombo  intracoronario  angiográficamente visible 

puede prevenir la embolización distal, mejorando la perfusión miocárdica y por lo tanto, 

el pronóstico del paciente. ,29,30 (Imagen 2) 

 
Imagen 2.  Trombectomía con dispositivo de aspiración manual Pronto V3. A) Jeringa de vacío de 30 ml 
con émbolo de bloqueo. B) Mecanismo de aspiración del trombo a través del catéter realizando un efecto  
Venturi. Tomado de: http://www.vascularsolutions.com 
 

El estudio REMEDIA que involucró 100 pacientes con IAMCEST, a quienes se les 

realizó trombectomía manual presentaron mejoría en la perfusión miocárdica, evaluada 

angiográficamente por el blush miocárdico y  eléctricamente por la resolución del 

segmento ST, sin embargo, este resultado no impacto en la mortalidad. 30  

De Luca en su estudio de 76 pacientes con IAMCEST anterior más trombectomía 

manual, demostró mejoría en los índices de la función microvascular y esta se asoció 

con una reducción en la frecuencia de efectos adversos como la remodelación del 

ventrículo izquierdo a los 6 meses. Sin embargo,  no se encontraron diferencias en las 

tasas de las principales complicaciones  cardiovasculares mayores. 31  

El estudio DEAR-MI  tuvo como objetivo evaluar la eficacia de la trombectomía con el 

catéter de aspiración manual Pronto V3, para ello se estudiaron 148 pacientes  con 

IAMCEST con menos de 12hrs de inicio de los síntomas y se aleatorizaron en dos 
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grupos, uno con ICPP convencional y ICPP mas trombectomía. Los resultados 

demostraron que el grupo de trombectomía tuvo mejor perfusión microvascular, 

disminución del fenómeno de no reflujo, disminución de la  embolización angiográfica, 

disminución de la necrosis, pero pese a estos cambios no existió mejoría en los 

desenlaces  clínicos en forma estadísticamente significativa. La razón de esto 

concluyen los autores, el estudio no fue diseñado para comparar los resultados clínicos 

entre los dos grupos y además de ser un solo centro, perdiendo así poder estadístico.32 

 

Otro estudio con trombectomía manual, EXPIRA, evaluó el impacto en la reperfusión 

miocárdica y en el tamaño del infarto evaluado mediante Resonancia Magnética con 

contraste. Se estudiaron 175 pacientes con IAMCEST. Se aleatorizaron en dos grupos, 

unos ICPP convencional, 87 pacientes y el resto, ICPP más  trombectomía con el 

dispositivo manual EXPORT. Los puntos primarios fueron blush miocárdico ≥ 2 y la 

resolución del ST >70% a los 90 minutos. Solo se les realizo resonancia magnética a 

75 pacientes con infarto anterior para evaluar la obstrucción microvascular y el tamaño 

del infarto. Los resultados mostraron que el grupo de ICPP más trombectomía  tuvo un 

blush miocárdico ≥ 2 y una resolución del ST >70% en un 88% y 60% respectivamente, 

mientras que la  ICCP convencional solo se logro un 60% y 39% en estos resultados 

siendo estadísticamente significativo. También se observó que en la fase aguda los 

pacientes con trombectomía tenían una obstrucción microvascular y extensión del 

infarto significativamente menor, manteniendo estos resultados hasta los 3 meses del 

evento. Por último, se apreció una menor incidencia de muerte cardiaca a los nueve 

meses de seguimiento en el grupo de trombectomía comparado con la ICPP 

convencional (0% contra 4.6%, P= 0.02). Concluyendo que la trombectomía previene la 

embolización y preserva la integridad microvascular reduciendo el tamaño del infarto y 

por lo tanto es una terapia adjunta útil a la ICPP.33  

 

Uno de los estudios de mayor impacto es el estudio TAPAS. Un estudio aleatorizado 

para determinar si la aspiración manual del trombo era superior a la ICPP 

convencional. Se asignó un total de 535 pacientes al grupo de aspiración del trombo y 

536 al grupo de ICPP convencional. Se evidenció el éxito de la trombectomía al obtener  
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material anatomopatológico. Se registraron los signos angiográficos y 

electrocardiográficos de reperfusión miocárdica, así como la evolución clínica. El 

objetivo primario fue el blush miocárdico < 2. Los resultados mostraron que, los 

pacientes con terapia convencional obtuvieron un flujo miocárdico más pobre (17.1% vs 

26.3%, P <0.001). De igual forma, la resolución del segmento ST solo ocurrió en el 

44.2% de el tratamiento convencional contra 56.6% con aspiración, P <0.001). A los 30 

días, el riesgo de muerte en pacientes con blush miocárdico de grados 0-1, 2 y 3 fue 

del 5.2, 2.9 y el 1%, respectivamente (p = 0.003); y los eventos adversos ocurrieron en 

un 14.1, 8.8 y el 4.2%, respectivamente (p < 0.001). Los estimados de muerte cardiaca 

por Kaplan-Meier a los 30 días fueron del 1.95% para el grupo de aspiración y 3.0% 

para el convencional (p=0.284). Este beneficio en el grupo de aspiración también fue 

aún sin  la visualización angiográfica del trombo. Ninguna de las complicaciones fue 

relacionada al uso del dispositivo.El examen histopatológico mostró restos 

aterotrombóticos en el 72.9% de los pacientes en quienes se realizó la aspiración. La 

mayoría de los trombos aspirados contenían principalmente plaquetas. Estos trombos 

plaquetarios fueron de tamaño pequeño o moderado. Los trombos ricos en eritrocitos 

fueron de mayor tamaño y correlacionaron con un flujo más pobre en los vasos 

responsables. En un 27% de los pacientes no se encontró material aterotrombótico. 

Esto debido posiblemente por la disolución del trombo por antitrombóticos endógenos o 

farmacológicos y agentes fibrinolíticos. Una segunda razón sería la fragmentación del 

trombo y su embolismo antes o durante la ICP.  En el seguimiento a un año, el flujo 

miocárdico pobre (0-1) fue asociado con todas las causas de mortalidad (p=0.001), 

muerte cardiaca  (p=0.003), y los puntos combinados de muerte cardiaca o reinfarto no 

fatal (p=0.004). Además los eventos clínicos al año correlacionaron significativamente 

con la resolución del segmento ST (p <0.0001 para todas las asociaciones). En el 

análisis multivariado, los factores de riesgo para muerte cardiaca o reinfarto no fatal 

fueron: aspiración del trombo (OR 0.54; 95% IC 0.33-0.93; p =0.025); edad (1.04; 95% 

IC 1.02-1.06; p =0.001); diabetes (OR 3.22; 95% IC 1.08-5.74; p =0.0001); y frecuencia 

cardiaca al ingreso (OR 1.02; 95% IC 1.0-1.03; p =0.027). La muerte de origen cardiaco 

a un año fue menor en el grupo de aspiración (3.6% vs 6.7%, HR 1.93; 95% IC 1.11-

3.37; p=0.020). De igual forma, la muerte cardiaca o reinfarto no fatal también fue 
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menor en este grupo (5.6% vs 9.9%, HR 1.81; 95% IC 1.16-2.84; p=0.009), Con estos 

resultados, los autores concluyen que la aspiración del trombo es aplicable en la gran 

mayoría de los pacientes con infarto de miocardio con elevación del ST, que la 

trombectomía favorece una mayor reperfusión y un menor número de complicaciones 

clínicas que la ICPP convencional, independientemente de las características clínicas y 

angiográficas basales de los pacientes. 34 

 

Aunque con menor número de pacientes, el estudio EXPORT, trombectomía manual, 

mostró mejor blush miocárdico  y TIMI,  y mayor resolución del segmento ST en 

quienes se utilizó la trombectomía  en comparación con pacientes sujetos a 

intervención convencional (85.0% contra 71.9%, P= 0.025). Sin embargo, no hubo 

diferencias a los 30 días entre ambos grupos en el número de complicaciones 

cardiovasculares mayores,  ni eventos cerebrovasculares. Siendo esto quizá explicable 

por el número de la muestra (n=129) que le resta significado estadístico. 35 

El estudio ATTEMPT, realizado en el 2009 por Burzotta y colaboradores,  es una 

metanálisis de 11 estudios aleatorizados  con diferentes dispositivos de aspiración de 

trombo (tanto mecánicos como manuales), con el fin de  demostrar que la ICPP más 

trombectomía se asocia a mejores resultados clínicos en comparación con la ICPP 

convencional en pacientes con IAMCEST. Un total de 2686 pacientes se incluyeron en 

el estudio. En el punto primario de mortalidad, la trombectomía disminuyó el riesgo 

absoluto en un 1.6% y el relativo en un 26% (p= 0.049) a un año de seguimiento, 

además demostró que estos resultados eran más significativos con  el uso dispositivos 

manuales en comparación a los mecánicos. Por otra parte, el uso de inhibidores de 

glucoproteína IIb/IIIa más trombectomía disminuían la mortalidad a 3.3%. Concluyendo 

que la ICPP más  trombectomía,  en especial con dispositivos manuales,  mejora la 

supervivencia a un año en   comparación con ICPP convencional. 36        

En el 2010, Tamhane y colaboradores realizaron un metanálisis   con el objetivo de 

evaluar sistemáticamente la información disponible en la literatura en el periodo de 

tiempo de 1996 al 2009 sobre ICPP más trombectomía en comparación con ICPP 

convencional en pacientes con IAMCEST. El análisis involucró 17 estudios 

aleatorizados, un total de 3909 pacientes. Los puntos que se analizaron fueron 
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mortalidad, accidente cardiovascular, blush miocárdico postintervencionismo, flujo TIMI 

y la resolución del segmento ST postintervencionismo, a través de la razón de momios, 

usando los modelos de efectos aleatorizados y efectos compuestos. Los resultados 

obtenidos mostraron que no existía diferencia estadística significativa  en la mortalidad 

a 30 días entre los pacientes con trombectomía y los ICCP convencional. Se observó 

además que los pacientes con trombectomía tuvieron mayor flujo TIMI 3 (ocurrió en 

1616 pacientes de los 1826 con trombectomía contra 1533 de los 1806 con ICPP 

convencional, OR 1,41, P = 0.007), blush miocárdico 3 (730 con trombectomía contra  

486 con ICCP convencional, OR 2.42, P <0.001), resolución del segmento ST (ocurrió 

en 923 pacientes de 1500 pacientes con trombectomía  contra 715 de los 1494  con 

ICCP convencional, OR 2.30, P <0.001), y un mayor riesgo de accidente 

cerebrovascular (ocurrió en 14 de los 1403 pacientes con trombectomía  contra  3 

pacientes de los 1413 con ICCP convencional , OR 2,88, IC 95% 1.06-7.85, p = 0.04). 

Es importante hacer mención que los resultados difieren significativamente entre  

diferentes clases de dispositivos, con una tendencia a la baja de la mortalidad cuando 

se utilizó trombectomía con dispositivo de aspiración manual (ocurrió en 21 de los 949 

con trombectomía  contra 36 pacientes de los 953 con ICPP convencional, OR 0.59, IC 

95% 0.35-1.01, p = 0.05), mientras que los dispositivos mecánicos mostraron una 

tendencia hacia una mayor mortalidad (20/416 vs.10/418, O 2.07, IC 95% 0.95-4.48, p 

= 0.07). Este metanálisis concluye que la trombectomía parece mejorar los 

marcadores de perfusión miocárdica en pacientes con IAMCEST sometidos a ICPP, sin 

impactar en la mortalidad general a 30 días, pero exponiendo  una mayor 

probabilidad de accidente cerebrovascular. Sin embargo estos resultados dependen del 

tipo de dispositivo utilizado sea manual o mecánico, siendo los dispositivos manuales 

los que ofrecen mayor beneficio.37 

 

Mongeon y colaboradores en agosto del 2010 publicaron un metanálisis tipo 

Bayesiano, generando polémica en el punto referido a mortalidad  a 30 días. Este 

metanálisis  analizó  los ensayos clínicos aleatorizados disponibles  sobre el uso de la 

trombectomía como  coadyuvante en la ICPP. Se incluyeron 16 estudios de  ICPP en 

pacientes con IAMCEST con  o sin trombectomía con un total de  4299 
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pacientes. Mediante el uso de métodos bayesianos, encontraron  que la trombectomía 

disminuye  el riesgo relativo de fenómeno de no reflujo (0.39; IC 95%, 0.18 a 0.69), 

logra una mayor  resolución del segmento ST >50% (2.22; IC 95%, 1.60 a 3.23) 

además obtiene mayor TIMI grado 3 (2.50; IC 95%, 1.48 a 4.41). Pero no demostró 

evidencia en disminuyera la mortalidad  a 30 días (OR 0.94; IC 95%, 0.47 a 1.80),  o 

disminuyera el punto combinado de muerte por cualquier causa, infarto recurrente o 

evento cerebro vascular, (OR 1.07; IC 95%, 0.63 a 1.92). De acuerdo a este 

metanálisis, no existen grandes diferencias en los resultados finales al  usar 

dispositivos manuales o mecánicos, a excepción de que los dispositivos manuales 

tienen un  efecto positivo en obtener un grado mayor de flujo TIMI 3  (OR 1.49; IC 95%, 

1.14 a 1.99) en comparación con los mecánicos. Por lo que concluyen que la 

trombectomía mejora los  marcadores tempranos de la reperfusión, pero no 

sustancialmente  la sobrevida a  30 días, no reduce la mortalidad, el reinfarto o la 

incidencia de un evento cerebrovascular,  sin embargo los autores comentan que 

debido a los resultados a favor en la reperfusión,  por ser una medida  preventiva  

comprobada de no reflujo en la ICPP, por su bajo coste, su fácil uso, seguridad y la 

evidencia de otros estudios en el beneficio clínico a largo plazo, ponen a la 

trombectomía manual como terapia adjunta de rutina en la  ICPP, aunque se requieren 

de un mayor número de estudios para justificar esta indicación.38 
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Actualmente pocos estudios han descrito el uso del dispositivo Pronto, entre ellos el 

más significativo es el DEAR- MI que ya fue descrito previamente  y cuyos resultados 

mostraron un beneficio en los resultados angiográficos pero no mejoría 

estadísticamente significativa en  los desenlaces  clínicos argumentando los autores 

que el estudio no fue diseñado para estos puntos. De ahí la intención de nuestro 

estudio de analizar los desenlaces clínicos y angiográficos con el dispositivo manual 

Pronto V3 que es el único con el que contamos en nuestra Unidad hospitalaria. 

(Imagen 3)  

 
Imagen 3.  Trombo aspirado en un paciente con IAM con elevación del segmento ST.  Archivo personal 
Dra. Yoloxóchitl García.  
 

Las guías terapéuticas de IAMCEST consideran a la trombectomía manual como parte 

integral en la ICPP, basadas principalmente en diversos estudios respecto al tema. La 

recomendación para la aspiración del trombo en las Guías de Manejo del paciente con 

IAMCEST y las Guías de Manejo de Intervención Coronaria Percutánea 2009 del 

Colegio Americano de Cardiología y de la Asociación Americana del Corazón, es clase 

IIA con nivel de evidencia B. En lo que se refiere a las Guías Europeas 2008, estas 

recomiendan que la aspiración del trombo sea realizada para prevenir el fenómeno de 

no reflujo, el cual se asocia a un peor pronóstico, igual que las Guías Americanas, 

Clase II A con nivel de evidencia B. 39,40 
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JUSTIFICACIÓN 

 

En nuestra población la ICPP con  terapia adyuvante farmacológica y la colocación de 

stent, ha sido el tratamiento de elección en los pacientes que cursan con IAMCEST. En 

nuestro Hospital se ha utilizado un dispositivo manual de trombectomía, el catéter 

Pronto V3, basados en los resultados descritos en la literatura mundial. Sin embargo, 

no existe  evidencia contundente de los resultados de su uso  en la literatura mundial y 

en nuestro medio. Por lo que se comparó  los resultados obtenidos entre ICPP 

convencional y la ICPP más trombectomía manual con el catéter Pronto V3.  

Por las consideraciones previas nos pareció importante conocer si el uso de la 

trombectomía con el catéter Pronto V3 en pacientes con IAMCEST sometidos a ICPP 

se asociaba a mejores resultados clínicos, electrocardiográficos y  bioquímicos; si esta 

terapia modificaba la incidencia de eventos cardiacos mayores (isquemia recurrente, 

reinfarto, nueva revascularización y muerte de origen cardiaco) durante la estancia 

intrahospitalaria, a los 30 días y a los 3 meses del evento y la reducción del fenómeno 

de no reflujo comparado con ICPP convencional.  

La intención de evaluar estos parámetros (eléctricos, enzimáticos, angiográficos) está 

justificado por ser marcadores pronósticos en el resultado final en el paciente que se 

somete a un procedimiento intervencionista. Definir los factores que se asocian a un 

mayor beneficio con esta terapia en pacientes sometidos a intervención coronaria 

percutánea primaria nos permitirá determinar el grupo de pacientes a quienes se les 

otorgaría un mejor pronóstico en nuestro Hospital. 

Por lo que se justificó realizar este estudio.   
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PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN 

 

¿Cuál es efecto de la trombectomía con el catéter Pronto V3 durante la intervención 

coronaria percutánea primaria? 
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HIPÓTESIS 

 

El uso de la trombectomía con el catéter Pronto V3 en pacientes con IAMCEST 

sometidos a ICPP se asociará a mejoría clínica, electrocardiográfica y bioquímica, 

además de la reducción en el fenómeno de no reflujo y en los eventos cardiovasculares 

mayores a 3 meses del evento comparado con los pacientes con ICPP convencional. 
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OBJETIVOS 

General: 

Determinar  si el efecto de la  trombectomía con el catéter Pronto V3  en pacientes con  

IAMCEST sometidos a ICPP sobre  los  resultados clínicos, eléctricos,  bioquímicos y 

angiográficos comparados con  la ICPP convencional.  

Particulares: 

• Registrar a los pacientes con ICPP quienes se utilizó el dispositivo Pronto V3  y 

en quienes no se utilizó.  

• Comparar el comportamiento del segmento ST en el  electrocardiograma a los 

30, 90 y 120 minutos entre grupo de ICPP convencional y grupo ICPP más 

trombectomía. 

• Comparar los resultados bioquímicos entre los dos grupos.  

• Comparar la incidencia de eventos cardiovasculares mayores (isquemia 

recurrente, reinfarto, nueva revascularización y muerte de origen cardiaco) 

durante  la estancia intrahospitalaria y la evolución clínica a los 30 días y 3  

meses del evento. 

• Determinar el impacto de la trombectomía con el catéter Pronto V3 sobre el 

fenómeno de no reflujo  en los pacientes sometidos a ICPP más trombectomía.  

• Comparar la incidencia de fenómeno de no reflujo en ambos grupos.  

• Evaluar la incidencia de complicaciones mayores, reinfarto, isquemia recurrente, 

embolización distal,  muerte cardiaca, sangrado menor y mayor en los pacientes 

sometidos a ICPP más trombectomía y en el grupo de ICPP.   
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MATERIAL Y MÉTODOS 

 

DISEÑO DEL ESTUDIO 

Es un estudio cuasiexperimental. 

1. Existe una maniobra, sin embargo ésta no es asignada de forma aleatoria.  

2. Por el seguimiento en el tiempo: longitudinal. 

3. Por la dirección de la investigación: prospectivo (seguimiento 3 meses). 

4. Por la comparación entre grupos: analítico.  

 

DISEÑO DE LA MUESTRA 

 

a) Población  Diana: 

Pacientes mayores de 18 años con diagnóstico de infarto agudo del 

miocardio con elevación del segmento ST en evolución  que se someten a 

ICPP.  

 

b) Población Accesible: 

Pacientes mayores de 18 años que ingresaron al Hospital de Cardiología con 

diagnóstico de infarto agudo del miocardio con elevación del segmento ST en 

evolución  que se sometieron a ICPP en el servicio de Hemodinamia del Hospital 

de Cardiología Centro Médico Nacional Siglo XXI. Se consideró que todos los 

pacientes contaran con el consentimiento informado firmado del servicio de 

Hemodinamia.  

 

c) Grupos de estudio 

Grupo I.- Pacientes con diagnóstico de IAMCEST sometidos solo ICPP convencional 

(angiografía coronaria diagnóstica, angioplastia con balón y/o con stent).  

Grupo II.- Pacientes con diagnóstico de IAMCEST sometidos a ICPP convencional más  

trombectomía con el catéter Pronto V3 (angiografía coronaria diagnóstica, angioplastia 

con balón y/o con stent más aspiración manual del trombo).  
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d) Criterios de inclusión 

- Por características demográficas:  

• Pacientes de cualquier género. 

• Pacientes mayores de 18 años.  

- Para el diagnóstico de infarto agudo del miocardio con elevación del segmento ST42: 

Elevación de enzimas cardíacas (troponina I, fosfocreatincinasa fracción MB) en al 

menos un valor por encima del percentil 99 del límite de referencia superior junto con la 

evidencia de isquemia miocárdica con al menos uno de los siguientes:  

1. Supradesnivel persistente del segmento ST ≥ 1 mm en dos o más derivaciones 

contiguas de las extremidades ó ≥ 2 mm en el hombre ó ≥ 1.5 mm en la mujer en al 

menos dos derivaciones contiguas precordiales (principalmente V2, V3) sin 

normalización con nitroglicerina.41 

2. Bloqueo de rama izquierda de reciente aparición. 

3. Dolor de tipo anginoso ≥ 20 min.  

- Por el procedimiento intervencionista:  

• Pacientes sometidos a intervención coronaria percutánea en el servicio de 

Hemodinamia del Hospital de Cardiología, CMN Siglo XXI. 

• El uso del catéter Pronto V3 quedó a discreción del operador.  

• Consentimiento informado por escrito firmado por el paciente o familiar 

responsable donde aceptó la realización del  procedimiento intervencionista. 

d) Criterios de exclusión 

• Pacientes en quienes no se logró realizar el procedimiento intervencionista o la 

trombectomía. 

• Antecedentes de enfermedad neoplásica, sobrevida menor a 6 meses, 

enfermedad  inflamatoria crónica o proceso infeccioso activo, motivo por el cual 

no se realizó el procedimiento intervencionista.   

• Pacientes que no completaran los datos de la hoja de recolección de datos o en 

quienes no existió forma de localizarlos vía telefónica para conocer su evolución.  
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e) Criterios de no inclusión 

1. Negativa a firmar consentimiento informado motivo por el cual no se realizó el 

procedimiento. 

2. Que se rehusarán a contestar a la entrevista telefónica.  

f) Tamaño de la muestra 

Se reclutaron los participantes mediante muestreo aleatorio de casos no consecutivos. 

 El tamaño de muestra fue calculado en base a los antecedentes previamente 

descritos en otras poblaciones (ya que en nuestra población no existe dicho 

antecedente), haciendo un cálculo para diferentes desenlaces mediante la fórmula para 

diferencia de proporciones (delta 18%), con un calculo estimado de 60 sujetos por 

grupo. Poder estimado a priori 0.80 y alfa 0.05.  
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VARIABLES 

a) Variables independientes:  

Trombectomía con el catéter Pronto V3 

Definición conceptual.- El procedimiento se define como la aspiración de trombos 

durante un procedimiento intervencionista con un catéter de aspiración. El dispositivo 

de aspiración manual el catéter  Pronto V3 (Vascular solutions, Minneapolis, 

Minnesota) es un dispositivo de doble lumen, con diseño de monorriel. El catéter tiene 

una región proximal rígida y una región distal flexible, con un revestimiento hidrófilo 

lubricado. Además tiene un diámetro externo de 0,065'' / 1,65mm y una longitud 

funcional de 140cm, lo que permite su implantación mediante catéteres guía 6F de 

serie. Tiene una banda marcadora radiopaca, localizada aproximadamente a 2 mm de 

la punta distal. El extremo proximal del catéter contiene un adaptador lumen estándar 

para facilitar la conexión del catéter a la línea de extensión incluida, las válvulas de 

paso y las jeringas. El lumen más grande permite la extracción y la eliminación del 

trombo, a través de una jeringa de vacío de 30 ml con émbolo de bloqueo. El catéter 

tiene una punta redondeada distal diseñada para maximizar la aspiración del  trombo y 

para proteger la pared del vaso durante la aspiración.  

Definición operacional.- Una vez realizada al angiografía coronaria diagnóstica e 

identificado el vaso responsable a trabajar, se realizó la trombectomía durante la ICPP 

de acuerdo a decisión del primer operador. Se canuló la arteria coronaria a trabajar con 

un catéter guía de acuerdo a la anatomía coronaria por el que se pasó una guía de 

0.014 pulgadas a través de la cual se pasó el catéter de aspiración manual Pronto V3 

previamente purgado y sellado al vacío, el cual se llevó hasta cruzar la lesión aspirando 

el material (apertura de la válvula de vacío) en forma retrógrada en 2 ocasiones.  

Tipo de variable: cualitativa (nominal, dicotómica) 

Escala de medición.- Presente o ausente. 
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b) Variables dependientes: 

1. Eventos cardiovasculares mayores 

Definición conceptual.- Está constituido por alguno de los siguientes eventos:  

a) Isquemia recurrente: se definió como un conjunto de síntomas atribuibles a 

isquemia, con desviación del segmento ST o una inversión definitiva de la onda T con o 

sin presencia de hipotensión. Presencia de edema pulmonar o soplo cardiaco 

considerado por el médico que represente isquemia miocárdica durante la 

hospitalización del paciente. 42 

b) Reinfarto: Se definió por ≥20% de incremento en el valor de los biomarcadores 

cardiacos comparados con el resultado previo; en el caso de reinfarto secundario a 

angioplastía el incremento debió ser 3 veces mayor. Además, cuando existía nueva 

elevación del segmento ST ≥ 1 mm en un paciente que tenía un grado menor de 

elevación ó nuevas ondas Q patognomónicas, en al menos dos o más derivaciones 

contiguas de las extremidades ó ≥ 2 mm en al menos dos derivaciones contiguas 

precordiales, asociado a nuevo evento clínico de dolor mayor de 20 minutos atribuido a 

isquemia.42 

c) Nueva revascularización: cuando el paciente requirió una nueva intervención sea 

esta por intervencionismo coronario percutáneo o quirúrgica con la finalidad de  

restablecer el flujo sanguíneo en un tejido isquémico.  

Definición operacional.- Se determinó su presencia o ausencia del evento a las 24 

horas, a los 30 días y a 3 meses del evento.  

Tipo de variable.-  Cualitativa nominal.  

Escala de medición.- Presente o ausente.  

d) Sangrado menor 

Definición conceptual.- De acuerdo a la clasificación del sistema TIMI se definió como 

la presencia de sangrado visible: disminución  de la hemoglobina ≥ 3g/dl ó una 

disminución ≥ 10% en el hematocrito. Y sin apreciarse sangrado: disminución ≥ 4 g/dl 

en la hemoglobina ó disminución ≥ 12% en el hematocrito.43 

Definición operacional.- Se determinó durante la estancia intrahospitalaria de acuerdo a 

la definición conceptual. 

Tipo de variable.-  Cualitativa nominal.  
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Escala de medición.- Presente o ausente.  

c) Sangrado mayor 

Definición conceptual.- De acuerdo a la clasificación del sistema TIMI se definió como 

la presencia de hemorragia intracraneal, disminución de la hemoglobina ≥ 5 g/dl ó una 

disminución ≥ 15% en el hematocrito.43 

Definición operacional.- Se determinó a las 24 horas del ingreso de paciente.  

Tipo de variable.-  Cualitativa nominal.  

Escala de medición.- Presente o ausente.  

2. Mortalidad 

Definición conceptual.- Muerte de origen cardiaco.  

Definición operacional.- Se determinó a las 24 horas, a los 30 días y a los 3 meses del 

ingreso de paciente.  

Tipo de variable.-  Cualitativa nominal.  

Escala de medición.- Presente o ausente.  

3. Fenómeno de “no-reflujo” 

Definición conceptual.- Se definió como la reducción del flujo miocárdico y epicárdico 

después de la apertura de la arteria o en un vaso permeable, debido a una obstrucción 

microvascular por embolismo distal, susceptibilidad de la microcirculación coronaria a la 

lesión, daño por isquemia y/o reperfusión evaluados angiográficamente por el blush 

miocárdico y flujo TIMI. 44 

Definición operacional.- Se determinó durante la realización y al término del 

procedimiento intervencionista.  

Tipo de variable.-  Cualitativa nominal.  

Escala de medición.- Presente o ausente.  

4. Embolización distal  

Definición conceptual.- Se definió como la "amputación" angiográfica de un vaso o 

ramo distal durante cualquier momento del procedimiento y/o la presencia de flujo 

disminuido en un vaso distal que previamente se encontraba permeable en la ausencia 

de oclusión en el sitio de la lesión "blanco" a tratar o tratada.45 

Definición operacional.- Se determinó durante la realización del procedimiento 

intervencionista.  
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Tipo de variable.-  Cualitativa nominal.  

Escala de medición.- Presente o ausente.  

5. Éxito de la intervención coronaria 

Definición conceptual.-  Se definió como la obtención de una estenosis residual  < 20% 

sobre la arteria intervenida con mejora en el flujo TIMI, sin empeoramiento de la 

situación hemodinámica del paciente ni complicaciones mayores (fallecimiento en la 

sala de hemodinámica, cirugía de revascularización de emergencia y reinfarto) en las 

12 horas siguientes al procedimiento. 

Definición operacional.- Se determinó al término del procedimiento intervencionista y al 

completar 12 horas después del procedimiento.  

Tipo de variable.-  Cualitativa nominal.  

Escala de medición.- Presente o ausente 

6. Éxito de la trombectomía. 

Definición conceptual.-  Se definió como la capacidad del dispositivo para cruzar la 

lesión, incrementar el flujo TIMI, el blush miocárdico y obtención de material trombótico 

en el aspirado. 

Definición operacional.- Se determinará al término del procedimiento intervencionista.  

Tipo de variable.-  Cualitativa nominal.  

Escala de medición.- Presente o ausente 

 

c) Variables confusoras: 

1. Diabetes mellitus  

Definición conceptual.- De acuerdo a los criterios diagnósticos de la Asociación 

Americana de Diabetes  2010 (ADA, siglas en inglés) para los casos nuevos, alguno de 

los criterios siguientes: glucosa en ayuno ≥ 126 mg/dl, glucosa casual ≥ 200 mg/dl más 

síntomas o crisis de hiperglucemia, hemoglobina glucosilada HbA1c ≥ 6.5% o curva de 

tolerancia oral a las glucosa con 75gr de glucosa anhidra disuelta en agua ≥ 200 mg/dl 

a las 2 horas; o el antecedente del diagnóstico referido por el enfermo en la historia 

clínica.  
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Definición operacional.- Se determinó durante la estancia intrahospitalaria del paciente. 

O aquel paciente que estuviera con tratamiento previo al ingreso con medicamentos 

hipoglucemiantes.   

Tipo de variable: Cualitativa nominal.   

Escala de medición: Presente o ausente. 

2. Hipertensión arterial: 

Definición conceptual.- Se definió como presión arterial superior o igual a 140/90 

mmHg, es decir, presión arterial sistólica ≥ 140 mmHg y presión arterial diastólica ≥ 90 

mmHg.  

Definición operacional.- Se determinó durante la estancia intrahospitalaria del paciente 

o aquel paciente que a su ingreso tuviera tratamiento previo antihipertensivo.  

Tipo de variable: Cualitativa nominal.   

Escala de medición: Presente o ausente. 

3. Tabaquismo 

Definición conceptual.- Es la adicción al tabaco, provocada principalmente por uno de 

sus componentes activos, la nicotina. 

Definición operacional.- Se determinó al ingreso hospitalario aquel paciente que haya 

consumido cualquier tipo de cigarro.  

Tipo de variable: Cualitativa nominal.   

Escala de medición: Presente o ausente. 

4. Dislipidemia 

Definición conceptual.- Son un conjunto de patologías caracterizadas por alteraciones 

en las concentraciones de los lípidos sanguíneos, componentes de las lipoproteínas 

circulantes, a un nivel que significa un riesgo para la salud.  Es un término genérico 

para denominar cualquier situación clínica en la cual existan concentraciones 

anormales de colesterol: colesterol total (Col-total), colesterol de alta densidad (Col-

HDL), colesterol de baja densidad (Col-LDL) o triglicéridos (TG). 

Definición operacional.- Se determinó durante la estancia intrahospitalaria del paciente 

o aquel paciente que a su ingreso tuviera tratamiento previo con hipolipemiantes.  

Tipo de variable: Cualitativa nominal.   

Escala de medición: Presente o ausente. 
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5. Choque cardiogénico 

Definición conceptual.- Es un síndrome que se presenta debido a la falla ventricular 

izquierda o derecha en forma aguda y grave, que produce hipotensión (presión arterial  

sistólica  menor a los 90 mmHg) e hipoperfusión tisular, caracterizado por  gasto 

urinario menor a 20 ml/h (oliguria), deterioro neurológico, vasoconstricción periférica, 

con  disfunción celular y multiorgánica progresiva. 

Definición operacional.- Se determinó durante la estancia intrahospitalaria del paciente 

o aquel paciente que a su ingreso contara con los criterios previamente definidos para 

choque cardiogénico. 

Tipo de variable: Cualitativa nominal.   

Escala de medición: Presente o ausente. 

6. Calcio intracoronario 

Definición conceptual.- Es la presencia de calcio en la pared arterial,  la cual se observa 

como radiopacidad en el contorno arterial durante  la angiografía coronaria.46 

Definición operacional.-  Se clasifica en:  

Leve: Radiopacidad en el contorno arterial de tipo lineal. Se observa en 1 ó 2 

proyecciones angiográficas, y cuya densidad no alcanza a ser igual a la de la columna 

vertebral. 

Moderada: Radiopacidad en el contorno arterial observada durante el ciclo cardiaco 

cuya densidad es menor a la de la columna vertebral.  

Severa: Radiopacidad en el contorno arterial vista sin movimiento cardiaco, de igual 

densidad a la de la columna vertebral. Se observa en todas las proyecciones 

angiográficas.  

Tipo de variable: Cualitativa ordinal 

Escala de medición: leve, moderada o severa. 
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PROCEDIMIENTO DE EVALUACIÓN 

 

a) Evaluación clínica 

Se incluyó a todo paciente que ingresó  al Hospital de Cardiología con el diagnóstico 

clínico y electrocardiográfico de infarto agudo del miocardio con elevación del 

segmento ST de acuerdo a los criterios ya descritos, que se encontró dentro de las 

primeras 12 horas de haber iniciado los síntomas y que además fuera aceptado por el 

servicio de Hemodinamia para realización de intervención coronaria percutánea 

primaria.  

Se registraron los datos en la hoja de recolección de datos  desde su ingreso, durante 

su estancia hospitalaria y en el seguimiento clínico (anexo 1). El seguimiento clínico a 

los 30 días y a los 3 meses del procedimiento fue vía telefónica. Tanto la recolección de 

datos como el seguimiento de los pacientes se realizó por los médicos responsables 

del protocolo: Dr. Ernesto Pombo B. y Dra. Yoloxóchitl García J.  

 

b) Evaluación electrocardiográfica 

Se tomó un electrocardiograma en reposo de 16 derivaciones incluyendo derivaciones 

posteriores y derechas al ingreso del paciente en el servicio de urgencias del Hospital 

de Cardiología Centro Médico Nacional Siglo XXI  con los siguientes equipos: EK 10 

marca Burdick,  y se tomó de electrocardiograma de 16 derivaciones a los 90 minutos y 

120 minutos después de realizado el procedimiento intervencionista con el siguiente 

equipo: EK 10 marca Burdick. 

Se cuantificaron los milivoltios y el porcentaje de resolución del segmento ST se hizo 

cuantitativamente, tomando el número de milivoltios de elevación del punto J basal 

comparándolo después con los electrocardiogramas subsecuentes. Se consideró 

exitoso una resolución mayor al 70%.  Esta última evaluación la realizó una persona 

ajena al estudio que desconocía el grupo al que pertenecía el paciente.  
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c) Evaluación Bioquímica  

Se determinaron los niveles de creatinfosfocinasa (CPK), fracción MB, troponina I, 

fibrinógeno y lactato al ingreso, a las 12 y 24 horas de realizado el procedimiento. Las 

muestras fueron analizadas por el laboratorio del Hospital de Cardiología Centro 

Médico Nacional Siglo XXI con el equipo: COBAS 6000 marca HITACHI. Estos 

resultados de laboratorio fueron consignados en la hoja de recolección de datos  

durante la estancia intrahospitalaria del paciente.  

 

d) Evaluación angiográfica 

El análisis de los resultados angiográficos se basaron en el reporte de la hoja de 

intervencionismo, considerando los hallazgos iniciales del flujo epicárdico y miocárdico, 

severidad de la enfermedad ateromatosa, tipo de lesión, presencia de trombo; y los 

resultados postintervención que involucran el flujo epicárdico y miocárdico, 

complicaciones angiográficas (disección, fenómeno de no reflujo, perforación), falla o 

éxito del procedimiento de acuerdo a lo descrito, así como uso de fármacos 

intracoronarios. 

 

e) Procedimiento de intervención coronaria percutánea primaria con y sin 

trombectomía 

A todo paciente que fue sometido a ICPP se le administró terapia antiagregante dual 

previo al procedimiento: ácido acetilsalicílico dosis carga 300mg y dosis  de 

mantenimiento 150 mg y clopidogrel  dosis carga 300 mg con dosis de mantenimiento 

75 mg. La  elección de anticoagulación con heparina no fraccionada o heparina de bajo 

peso molecular dependió del médico tratante al igual que el uso de inhibidores de 

glucoproteína IIb/IIIa. El procedimiento intervencionista  se realizó siguiendo las normas 

técnicas internacionales, al igual que el uso del dispositivo Pronto V3, se tomó en 

cuenta las instrucciones de uso del fabricante. El uso del dispositivo de aspiración 

manual catetér Pronto V3 durante la intervención quedó a decisión del operador.  

Todos los procedimientos de intervención coronaria percutánea primaria con o sin 

trombectomía fueron realizados por el personal médico cardiólogo con posgrado en 
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intervencionismo coronario y hemodinamia, capacitados para ambos procedimientos y 

con registro activo del Consejo Mexicano de Cardiología Intervencionista. 

A continuación se describe la realización del procedimiento de intervención coronaria 

percutánea primaria, la cual se realizó acorde a los lineamientos del Servicio de 

Cardiología Intervencionista Hospital de Cardiología y de los marcados por las Guías 

en Intervencionismo Coronario.  

Una vez ingresado el paciente a la sala de hemodinamia y colocado en la mesa de 

fluoroscopía se realizó asepsia y antisepsia de la región femoral derecha e izquierda 

con yodo. Con colocación posterior de campos estériles que recubren esta área 

dejando una zona descubierta de 5 x 5 cm para realizar el abordaje. A continuación se 

realizaron los siguientes pasos para el acceso femoral: 

1. Se Identificó el pulso femoral. 

2. Se determinó anatómicamente el sitio a puncionar. Se identificó el ligamento 

inguinal.  La arteria femoral cruza el ligamento inguinal en un punto imaginario 

considerando que el ligamento se divide en tres segmentos, el punto por donde 

pasa la arteria es la unión del segmento interno con el medial. Uno a dos 

centímetros por debajo de este punto se realizó la punción. Radiológicamente el 

sitio se ubica en la unión del tercio interno y medio de la cabeza femoral.  

3. Se aplicó anestesia local: infiltración de piel con lidocaína al 2% simple de 2 a 3 

ml con aguja de calibre 25 e infiltración más profunda con 10 a 15 ml lidocaína 

2% con aguja de calibre 22. Se realizó una aspiración gentil antes de cada 

inyección de lidocaína. El efecto anestésico completo se obtuvo al cabo de 2 a 3 

minutos. 

4. Se realizó la punción arterial con la técnica de “pared anterior única”.  

5. Una vez obtenido el flujo arterial se utilizó la técnica de Seldinger modificada: se 

avanzó  la guía hasta el arco aórtico; a continuación se retiró la aguja con la 

mano derecha sin sacar la guía y la mano izquierda comprimió el sitio de 

punción evitando así el sangrado. Una vez que se colocó la guía en el lumen 

arterial se realizó una pequeña incisión y sobre la guía, se avanzó en forma 

rotatoria un introductor-dilatador con válvula hemostática. Se retiró la guía y el 
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dilatador, quedando solo el introductor por el cual se pasaron los catéteres. Si al 

pasar la guía teflonada se encontró resistencia se  determinó por fluoroscopía el 

origen de esta, lo cual se pudo explicar por tortuosidad del vaso, enfermedad 

periférica. Cuando se identificó tortuosidad, se utilizó una guía hidrofílica que 

permitió un mejor avance por el vaso y se colocó un introductor-dilatador de 

mayor longitud que permitió la rectificación del vaso en este segmento. 

6. Una vez colocado el introductor se procedió a realizar la angiografía coronaria 

diagnóstica iniciando por el vaso coronario contrario que se sospechaba está 

involucrado.  Ya definido el vaso responsable se cambió el sistema abierto por 

sistema cerrado con catéter guía. Se pasó a través de este una guía 0.014” 

cuyas características en cuerpo y punta fueron definidas por cada operador.  

7. En los pacientes que se sometieron a trombectomía, una vez cruzada la lesión 

responsable se procedió a pasar en catéter de aspiración manual Pronto V3 

previamente purgado y sellado al vacío, el cual se llevó intracoronariamente 

después  de  la lesión aspirando el material (apertura de la válvula de vacío) en 

forma retrógrada en 2 ocasiones o las que operador consideró necesario. Una 

vez realizada la trombectomía se procedió a visualizar angiográficamente el 

resultado y de acuerdo a este resultado el primer operador realizó angioplastía 

con balón y/o colocación de stent.  

8. En los pacientes que no se sometieron a trombectomía, una vez realizada la 

angiografía diagnóstica se canuló el vaso responsable con catéter guía, se 

cambió a sistema cerrado y se cruzó la lesión con guía 0.014” de características 

definidas por el primer operador, posteriormente se realizó angioplastía con 

balón y/o colocación de stent que fue a decisión del primer operador de acuerdo 

a las características angiográficas de cada lesión coronaria. 

9. Una vez terminado el procedimiento, el introductor se fijó para su retiro en las 

siguientes 24 horas. Se continuó el manejo de antiagregación plaquetaria y 

anticoagulación así como de uso de inhibidores de glicoproteínas IIb/IIIa en su 

caso en el servicio de Unidad Coronaria. 
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ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

 

Se realizó estadística descriptiva. Las variables cuantitativas continuas se describen en 

media  desviación estándar en caso de tener distribución normal; en caso contrario se 

muestran como mediana (rango intercuartílico).  

La distribución normal se probó con prueba de Shapiro Wilk.  

El contraste de las variables cuantitativas continuas con distribución semejante a la 

normal se realizó con t de Student para muestras independientes, y para las variables 

con distribución no semejante a la normal, con U de Mann Withney.  

El contraste de las variables cualitativas nominales se realizó con X2 o prueba exacta 

de Fisher en caso de frecuencia esperada  5.  

En el análisis multivariado utilizamos regresión logística binaria, con criterio de entrada 

el antecedente clínico, y el criterio estadístico p<0.20, el criterio de salida p>0.05.  

Se contrastó el mejor modelo con Prueba de Bondad de Ajuste de Hossmer-

Lemeshow.  

Todos los contrastes de hipótesis fueron con un valor de alfa=0.05.  
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CONSIDERACIONES ÉTICAS 

El protocolo de investigación fue sometido a evaluación para su aceptación por el 

Comité de Ética e Investigación del Hospital de Cardiología de Centro Médico Nacional 

Siglo XXI. A todos los pacientes se les explicó detalladamente el procedimiento que se 

les realizaría, los riesgos, las posibles complicaciones y lo que representaba para su 

enfermedad, por lo que en acuerdo con ello se les solicitó su autorización a través de la 

hoja de consentimiento informado para la atención médica hospitalaria y el 

procedimiento intervencionista, estas hojas de acuerdo a la Declaración de Helsinki de 

la Asociación Médica Mundial, sobre los Principios Éticos para la Investigación Médica 

que involucra a Sujetos Humanos, adoptada por la 18ava Asamblea Médica Mundial, 

Helsinki, Finlandia 1964, modificada en Tokio Japón 1975  y de acuerdo a las 

recomendaciones del la Comisión Nacional en Investigación en Salud en México 

(anexo 2). Adicional a esto, para la atención hospitalaria y realización del procedimiento 

intervencionista el Hospital de Cardiología solicitó que fueran firmadas las hojas de 

consentimiento informado respectivas (anexo 3 y 4).  

Los investigadores en ningún momento influyeron sobre la decisión del medico tratante 

para el uso o no uso de catéter de aspiración Pronto V3.  

No existe ningún conflicto de interés con la industria farmacéutica para el uso de 

catéteres especiales o de fármacos.  
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RESULTADOS 

De junio 2009 a julio 2010 se incluyeron un total de 128 pacientes con Infarto Agudo del 

Miocardio con elevación del ST (IAMCEST) sometidos a Intervencionismo Percutáneo 

Coronario Primario (ICPP) en el servicio de Hemodinamia del Hospital de Cardiología 

CMNSXXI, se dividieron en dos grupos, pacientes con ICPP con terapia convencional 

(ICPPc) 60 pacientes y grupo 2: ICPP terapia convencional más Trombectomía con el 

dispositivo manual catéter Pronto V3 (ICPPcT) con 68 pacientes. La edad promedio en 

el grupo de ICPPc fue de 65 años (±12), mientras que el grupo de ICPPcT fue de 62 

años (±12) (P=0.222). Predominó el género masculino en ambos grupos, aunque en el 

grupo ICPPcT fue mayor (70% vs 89.7%, P=0.005)  

Los factores de riesgo cardiovascular como diabetes mellitus, hipertensión arterial, 

tabaquismo, dislipidemia, fueron similares en ambos grupos: diabetes mellitus 28.3% 

(17 pacientes) en ICPPc vs 42.6% (29 pacientes) en ICCPcT (P=0.931), hipertensión 

65% (39 pacientes) en ICPPc y 58.8% (40 pacientes) en ICPPcT (P= 0.531), 

tabaquismo en ICPPc 68.3% (41 pacientes) vs ICPPcT 73.5% (50 pacientes) (P= 

0.518), dislipidemia 35% (21 pacientes) en ICPPc vs 36.8% (25 pacientes) en ICPPcT 

(P= 0.618) (Gráfica 1). Las condiciones clínicas previas al procedimiento como IRC, 

EVC, infarto previo, CABG, intervención coronaria percutánea previa también fueron 

similares en ambos grupos: con IRC1.7%(1 paciente) en ICCPc vs 1.5% (un paciente) 

en ICPPcT (P=0.720), EVC  3.3% (2 pacientes) en ICPPc vs 1.5% (un paciente) en 

ICPPcT, IAM previo 16.7% (10 pacientes) en ICPPc y 25% (17 pacientes) en ICPPcT 

(P=0.249), con localización anterior 6.7% (4 pacientes) en ICPPc y 10.3% (7 pacientes) 

en ICPPcT (P=0.465). Ninguno de los pacientes de ICPPc había sido sometido CABG, 

mientras que el 2.9% (2 pacientes) de ICPPcT estaban operados (P=0.280), ICP previa  

8.3% (5 pacientes) en  ICPPc vs el 10.3% (7 pacientes) en ICPPcT, (P=0.704) (Tabla 

2). Los episodios de angina previa se presentaron en un 1.7% en el grupo de ICPPc 

mientras que en el ICPPcT  fue del 32.4% (P<0.001). No hubo diferencia  significativa 
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en la clase funcional de los pacientes  evaluada  por la escala de la Sociedad de 

Cardiología Canadiense: Clase 1, 86.7% (52 pacientes) ICPPc, vs 69.1% (47 

pacientes) en el grupo ICPPcT; en Clase 2, el 11.7% (7 pacientes) ICPPc  y el 17% (25 

pacientes) en ICPPcT; en Clase 3 ninguno en ICPPc y el 5.9% (4 pacientes) en 

ICPPcT, por último en Clase 4 en el grupo ICPPc el 1.7% (1 paciente), ninguno en el 

grupo ICPPcT  (P=0.300). Los pacientes sometidos a ICPPcT tuvieron un menor tiempo 

de evolución del infarto en forma significativa al acudir en forma pronta (de 180 minutos 

a 6 horas), 16.7% en ICPPc vs  19.1% en el ICPPcT (P=0.002). El resto de las 

categorías en las cuales se estableció el tiempo de evolución (0 a 180 min y  > 6 horas 

a < 12 horas), fueron similares entre ambos grupos.  En el tiempo de 0 a 180 minutos, 

fue el  5% (3 pacientes) en el grupo ICPPc  y el 26.5% (18 pacientes) en los ICPPcT, y 

por último, en el tiempo de  6 horas a  12horas fueron 53.3% (32 pacientes) en el 

grupo ICPPc y 30.9% (21 pacientes) en el grupo ICPPcT.  

Según la Clasificación Killip Kimbal en Clase I se encontraban el  73.3% (44 pacientes) 

en el grupo ICPPc y 77.9% (53 pacientes) en el grupo ICPPcT; en Clase II,  el 16.7% 

(10 pacientes) en el grupo ICPPc y el 19.1% (13 pacientes) en el grupo ICPPcT; en 

Clase III ninguno del grupo ICPPc y el 2.9% (2 pacientes) en el grupo  ICPPcT; en 

Clase IV 10%(6 pacientes) en el grupo ICPPc  y ninguno en el grupo ICPPcT 

(P=0.033). Los pacientes en choque cardiogénico fueron en un  10% (6 pacientes) en el 

grupo ICPPc y un 19.1% (13 pacientes) en el grupo ICPPcT (P=0.148) y el uso de 

balón intraaórtico de contrapulsación, fue similar en ambos grupos: 10% (6 pacientes) 

en el grupo ICPPc y el  7.4% (5 pacientes) en el grupo ICCPcT , (P= 0.564). (Tabla2) 

Las características angiográficas al momento del cateterismo diagnóstico fueron 

similares entre ambos grupos excepto por dos parámetros: la arteria relacionada al 

infarto y el diámetro del vaso responsable (Tabla 3). La complejidad de la enfermedad 

coronaria fue similar en los dos grupos: sin lesiones en vasos primarios ninguno en el 

grupo ICPPc y el 1.5% (1 paciente) en el  grupo ICPPcT; un vaso primario el 32.2% (19 

pacientes) en el grupo ICPPc y 42.6% (29 pacientes) en el grupo ICPPcT;  dos vasos el 

27.1% (16 pacientes) en el grupo ICPPc y el 22.1% (14 pacientes ) el grupo ICPPc;  

tres vasos el 40.7% (24 pacientes) en el grupo ICPPc vs 33.8% (23 pacientes) en el 

grupo ICPPcT, (P=0.473). Con enfermedad del TCI, ninguno  el grupo de ICPPc, 
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mientras hubo 4.4% (3 pacientes) en el grupo ICPPcT (P=0.150). La ectasia estuvo 

presente en el 6.7% (4 pacientes) en el grupo ICPPc y en el 19.1% (13 pacientes) en el 

grupo ICPPcT, (P=0.380).  

Respecto a la arteria relacionada al infarto, la coronaria derecha fue el vaso 

responsable del infarto en el 45% de los pacientes en el grupo de ICPPc vs  55.9% en 

el grupo ICCPcT (p=0.050). El resto de los vasos tuvo una distribución sin diferencias 

significativas: arteria circunfleja el 11.7% (7 pacientes) en el grupo ICPPc vs el 2.9% (2 

pacientes) en el grupo ICCPcT;  arteria descendente anterior en 43.3% (26 pacientes) 

en el grupo ICPPc vs 32.4% (22 pacientes) en el grupo ICPPcT. La longitud de la lesión 

en la arteria responsable del infarto fue similar: 20 mm ( ± 5) en el grupo ICPPc y 21mm 

(± 8) en el grupo ICPPcT (P=0.384), sin embargo el diámetro del vaso responsable fue 

mayor en el grupo de ICPPcT (3±0.4 mm vs 3.2 mm± 0.6, p=0.043).  

El flujo TIMI basal no difirió entre los grupos: TIMI 0 en el  78%(46 pacientes) del grupo 

ICPPc vs 64.7% (44 pacientes) el grupo ICPPcT; flujo TIMI, 18.6% (11pacientes) en el 

grupo ICPPc vs 20.6% (14 pacientes) en el grupo ICPPcT; flujo TIMI 2, 3.4% (4 

pacientes) en el grupo ICPPc vs 11.8% (8 pacientes) en el grupo ICPPcT; flujo TIMI 3 

ninguno en el grupo ICPPc, mientras el 2.9% (2 pacientes) en el el grupo ICPPcT 

(P=0.145). (Tabla 4) 

En los parámetros bioquímicos al ingreso, la hiperglucemia afectó principalmente al 

grupo de ICPPcT, 165 mg/dL (±68) vs 206 mg/dL (±124), p=0.020. Sin embargo, el 

fibrinógeno fue mayor en el grupo de ICPPc, 491 mg/dL (±152) vs 358 mg/dL (±254) en 

el grupo ICPPcT, p=0.001. El lactato fue similar en ambos grupos:  1.9 mmol/L (±1.1) 

en el grupo ICPPc vs 1.6 mmol/L (±1.5) en el grupo ICPPcT, (P=0.313) (Tabla 4).  

El uso de inhibidores IIb/IIIa fue similar en los dos grupos. En ICPPc fue del  43% (40 

pacientes) y del 57% (53 pacientes) en el grupo ICPPcT (P=0.153). La HPBM se indicó 

más en el grupo de ICPPc, 81.7% (49 pacientes) vs el  52.9% (36 pacientes) en el 

grupo ICPPcT (P=0.001). Aunque la HNF fue similar, 46.3% (56 pacientes) en el grupo 

ICPPc vs  53.7%  (65 pacientes) en el grupo ICPPcT (P=0.430) (Tabla 5).  

Durante el procedimiento intervencionista se les realizó angioplastía con balón al 95% 

(57 pacientes) del grupo ICPPc vs 92.6% (63 pacientes) del grupo ICPPcT, (P=0.431). 

Al 52.9% (36 pacientes) de los pacientes ICPPcT se les aspiró el trombo antes de 
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predilatar la lesión con un balón de angioplastía. La colocación de endoprótesis 

intracoronarias se distribuyó de forma similar: DES al 43.3% (26 pacientes) del grupo 

ICPPc vs  29.4% (20 pacientes) del grupo ICPPcT y stent BARE (convencional) al 

48.3%  (29 pacientes) del grupo ICPPc vs 64.7%(44 pacientes) del grupo ICPPcT,  

(P=0.223) (Tabla 6). 

El resultado angiográfico posterior a la intervención fueron flujo TIMI 0, 6.7% (4 

pacientes) en el grupo ICPPc vs 8.8% (6 pacientes) en el grupo ICPPcT;  flujo TIMI 1, 

1.7% (1 paciente) en el grupo ICPPc vs 2.9%(2 pacientes) en el grupo ICPPcT; flujo 

TIMI 2, 11.7% (7 pacientes) en el grupo ICPPc, 7.4% (5 pacientes) ICPPcT; flujo TIMI 

3, 80% (48 pacientes) ICPPc vs 80.9% (55 pacientes) en el grupo ICPPcT, p=0.790. En 

lo que respecta al blush miocárdico los resultados fueron similares: TMP 0,  6.7% (4 

pacientes) en el grupo ICPPc vs 17.6% (12 pacientes) el grupo ICPPcT; TMP 1, 3% (5 

pacientes) en el grupo ICPPc vs 1.5% (1 paciente) en el grupo ICPPcT; TMP 2,  11.7% 

(7 pacientes) en el grupo ICPPc vs 14.7% (10 pacientes) en el grupo ICPPcT; TMP 3,  

76.7%(46 pacientes) en el grupo ICPPc vs 66.2% (45 pacientes) en el grupo ICPPcT, 

p=0.167 (Tabla 7). 

Las enzimas cardiacas tuvieron el siguiente comportamiento: al ingreso la Troponina I 

fue de 8.8 ng/dL (±11) en el grupo ICPPc vs 6.6 ng/dL (±11) grupo ICPPcT, (P=0.368 

Posterior al intervencionismo: 16 ng/dL (±12) grupo ICPPc vs 9 ng/dL (±12) grupo  

ICPPcT  (P=0.290). A las 24 horas del procedimiento: 19.5ng/dL (±10) grupo ICPPc vs 

4 ng/dL (±7) grupo ICPPcT (P<0.001). La CKMb al ingreso: 147 U/L(35-228) grupo 

ICPPc vs 50 U/L (22-159) grupo  ICPPcT, (P= 0.254). Posterior al intervencionismo: 

200 U/L (100-302) grupo ICPPc vs 177 U/L (78-275) grupo ICPPcT, (P= 0.425). A las 

24 horas posteriores: 142 U/L(87-222) grupo ICPPc vs  119 U/L(39-182) grupo ICPPcT,  

(P=0.830) (Tabla 8).  

En el trazo electrocardiográfico se midió el supradesnivel del segmento ST a su ingreso 

cuantificando la elevación en milivoltios, la cual fue 2.9 (±0.98) en el grupo ICPPc y 

3(±1.2) el grupo ICPPcT, (P=0.403). El porcentaje de resolución del segmento ST fue 

determinado en relación al descenso del segmento ST comparado con el del trazo 

inicial y medido en dos tiempos diferentes. Se determinó como significativo un 

descenso mayor al 70%. A los 120 minutos posteriores al intervencionismo la 
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resolución del segmento ST ocurrió el 50% de los pacientes en el grupo ICPPc y en el 

75% de los pacientes en el grupo ICPPcT, (P=0.038). A las 24 hrs posteriores La 

resolución ocurrió en el 50% de los pacientes en el grupo ICPPc vs el 100% en el grupo 

ICPPcT (P=0.383) (Tabla 9). 

El intervencionismo fue exitoso en el 88.7% en la ICCPc y en el 84.8% en ICPPcT, p =  

NS. En el  73% de los pacientes del grupo ICPPcT  se obtuvo trombo macroscópico.   

Las complicaciones asociadas al procedimiento fueron similares en ambos grupos. 

Embolismo ninguno en los ICPPc vs 1.5% (un paciente) en los ICCPcT, (P=0.531),  

fenómeno de “No Reflujo” en el 21.7% (13 pacientes) en los ICPPc  vs  17.6%  (12 

pacientes) en los ICPPcT (P=0.567). No hubo ningún caso de disección en ambos 

grupos. Perforación no hubo en el grupo de ICPPc vs el  1.5% (1 paciente) en  ICPPcT 

(P=0.531). Las arritmias también fueron similares. BAV completo 10% (6 pacientes) en 

los ICPPc vs 19.1% (13 pacientes) en los ICPPcT. Taquicardia ventricular 1.7% (1 

paciente) en los ICPPc vs 4.4% (3 pacientes) en los ICPPcT; fibrilación ventricular 3.3% 

(2 pacientes) en los ICPPc vs 1.5% (1 paciente) en los  ICPPcT, (P=0.331). No se 

presento ningún EVC posterior al intervencionismo en ambos grupos. Sangrado menor 

en el 8.3% (5 pacientes) en los ICPPc y  un 17.6% (12 pacientes) en los ICPPcT, 

respecto a sangrado mayor ninguno en el grupo de ICPPc y  2.9% (2 pacientes) en los 

ICPPcT, (P= 0.110) (Tabla 10). 

En los resultados de desenlace solo el reinfarto a los 3 meses fue menor en el grupo de 

ICPPcT, 8.3% en ICPPc vs y ninguno en el grupo ICPPcT, (P 0.021). El resto de los 

eventos cardiacos fue similar. El reinfarto durante la hospitalización no se presentó en 

ninguno caso para ambos grupos; a los 30 días fue 0 para el grupo de ICPPc vs el 

1.5% (1 paciente) en el grupo de ICPPcT, (P=0.531).  Muerte de origen cardiaco 

durante la hospitalización no se presentó en ninguno de los grupos; a 30 días fue del   

0 del grupo de ICPPc vs 5.9% (4 pacientes) en ICPPcT, (P=0.790); a los 3 meses de 

seguimiento, se presentó en el 11.7% (7 pacientes) del grupo de ICPPc y en el  5.9% (4 

pacientes) del grupo ICPPcT, (P=0.229). La necesidad de nueva revascularización 

durante el seguimiento a 3 meses solamente ocurrió en el 5.9% (4 pacientes) del grupo  

ICPPcT, cuyo procedimiento fue una nueva CABG (P=0.760) (Tabla 11).    
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En el seguimiento a 3 meses los pacientes continuaron recibiendo terapia dual con 

aspirina y clopidogrel  en el 43% del grupo de ICPPc  y en el 69.1% en los ICPPcT, p= 

NS. 

En el análisis multivariado del desenlace de reinfarto a 3 meses, el calcio intracoronario 

fue la única variable predictora de riesgo en forma significativa, con un RR de 10.47 (p= 

0.03; 0.97-1.13, IC 95%) (Tabla 12). 
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DISCUSIÓN 

Bajo la premisa de que la Cardiopatía Isquémica constituye la principal causa de 

mortalidad en adultos en todo el mundo y basándonos en los Registros Nacionales 

RENASICA I y II donde el Infarto Agudo del Miocardio con Elevación del ST (IAMCEST) 

es la causa más frecuente de hospitalización (56%) debe ser prioritario en la 

comunidad cardiológica y científica tratar este problema de salud pública. 

Sabemos que la trombosis coronaria aguda es causada principalmente por la ruptura 

de una placa aterosclerótica coronaria y responsable de aproximadamente el 75% de 

todos los trombos coronarios que conducen al infarto del miocardio o la muerte.10 Es 

por ello, como se comentó al inicio, la trombosis y a la inflamación se posicionan  como 

pilares de la fisiopatología del IAMCEST. En nuestra población, al igual que en el 

mundo, la ICPP con  terapia adyuvante farmacológica y la colocación de stent, son el 

tratamiento de elección en los pacientes que cursan con IAMCEST, pues  la óptima  y 

temprana reperfusión del tejido miocárdico representa un buen pronóstico a corto y 

largo plazo. Sin embargo, la microembolización distal reduce el éxito de la  reperfusión 

miocárdica tras un procedimiento intervencionista. 

En consecuencia, en los últimos años  se ha visto un creciente interés en reducir este 

evento. La trombectomía surge con esta finalidad, aspirar los trombos a través de 

dispositivos intracoronarios con el fin de evitar la microembolización y mejorar  los  

resultados en la ICPP.24,25,26 

Ya se comentaron los diversos estudios han evaluado este procedimiento. Siendo 

solamente la  trombectomía con dispositivos manuales los que han demostrado un 

beneficio significativo. En base a esta evidencia en nuestro Hospital se ha utilizado un 

dispositivo manual de trombectomía, el catéter Pronto V3, por lo que se realizó este 

estudio para  conocer su efecto en pacientes con IAMCEST  sometidos a ICPP 

convencional. El estudio tuvo un seguimiento intrahospitalario, a 30 días y a 3 meses 

en un periodo comprendido entre junio 2009 a julio 2010. Incluimos 128 pacientes 
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cuyas características basales son similares a la reportada en la literatura, con un 

predominio en el género masculino. Ambos grupos fueron homogéneos en edad y 

factores de riesgo cardiovascular así como en sus antecedentes clínicos previos, 

excepto por mayor antecedente de angina en el grupo de ICPPcT.  Esto correlacionaría 

posiblemente porque este grupo  recibió atención médica en forma más temprana 

(menor tiempo de evolución del infarto) a diferencia de los grupo de  ICPPc cuyo 

tiempo de evolución fue más tardío,  p=0.002. De igual forma, se desprende el análisis 

sobre el estado clínico inicial del paciente, siendo más frecuente la falla cardiaca al 

ingreso en el grupo de ICPPc cuya atención fue más tardía que en el grupo de ICPPcT, 

p= 0.033.  

Las características angiográficas basales de ambos grupos fueron muy similares. Cabe 

mencionar que la ectasia coronaria estuvo presente en mayor número en los pacientes 

ICPPcT y que la arteria culpable del infarto fue la coronaria derecha en más del 50% de 

este grupo, lo cual correlaciona con el diámetro del vaso, ya que este también fue 

mayor en el grupo de ICPPcT (p= 0.043). La coronaria derecha tiene generalmente un 

diámetro mayor que el resto de los vasos y esto supone una posible  carga de trombo 

mayor, siendo quizá uno de los parámetros que determinaron el uso del dispositivo de 

trombectomía en estos pacientes por el primer operador. En el resultado posterior a la 

intervención no se observaron diferencias significativas en  ambos grupos. 

Considerándose  un intervencionismo exitoso el 88.7% de los pacientes con ICPPc y 

en el 84.8 % en los pacientes ICPPcT. En el  73% del grupo ICPPcT  se obtuvo trombo 

macroscópico, este resultado es similar al reportado en el estudio TAPAS34 en donde 

en un 27% de los pacientes no se obtuvo material aterotrombótico. Consideramos que 

esto es debido posiblemente a la disolución del trombo por fármacos y/o mecanismos 

antitrombóticos endógenos, otra posibilidad sería la fragmentación del trombo y su 

embolismo antes o durante la ICP, ya que en un 47.1% de los pacientes se les realizó 

primero angioplastía con balón antes de pasar el catéter de trombectomía.  

El uso de inhibidores IIb/IIIa fue homogéneo al igual que la HNF pero la HBPM fue 

utilizada mayormente en el grupo de ICPPc, sin embargo, esto no se vio reflejado en 

los eventos de sangrado, aunque en el grupo ICPPcT la incidencia de sangrado menor 

y mayor fueron más frecuentes no tuvieron significancia estadística.   
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 A los 2 grupos se les realizo angioplastía y colocación de endoprótesis intracoronarias, 

usando stent DES o BARE (convencional) sin mostrar relevancia estadística.  

Dentro de los parámetros bioquímicos al ingreso, solo la glucosa y el fibrinógeno 

mostraron diferencias estadísticamente significativas (mayor en ICPPcT la glucosa y en 

el ICPPc el fibrinógeno). Siendo la hiperglucemia un factor de mal pronóstico en los 

pacientes con síndrome coronario agudo asociado a mayor mortalidad, de igual forma 

el fibrinógeno es un marcador pronóstico en estos pacientes, quizá estos parámetros 

no influyen en los resultados por la distribución que tuvieron.  

Las complicaciones asociadas al procedimiento fueron similares en ambos grupos por 

lo tanto consideramos que el uso del catéter Pronto V3 puede ser seguro.  

Dentro de los marcadores de reperfusión, la Troponina I a las 24 horas tuvo una mayor 

reducción en forma significativa en el grupo de ICPPcT así como la resolución  70% 

del segmento ST a los 120 minutos, esto puede ser explicado por la atención más 

temprana en este grupo de pacientes, a menor tiempo de evolución mayor reperfusión. 

Aunque estos resultados no se tradujeron en una reducción en todos los eventos 

cardiovasculares, si se observa una tendencia de menores eventos como el fenómeno 

de no reflujo en el grupo de ICPPcT y estadísticamente significativo menor reinfarto a 3 

meses.  Estos resultados son similares a los reportados en la literatura mundial, donde 

hay un reflejo benéfico del uso de la trombectomía en los marcadores de reperfusión 

incluso en el embolismo distal y el fenómeno de no reflujo pero no existe una 

traducción a la par en los eventos cardiovasculares mayores. En nuestro estudio solo el 

reinfarto a 3 meses fue significativamente menor en el grupo de trombectomía 

(p=0.021)  pero en el análisis multivariado, solo el calcio intracoronario fue un predictor 

de riesgo de este evento (p= 0.03), con un riesgo relativo 10.47 (0.97-1.13, IC 95%). 

Con los resultados obtenidos en nuestro estudio y los obtenidos en el estudios previos 

de ICPP convencional más trombectomía (TAPAS, DEAR- MI),  podemos decir que la 

aspiración manual con el catéter Pronto V3 tiene un efecto con tendencia  al  beneficio  

y por lo tanto es una terapia adjunta útil y segura en los pacientes con IAMCEST con 

evidencia de trombo angiográfico durante la ICPP.   
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO: 

 

El estudio refleja la experiencia un centro, el Hospital de Cardiología CMNSXXI, con el 

uso de un solo dispositivo de aspiración, el catéter Pronto V3, además de ser un 

número reducido pacientes con un seguimiento muy corto y un diseño 

cuasiexperimental que no tiene el impacto de un ensayo clínico al no tener una 

aleatorización, misma que le daría más validez interna. 

No se lograron analizar histológicamente en este estudio los trombos obtenidos de los  

pacientes con trombectomía, como se realizó en el estudio TAPAS, desconociendo así 

sus características histológicas y la correlación con estos los resultados.  

 

PERSPECTIVAS DEL ESTUDIO: 

 

Al conocer las limitaciones de nuestro estudio surgen líneas de investigación para 

mejorarlo. Sería conveniente realizar en nuestro medio un estudio como el DEAR-MI  

que al igual que el nuestro, utilizó el catéter de aspiración manual Pronto V3 pero la 

diferencia radica en la aleatorización. Sin embargo ese estudio aun así tuvo 

limitaciones similares al nuestro: una población pequeña, un solo centro. Y en sus 

resultados, la  trombectomía  sí logró  disminuir el fenómeno de no reflujo pero como se 

comentó previamente no existió mejoría en los desenlaces clínicos de forma 

estadísticamente significativa. Lo cual correlaciona con nuestros hallazgos.  

Consideramos que un estudio aleatorizado, con un seguimiento clínico a largo plazo así 

como un mayor tamaño de la muestra, como lo reportado en el estudio TAPAS, incidirá 

en los resultados clínicos finales.   

Cabe señalar que durante el trascurso de la elaboración de esta tesis, se inició la 

recolección de los trombos obtenidos de pacientes con trombectomía y actualmente se 

encuentran en revisión por el servicio de Patología del nuestro hospital lo que permitirá 

estudiar mejor la enfermedad isquémica y los beneficios posibles de la trombectomía. 



POMBO BE, GARCÍA JY.  EFECTO DE LA TROMBECTOMÍA CON  DISPOSITIVO DE ASPIRACIÓN MANUAL PRONTO V3 
EN LA INTERVENCIÓN CORONARIA PERCUTÁNEA PRIMARIA. 
 

48 
 

 

 

 

CONCLUSIONES 

Nuestro estudio determinó que los pacientes con infarto agudo del miocardio con 

elevación del segmento ST sometidos a intervención coronaria percutánea primaria con 

trombectomía con el catéter de aspiración manual Pronto V3  tienen una tendencia 

favorable sobre los marcadores de reperfusión temprana (reducción del segmento ST y 

disminución de la troponina I) y en la reducción del reinfarto a los 3 meses. El estudio 

es uno más de los escritos en la literatura mundial que ponen a la aspiración manual 

como una terapia adyuvante a la intervención coronaria percutánea primaria en 

pacientes seleccionados para lograr mejores resultados de las misma, además de que 

el dispositivo Pronto V3 es fácil de manejar, no presenta mayores complicaciones, 

siendo una tecnología segura y disponible. Además el estudio nos permitió conocer que 

el calcio intracoronario aumenta riesgo relativo 10.7 para reinfarto en pacientes 

sometidos a este procedimiento, lo cual no se había reportado en estudios previos. Por 

lo anterior  se deberán hacer más estudios con mayor número de pacientes para 

enriquecer las observaciones realizadas.  

 

 

 

 

 

 

 

 



 

49 
 

 

 

 

TABLAS Y GRÁFICAS  

Tabla 2. Características basales de pacientes sometidos a Intervencionismo 
Coronario Percutáneo Primario  

Variable Convencional 
(n= 60) 

Trombectomí
a 

(n= 68) 

Valor de P 

Masculino 42 (70%) 61(89.7%) 0.005 
Edad 65(±12) 62(±12) 

 
0.224 

Diabetes Mellitus 2 17(28.3%) 29(42.6%) 0.920 
Hipertensión 39(65%) 40(58.8%) 0.531 
Tabaquismo 41(68.3%) 50(73.5%) 0.518 
Dislipidemia 21(35%) 25(36.8%) 0.618 

IRC 1(1.7%) 1(1.5%) 0.720 
EVC previo 2(3.3%) 1(1.5%) 0.453 

10(16.7%) 17(25%) 0.249 IAM previo 
Localización 

anterior 
4(6.7%) 7(10.3%) 0.465 

CABG previo 0 2(2.9%) 0.280 
ICP previo 5(8.3%) 7(10.3%) 0.704 

Angina previo 1(1.7%) 22(32.4%) <0.001 
 0.300 

52(86.7%) 47(69.1%)  
7(11.7%) 17(25%)  

0 4(5.9%)  

Clase Funcional 
1 
2 
3 
4 1(1.7%) 0  
Tiempo de 
evolución 

 0.002 

3(5.0%) 18(26.5%)  
10(16.7%) 17(25%)  

0 a 180 min 
180 min a 6hrs 
>6hrs a <12hrs 32(53.3%) 21(30.9%)  

Killip Kimbal   0.033 
44(73.3%) 53(77.9%)  
10(16.7%) 13(19.1%)  

0 2(2.9%)  

1 
2 
3 
4 6(10%) 0  
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Choque 
Cardiogénico 

6(10%) 13(19.1%) 0.148 

BIAC 6(10%) 5(7.4%) 0.564 
IRC: Insuficiencia renal crónica, EVC: Evento vascular cerebral, IAM: Infarto agudo del 
Miocardio, CABG: Cirugía de Revascularición con puentes Aortocoronarios, ICP: Intervención 
Coronaria Percutánea, BIAC: Uso de Balón de contrapulsación intraortico.   

 
Tabla 3. Características basales angiográficas de pacientes sometidos a 
Intervencionismo Coronario Percutáneo Primario   

Variable  Convencional 
Pacientes (%) 

Trombectomia 
Pacientes (%) 

Valor de P 

Vasos enfermos   0.473 
0 1(1.5%)  

19(32.2%) 29(42.6%)  
16(27.1%) 15(22.1%)  

No vaso 
Un vaso 
Dos vasos 
Tres vasos 24(40.7%) 23(33.8%)  
Ectasia 4(6.7%) 13(19.1%) 0.380 
TCI 0 3(4.4%) 0.150 
ARI   0.050 
CX 7(11.7%) 2(2.9%)  
CD 27(45%) 38(55.9%)  
DA 26 (43.3%) 22(32.4%)  
TIMI Basal   0.145 

46(78%) 44(64.7%)  
11(18.6%) 14(20.6%)  
2(3.4%) 8(11.8%)  

0 
1 
2 
3 0 2(2.9%)  
Longitud ARI 20mm((±5) 21mm(±8) 0.384 
Diametro ARI 3mm(±0.4) 3.2mm(±0.6) 0.043 
TCI: Tronco Coronario Izquierdo, ARI: Arteria Responsable del Infarto, CX: Circunfleja, CD: 
Coronaria Derecha, DA: Descendente Anterior, TIMI: The thrombolysis in myocardial infarction 
 
 
Tabla 4. Parámetros  Bioquímicos Basales de los pacientes sometidos a 
Intervencionismo Coronario Percutáneo Primario     

Variable Convencional Trombectomia Valor de 
P 

Glucosa mg/dL 165(±68) 
 

206(±124) 0.020 

Lactato 
mmol/L 

1.9(± 1.1) 
 

1.6(±1.5) 0.313 

Fibrinógeno 
mg/dL 

491(±152) 
 

358(±254) 0.001 
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Tabla 5.  Uso de Inhibidores IIa/IIIb  y Heparinas en  los pacientes sometidos a 
Intervencionismo Coronario Percutáneo Primario     

Variable Convencional 
Pacientes (%) 

Trombectomia 
Pacientes (%) 

Valor de P 

Inhibidores 
IIa/IIIb 

40(43%) 53(57%) 0.153 

HBPM 49(81.7%) 36(52.9%) 0.001 
HNF 56(46.3%) 65(53.7%) 0.430 

HBPM: Heparina de bajo peso molecular, HNF: Heparina no Fraccionada  
 
 
Tabla 6. Tipo de Intervención realizada de pacientes sometidos a 
Intervencionismo Coronario Percutáneo Primario   

Variable Convencional 
Pacientes (%) 

Trombectomia 
Pacientes (%) 

Valor de P 

Balón 57(95%) 63(92.6%) 0.431 
Stent   0.223 

26(43.3%) 20(29.4%)  DES 
BARE 29(48.3%) 44(64.7%)  

DES: Stent liberador de fármaco, BARE: Stent convencional 
 
 
 
Tabla 7. Resultados Angiográficos Postintervencionismo Coronario Percutáneo 
Primario 

Variable Convencional 
Pacientes (%) 

Trombectomía 
Pacientes (%) 

Valor de P 

TMP   0.167 
0 4(6.7%) 12(17.6%)  
1 3(5%) 1(1.5%)  
2 7(11.7%) 10(14.7%)  
3 46(76.7%) 45(66.2%)  

TIMI   0.790 
0 4(6.7%) 6(8.8%)  
1 1(1.7%) 2(2.9%)  
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2 7(11.7%) 5(7.4%)  
3 48(80%) 55(80.9%)  

TMP: Blush, Myocardial Perfusion Grade, TIMI: The thrombolysis in myocardial in infarction 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
Tabla 8.  Parámetros de Enzimas Cardiacas de los pacientes sometidos a 
Intervencionismo Coronario Percutáneo Primario.     

Variable Convencion
al 

Trombectom
ia 

Valor de P 

Troponina I 
Basal  ng/mL 

8.8(±11) 
 

6.6(±11) 0.368 

Troponina I  Post 
ICP ng/mL 

16(±12) 9(±12) 0.290 

Troponina I 24hrs 
ng/mL 

19.5(±10) 4(±7) <0.001 

CK MB 
Basal  U/L 

147(35-228) 
* 

50(22-159)* 0.254 

CK MB 
Post ICP U/L 

200(100-
302)* 

177(78-275)* 0.425 

CK MB 24hrs U/L 142(87-
222)* 

119(39-182)* 0.830 

*Percentilas (25‐75)  CK MB: Creatinfosfocinasa fracción MB, ICP: Intervencionismo coronario 
percutáneo. 
 
 
 
 
Tabla 9.  Parámetros electrocardiográficos del segmento ST de los pacientes 
sometidos a Intervencionismo Coronario Percutáneo Primario. 

Variable Convencional 
(n= 60) 

Trombectomía 
(n= 68) 

Valor de P 

EKG basal 
Elevación 
ST en mV 

2.9(±0.98) 3(±1.2) 0.403 

Resolución  50% (31-100) 75% (50-100) 0.038 
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ST 120 min 
Resolución  
ST 24 hrs 

50 % (31-100) 100% (50-100) 0.383 

mV: milivoltios , EKG: Electrocardiograma 
 
 
 
 

Tabla 10.  Complicaciones de los pacientes sometidos a Intervencionismo 
Coronario Percutáneo Primario.     

Variable Convencional 
Pacientes (%) 

Trombectomía 
Pacientes (%) 

Valor de P 

Embolismo 0 1(1.5%) 0.531 
No reflujo 13(21.7%) 12(17.6%) 0.567 
Disección 0 0 NS 

Perforación 0 1(1.5%) 0.531 
Arritmias   0.331 

6(10%) 13(19.1%)  
1(1.7%) 3(4.4%)  

BAV 
TV 
FV 2(3.3%) 1(1.5%)  

EVC Post 
ICP 

0 0 NS 

Sangrado   0.110 
5(8.3%) 12(17.6%)  Menor 

Mayor 0 2(2.9%)  
BAV: Bloqueo Auriculoventricular completo, TV: Taquicardia Ventricular, FV: Fibrilación 
Ventricular, EVC: Evento cerebrovascular, ICP:  Intervencionismo percutáneo  

 
Tabla 11.  Resultados de Desenlace de los pacientes sometidos a 
Intervencionismo Coronario Percutáneo Primario.    

Variable Convencional 
Pacientes (%) 

Trombectomía 
Pacientes (%) 

Valor de P 

Reinfarto    
0 0 NS 
0 1(1.5%) 0.531 

Intrahospitalario  
30 días 
3 meses 5(8.3

%) 
0 0.021 

Muerte Cardiaca    
0 0 NS 
0 4(5.9%) 0.790 

Intrahospitalaria  
30 días 
3 meses 7(11.

7%) 
4(5.9%) 0.224 

Nueva CABG 0 4(5.9%) 0.760 
CABG: Cirugía de Revascularización con puentes Aortocoronarios. 
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Tabla 12. Análisis Multivariado desenlace Reinfarto  en pacientes sometidos a 
Intervencionismo Coronario Percutáneo Primario.     
Variable Coeficiente 

Beta 
P RR (Intervalo de 

Confianza 95%) 
Calcio 2.34 0.03 10.47(0.97-1.13) 

Constante -4.48 < 
0.001 

- 
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1.CRONOGRAMA 

 

ACTIVIDADES 
ABRIL 
2011 

MAY 
2011 

JUN 
2011 

JUL 
2011 

AGO 
2011 

INTEGRACIÓN 
PROTOCOLO 

X X    

INTEGRACIÓN 
GRUPOS REVISIÓN 
DE EXPEDIENTES  

 X X   

ANÁLISIS 
ESTADISTICO 

  X   

DIFUSIÓN 
RESULTADOS 

       X         X 
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ANEXO 2 
Hospital de Cardiología Centro Médico Nacional Siglo XXI IMSS 

Protocolo:”Efecto de la Trombectomía con dispositivo de Aspiración Manual Pronto v3 
en ICPP” 

HOJA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 
 

FECHA:    NOMBRE DEL PACIENTE:   

NSS:     TELÉFONO: 

GENERO  EDAD 

FECHA LLEGADA A URGENCIAS                        HORA 

TABAQUISMO    DM2  INSULINA   DM2  HIPOGLUCEMIANTES  

HAS  DISLIPIDEMIA   EVC PREVIO                      IRC 

IAM PREVIO   LOCALIZACIÓN  ICP PREVIA                       QX PREVIA 

CLASE FUNCIONAL SCC / NYHA  

FECHA  DE LA  ICPP                                                         HORA 

TA INICIAL <90 mmHg   TA  

TIEMPO EVOLUCIÓN EN MINUTOS:    KILLIP KIMBALL:  

CHOQUE CARDIOGENICO:                                               TBL/ FIBRINO/TIEMPO 

CATETERISMO:  

ENFERMEDAD 1, 2, 3                           

VASO CULPABLE:   TCI                       DA  CX  CD 

ECTASIA  

ENFERMEDAD  DE L TCI   D2VI 

TROMBO    GRADO 

TIMI PRE  TIMI POST  BLUSH    

ESTENOSIS  PRE   ESTENOSIS  POST 

LESIÓN TIPO SCAI   VASO LONG mm  VASO DIÁMETRO mm 
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CALCIO     BALON: 

STENT:   BARE METAL   DES 

USO ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS:   

INHIB IIB/IIIA 

USO IC  ADENOSINA:                        VERAPAMILO:                 ADRENALINA:  

COMPLICACIONES ICPP:  

EMBOLISMO        NO REFLOW DISECCIÓN        PERFORACIÓN               

ARRITMIAS  

AMINAS IV:                        BIAOC:                     MCP TEMPORAL:  

 

ECG ST BASAL (MM):            ST POSTICP (MM):  ST 90 MIN (MM):        ST:  120 MIN 

(MM): 

ECG ST 24 HR (MM):  PORCENTAJE REDUCCIÓN ST BASAL-120MIN (%):  

ICP FALLIDA: 

ICP EXITOSA: 

TROMBECTOMÍA FECHA Y HORA:                        EXITOSA: 

COMPLICACIONES CARDIOVASCULARES MAYORES POST ICPP  (FECHA):  

SANGRADO MAYOR                                    SANGRADO  MENOR    

CHOQUE CARDIOGENICO  

ISQUEMIA RECURRENTE  

REINFARTO HOSPITALARIO:   30 DÍAS:                 3 M:     6M:    

12M:     24 MESES: 

ARRITMIAS:                                        TIPO: 

REVASCULARIZACIÓN   URGENTE:                                 ICP:                                      QX: 

REVASCULARIZACIÓN   PLANEADA:                                 ICP:                                      QX: 

CIRUGÍA VALVULAR: 

MUERTE       30 DÍAS:                 3 M:     6M:    12M:     24 MESES: 

STENT TROMBOSIS:      DEFINITIVA:   PROBABLE:              POSIBLE: 

PARAMETR
O 

GLUC  CREAT LACT FIB HB TNI   CKMB CK 
TOTAL 

BASAL         
POSTICP         
120 MIN         
12HR         
24 HR         
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AGUDA:           SUBAGUDA:   TARDIA: 

TERAPIA DUAL (ASA/CLOPI) POSTICP:   TIEMPO:  

 
 
 
 

 
 

ANEXO 3 
Carta de Consentimiento Informado 

Hospital de Cardiología Centro Médico Nacional Siglo XXI IMSS 
Lugar y Fecha:  
Por medio de la presente YO  _________________________________________________                          
acepto participar en el protocolo de investigación titulado: Trombectomía con Dispositivo de 
Aspiración Manual Pronto V3 en la Intervención Coronaria Percutánea Primaria.  
Registrado ante el comité local de investigación en salud o la Comisión Nacional de Investigación 
Científica con el número: 
Objetivo del estudio es: determinar  El Efecto de la Trombectomía con dispositivo de Aspiración 
Manual Pronto v3 en la Intervención Coronaria Percutánea Primaria. 
Se me ha explicado que mi participación consistirá en: 
Aceptar que la información clínica, los resultados bioquímicos y electrocardiográficos  de mi persona sea 
utilizada para fines de la investigación, proporcionando mi número telefónico de mi domicilio para 
continuar en seguimiento por medio de una entrevista telefónica sobre mi estado de salud durante un 
periodo de seguimiento de 24 meses.  
Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes, molestias y 
beneficios derivados de mi participación en el estudio, que son los siguientes:  

1. Estoy enterado ampliamente  de los riesgos del procedimiento al aceptar el mismo cuando firme 
el consentimiento informado de autorización de estudios de diagnóstico de la intervención 
cardiovascular del Hospital de Cardiología Centro Médico Nacional  XXI  de Hemodinámica  

2. No tengo inconvenientes ni molestias de participar en el estudio informando mi estado de salud y 
que los investigadores tengan acceso a la información clínica, electrocardiográfica y bioquímica  

3. No obtendré ningún beneficio económico al participar en este estudio  
4. Acepto la molestia de ser llamado vía telefónica  para realizarme preguntas sobre mi estado de 

salud y evolución después de ser egresado del hospital durante un periodo de seguimiento hasta 
de 24 meses. 

El investigador responsable se ha comprometido a darme información oportuna sobre cualquier 
procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento (en su caso), así 
como a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los 
procedimientos que se llevarán a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la 
investigación o con mi tratamiento (en su caso). 
Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere 
conveniente, sin que ello afecte la atención médica que recibo en el Instituto. 
El  investigador responsable me ha dado seguridades de que no se me identificará en las presentaciones 
o publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad serán 
tratados en forma confidencial. También  se ha comprometido a proporcionarme la información 
actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera cambiar mi parecer respecto a mi 
permanencia en el mismo. 
 
Nombre  y firma del paciente: 
 
Nombre  firma y matrícula del investigador responsable: 
Dra. Yoloxóchitl García Jiménez Mat 99376146 
Cardióloga intervencionista adscrita al Departamento de Hemodinamia. Hospital de Cardiología, CMNSXXI, IMSS.  
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Números telefónicos a los cuales puede comunicarse en caso de emergencia, dudas o preguntas relacionadas con 
el estudio: 
Dra. Yoloxóchitl García     (55) 27283323 
Dr. Ernesto Pombo   (55) 39825019 
 
 
Testigo Nombre  y firma: 
Testigo Nombre y firma: 

 
ANEXO 4 
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I NSTI TUTO M E X I CANC;> D¡-:! L SEGU RO SOC I AL 

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD 
HOSPITAL DE CARDIOLOGIA 

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XX, 

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA ArENelON MEDICA 

El prennte documento tiene por oOjeto lom'IalJZar y hacer constar el CONSENTIMIENTO 
INFORMADO PARA LA ATENCIQN MEDICA entre el pac:lente o usuario, familiar, Mor o 
repulwntanle le<¡¡al y el HOSpital de Cardiologla Centro Medico NaclOf'lal SiglO X,XI , óeI Insl ltuto 
Me.icano del Seguro SOCial. por la preitación de servicios de ullid encomendados a uta Instituci6n. 
en ClJmplimiento a los articulos 22 de la ley del Seguro Social, 8, 59 Y 64 del Reglamento de 
SeMcios Médicos : SO, 5t Y 103 de la ley General de Salud; 29, 80, 81 , 82 Y 83 del Reglamento de 
la Ley GeneJill de Sallid en Materia de Pre&tación de SefVicios de Ateoción Medica: y a los punlos 
4.2 y 10.1.1. de la Norma OfI(;I;JII MelCicana NOM.I68-SSA 1-1998 del ElCpediente CUnioo. 

El suscrito (paciente o usuario. o en IU caso, lamillar, tulor o repre-seotante 

le<¡¡al).,!::<,;;;¡¡~~~¡¡¡¡;;¡;;=::::;;:=:;;;:;:=:;;;=~~' too nlimero de segundad socia! (o idi:ntificaci6n oficial) , en pleno uso de mis faCtJItaóes y 
an el ejerCICio de mi capacidad legal. DECLARO lo siguienta: 

l .- E_creso m. libre voluntad para ¡ngretal al HOlpital de Cardiologla del Centro ~íoo Nacional 
Siglo XXI, a electo de recibir la atel"l()Ón médica requerida sOtnelillndome con ese ob;eto, al 
cumplimiento dala normativa estableada en la ley del Seguro Social y sus Reglamentos. 

2,- Que me ha !>Ido proporcionada la informaCIón completa sotlre mi enfermedad y eslado adual, la 
cual Ive realiZada en lorma ampHa, preCISa y slJf;ciente. en lenguaje CLARO y SENCILLO, 
haeier.dome S<Wer las OPCioneS terapeuhcóIS . PQ$ibles riesgos y comp~C3CIOnes consIStentes en: 
(describir diagn6shCl:l de Ingreso, pron6sl!cO, riesgos y otros datos que se estunen 
necesarios) 

, ademas, acepto: 

Qve el objetivo lundamenlal es tratar de meJOfar mi salud flsica y mental, evrtando al miludmo 
posIbles riesgos y complieaciones denvados de 191 inlerwl'lQOnes O proeedimientos 
realizados. 
los procedimientos médICO qUlJurgicos e intervenciones qve en mi caso pudieran ser 
necesariOs. así como las opeionet d.sponlbles en este Hospital para ofrecem1e 111 mejOf" 
aitemativa para la restitlJciOn de mi salvd. 
Que en a~unos casos, 11 pesar de lal precauCIOnes y ClJidados al realizarse Jos 
procedlmJentos medico quirúrgcos e intervenciones pueden presenl.arse complicaciones, 
hlCléndome hincapié que estas pueden derivarse de las condiciones preVIas de mi organismo 
'J de la severidad del pa~mlento, enfermedad yfo estado que presento. así como de 
poSibles a!erg'Cls a medicamentos, matet"laleS de lutura u otros elementos vblo.tadQa en la 
alel . .:Ión o por las ¡nl&facClOnes proptas de los me-dicamentos empleados desconocidas hasta 
el momento 
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Oue se me ha ~afanllZ<lO? t i s<~va ~Jarc;:¡ ::.e {TI¡ ,nl,r"','!':; ' '1r:c..:.-::! y que roO será dlvulgaoa 
o ~:.b! ' c.1da rnlC'TTlao on .¡;'9 .... tc '1f1 ,;aéa 0, f:"" _ ..: .;.~ ,-'- ,;~d"'oml~rlo _ salvo con mi 
con senllmlento e1"9r':!s:¡ ncr 1"5':[ ' C 
Oue o;e me ha ¡:I!-r rf! :1(10 o "' ,.." ,~ !t.ú,- -d'- - , ~ ~,' .,...: " al"l sur<J ldo df"nvadas de la 
mformac.lón recibid", por ItI ;;lle " ¡J11' e s:') ,:';o-f t '~ ~ "ri''';" f. llte 'J: , sft C~.('I I he comorendldo 
caba!mer ¡e Io~ alcar-::t"!'i los -;,s'JO!> ' ¡¡ ¡: ~ r" C:lt , ,' 1 ~ "'¡'1 ' ) flt.l')IPle '-oh,It';I':!n 3 m i padeCimIento , 
enlermedaa y est~oo .. .:.h.al 

3 - Ante la nfor~"a r.16n prcoo·t:'~ra1¡:¡ ..... !l).'t'I"!3 el}, _ ~,.. .,:t'., C'-'lg "ÓShCO t ralamr~nl0)' 

pron6stlco COtrp.-spond'e11¡;>s A mi ..... ,; r1eClfTl¡pnl :;¡. -!"ft:-rr-tU;_'J ,~ f. .. tado actual mediante el 
presente @JCpresc mr CQNSENTIJoI.!ENTO lI8nE ¿SPIJNTANEO y SIN PRESION alguna para 
que se real,ce., lOS =>roced ("tlel'l los f€quend-:¡s par,. e te- ',tab!cr-Ir,'I~nto ele mi saiuo en este 
HospItal ASlm SITl O, AC EPTO Y /,U TORIZO se 'TIe al e ',. ;; : .,s ,:v,11.nge1clas y emergencias 
de adas de la: alenc,e r medl':¡:¡ <,ue ¡;'-Jd erar. o'e~"'a'sp s-nlendo en cualqUIer momento la 
libertad DE REVOCAR ESTE CC-':SE:NT.!.1fENTC I de r(. ,"l ... ~.-~ · ~i l ratamlPnto yfo de solicitar alta 
volunla ... a par aSI convenIr ') n'!1:; Itlt!reses, hberf¡ ,~ ':IQ al ' om": esta de t~(ml"aC$6n ae cuaiqUler l ipo 
de responsabi lidad médICO- '~a' a I ~ s a Jl o:)r;,i.:ade~ .' p";~1)Il2e! r~sP'" \ 0 de este Hospital 

4 -Que l'lO'T1bro ~ (far'uha ~ tul :'>, o represenlante 
legal) _ _ ___ _______ __ __ como mI 

representante par~ la :.;>m.1 de deCISIOI'\eS en re!::OCtór. ~~" pJceom,e.,:o, enfermedad o estado 
actual Que sobre mi persona pueda ' ecuenrse $1 D~_ a;~ .. ('r ~;.'cunslanCli) mc '..-eo Incapacitado al 
efec!o, sea de mr:ldo terr::¡>J:al o "er' ,. i) "lenle 

5 - Para el caso de que el pac.-er.tc o usuariO :- ~ lé irr r.ocs ,b;!:la10 ~a r¿: suscnbl' este documento, el 
famdrar, lulor o repre loc':! il' '' 1(> le':fal mar.lf te5tAl h •• toe ' ',Idc 1"Q,maoo Q(' :ooos y cada uno de los 
pt.:ntos anterlorcs lOS cuales ')ar.e Slo'tOS a nC!T'b,!! ,. .. j ,')3Cleme o u<: t;ano ACEPTANOOl OS en 
lodos s ... s termlnos oara los e'ecto!> legales ccrresoon ,enlos al estampar su firma 

MéJ ICO 0 lSl110 FederAlI 

Nombre y fi rma ée i paciente- o u:.u.::.;,c 
famllléH fulor o recreseman:e legJI 

Nombre corrpielo y firma del :es:io ::l --- -- - -.::::-=-==~ \jo l\Or~ ':.'F'I'pl¡;¡oCl '1 kma del lesl igo 

Nota Este documento no de!:'e cor tcne' abrev:alutas (:f\" le"óád'Jf "tS Q tachaduras 

2 
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ANEXO 5 

 
 

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL 

HOSPITAL DE CARDIOLOGIA 
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI. 

HEMODINAMICA 

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE DIAGNOSTICO E INTERVENCION CARDIOVASCULAR 

Yo reconozco que he sido 
informado de que por el problema de salud cardiovascular que padezco y del cual he sido estudiado 
por el cuerpo medico de este hospital, requiero ser sometido a un procedimiento invasivo 
cardiovascular. 
Por tal motivo y estando plenamente informado, consiento en que se me realice un cateterismo 
cardiaco derecho ylo izquierdo así como de ser necesario angiograffas coronarias ylo periféricas por 
sospecha de enfermedad cardiovascular y en caso de que los médicos responsables de mi atención 
durante el procedimiento realizado en el servicio de Hemodinámica lo consideren necesario, 
probablemente ser sometido a tratamiento no quirúrgico conocido como TRATAMIENTO DE 
INTERVENCIONISMO CARDIOVASCULAR PERCUTANEO. 
De este procedimiento he sido informado que existen diferentes modalidades, dependiendo de la 
enfermedad que me aqueja , los médicos cardiólogos intervencionistas del Hospital podrán optar por 
la mejor opción de manejo para mi, siendo estos procedimientos a saber en forma enunciativa mas no 
limitativa: 
1 .. Angioplastla Coronaria con y sin la colocación de stents. 
2.-Ultrasonido Intravascular ó Intracardiaco. 
3.- Procedimientos de valvuloplastia con balón (mitral, pulmonar y/o aórtica). 
4.- Procedimientos de Angioplastia periférica con y sin la colocación de stents. (Carotidea, 

Renal, Aórtica, Arterias Pulmonares y vascular periférica). 
5.- Corrección de defectos estructurales (Comunicación interauricular, Comunicación 

Interventricular, Persistencia de Conducto Arterioso, Coartación de Aorta). 
6.- Cierre de fistulas arterio-venosas. 
7.- Colocación de marcapasos intracavitarios. (una cámara, dos cámaras, tres cámaras, 

resincronizadores, desfibriladores automáticos intemos) 
8.- Colocación de filtros de vena cava y/á trombectomia pulmonar 
9.- Colocación de catéteres y/o dispositivos de asistencia cardiaca (Catéteres centrales, 

Catéter de Swan-Ganz, Balón de Contra pulsación Intra-aórtica, Sistema de Asistencia 
Ventricular (Impella), 

10.- Toma de Biopsias endomiocardicas. 
11 .- Recuperación de cuerpos extraños intravasculares. 
12.- Atrioseptostomia. 
Se me ha explicado claramente que la realización de estos procedimientos conlleva como beneficio 
conocer la sijuación anatómica real de todas las estructuras cardiacas, de las arterias coronarias y 
vasos periféricos para poder ofrecerme la mejor opción de manejo posible de acuerdo a las 
posibilidades técnico-médicas de manejo actual. 
Se me ha explicado también que en la mayorra de los casos no es necesario utilizar sangre ni sus 
derivados; pero en el remoto caso de que sea indispensable utilizarlos y por la gravedad del caso 
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estos me podrán ser transfundidos aun sin solicitar en ese preciso momento mi autorización o la de 
mi familia. 
Se me ha informado que los procedimientos de intervencionismo cardiovascular tienen un porcentaje 
de riesgo que va del 1 al 7% en los procedimientos diagnósticos y que las complicaciones posibles 
pueden ser menores y/o mayores: 

RIESGOS MENORES 
** Sangrado leve en el sitio de las punciones vasculares. 
** Reacciones alérgicas leves a fánnacos y medio de contraste. 

RIESGOS MAYORES 
•• Sangrado importante en sitios de punción vascular con formación de grandes hematomas que 

en ocasiones llegan a requerir cirugla vascular de urgencia así como transfusión de sangre 
y/o sus derivados . 

•• Pueden presentarse reacciones alérgicas severas al medio de contraste, fármacos y/o 
anestésicos que pueden llevarlo hasta el choque anafiláctico o inclusive a la muerte. 

Otras complicaciones, pueden ser: 
o Perforación de las arterias coronarias 
o Taponamiento cardiaco 
o Perforación cardiaca 
o Perforación de vasos periféricos 
o Enfermedad vascular cerebral 
o Infarto Agudo del Miocardio 
o Insuficiencia Renal Aguda 

Estoy consciente que de acuerdo a la información recibida los procedimientos terapéuticos pueden 
complicarse en forma tan grave que desencadenen la muerte en un porcentaje de 1 a 2% o requerir 
cirugía cardiaca de urgencia. 
He sido enterado que el riesgo de complicaciones incluida la muerte en procedimientos de urgencia 
puede llegar a ser hasta de 30%, dependiendo de la enfermedad a tratar y procedimiento realizado. 
Asl mismo se me ha informado que en los procedimientos de cardiologla Intervencionista, además 
de los riesgos y complicaciones ya mencionadas no siempre se obtienen resultados favorables. 
Manifiesto que estoy satisfecho (a j, con la información recibida y que comprendo el alcance y los 
riesgos del tratamiento. 
En pleno uso de mis facultades mentales autorizo el tratamiento y/o procedimiento bajo los riesgos y 
beneficios previamente enunciados. Me reservo expresamente el derecho a revocar mi 
consentimiento en cualquier momento antes de que el procedimiento objeto de este documento se 
realice. 

México DF. a __ de _______ ,del, __ _ 

Nombre y Firma del Paciente Nombre y Firma del Médico tratante 

Nombre y Firma del 1 er testigo Nombre y Firma del 2do. Testigo 
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GLOSARIO. 

SICA: Síndrome Coronario Agudo 

IAMCEST: Infarto miocárdico con elevación del segmento ST. 

IAM: Infarto agudo del miocardio 

ICPPc: Intervencionismo Coronario Percutáneo Primario convencional 

ICPPcT: Intervencionismo Coronario Percutáneo Primario convencional 

Más Trombectomia con catéter Pronto V3 

EKG: Electrocardiograma 

TIMI: The thrombolysis in myocardial in infarction  

TMP: Myocardial Perfusion Grade 

IRC: Insuficiencia renal crónica 

EVC: Evento vascular cerebral 

CABG: Cirugía de Revascularición con puentes Aortocoronarios 

BAIC: Balón de contrapulsación intraórtico.   

TCI: Tronco Coronario Izquierdo 

ARI: Arteria Responsable del Infarto 

CX: Arteria Circunfleja 

CD: Arteria Coronaria Derecha 

DA: Arteria Descendente Anterior 

DES: Stent liberador de fármaco 

BARE: Stent desnudo   

CK MB: Creatinfosfocinasa fracción MB 

EKG: Electrocardiograma 

BAV: Bloqueo Auriculoventricular completo 

TV: Taquicardia Ventricular 

FV: Fibrilación Ventricular 

HBPM: Heparina de bajo peso molecular  

HNF: Heparina no Fraccionada  

CMNSXXI: Centro Nacional Siglo XXI 

mm: Milímetros 
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mV: MiliVoltios 

mg/ml: Miligramos sobre Mililitros 

U/L: Unidades sobre Litro 

mg/dL: Miligramos sobre decilitro 

mmol/L: Milimoles sobre Litro 
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