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“Aquel que tiene una mente positiva es el que

permanece inmune ala enfermedad”
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RESUMEN

La cardiopatia isquémica constituye la principal causa de mortalidad en adultos en México. El
Infarto Agudo del Miocardio con Elevacién del Segmento ST (IAMCEST) posiciona a la
trombosis y a la inflamacion como pilar de su fisiopatologia. La intervencion coronaria
percutanea primaria es el tratamiento de eleccion, sin embargo, la microembolizacion distal
reduce el éxito de la reperfusién miocardica tras el procedimiento. La trombectomia se ha
utilizado con el fin de evitarla y mejorar los resultados. El objetivo fue determinar el efecto de
la trombectomia con el uso de catéter Pronto V3 mediante un estudio cuasiexperimental,
prospectivo, longitudinal, comparamos a los pacientes a quienes se les realizd
Intervencionismo Primario Convencional (ICPPc) y a los pacientes con Intervencionismo
Primario convencional mas trombectomia (ICPPcT), con seguimiento a 3 meses.

Resultados: Se incluyeron 168 pacientes que ingresaron al Hospital de Cardiologia con
diagnéstico de IAMCEST en el periodo comprendido de junio 2009 a julio 2010, sometidos a
ICPP. Ambos grupos fueron homogéneos. Se observé 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 caracteristicas angiograficas fueron similares excepto por la ectasia
coronaria que fue mas 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 macroscépico en el 73% de los
casos. En lo que respecta a los marcadores de reperfusion temprana, la resolucién del
segmento ST a los 120 minutos y la reduccion de la troponina | fue mayor en el grupo ICPPcT
(p< 0.05). El impacto en el fendmeno de “no reflujo” no se mostraron diferencias significativas.
El uso del catéter Pronto V3 resultdé 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 mostré un riesgo relativo de 10.47 en
el analisis 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
elevacion del segmento ST sometidos a intervencion coronaria percutanea primaria con
trombectomia con el catéter de aspiracion manual Pronto V3, consideramos que el
procedimiento es seguro y tiene un tendencia favorable sobre los marcadores de reperfusion
temprana (reduccién del segmento ST y disminucion de la troponina |). Ademas, existe un
beneficio por la reduccién del reinfarto a los 3 meses en estos pacientes. Siendo el calcio

intracoronario el principal factor de riesgo para este evento.



ANTECEDENTES

|. Estadistica

Los sindromes coronarios agudos son un problema de salud publica a nivel mundial
debido al gran impacto en la morbi-mortalidad. Afectando al 1% de la poblacién en el
mundo. 23

La cardiopatia isquémica constituye la principal causa de mortalidad en adultos en
México desde la década de los ochenta'. Considerando el aumento de la esperanza de
vida al nacer, la transicién epidemioldgica, la dieta occidental, la prevalencia de
tabaquismo, el sedentarismo, la obesidad y el sindrome metabdlico, se estima que el
incremento en la mortalidad por enfermedad isquémica del corazon en América Latina
de 1990 a 2020, sera de 144 % en las mujeres y de 148 % en los hombres.?>*>®
(Tabla 1)

1 Enfermedades del corazon

2 Enfermedades isquémicas del corazén

3 Diabetes mellitus

4 Tumores malignos

5 Accidentes

6 De trafico de vehiculos de motor

7 Enfermedades del higado

8 Enfermedad alcohélica del higado

9 Enfermedades cerebrovasculares

10 Enfermedades pulmonares obstructivas crénicas
TABLA 1. Las Diez Principales causas de Muerte en México en el 2008. Resultados del INEGI,

www.inegi.gob.mx

En el ultimo registro de Sindromes Coronarios Agudos en nuestro pais, el RENASICA
I, a diferencia de lo observado en el RENASICA | y en otros registros previos el Infarto
Agudo del Miocardio Con Elevacion del ST (IAMCEST), fue la causa mas frecuente de

hospitalizacion (56%), seguida de angina inestable (Al) e infarto sin elevacién del
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ST(IAMSEST). Esto podria atribuirse a las facilidades para reperfusion mecanica y la
asociacion con otras comorbilidades (diabetes).” Estos resultados establecen al
IAMCEST como la principal causa de admisién hospitalaria y ponen de relieve el
impacto que tiene sobre los recursos del sistema de salud nacional. Ademas, en el
IAMCEST los porcentajes de mortalidad fueron mas 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 proporcion importante de pacientes no tuvieron acceso algun
procedimiento de reperfusion. La disfuncién ventricular izquierda fue el evento adverso
mas importante y el factor prondstico mas poderoso de mortalidad, esto podria
relacionarse con la baja incidencia de estrategias de reperfusion y con tiempos mas
prolongados de isquemia. La experiencia de los centros y el tratamiento antitrombaotico
intensivo temprano (24 horas) podrian explicar la baja incidencia de complicaciones

hemorragicas mayores y arritmias ventriculares. "®°

Il. Definiciones de infarto de miocardio

Los conceptos clasicos de sindrome coronario agudo han variado de manera acelerada
durante la ultima década e incluso la misma definicién de infarto ha sufrido variaciones.
La fisiopatologia del proceso se esta entendiendo cada vez mejor y asi, junto a la
trombosis, la inflamacién se ha constituido como pilar de la fisiopatologia. '
Actualmente se cuenta con una clasificacion universal del Infarto Agudo del
Miocardio™":

Tipo 1: Infarto de miocardio espontaneo en relacion con isquemia debida a un evento
coronario primario como una erosion y/o rotura de placa, fisura o diseccion.

Tipo 2: Infarto de miocardio secundario a isquemia debido a un aumento de la
demanda o a una disminucion del aporte, por ejemplo, espasmo de arteria coronaria,
embolia coronaria, anemia, arritmias, hipertension o hipotension.

Tipo 3: Muerte subita inesperada, incluido paro cardiaco, a menudo con sintomas
compatibles con isquemia miocardica y acompafada de presumiblemente nueva
elevacion del segmento ST o nuevo bloqueo de rama izquierda y/o evidencia de trombo

fresco en la coronariografia y/o en la autopsia, en caso de que la muerte ocurra antes



de que se pueda tomar muestras de sangre, o en el periodo anterior a la elevacién 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
angiografia o autopsia.

Tipo 5: Infarto de miocardio asociado a cirugia de revascularizacion.

lll. Fisiopatologia del infarto agudo del Miocardio con elevacion del ST

La trombosis coronaria aguda es causada principalmente por la ruptura de una placa
aterosclerética coronaria, responsable de aproximadamente el 75% de todos los
trombos coronarios que conducen al infarto del miocardio o la muerte.

Después de la ruptura de la capa fibrosa que cubre la placa ateroesclerdtica , los
fragmentos del nucleo rico en lipidos estan expuestos a la luz arterial. Este material
altamente trombogénico, dispara la agregacion plaquetaria, formando asi un trombo
mural que consiste inicialmente en plaquetas. '

En esta primera etapa de formacion de trombos, esta presente un flujo intermitente, ya
que los agregados plaquetarios son inestables y embolizan a la microcirculacién.
Mientras trascurre el tiempo y dependiendo del equilibrio que se logre entre los
factores tromboticos y tromboliticos endovasculares, se formara como desenlace un
trombo rojo que finalmente ocluye toda la luz resultando en un infarto agudo del
miocardio con elevacion del segmento ST, que abarcara todo el territorio del vaso

10,11,12, 13,15 (

involucrado. Imagen 1)
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Imagen 1. Oclusion completa de la luz del vaso coronario en un paciente con infarto agudo del
miocardio. Tomada: Libro Cardiologia 2a edicion. Eugenio Ruesga y cols. Editorial Manual Moderno
2011, Pagina: 867. DVD capitulo 49.

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

Se ha definido que el intervencionismo coronario percutaneo primario (ICPP) con la
colocacion de endoprotesis y la administracion de antiagregantes plaquetarios, es
superior a la terapia trombolitica en la restauracion del flujo epicardico, considerandose
actualmente el tratamiento estandar para lograr una reperfusion exitosa en el
tratamiento del IAMCEST %16

La ICP primaria restaura el flujo en un vaso previamente ocluido en el 90% de los
casos, contra el 50-60% de la fibrinolisis'®. Aproximadamente el 27% de los pacientes
con IAMCEST tienen alguna contraindicacion para trombolisis. Ademas, el 15% de los
pacientes no presentan criterios de reperfusion con ella y en un tercio de los pacientes
se reocluye la arteria 3 meses después de haberse realizado la trombolisis.>'®1”

El estudio DANAMI-2, demostrd 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 realizacién del intervencionismo
coronario percutaneo obtiene mejores resultados comparados con la fibrindlisis, tras
un seguimiento a 30 dias. En un seguimiento a 3 afios del estudio, se sigue
demostrando la superioridad de la angioplastia primaria sobre la fibrindlisis en el punto
combinado de muerte, reinfarto o accidente vascular cerebral, (21.1% frente al 27.7%;
p = 0.007). 18,19, 20

Basandose en esta evidencia y de acuerdo a las guias terapéuticas en el IAMCEST, la
ICPP es el tratamiento de eleccion, siempre y cuando se pueda llevar a cabo durante
las primeras 12 horas de evolucion de los sintomas, por un equipo experimentado y
dentro de los 90 minutos siguientes al primer contacto médico 6 en menos de 120
minutos de traslado interhospitalario. '%?°

Sin embargo, pese al éxito de la reperfusion epicardica, una proporcion significativa
de pacientes con IAMCEST tienen alteraciones en el flujo sanguineo microvascular.?'
Se ha considerado que estas alteraciones de la perfusion son resultado de una

disfuncion microvascular. A su vez, esta disfuncion se ha relacionado con una mayor

10



extension del infarto, mayor predisposicion 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
etiologia de esta disfuncion, se considera que la microembolizacion distal, es

probablemente una de las causas mas importantes. 2* (Figura 1)

Brecha endotelial con Edema de los miocitos, comprime
glébulos rojos el vaso
extravasados Fibrina

Edema regional
endotelial

Micro-
embolo

\
Vesiculas Plaquetas E==—C=—— === Formacion
Endoteliales ﬁ Rouleaoux
Luz del Tapones de neutrofilos Vesiculas
capilar (Liberadores de ;
radicales libres de subsarcomero
0Xigeno)

Figura 1. Figura esquematica donde se resumen los diferentes mecanismos involucrados en el
desarrollo del fendmeno 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.Pagina:164

La microembolizacién distal ocurre aproximadamente en un 15% de pacientes
sometidos a ICPP, reduciendo asi el éxito de la reperfusion miocardica tras el
procedimiento. En consecuencia, en los ultimos afios se ha visto un creciente
interés en la terapia denominada trombectomia, que es la aspiracion de trombos con
dispositivos, con el fin de evitar la microembolizacién y mejorar los resultados en la
|CPP.24’25'26

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

manual 6 mecanica, con o sin dispositivos de proteccion distal durante la ICPP. Sin

11
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embargo, los resultados han sido contradictorios.?2"2®

Estudios recientes sugieren que la trombectomia con aspiracion manual durante la
ICPP en pacientes con trombo intracoronario angiograficamente visible
puede prevenir la embolizacion distal, mejorando la perfusion miocardica y por lo tanto,

el pronéstico del paciente. 29,30

(Imagen 2)

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

El estudio REMEDIA que involucré 100 pacientes con IAMCEST, a quienes se les
realizé trombectomia manual presentaron mejoria en la perfusion miocardica, evaluada
angiograficamente por el blush miocardico y eléctricamente por la resolucion del
segmento ST, sin embargo, este resultado no impacto en la mortalidad. 30
De Luca en su estudio de 76 pacientes con IAMCEST anterior mas trombectomia
manual, demostré6 mejoria en los indices de la funcién microvascular y esta se asocio
con una reduccion en la frecuencia de efectos adversos como la remodelacion del
ventriculo izquierdo a los 6 meses. Sin embargo, no se encontraron diferencias en las
tasas de las principales complicaciones cardiovasculares mayores. *'
El estudio DEAR-MI tuvo como objetivo evaluar la eficacia de la trombectomia con el
catéter de aspiracion manual Pronto V3, para ello se estudiaron 148 pacientes con
IAMCEST con menos de 12hrs de inicio de los sintomas y se aleatorizaron en dos
12



grupos, uno con ICPP convencional y ICPP mas trombectomia. Los resultados
demostraron que elgrupo de trombectomia tuvo mejor perfusion microvascular,
disminucién del fendmeno de no reflujo, disminucion de la embolizacion angiografica,
disminucidn de la necrosis, pero pese a estos cambios no existi®6 mejoria en los
desenlaces clinicos en forma estadisticamente significativa. La razén de esto
concluyen los autores, el estudio no fue disefiado para comparar los resultados clinicos

entre los dos grupos y ademas de ser un solo centro, perdiendo asi poder estadistico.>?

Otro estudio con trombectomia manual, EXPIRA, evalué el impacto en la reperfusiéon
miocardica y en el tamafo 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 mas trombectomia con el
dispositivo manual EXPORT. Los puntos primarios fueron blush miocardico = 2 y la
resolucién del ST >70% a los 90 minutos. Solo se les realizo resonancia magnética a
75 pacientes con infarto anterior para evaluar la obstruccion microvascular y el tamafio
del infarto. Los resultados mostraron que el grupo de ICPP mas trombectomia tuvo un
blush miocardico = 2 y una resolucion 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 estadisticamente significativo. También se observdé que en la fase aguda los
pacientes con trombectomia tenian una obstruccion microvascular y extensién del
infarto significativamente menor, manteniendo estos resultados hasta los 3 meses del
evento. Por ultimo, se aprecié una menor incidencia de muerte cardiaca a los nueve
meses de seguimiento en el grupo de trombectomia comparado con la ICPP
convencional (0% contra 4.6%, P= 0.02). Concluyendo que la trombectomia previene la
embolizacién y preserva la integridad microvascular reduciendo el tamano del infarto y

por lo tanto es una terapia adjunta util a la ICPP.*

Uno de los estudios de mayor impacto es el estudio TAPAS. Un estudio aleatorizado
para determinar si la aspiracion manual del trombo era superior a la ICPP
convencional. Se asigndé un total de 535 pacientes al grupo de aspiracién del trombo y

536 al grupo de ICPP convencional. Se evidenci6 el éxito de la trombectomia al obtener

13
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material anatomopatolégico. Se registraron los signos angiograficos |y
electrocardiograficos de reperfusion miocardica, asi como la evolucion clinica. El
objetivo primario fue el blush miocardico < 2. Los resultados mostraron que, los
pacientes con terapia convencional obtuvieron un flujo miocardico mas pobre (17.1% vs
26.3%, P <0.001). De igual forma, la resolucién del segmento ST solo ocurrié en el
44.2% de el tratamiento convencional contra 56.6% con aspiracién, P <0.001). A los 30
dias, el riesgo de muerte en pacientes con blush miocardico 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 dias fueron del 1.95% para el grupo de aspiracién y 3.0%
para el convencional (p=0.284). Este beneficio en el grupo de aspiracién también fue
aun sin la visualizacion angiografica del trombo. Ninguna de las complicaciones fue
relacionada al uso del dispositivo.EI examen histopatolégico mostré restos
aterotromboticos en el 72.9% de los pacientes en quienes se realizo la aspiracion. La
mayoria de los trombos aspirados contenian principalmente plaquetas. Estos trombos
plaquetarios fueron de tamafo pequefo o moderado. Los trombos ricos en eritrocitos
fueron de mayor tamafo y correlacionaron con un flujo mas pobre en los vasos
responsables. En un 27% de los pacientes no se encontré material aterotrombético.
Esto debido posiblemente por la disolucidén del trombo por antitrombaéticos endégenos o
farmacoldgicos y agentes fibrinoliticos. Una segunda razén seria la fragmentacion del
trombo y su embolismo antes o durante la ICP. En el seguimiento a un afo, el flujo
miocardico 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). Ademas los eventos clinicos al afio correlacionaron significativamente
con la resolucién del segmento ST (p <0.0001 para todas las asociaciones). En el
analisis multivariado, los factores de riesgo para muerte cardiaca o reinfarto no fatal
fueron: aspiracién 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 ano fue menor en el grupo de aspiracion (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 aspiracion del trombo es aplicable en la gran
mayoria de los pacientes con infarto de miocardio con elevacion del ST, que la
trombectomia favorece una mayor reperfusiéon y un menor numero de complicaciones
clinicas que la ICPP convencional, independientemente de las caracteristicas clinicas y

angiograficas basales de los pacientes. **

Aunque con menor numero de pacientes, el estudio EXPORT, trombectomia manual,
mostré mejor blush miocardico y TIMI, y mayor resolucién del segmento ST en
quienes se utilizé la trombectomia en comparacién con pacientes sujetos a
intervencién convencional (85.0% contra 71.9%, P= 0.025). Sin embargo, no hubo
diferencias a los 30 dias entre ambos grupos en el numero de complicaciones
cardiovasculares mayores, ni eventos cerebrovasculares. Siendo esto quiza explicable
por el nimero de la muestra (n=129) que le resta significado estadistico. >°

El estudio ATTEMPT, realizado en el 2009 por Burzotta y colaboradores, es una
metanalisis de 11 estudios aleatorizados con diferentes dispositivos de aspiracion de
trombo (tanto mecanicos como manuales), con el fin de demostrar que la ICPP mas
trombectomia se asocia a mejores resultados clinicos en comparacién 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 trombectomia disminuyo el riesgo
absoluto en un 1.6% y el relativo en un 26% (p= 0.049) a un afio de seguimiento,
ademas demostrd que estos resultados eran mas significativos con el uso dispositivos
manuales en comparacion a los mecanicos. Por otra parte, el uso de inhibidores de
glucoproteina llIb/llla mas trombectomia disminuian la mortalidad a 3.3%. Concluyendo
que la ICPP mas trombectomia, en especial con dispositivos manuales, mejora la
supervivencia a un afio en comparacion con ICPP convencional. %

En el 2010, Tamhane y colaboradores realizaron un metanalisis con el objetivo de
evaluar sistematicamente la informacién disponible en la literatura en el periodo de
tiempo de 1996 al 2009 sobre ICPP mas trombectomia en comparacién con ICPP
convencional en pacientes con IAMCEST. El analisis involucré 17 estudios

aleatorizados, un total de 3909 pacientes. Los puntos que se analizaron fueron
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mortalidad, accidente cardiovascular, blush miocardico postintervencionismo, flujo TIMI
y la resolucién del segmento ST postintervencionismo, a través de la razén de momios,
usando los modelos de efectos aleatorizados y efectos compuestos. Los resultados
obtenidos mostraron que no existia diferencia estadistica significativa en la mortalidad
a 30 dias entre los pacientes con trombectomia y los ICCP convencional. Se observé
ademas que los pacientes con trombectomia tuvieron mayor flujo TIMI 3 (ocurrié en
1616 pacientes de los 1826 con trombectomia contra 1533 de los 1806 con ICPP
convencional, OR 1,41, P = 0.007), blush miocardico 3 (730 con trombectomia contra
486 con ICCP convencional, OR 2.42, P <0.001), resolucion del segmento ST (ocurrid
en 923 pacientes de 1500 pacientes con trombectomia contra 715 de los 1494 con
ICCP convencional, OR 2.30, P <0.001), y un mayorriesgo de accidente
cerebrovascular (ocurrid en 14 de los 1403 pacientes con trombectomia contra 3
pacientes de los 1413 con ICCP convencional , OR 2,88, IC 95% 1.06-7.85, p = 0.04).
Es importante hacer mencién que los resultados difieren significativamente entre
diferentes clases de dispositivos, con una tendencia a la baja de la mortalidad cuando
se utilizé trombectomia con dispositivo de aspiracidén manual (ocurrié en 21 de los 949
con trombectomia 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 mecanicos 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 metanalisis concluye que la trombectomia parece mejorar los
marcadores de perfusion miocardica en pacientes con IAMCEST sometidos a ICPP, sin
impactar en la mortalidad generala 30 dias, pero exponiendo una mayor
probabilidad de accidente cerebrovascular. Sin embargo estos resultados dependen del
tipo de dispositivo utilizado sea manual o mecanico, siendo los dispositivos manuales

los que ofrecen mayor beneficio.?’

Mongeon y colaboradores en agosto del 2010 publicaron un metanalisis tipo
Bayesiano, generando polémica en el punto referido a mortalidad a 30 dias. Este
metanalisis analizé los ensayos clinicos aleatorizados disponibles sobre el uso de la
trombectomia como coadyuvante en la ICPP. Se incluyeron 16 estudios de ICPP en

pacientes con IAMCEST con o sin trombectomia con un total de 4299
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pacientes. Mediante el uso de métodos bayesianos, encontraron que la trombectomia
disminuye el riesgo relativo de fenédmeno de no reflujo (0.39; IC 95%, 0.18 a 0.69),
logra una mayor resolucién del segmento ST >50% (2.22; IC 95%, 1.60 a 3.23)
ademas obtiene mayor TIMI grado 3 (2.50; IC 95%, 1.48 a 4.41). Pero no demostré
evidencia en disminuyera la mortalidad a 30 dias (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
metanalisis, no existen grandes diferencias en los resultados finales al usar
dispositivos manuales o0 mecanicos, a excepcion 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 comparacién con los mecanicos. Por lo que concluyen que la
trombectomia mejora los  marcadores tempranos de la reperfusion, pero no
sustancialmente la sobrevida a 30 dias, 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 reperfusion, por ser una medida preventiva
comprobada de no reflujo en la ICPP, por su bajo coste, su facil uso, seguridad y la
evidencia de otros estudios en el beneficio clinico a largo plazo, ponen a la
trombectomia manual como terapia adjunta de rutina en la ICPP, aunque se requieren

de un mayor nimero de estudios para justificar esta indicacion.®
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Actualmente pocos estudios han descrito el uso del dispositivo Pronto, entre ellos el
mas significativo es el DEAR- MI que ya fue descrito previamente y cuyos resultados
mostraron un beneficio en los resultados angiograficos pero no mejoria
estadisticamente significativa en los desenlaces clinicos argumentando los autores
que el estudio no fue disefiado para estos puntos. De ahi la intencion de nuestro
estudio de analizar los desenlaces clinicos y angiograficos con el dispositivo manual
Pronto V3 que es el unico con el que contamos en nuestra Unidad hospitalaria.

(Imagen 3)

Imagen 3. Trombo aspirado en un paciente con IAM con elevacién del segmento ST. Archivo personal
Dra. Yoloxéchitl Garcia.

Las guias terapéuticas de IAMCEST consideran a la trombectomia manual como parte
integral en la ICPP, basadas principalmente en diversos estudios respecto al tema. La
recomendacion para la aspiracion del trombo en las Guias de Manejo del paciente con
IAMCEST vy las Guias de Manejo de Intervencion Coronaria Percutanea 2009 del
Colegio Americano de Cardiologia y de la Asociacion Americana del Corazén, es clase
[IA con nivel de evidencia B. En lo que se refiere a las Guias Europeas 2008, estas
recomiendan que la aspiracion del trombo sea realizada para prevenir el fenomeno de
no reflujo, el cual se asocia a un peor prondstico, igual que las Guias Americanas,

Clase Il A con nivel de evidencia B. 3%4°
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JUSTIFICACION

En nuestra poblacién la ICPP con terapia adyuvante farmacolégica y la colocacion de
stent, ha sido el tratamiento de eleccion en los pacientes que cursan con IAMCEST. En
nuestro Hospital se ha utilizado un dispositivo manual de trombectomia, 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 compard los resultados obtenidos entre ICPP
convencional y la ICPP mas trombectomia manual con el catéter Pronto V3.

Por las consideraciones previas nos parecié importante conocer si el uso de la
trombectomia con el catéter Pronto V3 en pacientes con IAMCEST sometidos a ICPP
se asociaba a mejores resultados clinicos, electrocardiograficos y bioquimicos; si esta
terapia modificaba la incidencia de eventos cardiacos mayores (isquemia recurrente,
reinfarto, nueva revascularizacion y muerte de origen cardiaco) durante la estancia
intrahospitalaria, a los 30 dias y a los 3 meses del evento y la reduccion del fenbmeno
de no reflujo comparado con ICPP convencional.

La intencién de evaluar estos parametros (eléctricos, enzimaticos, angiograficos) esta
justificado por ser marcadores prondsticos 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 intervencion coronaria
percutanea primaria nos permitira determinar el grupo de pacientes a quienes se les
otorgaria un mejor prondstico en nuestro Hospital.

Por lo que se justifico realizar este estudio.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es efecto de la trombectomia con el catéter Pronto V3 durante la intervencion

coronaria percutanea primaria?
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HIPOTESIS

El uso de la trombectomia con el catéter Pronto V3 en pacientes con IAMCEST
sometidos a ICPP se asociara a mejoria clinica, electrocardiografica y bioquimica,
ademas de la reduccion en el fendmeno 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 trombectomia con el catéter Pronto V3 en pacientes con

IAMCEST sometidos a ICPP sobre los resultados clinicos, eléctricos, bioquimicos y

angiograficos comparados con la ICPP convencional.

Particulares:

Registrar a los pacientes con ICPP quienes se utilizo el dispositivo Pronto V3 y
en quienes no se utilizo.

Comparar el comportamiento del segmento ST en el electrocardiograma a los
30, 90 y 120 minutos entre grupo de ICPP convencional y grupo ICPP mas
trombectomia.

Comparar los resultados bioquimicos entre los dos grupos.

Comparar la incidencia de eventos cardiovasculares mayores (isquemia
recurrente, reinfarto, nueva revascularizacion y muerte de origen cardiaco)
durante la estancia intrahospitalaria y la evolucion clinica a los 30 dias y 3
meses del evento.

Determinar el impacto de la trombectomia con el catéter Pronto V3 sobre el
fendmeno de no reflujo en los pacientes sometidos a ICPP mas trombectomia.
Comparar la incidencia de fendmeno de no reflujo en ambos grupos.

Evaluar la incidencia de complicaciones mayores, reinfarto, isquemia recurrente,
embolizacién distal, muerte cardiaca, sangrado menor y mayor en los pacientes

sometidos a ICPP mas trombectomia y en el grupo de ICPP.
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MATERIAL Y METODOS

DISENO 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.
4

. Por la comparacion entre grupos: analitico.

Por la direccion de la investigacion: prospectivo (seguimiento 3 meses).

DISENO DE LA MUESTRA

a) Poblacién Diana:

Pacientes mayores de 18 afios con diagnéstico de infarto agudo del
miocardio con elevaciéon del segmento ST en evolucion que se someten a
ICPP.

b) Poblacion Accesible:

Pacientes mayores de 18 afos que ingresaron al Hospital de Cardiologia con
diagnéstico de infarto agudo del miocardio con elevacion del segmento ST en
evolucion que se sometieron a ICPP en el servicio de Hemodinamia del Hospital
de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI. Se consideré que todos los
pacientes contaran con el consentimiento informado firmado del servicio de

Hemodinamia.

c) Grupos de estudio

Grupo l.- Pacientes con diagnéstico de IAMCEST sometidos solo ICPP convencional

(angiografia coronaria diagndstica, angioplastia con balén y/o con stent).

Grupo Il.- Pacientes con diagnéstico de IAMCEST sometidos a ICPP convencional mas

trombectomia con el catéter Pronto V3 (angiografia coronaria diagndstica, angioplastia

con balén y/o con stent mas aspiracién manual del trombo).

23



PomBo BE, GARCIAJY. EFECTO DE LA TROMBECTOMIA CON DISPOSITIVO DE ASPIRACION MANUAL PRONTO V3
EN LA INTERVENCION CORONARIA PERCUTANEA PRIMARIA.

d) Criterios de inclusién
- Por caracteristicas demograficas:

+ Pacientes de cualquier género.

« Pacientes mayores de 18 afios.

- Para el diagndstico de infarto agudo del miocardio con elevacion del segmento ST*%:
Elevacion de enzimas cardiacas (troponina |, fosfocreatincinasa fraccion MB) en al
menos un valor por encima del percentil 99 del limite de referencia superior junto con la
evidencia de isquemia miocardica con al menos uno de los siguientes:

1. Supradesnivel persistente del segmento ST = 1 mm en dos o mas derivaciones
contiguas de las extremidades 6 = 2 mm en el hombre 6 = 1.5 mm en la mujer en al
menos dos derivaciones contiguas precordiales (principalmente V2, V3) sin
normalizacion con nitroglicerina.*’

2. Bloqueo de rama izquierda de reciente aparicion.

3. Dolor de tipo anginoso 2 20 min.

- Por el procedimiento intervencionista:

» Pacientes sometidos a intervencion coronaria percutanea en el servicio de
Hemodinamia del Hospital de Cardiologia, CMN Siglo XXI.

» El uso del catéter Pronto V3 quedd a discrecion del operador.

. Consentimiento informado por escrito firmado por el paciente o familiar
responsable donde aceptd la realizacion del procedimiento intervencionista.
d) Criterios de exclusion

+ Pacientes en quienes no se logro realizar el procedimiento intervencionista o la
trombectomia.

* Antecedentes de enfermedad neoplasica, sobrevida menor a 6 meses,
enfermedad inflamatoria crénica o proceso infeccioso activo, motivo por el cual
no se realizd el procedimiento intervencionista.

+ Pacientes que no completaran los datos de la hoja de recoleccion de datos o en

quienes no existio forma de localizarlos via telefonica para conocer su evolucion.
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e) Criterios de no inclusién
1. Negativa a firmar consentimiento informado motivo por el cual no se realizé el
procedimiento.
2. Que se rehusaran a contestar a la entrevista telefénica.
f) Tamafio de la muestra
Se reclutaron los participantes mediante muestreo aleatorio de casos no consecutivos.
El tamafio de muestra fue calculado en base a los antecedentes previamente
descritos en otras poblaciones (ya que en nuestra poblacibn no existe dicho
antecedente), haciendo un calculo para diferentes desenlaces mediante la formula 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:
Trombectomia con el catéter Pronto V3

Definicion conceptual.- El procedimiento se define como la aspiracion de trombos
durante un procedimiento intervencionista con un catéter de aspiracion. El dispositivo
de aspiracion manual el catéter Pronto V3 (Vascular solutions, Minneapolis,
Minnesota) es un dispositivo de doble lumen, con disefio de monorriel. El catéter tiene
una region proximal rigida y una regién distal flexible, con un revestimiento hidrofilo
lubricado. Ademas tiene un didmetro externo de 0,065" / 1,65mm y una longitud
funcional de 140cm, lo que permite su implantacion mediante catéteres guia 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 estandar
para facilitar la conexion del catéter a la linea de extension incluida, las valvulas de
paso y las jeringas. El lumen mas grande permite la extraccion y la eliminacion del
trombo, a través de una jeringa de vacio de 30 ml con émbolo de bloqueo. El catéter
tiene una punta redondeada distal disefiada para maximizar la aspiracion del trombo y
para proteger la pared del vaso durante la aspiracion.

Definicion operacional.- Una vez realizada al angiografia coronaria diagnéstica e
identificado el vaso responsable a trabajar, se realiz6 la trombectomia durante la ICPP
de acuerdo a decision del primer operador. Se canul6 la arteria coronaria a trabajar con
un catéter guia de acuerdo a la anatomia coronaria por el que se pas6 una guia de
0.014 pulgadas a través de la cual se paso el catéter de aspiracion manual Pronto V3
previamente purgado y sellado al vacio, el cual se llevo hasta cruzar la lesion aspirando
el material (apertura de la valvula de vacio) en forma retrograda en 2 ocasiones.

Tipo de variable: cualitativa (nominal, dicotémica)

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

1. Eventos cardiovasculares mayores

Definicidn conceptual.- Esta constituido por alguno de los siguientes eventos:

a) Isquemia recurrente: se defini6 como un conjunto de sintomas atribuibles a
isquemia, con desviacion del segmento ST o una inversion definitiva de la onda T con o
sin presencia de hipotension. Presencia de edema pulmonar o soplo cardiaco
considerado por el médico que represente isquemia miocardica durante la
hospitalizacion del paciente. *?

b) Reinfarto: Se definid6 por 220% de incremento en el valor de los biomarcadores
cardiacos comparados con el resultado previo; en el caso de reinfarto secundario a
angioplastia el incremento debidé ser 3 veces mayor. Ademas, cuando existia nueva
elevacion del segmento ST =2 1 mm en un paciente que tenia un grado menor de
elevacion 6 nuevas ondas Q patognomonicas, en al menos dos o mas derivaciones
contiguas de las extremidades 6 = 2 mm en al menos dos derivaciones contiguas
precordiales, asociado a nuevo evento clinico de dolor mayor de 20 minutos atribuido a
isquemia.*?

c) Nueva revascularizacion: cuando el paciente requirid una nueva intervencidon sea
esta por intervencionismo coronario percutaneo o quirurgica con la finalidad de
restablecer el flujo sanguineo en un tejido isquémico.

Definicion operacional.- Se determind su presencia o ausencia del evento a las 24
horas, a los 30 dias y a 3 meses del evento.

Tipo de variable.- Cualitativa nominal.

Escala de medicién.- Presente o ausente.

d) Sangrado menor

Definicion conceptual.- De acuerdo a la clasificacion del sistema TIMI se definié como
la presencia de sangrado visible: disminucién de la hemoglobina = 3g/dl é una
disminucién = 10% en el hematocrito. Y sin apreciarse sangrado: disminucion = 4 g/dl
en la hemoglobina 6 disminucién = 12% en el hematocrito.*?

Definicion operacional.- Se determin6 durante la estancia intrahospitalaria de acuerdo a
la definicidon conceptual.

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

c) Sangrado mayor

Definicion conceptual.- De acuerdo a la clasificacion del sistema TIMI se definié como
la presencia de hemorragia intracraneal, disminucién de la hemoglobina = 5 g/dl 6 una
disminucion = 15% en el hematocrito.*

Definicidn operacional.- Se determiné a las 24 horas del ingreso de paciente.

Tipo de variable.- Cualitativa nominal.

Escala de medicion.- Presente o ausente.

2. Mortalidad

Definicidn conceptual.- Muerte de origen cardiaco.

Definicion operacional.- Se determiné a las 24 horas, a los 30 dias y a los 3 meses del
ingreso de paciente.

Tipo de variable.- Cualitativa nominal.

Escala de medicion.- Presente o ausente.

3. Fendmeno de “no-reflujo”

Definicion conceptual.- Se definidé como la reduccion del flujo miocardico y epicardico
después de la apertura de la arteria o en un vaso permeable, debido a una obstruccion
microvascular por embolismo distal, susceptibilidad de la microcirculacion coronaria a la
lesion, dafo por isquemia y/o reperfusion evaluados angiograficamente por el blush
miocardico y flujo TIMI. 4

Definicidn operacional.- Se determiné durante la realizacion y al término del
procedimiento intervencionista.

Tipo de variable.- Cualitativa nominal.

Escala de medicion.- Presente o ausente.

4. Embolizacién distal

Definicion conceptual.- Se defini6 como la "amputacion" angiografica 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 oclusién en el sitio de la lesion "blanco" a tratar o tratada.*

Definicion operacional.- Se determind durante la realizacion del procedimiento

intervencionista.
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Tipo de variable.- Cualitativa nominal.
Escala de medicion.- Presente o ausente.

5. Exito de la intervencion coronaria

Definicion conceptual.- Se defini6 como la obtencidn de una estenosis residual < 20%
sobre la arteria intervenida con mejora en el flujo TIMI, sin empeoramiento de la
situacion hemodinamica del paciente ni complicaciones mayores (fallecimiento en la
sala de hemodinamica, cirugia de revascularizacion de emergencia y reinfarto) en las
12 horas siguientes al procedimiento.

Definicidon operacional.- Se determind al término del procedimiento intervencionista y al
completar 12 horas después del procedimiento.

Tipo de variable.- Cualitativa nominal.

Escala de medicion.- Presente o ausente

6. Exito de la trombectomia.

Definicion conceptual.- Se defini6 como la capacidad del dispositivo para cruzar la
lesion, incrementar el flujo TIMI, el blush miocardico y obtencion de material trombaético
en el aspirado.

Definicidn operacional.- Se determinara al término del procedimiento intervencionista.
Tipo de variable.- Cualitativa nominal.

Escala de medicidon.- Presente o ausente

c) Variables confusoras:

1. Diabetes mellitus

Definicion conceptual.- De acuerdo a los criterios diagndsticos de la Asociacion
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 mas
sintomas 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 diagndstico referido por el enfermo en la historia

clinica.
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Definicion operacional.- Se determind 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 medicion: Presente o ausente.

2. Hipertension arterial:

Definicion conceptual.- Se defini6 como presion arterial superior o igual a 140/90
mmHg, es decir, presidn arterial sistélica = 140 mmHg y presion arterial diastélica = 90
mmHg.

Definicidn operacional.- Se determind durante la estancia intrahospitalaria del paciente
0 aquel paciente que a su ingreso tuviera tratamiento previo antihipertensivo.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.

Escala de medicion: Presente o ausente.

3. Tabaquismo

Definicion conceptual.- Es la adiccién al tabaco, provocada principalmente por uno de
sus componentes activos, la nicotina.

Definicidn operacional.- Se determiné al ingreso hospitalario aquel paciente que haya
consumido cualquier tipo de cigarro.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.

Escala de medicion: Presente o ausente.

4. Dislipidemia

Definicidn conceptual.- Son un conjunto de patologias caracterizadas por alteraciones
en las concentraciones de los lipidos sanguineos, componentes de las lipoproteinas
circulantes, a un nivel que significa un riesgo para la salud. Es un término genérico
para denominar cualquier situacion clinica 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).

Definicion operacional.- Se determind durante la estancia intrahospitalaria del paciente
0 aquel paciente que a su ingreso tuviera tratamiento previo con hipolipemiantes.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.

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

Definicion conceptual.- Es un sindrome que se presenta debido a la falla ventricular
izquierda o derecha en forma aguda y grave, que produce hipotension (presion arterial
sistdlica menor a los 90 mmHg) e hipoperfusion tisular, caracterizado por gasto
urinario menor a 20 ml/h (oliguria), deterioro neuroldgico, vasoconstriccion periférica,
con disfuncion celular y multiorganica progresiva.

Definicidn operacional.- Se determind durante la estancia intrahospitalaria del paciente
0 aquel paciente que a su ingreso contara con los criterios previamente definidos para
choque cardiogénico.

Tipo de variable: Cualitativa nominal.

Escala de medicién: Presente o ausente.

6. Calcio intracoronario

Definicion conceptual.- Es la presencia de calcio en la pared arterial, la cual se observa
como radiopacidad en el contorno arterial durante la angiografia coronaria.*®

Definiciéon operacional.- Se clasifica en:

Leve: Radiopacidad en el contorno arterial de tipo lineal. Se observa en 1 6 2
proyecciones angiograficas, 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
angiograficas.

Tipo de variable: Cualitativa ordinal

Escala de medicion: leve, moderada o severa.

31



PomBo BE, GARCIAJY. EFECTO DE LA TROMBECTOMIA CON DISPOSITIVO DE ASPIRACION MANUAL PRONTO V3
EN LA INTERVENCION CORONARIA PERCUTANEA PRIMARIA.

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION

a) Evaluacion clinica

Se incluyé a todo paciente que ingresé al Hospital de Cardiologia con el diagndstico
clinico y electrocardiografico de infarto agudo del miocardio con elevacion del
segmento ST de acuerdo a los criterios ya descritos, que se encontré dentro de las
primeras 12 horas de haber iniciado los sintomas y que ademas fuera aceptado por el
servicio de Hemodinamia para realizacion de intervencion coronaria percutanea
primaria.

Se registraron los datos en la hoja de recoleccion de datos desde su ingreso, durante
su estancia hospitalaria y en el seguimiento clinico (anexo 1). El seguimiento clinico a
los 30 dias y a los 3 meses del procedimiento fue via telefénica. Tanto la recoleccion de
datos como el seguimiento de los pacientes se realizd por los médicos responsables

del protocolo: Dr. Ernesto Pombo B. y Dra. Yoloxéchitl Garcia J.

b) Evaluacién electrocardiografica

Se tomd un electrocardiograma en reposo de 16 derivaciones incluyendo derivaciones
posteriores y derechas al ingreso del paciente en el servicio de urgencias del Hospital
de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI con los siguientes equipos: EK 10
marca Burdick, y se tomd 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 resolucién del segmento ST se hizo
cuantitativamente, tomando el numero de milivoltios de elevacion del punto J basal
comparandolo después con los electrocardiogramas subsecuentes. Se considerd
exitoso una resolucién mayor al 70%. Esta ultima evaluacion la realizé una persona

ajena al estudio que desconocia el grupo al que pertenecia el paciente.
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c) Evaluacion Bioquimica

Se determinaron los niveles de creatinfosfocinasa (CPK), fraccion MB, troponina |,
fibrindgeno y lactato al ingreso, a las 12 y 24 horas de realizado el procedimiento. Las
muestras fueron analizadas por el laboratorio del Hospital de Cardiologia Centro
Médico Nacional Siglo XXI con el equipo: COBAS 6000 marca HITACHI. Estos
resultados de laboratorio fueron consignados en la hoja de recoleccion de datos

durante la estancia intrahospitalaria del paciente.

d) Evaluacién angiografica

El analisis de los resultados angiograficos se basaron en el reporte de la hoja de
intervencionismo, considerando los hallazgos iniciales del flujo epicardico y miocardico,
severidad de la enfermedad ateromatosa, tipo de lesion, presencia de trombo; y los
resultados postintervencidon que involucran el flujo epicardico y miocardico,
complicaciones angiograficas (diseccidén, fendmeno de no reflujo, perforacién), falla o
éxito del procedimiento de acuerdo a lo descrito, asi como uso de farmacos

intracoronarios.

e) Procedimiento de intervencion coronaria percutanea primaria con y sin
trombectomia

A todo paciente que fue sometido a ICPP se le administré terapia antiagregante dual
previo al procedimiento: acido acetilsalicilico dosis carga 300mg y dosis de
mantenimiento 150 mg y clopidogrel dosis carga 300 mg con dosis de mantenimiento
75 mg. La eleccién de anticoagulacion con heparina no fraccionada o heparina de bajo
peso molecular dependié del médico tratante al igual que el uso de inhibidores de
glucoproteina lIb/llla. El procedimiento intervencionista se realiz6 siguiendo las normas
técnicas internacionales, al igual que el uso del dispositivo Pronto V3, se tomo6 en
cuenta las instrucciones de uso del fabricante. El uso del dispositivo de aspiracion
manual catetér Pronto V3 durante la intervencion quedo a decision del operador.

Todos los procedimientos de intervencion coronaria percutanea primaria con o0 sin

trombectomia fueron realizados por el personal médico cardidlogo con posgrado en
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intervencionismo coronario y hemodinamia, capacitados para ambos procedimientos y
con registro activo del Consejo Mexicano de Cardiologia Intervencionista.

A continuacién se describe la realizacion del procedimiento de intervencién coronaria
percutanea primaria, la cual se realizé acorde a los lineamientos del Servicio de
Cardiologia Intervencionista Hospital de Cardiologia y de los marcados por las Guias
en Intervencionismo Coronario.

Una vez ingresado el paciente a la sala de hemodinamia y colocado en la mesa de
fluoroscopia se realizé asepsia y antisepsia de la region femoral derecha e izquierda
con yodo. Con colocacién posterior de campos estériles que recubren esta area
dejando una zona descubierta de 5 x 5 cm para realizar el abordaje. A continuacion se

realizaron los siguientes pasos para el acceso femoral:
1. Se Identifico el pulso femoral.

2. Se determind anatomicamente el sitio a puncionar. Se identifico 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 union del segmento interno con el medial. Uno a dos
centimetros por debajo de este punto se realizé la puncion. Radiolégicamente el

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

3. Se aplicd anestesia local: infiltracidn de piel con lidocaina al 2% simple de 2 a 3
ml con aguja de calibre 25 e infiltracidn mas profunda con 10 a 15 ml lidocaina
2% con aguja de calibre 22. Se realiz6 una aspiracion gentil antes de cada
inyeccion de lidocaina. El efecto anestésico completo se obtuvo al cabo de 2 a 3

minutos.
4. Se realizé la puncion arterial con la técnica de “pared anterior unica”.

5. Una vez obtenido el flujo arterial se utilizé la técnica de Seldinger modificada: se
avanzd la guia hasta el arco adrtico; a continuacidén se retird la aguja con la
mano derecha sin sacar la guia y la mano izquierda comprimié el sitio de
puncion evitando asi el sangrado. Una vez que se coloco la guia en el lumen
arterial se realiz6 una pequefa incisién y sobre la guia, se avanzé en forma

rotatoria un introductor-dilatador con valvula hemostatica. Se retiré la guia y el
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dilatador, quedando solo el introductor por el cual se pasaron los catéteres. Si al
pasar la guia teflonada se encontré resistencia se determiné por fluoroscopia el
origen de esta, lo cual se pudo explicar por tortuosidad del vaso, enfermedad
periférica. Cuando se identifico tortuosidad, se utilizé6 una guia hidrofilica que
permiti® un mejor avance por el vaso y se colocd un introductor-dilatador de

mayor longitud que permitié la rectificacién del vaso en este segmento.

Una vez colocado el introductor se procedio a realizar la angiografia coronaria
diagnéstica iniciando por el vaso coronario contrario que se sospechaba esta
involucrado. Ya definido el vaso responsable se cambid el sistema abierto por
sistema cerrado con catéter guia. Se pas6 a través de este una guia 0.014”

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

En los pacientes que se sometieron a trombectomia, una vez cruzada la lesion
responsable se procedid a pasar en catéter de aspiracion manual Pronto V3
previamente purgado y sellado al vacio, el cual se llevd intracoronariamente
después de la lesién aspirando el material (apertura de la valvula de vacio) en
forma retrograda en 2 ocasiones o las que operador consideré necesario. Una
vez realizada la trombectomia se procedié a visualizar angiograficamente el
resultado y de acuerdo a este resultado el primer operador realizé angioplastia

con balén y/o colocacion de stent.

En los pacientes que no se sometieron a trombectomia, una vez realizada la
angiografia diagnostica se canuld el vaso responsable con catéter guia, se
cambio a sistema cerrado y se cruzo la lesién con guia 0.014” de caracteristicas
definidas por el primer operador, posteriormente se realiz6 angioplastia con
balén y/o colocacion de stent que fue a decision del primer operador de acuerdo

a las caracteristicas angiograficas de cada lesién coronaria.

Una vez terminado el procedimiento, el introductor se fijo para su retiro en las
siguientes 24 horas. Se continué el manejo de antiagregacion plaquetaria y
anticoagulacion asi como de uso de inhibidores de glicoproteinas lIb/llla en su

caso en el servicio de Unidad Coronairia.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 estadistica descriptiva. Las variables cuantitativas continuas se describen en
media + desviacidén estandar en caso de tener distribucion normal; en caso contrario se
muestran como mediana (rango intercuartilico).

La distribucion normal se probd con prueba de Shapiro Wilk.

El contraste de las variables cuantitativas continuas con distribucién semejante a la
normal se realizé con t de Student para muestras independientes, y para las variables
con distribucion no semejante a la normal, con U de Mann Withney.

El contraste de las variables cualitativas nominales se realizéd con X? o prueba exacta
de Fisher en caso de frecuencia esperada < 5.

En el analisis multivariado utilizamos regresion logistica binaria, con criterio de entrada
el antecedente clinico, y el criterio estadistico p<0.20, el criterio de salida p>0.05.

Se contrastd el mejor modelo con Prueba de Bondad de Ajuste de Hossmer-
Lemeshow.

Todos los contrastes de hipotesis fueron con un valor de alfa=0.05.
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CONSIDERACIONES ETICAS

El protocolo de investigacion fue sometido a evaluacion para su aceptacion por el
Comité de Etica e Investigacion del Hospital de Cardiologia de Centro Médico Nacional
Siglo XXI. A todos los pacientes se les explico detalladamente el procedimiento que se
les realizaria, los riesgos, las posibles complicaciones y lo que representaba para su
enfermedad, por lo que en acuerdo con ello se les solicité su autorizacion a través de la
hoja de consentimiento informado para la atencibn médica hospitalaria y el
procedimiento intervencionista, estas hojas de acuerdo a la Declaracion de Helsinki de
la Asociacion Médica Mundial, sobre los Principios Eticos para la Investigacién Médica
que involucra a Sujetos Humanos, adoptada por la 18ava Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia 1964, modificada en Tokio Japéon 1975 y de acuerdo a las
recomendaciones del la Comision Nacional en Investigacion en Salud en México
(anexo 2). Adicional a esto, para la atencion hospitalaria y realizacion del procedimiento
intervencionista el Hospital de Cardiologia solicité que fueran firmadas las hojas de
consentimiento informado respectivas (anexo 3y 4).

Los investigadores en ningin momento influyeron sobre la decision del medico tratante
para el uso o no uso de catéter de aspiracion Pronto V3.

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

catéteres especiales o de farmacos.
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RESULTADOS

De junio 2009 a julio 2010 se incluyeron un total de 128 pacientes con Infarto Agudo del
Miocardio con elevacion del ST (IAMCEST) sometidos a Intervencionismo Percutaneo
Coronario Primario (ICPP) en el servicio de Hemodinamia del Hospital de Cardiologia
CMNSXXI, se dividieron en dos grupos, pacientes con ICPP con terapia convencional
(ICPPc) 60 pacientes y grupo 2: ICPP terapia convencional mas Trombectomia con el
dispositivo manual catéter Pronto V3 (ICPPcT) con 68 pacientes. La edad promedio en
el grupo de ICPPc fue de 65 afos (x12), mientras que el grupo de ICPPcT fue de 62
afnos (£12) (P=0.222). Predomind 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, hipertensién 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), hipertension
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) (Gréfica 1). Las condiciones clinicas previas al procedimiento como IRC,
EVC, infarto previo, CABG, intervencion coronaria percutanea 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 localizacion anterior 6.7% (4 pacientes) en ICPPc y 10.3% (7 pacientes)
en ICPPcT (P=0.465). Ninguno de los pacientes de ICPPc habia 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

38



en la clase funcional de los pacientes evaluada por la escala de la Sociedad de
Cardiologia 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 ultimo 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 evolucién 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
categorias en las cuales se establecio el tiempo de evolucién (0 a 180 miny > 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 vy el 26.5% (18 pacientes) en los ICPPcT, y
por ultimo, 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.

Segun la Clasificacion Killip Kimbal en Clase | se encontraban el 73.3% (44 pacientes)
en el grupo ICPPc y 77.9% (53 pacientes) en el grupo ICPPcT; en Clase Il, el 16.7%
(10 pacientes) en el grupo ICPPc y el 19.1% (13 pacientes) en el grupo ICPPcT; en
Clase Il 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
balén intraadrtico de contrapulsacion, fue similar en ambos grupos: 10% (6 pacientes)
en el grupo ICPPcy el 7.4% (5 pacientes) en el grupo ICCPcT , (P= 0.564). (Tabla2)
Las caracteristicas angiograficas al momento del cateterismo diagndstico fueron
similares entre ambos grupos excepto por dos parametros: la arteria relacionada al
infarto y el diametro 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 vy 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 distribucion 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 lesion
en la arteria responsable del infarto fue similar: 20 mm ( £ 5) en el grupo ICPPcy 21mm
(x 8) en el grupo ICPPcT (P=0.384), sin embargo el diametro del vaso responsable fue
mayor en el grupo de ICPPcT (3£0.4 mm vs 3.2 mmz 0.6, p=0.043).

El flujo TIMI basal no difirié 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 parametros bioquimicos al ingreso, la hiperglucemia afecté principalmente al
grupo de ICPPcT, 165 mg/dL (x68) vs 206 mg/dL (£124), p=0.020. Sin embargo, el
fibrindgeno 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 (x1.1)
en el grupo ICPPc vs 1.6 mmol/L (£1.5) en el grupo ICPPcT, (P=0.313) (Tabla 4).

El uso de inhibidores lIb/llla 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 indico
mas 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 realizé angioplastia con baldn 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 aspiré el trombo antes de
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predilatar la lesidbn con un baldén de angioplastia. La colocacion de endoproétesis
intracoronarias se distribuy6 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 angiografico posterior a la intervencion 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 miocardico 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 |
fue de 8.8 ng/dL (x11) en el grupo ICPPc vs 6.6 ng/dL (x11) grupo ICPPcT, (P=0.368
Posterior al intervencionismo: 16 ng/dL (x12) grupo ICPPc vs 9 ng/dL (x12) grupo
ICPPcT (P=0.290). A las 24 horas del procedimiento: 19.5ng/dL (x10) 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 electrocardiografico se midié el supradesnivel del segmento ST a su ingreso
cuantificando la elevacion en milivoltios, la cual fue 2.9 (£0.98) en el grupo ICPPc vy
3(x1.2) el grupo ICPPcT, (P=0.403). El porcentaje de resolucion del segmento ST fue
determinado en relacidn al descenso del segmento ST comparado con el del trazo
inicial y medido en dos tiempos diferentes. Se determin6 como significativo un

descenso mayor al 70%. A los 120 minutos posteriores al intervencionismo la
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resolucién del segmento ST ocurrié 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
resolucion ocurrié 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 macroscépico.
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),
fendmeno 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 ningun caso de diseccién en ambos
grupos. Perforacion 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; fibrilacion ventricular 3.3%
(2 pacientes) en los ICPPc vs 1.5% (1 paciente) en los ICPPcT, (P=0.331). No se
presento ningun 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 ICPPcy 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 hospitalizacion no se presenté en
ninguno caso para ambos grupos; a los 30 dias 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 hospitalizacion no se presenté en ninguno de los grupos; a 30 dias fue del
0 del grupo de ICPPc vs 5.9% (4 pacientes) en ICPPcT, (P=0.790); a los 3 meses de
seguimiento, se presentd en el 11.7% (7 pacientes) del grupo de ICPPcy en el 5.9% (4
pacientes) del grupo ICPPcT, (P=0.229). La necesidad de nueva revascularizacion
durante el seguimiento a 3 meses solamente ocurrio 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 analisis multivariado del desenlace de reinfarto a 3 meses, el calcio intracoronario
fue la unica 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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DISCUSION

Bajo la premisa de que la Cardiopatia Isquémica constituye la principal causa de
mortalidad en adultos en todo el mundo y basandonos en los Registros Nacionales
RENASICA | y Il donde el Infarto Agudo del Miocardio con Elevacion del ST (IAMCEST)
es la causa mas frecuente de hospitalizacién (56%) debe ser prioritario en la
comunidad cardiolégica y cientifica tratar este problema de salud publica.

Sabemos que la trombosis coronaria aguda es causada principalmente por la ruptura
de una placa aterosclerética coronaria y responsable de aproximadamente el 75% de
todos los trombos coronarios que conducen al infarto del miocardio o la muerte.’ Es
por ello, como se comenté al inicio, la trombosis y a la inflamacion se posicionan como
pilares de la fisiopatologia del IAMCEST. En nuestra poblacion, al igual que en el
mundo, la ICPP con terapia adyuvante farmacoldgica y la colocacion de stent, son el
tratamiento de eleccioén en los pacientes que cursan con IAMCEST, pues la 6ptima vy
temprana reperfusion del tejido miocardico representa un buen prondstico a corto y
largo plazo. Sin embargo, la microembolizacién distal reduce el éxito de la reperfusion
miocardica tras un procedimiento intervencionista.

En consecuencia, en los ultimos afios se ha visto un creciente interés en reducir este
evento. La trombectomia surge con esta finalidad, aspirar los trombos a través de
dispositivos intracoronarios con el fin de evitar la microembolizacion y mejorar los
resultados en la ICPP.2*2%%

Ya se comentaron los diversos estudios han evaluado este procedimiento. Siendo
solamente la trombectomia 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 trombectomia, el catéter Pronto V3, por lo que se realizd este
estudio para conocer su efecto en pacientes con IAMCEST sometidos a ICPP
convencional. El estudio tuvo un seguimiento intrahospitalario, a 30 dias y a 3 meses

en un periodo comprendido entre junio 2009 a julio 2010. Incluimos 128 pacientes
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cuyas caracteristicas 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 asi como en sus antecedentes clinicos previos,
excepto por mayor antecedente de angina en el grupo de ICPPcT. Esto correlacionaria
posiblemente porque este grupo recibié atencion médica en forma mas temprana
(menor tiempo de evolucion del infarto) a diferencia de los grupo de ICPPc cuyo
tiempo de evolucion fue mas tardio, p=0.002. De igual forma, se desprende el analisis
sobre el estado clinico inicial del paciente, siendo mas frecuente la falla cardiaca al
ingreso en el grupo de ICPPc cuya atencién fue mas tardia que en el grupo de ICPPcT,
p=0.033.

Las caracteristicas angiograficas basales de ambos grupos fueron muy similares. Cabe
mencionar que la ectasia coronaria estuvo presente en mayor numero en los pacientes
ICPPcT y que la arteria culpable del infarto fue la coronaria derecha en mas del 50% de
este grupo, lo cual correlaciona con el diametro del vaso, ya que este también fue
mayor en el grupo de ICPPcT (p= 0.043). La coronaria derecha tiene generalmente un
diametro mayor que el resto de los vasos y esto supone una posible carga de trombo
mayor, siendo quiza uno de los parametros que determinaron el uso del dispositivo de
trombectomia en estos pacientes por el primer operador. En el resultado posterior a la
intervencibn no se observaron diferencias significativas en ambos grupos.
Considerandose 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
macroscopico, este resultado es similar al reportado en el estudio TAPAS®* en donde
en un 27% de los pacientes no se obtuvo material aterotrombético. Consideramos que
esto es debido posiblemente a la disolucién del trombo por farmacos y/o mecanismos
antitrombdticos endogenos, otra posibilidad seria la fragmentacion del trombo y su
embolismo antes o durante la ICP, ya que en un 47.1% de los pacientes se les realizd
primero angioplastia con balén antes de pasar el catéter de trombectomia.

El uso de inhibidores llb/llla 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 mas frecuentes no tuvieron significancia estadistica.
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A los 2 grupos se les realizo angioplastia y colocacién de endoproétesis intracoronarias,
usando stent DES o BARE (convencional) sin mostrar relevancia estadistica.

Dentro de los parametros bioquimicos al ingreso, solo la glucosa y el fibrinbgeno
mostraron diferencias estadisticamente significativas (mayor en ICPPcT la glucosa y en
el ICPPc el fibrinbgeno). Siendo la hiperglucemia un factor de mal pronéstico en los
pacientes con sindrome coronario agudo asociado a mayor mortalidad, de igual forma
el fibrinbgeno es un marcador prondstico en estos pacientes, quiza estos parametros
no influyen en los resultados por la distribucidén 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 reperfusion, la Troponina | a las 24 horas tuvo una mayor
reduccion en forma significativa en el grupo de ICPPcT asi como la resolucion > 70%
del segmento ST a los 120 minutos, esto puede ser explicado por la atencibn mas
temprana en este grupo de pacientes, a menor tiempo de evolucidon mayor reperfusion.
Aunque estos resultados no se tradujeron en una reduccién en todos los eventos
cardiovasculares, si se observa una tendencia de menores eventos como el fendbmeno
de no reflujo en el grupo de ICPPcT y estadisticamente 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 trombectomia en los marcadores de reperfusion
incluso en el embolismo distal y el fendmeno de no reflujo pero no existe una
traduccion a la par en los eventos cardiovasculares mayores. En nuestro estudio solo el
reinfarto a 3 meses fue significativamente menor en el grupo de trombectomia
(p=0.021) pero en el analisis 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 mas trombectomia (TAPAS, DEAR- MI), podemos decir que la
aspiracion manual con el catéter Pronto V3 tiene un efecto con tendencia al beneficio
y por lo tanto es una terapia adjunta util y segura en los pacientes con IAMCEST con

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

El estudio refleja la experiencia un centro, el Hospital de Cardiologia CMNSXXI, con el
uso de un solo dispositivo de aspiracion, el catéter Pronto V3, ademas de ser un
numero reducido pacientes con un seguimiento muy corto y un disefo
cuasiexperimental que no tiene el impacto de un ensayo clinico al no tener una
aleatorizacion, misma que le daria mas validez interna.

No se lograron analizar histolégicamente en este estudio los trombos obtenidos de los
pacientes con trombectomia, como se realiz6 en el estudio TAPAS, desconociendo asi

sus caracteristicas histologicas y la correlacién con estos los resultados.

PERSPECTIVAS DEL ESTUDIO:

Al conocer las limitaciones de nuestro estudio surgen lineas de investigacion para
mejorarlo. Seria conveniente realizar en nuestro medio un estudio como el DEAR-MI
que al igual que el nuestro, utilizd el catéter de aspiracion manual Pronto V3 pero la
diferencia radica en la aleatorizacién. Sin embargo ese estudio aun asi tuvo
limitaciones similares al nuestro: una poblacion pequeia, un solo centro. Y en sus
resultados, la trombectomia silogré disminuir el fendmeno de no reflujo pero como se
comentd previamente no existio mejoria en los desenlaces clinicos de forma
estadisticamente significativa. Lo cual correlaciona con nuestros hallazgos.
Consideramos que un estudio aleatorizado, con un seguimiento clinico a largo plazo asi
como un mayor tamafo de la muestra, como lo reportado en el estudio TAPAS, incidira
en los resultados clinicos finales.

Cabe senalar que durante el trascurso de la elaboracién de esta tesis, se inicio la
recoleccion de los trombos obtenidos de pacientes con trombectomia y actualmente se
encuentran en revision por el servicio de Patologia del nuestro hospital lo que permitira

estudiar mejor la enfermedad isquémica y los beneficios posibles de la trombectomia.
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CONCLUSIONES

Nuestro estudio determind que los pacientes con infarto agudo del miocardio con
elevacion del segmento ST sometidos a intervencion coronaria percutanea primaria con
trombectomia con el catéter de aspiracién manual Pronto V3 tienen una tendencia
favorable sobre los marcadores de reperfusion temprana (reduccion del segmento ST y
disminucién de la troponina 1) y en la reduccion del reinfarto a los 3 meses. El estudio
es uno mas de los escritos en la literatura mundial que ponen a la aspiracién manual
como una terapia adyuvante a la intervencion coronaria percutdanea primaria en
pacientes seleccionados para lograr mejores resultados de las misma, ademas de que
el dispositivo Pronto V3 es facil de manejar, no presenta mayores complicaciones,
siendo una tecnologia segura y disponible. Ademas el estudio nos permitié conocer que
el calcio intracoronario aumenta riesgo relativo 10.7 para reinfarto en pacientes
sometidos a este procedimiento, lo cual no se habia reportado en estudios previos. Por
lo anterior se deberan hacer mas estudios con mayor numero de pacientes para

enriquecer las observaciones realizadas.
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Tabla 2. Caracteristicas basales de pacientes sometidos a Intervencionismo

TABLAS Y GRAFICAS

Coronario Percutaneo Primario

Variable Convencional Trombectomi Valor de P
(n=60) a
(n=68)
Masculino 42 (70%) 61(89.7%) 0.005
Edad 65(x12) 62(x12) 0.224
Diabetes Mellitus 2 17(28.3%) 29(42.6%) 0.920
Hipertension 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
IAM previo 10(16.7%) 17(25%) 0.249
Localizacion 4(6.7%) 7(10.3%) 0.465
anterior
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
Clase Funcional 0.300
1 52(86.7%) 47(69.1%)
2 7(11.7%) 17(25%)
3 0 4(5.9%)
4 1(1.7%) 0
Tiempo de 0.002
evolucion
0 a 180 min 3(5.0%) 18(26.5%)
180 min a 6hrs 10(16.7%) 17(25%)
>6hrs a <12hrs 32(53.3%) 21(30.9%)
Killip Kimbal 0.033
1 44(73.3%) 53(77.9%)
2 10(16.7%) 13(19.1%)
3 0 2(2.9%)
4 6(10%) 0
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Choque 6(10%) 13(19.1%) 0.148
Cardiogénico
BIAC 6(10%) 5(7.4%) 0.564

IRC: Insuficiencia renal crénica, EVC: Evento vascular cerebral, IAM: Infarto agudo del
Miocardio, CABG: Cirugia de Revascularicion con puentes Aortocoronarios, ICP: Intervencién
Coronaria Percutanea, BIAC: Uso de Baldon de contrapulsacidn intraortico.

Tabla 3. Caracteristicas basales angiograficas de pacientes sometidos a
Intervencionismo Coronario Percutaneo Primario

Variable Convencional Trombectomia Valor de P
Pacientes (%) Pacientes (%)

Vasos enfermos 0.473
No vaso 0 1(1.5%)

Un vaso 19(32.2%) 29(42.6%)

Dos vasos 16(27.1%) 15(22.1%)

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(82.4%)

TIMI Basal 0.145
0 46(78%) 44(64.7%)

1 11(18.6%) 14(20.6%)

2 2(3.4%) 8(11.8%)

3 0 2(2.9%)

Longitud ARI 20mm((£5) 21mm(x8) 0.384
Diametro ARI 3mm(+0.4) 3.2mm(+0.6) 0.043

TCI: Tronco Coronario lzquierdo, ARI: Arteria Responsable del Infarto, CX: Circunfleja, CD:
Coronaria Derecha, DA: Descendente Anterior, TIMI: The thrombolysis in myocardial infarction

Tabla 4. Parametros Bioquimicos Basales de los pacientes sometidos a
Intervencionismo Coronario Percutaneo Primario

Variable Convencional Trombectomia Valor de
P
Glucosa mg/dL 165(+68) 206(x124) 0.020
Lactato 1.9(=1.1) 1.6(=1.5) 0.313
mmol/L
Fibrinégeno 491(x£152) 358(+254) 0.001
mg/dL
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Tabla 5. Uso de Inhibidores lla/lllb y Heparinas en los pacientes sometidos a
Intervencionismo Coronario Percutaneo Primario

Variable Convencional Trombectomia Valor de P
Pacientes (%) Pacientes (%)
Inhibidores 40(43%) 53(57%) 0.153
lia/lllb
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 Intervencidn realizada de pacientes sometidos a
Intervencionismo Coronario Percutaneo Primario

Variable Convencional Trombectomia Valor de P
Pacientes (%) Pacientes (%)

Balon 57(95%) 63(92.6%) 0.431
Stent 0.223
DES 26(43.3%) 20(29.4%)

BARE 29(48.3%) 44(64.7%)

DES: Stent liberador de farmaco, BARE: Stent convencional

Tabla 7. Resultados Angiograficos Postintervencionismo Coronario Percutaneo
Primario

Variable Convencional Trombectomia Valorde P
Pacientes (%) Pacientes (%)

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. Parametros de Enzimas Cardiacas de los pacientes sometidos a
Intervencionismo Coronario Percutdneo Primario.
Variable Convencion Trombectom Valor de P

al ia

Troponina | 8.8(x11) 6.6(x11) 0.368
Basal ng/mL
Troponina | Post 16(x12) 9(x12) 0.290
ICP ng/mL
Troponina | 24hrs 19.5(=10) 4(7) <0.001
ng/mL
CKMB 147(35-228) 50(22-159)* 0.254
Basal U/L *
CK MB 200(100-  177(78-275)*  0.425
Post ICP U/L 302)*
CK MB 24hrs U/L 142(87- 119(39-182)* 0.830

222)*

*Percentilas (25-75) CK MB: Creatinfosfocinasa fraccién MB, ICP: Intervencionismo coronario
percutaneo.

Tabla 9. Parametros electrocardiograficos del segmento ST de los pacientes

sometidos a Intervencionismo Coronario Percutaneo Primario.
Variable Convencional Trombectomia Valorde P

(n=60) (n=68)
EKG basal 2.9(+0.98) 3(x1.2) 0.403
Elevacion
STenmV

Resolucion 50% (31-100) 75% (50-100) 0.038
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ST 120 min
Resolucion 50 % (31-100) 100% (50-100) 0.383
ST 24 hrs

mV: milivoltios , EKG: Electrocardiograma

Tabla 10. Complicaciones de los pacientes sometidos a Intervencionismo
Coronario Percutdneo Primario.

Variable Convencional Trombectomia Valor de P
Pacientes (%) Pacientes (%)

Embolismo 0 1(1.5%) 0.531
No reflujo 13(21.7%) 12(17.6%) 0.567
Diseccion 0 0 NS

Perforacion 0 1(1.5%) 0.531

Arritmias 0.331
BAV 6(10%) 13(19.1%)
TV 1(1.7%) 3(4.4%)
FV 2(3.3%) 1(1.5%)
EVC Post 0 0 NS
ICP
Sangrado 0.110
Menor 5(8.3%) 12(17.6%)
Mayor 0 2(2.9%)

BAV: Bloqueo Auriculoventricular completo, TV: Taquicardia Ventricular, FV: Fibrilacién

Ventricular, EVC: Evento cerebrovascular, ICP: Intervencionismo percutaneo

Tabla 11. Resultados de Desenlace de los pacientes sometidos a
Intervencionismo Coronario Percutaneo Primario.

Variable Convencional Trombectomia Valor de P
Pacientes (%) Pacientes (%)
Reinfarto
Intrahospitalario 0 0 NS
30 dias 0 1(1.5%) 0.531
3 meses 5(8.3 0 0.021
%)
Muerte Cardiaca
Intrahospitalaria 0 0 NS
30 dias 0 4(5.9%) 0.790
3 meses 7(11. 4(5.9%) 0.224
7%)
Nueva CABG 0 4(5.9%) 0.760

CABG: Cirugia de Revascularizacién con puentes Aortocoronarios.
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Tabla 12. Analisis Multivariado desenlace Reinfarto en pacientes sometidos a

Intervencionismo Coronario Percutaneo Primario.

Variable Coeficiente P RR (Intervalo de
Beta Confianza 95%)
Calcio 2.34 0.03 10.47(0.97-1.13)
Constante -4.48 < -
0.001

Gaficol. Factores De Riesgo Cardiovasculares Mayores en ambos grupos

60 -
P=0.518

50 -
Vi
3
&
-G 40 N
a P=0.920
v
'g 30 - P=0.618 m|CPP convencional
g B Trombectomia
3 20 -

DM 2 HAS TAB DLP

DM2: Dlabetes Mellitus 2, HAS: Hipertenslon Arterlal, TAB: tabagulsmo, DLP: Dislipidemia
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ANEXO 2

Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI IMSS
Protocolo:” Efecto de la Trombectomia con dispositivo de Aspiracion Manual Pronto v3
en ICPP”

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

FECHA: NOMBRE DEL PACIENTE:

NSS: TELEFONO:

GENERO EDAD

FECHA LLEGADA A URGENCIAS HORA

TABAQUISMO DM2 INSULINA DM2 HIPOGLUCEMIANTES
HAS DISLIPIDEMIA EVC PREVIO IRC

IAM PREVIO LOCALIZACION ICP PREVIA QX PREVIA
CLASE FUNCIONAL SCC / NYHA

FECHA DE LA ICPP HORA

TA INICIAL <90 mmHg TA

TIEMPO EVOLUCION 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

LESION TIPO SCAI VASO LONG mm VASO DIAMETRO mm
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CALCIO BALON:

STENT: BARE METAL DES
USO ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS:

INHIB 1IB/IIA

USO IC ADENOSINA: VERAPAMILO: ADRENALINA:

COMPLICACIONES ICPP:

EMBOLISMO NO REFLOW  DISECCION PERFORACION

ARRITMIAS
AMINAS IV: BIAOC: MCP TEMPORAL:

PARAMETR | GLUC | CREAT | LACT FIB HB
O]

TNI CKMB CK
TOTAL

BASAL

POSTICP

120 MIN

12HR

24 HR

ECG ST BASAL (MM): ST POSTICP (MM): ST 90 MIN (MM):  ST: 120 MIN

(MM):

ECG ST 24 HR (MM): PORCENTAJE REDUCCION ST BASAL-120MIN (%):

ICP FALLIDA:
ICP EXITOSA:
TROMBECTOMIA FECHA Y HORA: EXITOSA:

COMPLICACIONES CARDIOVASCULARES MAYORES POST ICPP (FECHA):
SANGRADO MAYOR SANGRADO MENOR

CHOQUE CARDIOGENICO

ISQUEMIA RECURRENTE

REINFARTO HOSPITALARIO: 30 DIAS:
12M: 24 MESES:

ARRITMIAS: TIPO:
REVASCULARIZACION URGENTE: ICP:
REVASCULARIZACION PLANEADA: ICP:
CIRUGIA VALVULAR:

MUERTE 30 DIAS: 3M:  6M: 12M:
STENT TROMBOSIS: DEFINITIVA: PROBABLE:

3M: 6M:

QX:
QX:

24 MESES:
POSIBLE:
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AGUDA: SUBAGUDA: TARDIA:
TERAPIA DUAL (ASA/CLOPI) POSTICP: TIEMPO:
ANEXO 3

Carta de Consentimiento Informado

Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional Siglo XXI IMSS
Lugar y Fecha:
Por medio de la presente YO
acepto participar en el protocolo de investigacion titulado: Trombectomia con Dispositivo de
Aspiracion Manual Pronto V3 en la Intervencién Coronaria Percutanea Primaria.
Registrado ante el comité local de investigacién en salud o la Comision Nacional de Investigacion
Cientifica con el numero:
Objetivo del estudio es: determinar El Efecto de la Trombectomia con dispositivo de Aspiracion
Manual Pronto v3 en la Intervencidn Coronaria Percutdnea Primaria.
Se me ha explicado que mi participacion consistira en:
Aceptar que la informacién clinica, los resultados bioquimicos y electrocardiograficos de mi persona sea
utilizada para fines de la investigacion, proporcionando mi numero telefonico de mi domicilio para
continuar en seguimiento por medio de una entrevista telefénica 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 participacion 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 autorizacion de estudios de diagndstico de la intervencion
cardiovascular del Hospital de Cardiologia Centro Médico Nacional XXI de Hemodinamica

2. No tengo inconvenientes ni molestias de participar en el estudio informando mi estado de salud y
que los investigadores tengan acceso a la informacion clinica, electrocardiografica y bioquimica

3. No obtendré ningun beneficio econdmico al participar en este estudio

4. Acepto la molestia de ser llamado via telefénica para realizarme preguntas sobre mi estado de
salud y evolucién después de ser egresado del hospital durante un periodo de seguimiento hasta
de 24 meses.

El investigador responsable se ha comprometido a darme informacién oportuna sobre cualquier
procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento (en su caso), asi
como a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los
procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la
investigacion 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 atencion médica que recibo en el Instituto.

El investigador responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara en las presentaciones
0 publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad seran
tratados en forma confidencial. También se ha comprometido a proporcionarme la informacion
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 matricula del investigador responsable:

Dra. Yoloxéchitl Garcia Jiménez Mat 99376146
Cardiologa intervencionista adscrita al Departamento de Hemodinamia. Hospital de Cardiologia, CMNSXXI, IMSS.
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Numeros telefonicos a los cuales puede comunicarse en caso de emergencia, dudas o preguntas relacionadas con

el estudio:
Dra. Yoloxéchitl Garcia  (55) 27283323
Dr. Ernesto Pombo (55) 39825019

Testigo Nombre vy firma:
Testigo Nombre y firma:

ANEXO 4
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re

D)

INSTITUTO MEXICAMNO DEL. SEGURO SOCIAL

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE CARDIOLOGIA
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA ATENCION MEDICA

El presente documento tiene por objeto formalizar y hacer constar el CONSENTIMIENTO
INFORMADC PARA LA ATENCION MEDICA entre el paciente o usuario, famikar, tutor o
representante legal y el Hospital de Cardiologia Centre Médico Nacional Siglo XXI, de! Instituto
Mexicano del Seguro Social, por la prestacion de servicios de salud encomendados a esta Institucion,
en cumplimiento a los articulos 22 de la Ley del Seguro Social, 6, 58 y 64 del Reglamento de
Servicios Médicos ; 50, 51 y 103 de la Ley General de Salud; 29, B0, 81, 82 y 83 del Reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Medica; y a los puntos
4.2y 10.1.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-168-S5SA1-1998 del Expediente Clinico.

El suscrito (paciente o wusuaric, © en su caso, familiar, fulor o representante
legal) . con numero de seguridad
social (o identificacion oficial) . en plenc uso de mis facultades y
en el ejercicio de mi capacidad legal, DECLARC lo siguiente:

1.- Expreso mi libre voluntad para ingresar al Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional
Siglo XXI, a efecto de recibir la atencién médica requenda sometidndome con ese objeto, al
cumplimiento de la normativa establecida &n la Ley del Segura Social y sus Reglamentos.

2- Que me ha sido proporcionada la informacion completa sobre mi enfermedad y estado actual, |a
cual fue realizada en forma amplia, precisa y suficiente, en lenguaje CLARO y SENCILLO,
haciéndome saber las opciones terapéuticas , posibles riesgos y complicaciones consistentes en:
(describir  diagnostice  de  ingreso, prondstico, riesgos y oOtfos datos que se  estimen
necesanos)

ademas, acepto:

- Que el objetivo fundamental es tratar de mejorar mi salud fisica y mental, evitando al maximo
posibles riesgos v complicaciones derivados de las intervenciones o procedimientos
realizados.

Los procedimientos medico quirirgicos e intervenciones gue en mi caso pudieran ser
necesangs, asi como las opciones disponibies en este Hospital para ofrecerme la mejor
alternativa para la restitucion de mi salud.

- Que en algunos casos, a pesar de las precauciones y cuidados al realizarse los
procedimientos médico quirdrgicos @ intervenciones pueden presentarse complicaciones,
hac:endome hincapié que estas pueden derivarse de las condiciones previas de mi organismo
y de la severidad del padecimiento, enfermedad y/o estado que presento, asi como de
pesibles alergias a medicamentos, matenales de sulura u otros elementos utilizados en la
ater.2on. 0 por las interacciones propas de los medicamentos empleades desconocidas hasta

el momenta
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- Que se m= ha garanuzado 1z ssivaguarda oe i ntmidsd < wandad y que no sera divulgada

o publicada infermacion aigune fenvada de esitou oz M oodecimiento, salvo con mi
consentimiento exoress nor 2sdiie
Que se me ha gerriicdo evtemg” todss as modae e me han surqido, denvadas de la

informacidn recibida, por o gue n.anifiesic zsar esteramente satisfocho y he comprendido
cabalmente log alcances los 7esqos v altamativas da '2 pusible solucian 2 mi padecimiento,
enfermedad y estado aciual

3- Ante la informacion proporciarada #n farma coonels Soore el ciaanéstice, tratamiento y
prondslicc correspondientes a mi sadecimiants, anfenvedod o eitade actual mediante el
presente exprese mi CONSENTIMIENTO LIBRE ZSPONTANEG Y SIN PRESION alguna para
que se realicen 'os precedirmentos requendas parz e restablecinusnto de mi saiud en este
Heospital Asimismo, ACEPTC Y AUTORIZD se me ate 2 las conlingencias y emergencias
denvadas de la atencién meédica que pudieran presentarse ‘eniendo en cualquier momento la
livertad DE REVOCAR ESTE CONSENTIMIENTO ¢ de renu-2r 2l tratamiento ylo de solicitar alta
veluntar.a por asi convenir 3 mis injereses, iberasda al tama;r esta detarminacion de cuaiquier tipo
de responsabilidad médice- 'egar a 138 autorisades v parganal reagpac vo de esta Hospital

4 -Que nombro a {familiar, tutor, o representante
legal) o L o como mi
representante pars (2 wma de decisiones en relacion o o padscmienio, enfermedad o estado
actual que sobre m persona pueda 'aguerirse Si Doy aiging Zircunstancia me veo incapacitado al

efectc, sea de mado temaoaral o neranente

5 - Para el caso de que | pacente o usuano 2sté imposhilivado parz suscnbir este documento, el
famiiar, tutor o represeniante legal manifiesta haoer side nformado ae todos y cada uno de los
puntos anteriores. los cuales nace suvos a nombre ~=] pacientz o usuano. ACEPTANDOLQOS en
1000s sus términos para los efactns 'egales coresnon Lentes al estampar su firma

México Dwstntc Federal o del

- ————

Nombre y firma del pacienie 0 UsLalC. NOMSiE Zompielc v iima del médico
familiar. tutor o recresentants legal

Nombre ::;:ﬁghale% y firma de! testigo

Nombre corr?ﬁi:ato y firma dei testigo

Nota: Este documento no debe contener abrevialuras enmendaduras o tachaduras

4
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ANEXO 5

| INSTITUTO MEXICANODEL SEGURO SOCIAL
e e e

| 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 y/o izquierdo asi como de ser necesario angiografias coronarias y/o periféricas por
sospecha de enfermedad cardiovascular y en caso de que los médicos responsables de mi atencion
durante el procedimiento realizado en el servicio de Hemodinamica lo consideren necesario,
probablemente ser sometido a tratamiento no quirtirgico conocido como TRATAMIENTO DE
INTERVENCIONISMO CARDIOVASCULAR PERCUTANEO.
De este procedimiento he sido informado que existen diferentes modalidades, dependiendo de fa
enfermedad que me aqueja, los médicos cardidlogos intervencionistas del Hospital podran optar por
la mejor opcién de manejo para mi, siendo estos procedimientos a saber en forma enunciativa mas no
limitativa:
1.. Angioplastia Coronaria con y sin la colocacion de stents.
2.-Ultrasonido Intravascular 6 Intracardiaco. '
‘ 3.- Procedimientos de valvuloplastia con balén (mitral, pulmonar y/o aértica).
\ 4.- Procedimientos de Angioplastia periférica con y sin la colocacién de stents. (Carotidea,
. Renal, Adrtica, Arterias Pulmonares y vascular periférica).
| 5.- Correccion de defectos estructurales (Comunicacién interauricular, Comunicacion
Interventricular, Persistencia de Conducto Arterioso, Coartacion de Aorta).

6.- Cierre de fistulas arterio-venosas.
7.- Colocacién de marcapasos intracavitarios. (una cdmara, dos camaras, tres camaras,
.‘ resincronizadores, desfibriladores automaticos internos)

8.- Colocacion de filtros de vena cava y/6 trombectomia pulmonar
, 9.- Colocacion de catéteres y/o dispositivos de asistencia cardiaca (Catéteres centrales,
| Catéter de Swan-Ganz, Balon de Contra pulsacion Intra-adrtica, Sistema de Asistencia
: Ventricular (Impella),

10.- Toma de Biopsias endomiocardicas.

11.- Recuperacion de cuerpos extrafios intravasculares.

12.- Atrioseptostomia.

Se me ha explicado claramente que la realizacion de estos procedimientos conlleva como beneficio

conocer la situacion anatémica real de todas las estructuras cardiacas, de las arterias coronarias y
' vasos periféricos para poder ofrecerme la mejor opcién de manejo posible de acuerdo a las
[ posibilidades técnico-médicas de manejo actual.
l Se me ha explicado también que en la mayoria 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

) Clave 371802-09-70
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estos me podran ser transfundidos aun sin solicitar en ese preciso momento mi autorizacion 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 diagnésticos 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 farmacos y medio de contraste.

RIESGOS MAYORES

** Sangrado importante en sitios de puncion vascular con formacion de grandes hematomas que
en ocasiones llegan a requerir cirugia vascular de urgencia asi como transfusion de sangre
y/o sus derivados.

** Pueden presentarse reacciones alérgicas severas al medio de contraste, farmacos y/o
anestésicos  que pueden llevarlo hasta el chogue anafilactico o inclusive a la muerte.

Otras complicaciones, pueden ser:

o Perforacion de las arterias coronarias
Taponamiento cardiaco
Perforacion cardiaca
Perforacion de vasos periféricos
Enfermedad vascular cerebral
Infarto Agudo del Miocardio
Insuficiencia Renal Aguda

0 0600 0.0

Estoy consciente que de acuerdo a la informacién recibida los procedimientos terapéuticos pueden
complicarse en forma tan grave que desencadenen la muerte en un porcentaje de 1 a 2% o requerir
cirugia cardiaca de urgenma

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.
Asi mismo se me ha informado que en los procedimientos de cardiologia Intervencionista, ademas
de los riesgos y complicaciones ya mencionadas no siempre se obtienen resuitados favorables.
Manifiesto que estoy satisfecho (a ), con Ia informacién 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 1er testigo Nombre y Firma del 2do. Testigo

Clave 371802-09-70

63



PomBo BE, GARCIAJY. EFECTO DE LA TROMBECTOMIA CON DISPOSITIVO DE ASPIRACION MANUAL PRONTO V3
EN LA INTERVENCION CORONARIA PERCUTANEA PRIMARIA.

RECURSOS

ANEXO 6

FISICOS

HUMANOS

EXPEDIENTE CLINICO
ELECTROCARDIOGRAFOS
ESTETOSCOPIOS
BAUMANOMETROS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
MATERIAL BIBLIOGRAFICO
MATERIAL DE OFICINA
COMPUTADORA E IMPRESORA
TELEFONO

PAQUETE ESTADISTICO SSPS18

INVESTIGADOR PRINCIPAL
TUTORES
CARDIOLOGOS CLINICOS

HEMODINAMISTAS
PERSONAL DE LABORATORIO
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GLOSARIO.
SICA: Sindrome Coronario Agudo
IAMCEST: Infarto miocardico con elevacion del segmento ST.
IAM: Infarto agudo del miocardio
ICPPc: Intervencionismo Coronario Percutaneo Primario convencional
ICPPcT: Intervencionismo Coronario Percutaneo Primario convencional
Mas Trombectomia con catéter Pronto V3
EKG: Electrocardiograma
TIMI: The thrombolysis in myocardial in infarction
TMP: Myocardial Perfusion Grade
IRC: Insuficiencia renal crénica
EVC: Evento vascular cerebral
CABG: Cirugia de Revascularicion con puentes Aortocoronarios
BAIC: Balon de contrapulsacion intraortico.
TCI: Tronco Coronario Izquierdo
ARI: Arteria Responsable del Infarto
CX: Arteria Circunfleja
CD: Arteria Coronaria Derecha
DA: Arteria Descendente Anterior
DES: Stent liberador de farmaco
BARE: Stent desnudo
CK MB: Creatinfosfocinasa fraccion MB
EKG: Electrocardiograma
BAV: Bloqueo Auriculoventricular completo
TV: Taquicardia Ventricular
FV: Fibrilacion Ventricular
HBPM: Heparina de bajo peso molecular
HNF: Heparina no Fraccionada
CMNSXXI: Centro Nacional Siglo XXI

mm: Milimetros
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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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