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El éxito no se logra sélo con cualidades especiales. Es sobre todo un trabajo de
constancia, de método y de organizacion.”

Sergent

El arte médica es entre todas las artes la mas bella y la mas noble, pero debido en
partes a la inexperiencia de los que la ejercen, y en parte a la superficialidad de los
que juzgan al médico, queda a menudo detrds de las otras artes”
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Resumen

Factores cardiovasculares asociados a trombolisis fallida en pacientes con diagnéstico de
infarto agudo al miocardio con elevacién del segmento st-t en hgr no. 1 de Morelia
Michoacan

Alvarez PJ', Dominguez SM?

' Residente de la Especialidad de Medicina de Urgencias
2UMQ adscrito al servicio de Urgencias del HGR No.1
INTRODUCCION

En la fase temprana de un infarto del miocardio con elevacién del ST (IMEST) tienen como
principal objetivo restituir y mantener la perfusién tisular siendo una de las principales la
Terapia Fibrinolitica, cuya funcién principal es la reperfusion miocardica preservando la
funcién ventricular izquierda. Uno de los aspectos de valoracion del éxito de ésta son los
cambios electrocardiograficos en relacion al segmento ST.

OBJETIVO

Identificar los factores cardiovasculares mas frecuentes asociados a Trombolisis Fallida en
pacientes con IAM con elevacion del segmento ST.

MATERIAL Y METODOS

Estudio prospectivo trasversal observacional que se llevara a cabo en pacientes con
diagnostico de Infarto Agudo al Miocardio (IAM) con elevacién del segmento ST que
ingresen al servicio de urgencias a partir del 1 de enero al 31 de diciembre del 2013 con un
tiempo de evolucién no mayor a 6 horas, a los cuales se tomara Electrocardiograma (EKG)
de 12 derivaciones a su ingreso y posterior a la terapia Trombolitica

RESULTADOS: Se seleccionaron a 32 pacientes con edad de 47 a 79 anos promedio de
63,.24 (75%) del sexo masculino, con hipertension arterial sistémica 29 (90.6%), diabetes
mellitus 18 (56.3%), hipercolesterolemia 11 (34.4%), tabaquismo 24 (75%), con
antecedentes de angina inestable 9 (28.1%) y con infarto miocardio previo 2 (6.3%).Se
trombolizaron en un tiempo promedio 3.19 horas (rango 2-6) con Alteplasa 32 (100%).

CONCLUSION: La Angioplastia es un procedimiento de alto riesgo y pese a ello es una
buena alternativa de tratamiento en pacientes con trombolisis fallida. Los principales
factores de riesgo cardiovascular asociados a la trombolisis fallida con Hipertension Arterial,
Tabaquismo, Diabetes Mellitus y Dislipidemia.

PALABRAS CLAVE: IAM, Terapia Trombolitica, EKG




MARCO TEORICO:

El infarto agudo (IAM) se caracteriza por dolor toracico (tipico o atipico) sugestivo de
isquemia o equivalente isquémico, (sincope, taquicardia ventricular, edema agudo
pulmonar, etcétera) en reposo o ejercicio, mayor de 20 minutos, asociado a disnea y
actividad simpatico-adrenérgica. En mas del 85% el principal mecanismo fisiopatogénico
es la ruptura de una placa asociada a inflamacion, trombosis aguda, (aterotrombosis)
vasoconstriccion y microembolizacion. La disminucién abrupta del flujo coronario
condicionara micro o macronecrosis si no se activa la lisis enddégena o se establece un

abordaje de reperfusion terapéutico efectivo. (!

La Organizacion Mundial de la Salud sobre la base de estudios de prevalencia, definio el

IAM mediante la presencia de por lo menos dos de los siguientes criterios: @

1) Dolor toracico sugestivo de isquemia tipico o atipico
2) Elevacion de marcadores de macro necrosis

3) Cambios ECG caracteristicos con presencia de Onda Q patoldgicas

El principal criterio para establecer el diagndstico es demostrar necrosis de las células
miocardicas con sintomas isquémicos, elevacién de BM y cambios ECG. Las principales

caracteristicas de esta nueva definicion o redefinicion incluyen:

a) Patologia. Después de una obstruccion del 100% del flujo coronario por 15 minutos se
inicia la necrosis celular,4 caracterizada por coagulacion o contraccién por bandas de
necrosis con apoptosis la cual se establece a las 4 6 6 horas, dependiendo de la presencia
de circulacion colateral, oclusién coronaria intermitente, miocardio preacondicionado y
sensibilidad de miocitos. Estos hallazgos asociados a infiltracion de leucocitos definen un
infarto agudo o en evolucion (6 horas a 7 dias). La presencia de monocitos y fibroblastos,
sin leucocitos polimorfonucleares establece un infarto reciente o en cicatrizacion (7 a 28
dias). La presencia de tejido fibroso sin infiltracion celular identifica un infarto antiguo o
cicatrizado (> 28 dias).3-6 Por su tamafo se clasifican en microscépicos (necrosis focal),
pequenos (< 10%), medianos (10 a 30%) y masivos (> 30%). De acuerdo a su localizacién

en anterior, inferior, lateral, posterior o septal. ®




b) Bioquimica. La necrosis miocardica se manifiesta por proteinas liberadas en la
circulacion como: troponinas cardiacas (TC) T, | y C, mioglobina, creatina-fosfoquinasa
(CK), su componente ligado al miocardio (CK-MB) e isoformas, deshidrogenasa lactica
(DHL) y sus isoenzimas. La troponina T e | tiene la mayor sensibilidad y especificidad y su
principal uso es estratificar el riesgo en sindromes coronarios agudos (SCA) sin elevacion
del ST. @

c) Electrocardiografia. En el infarto agudo tiene alta sensibilidad para demostrar isquemia y
necrosis a través de cambios en el ST-T y presencia de ondas Q patolégicas. Cuando estas
alteraciones quedan enmascaradas o no se presentan, el diagndstico depende de
marcadores bioquimicos de respuesta temprana y tardia. Un analisis apropiado identifica la

localizacion y la extension del miocardio en riesgo y diferentes estadios de su evolucion. ©

Estratificacién del Riesgo:

El servicio de Urgencias tiene como principal objetivo identificar pacientes en quienes una
intervencion temprana puede modificar favorablemente la evolucion en la fase aguda por lo
que es de suma importancia la Estratificacion del Riesgo Este proceso incluye identificar:
factores de riesgo que modifican el pronéstico de mortalidad temprana y aquellos pacientes
que pudieran obtener un beneficio mediante una estrategia de reperfusion inmediata

farmacoldgica o mecanica.®

Para estratificar el riesgo de mortalidad, las variables que histéricamente tienen mayor
consistencia son: edad > 65 afos, historia de infarto, insuficiencia cardiaca previa, diabetes
y manifestaciones de disfuncion ventricular. El indice de riesgo TIMI para mortalidad a 30
dias en pacientes con infarto y elevacion del ST se basa en 9 variables clinicas que pueden

evaluarse facilmente en el momento del ingreso.”




Factores implicados en el indice de riesgo TIMI para mortalidad a 30 dias en el IAM

con elevacion del ST.

Datos clinicos Puntos
Edad de 65-74/> 75 afos 2/3
Tension arterial sistolica < 100 mm Hg
Frecuencia cardiaca> 100/min
Killip/Kimball II-1V
Historia de diabetes,
hipertension arterial o angina
Bloqueo de la rama izquierda
Elevacién anterior del ST
Tiempo de inicio de tratamiento > 4 horas
Peso < 67 Kg (comorbilidad)

=ININ|W

—_— ] |

indice de riesgo TIMI (0 -14 puntos)

Abordaje diagnostico del paciente con IAM con elevacion del ST

Durante el abordaje inicial por parte del clinico, tendra que tener en cuenta las posibilidades
de dolor no cardiaco, isquemia estable o de un SCA. En caso de un SCA debe establecerse
si tiene o no elevacion del ST. En el caso de un SCA con elevacion del ST de acuerdo a los
recursos disponibles debe intentarse una estrategia de reperfusion farmacolégica o

mecanica. (")

ESTRATEGIAS DE REPERFUSION:

En la fase temprana de un infarto del miocardio con elevacion del ST (IMEST) tienen como

principal objetivo restituir y mantener la perfusion tisular. ®

Entre las principales se encuentran la Intervencién Coronaria Percutanea y la Terapia

Fibrinolitica.




Terapia Fibrinolitica (TF):

La TF debe iniciarse en un tiempo < 30 minutos de su ingreso a urgencias. (")

Las indicaciones Absolutas de la Terapia Fibrinolitica son:

* Dolor toracico sugestivo de isquemia > 20 minutos

* Elevacion persistente del segmento ST
- 0.01 mV en dos 0 mas derivaciones bipolares

- 0.02 mV en dos derivaciones precordiales subyacentes

« Killip y Kimbal 1 y II

* Bloqueo de rama izquierda del haz de His (BRIHH)
- <6 horas de inicio de los sintomas

- Sin contraindicacién absoluta

Terapia fibrinolitica tardia: (> 6 horas de inicio de los sintomas):

Después de 4 horas de isquemia sostenida se establece necrosis y dano miocardico
irreversible, no obstante, la Terapia Fibrinolitica tardia a través de algunos mecanismos
podria disminuir mortalidad cardiovascular en Infarto Agudo al Miocardio (IAM) con

elevacion del ST sin disfuncién ventricular. ©

El electrocardiograma en el proceso de la terapia fibrinolitica:

Este método no invasivo, de bajo costo y accesible ha soportado el paso del tiempo y en el
IAM con elevaciéon del ST se mantiene como elemento importante para el diagnéstico,
estratificacion, seleccion de tratamiento y evaluacion de la microcirculacién. Un analisis
cuantitativo y cualitativo del comportamiento del ST ademas de identificar en forma
temprana y acuciosa el territorio de la arteria relacionada con el infarto, permite reconocer

el area de miocardio en riesgo y tomar la decision de una revascularizacion urgente. (19




Criterios de reperfusion

Los indicadores con los que contamos actualmente para evaluar el éxito o fracaso de la
Terapia Fibrinolitica son el comportamiento del dolor toracico, la resolucion temprana del

ST, arritmias post-reperfusion y marcadores bioquimicos de dafio celular agudo. ("

Dolor toracico:

La reduccién significativa del dolor toracico tipicamente comienza dentro de los primeros
50 + 20 minutos y coincide con otros signos de reperfusién como regresion temprana del
ST. (1

Resolucién del ST:

Una disminucioén del ST del 20 al 50% en los primeros 100 minutos correlaciona con flujo
TIMI 3 y con alta sensibilidad y especificidad (88 y 80%). (1"

La resolucion temprana del ST es un excelente marcador de perfusion tisular y sobrevida a
corto (30 dias) y largo plazo (1 afno). Para el infarto inferior el umbral 6ptimo de resolucion
del ST es > 70% y para los anteriores es > 50%. En términos de prondstico el mayor grado
de resolucion se relaciona con menor mortalidad independientemente de la localizacion.
Por la rapida accion fibrinolitica del alteplasa la resolucidon del ST debe esperarse en los
primeros 60 a 90 minutos. Por la lenta accion fibrinolitica de la estreptoquinasa, la mejoria

del ST como expresion de reperfusion puede observarse entre los 90 y 180 min. (12)
Arritmias de Reperfusion:

Puede generar una arritmia cardiaca cuando se asocian con IAM con elevacion del ST, pero
también puede ser expresion de miocardio isquémico. Las arritmias de reperfusion podrian

caracterizarse por presentacion subita y mayor incidencia de fibrilacion ventricular. (*)

Aunque las arritmias ventriculares aparecen en forma temprana tiene un limite de tiempo
heterogéneo (inicial, 30 minutos, de 50 a 80 minutos, 3.5 a 5.6 horas) en relacion al inicio
de la TF. En infarto inferior una bradiarritmia asociada a hipotension, pueden ser un

marcador de reperfusion. (1113




Marcadores bioquimicos de dafio celular agudo:

Para establecer reperfusion o fracaso de la TF a través de marcadores bioquimicos de dafo
celular (macro y micronecrosis) se han considerado alternativas que incluyen CK-MB,
isoenzimas, troponina cardiaca (T e |) y mioglobina. Todas han demostrado alta sensibilidad
y especificidad y cualquiera a los 60 6 90 minutos posteriores a la TF incrementa
significativamente su valor en comparacion al basal. Este hallazgo se ha correlacionado

con flujo TIMI 3 en angiografias realizadas a los 90 minutos. (4

Contraindicaciones sobre Terapia Fibrinolitica’®®

Absolutas

- Hemorragia activa

- Hemorragia intracraneal de cualquier fecha

- Sindrome adrtico agudo

- Cirugia mayor vascular neurolégica, aédrtica o intramedular en las ultimas 3
semanas

- Hemorragia de tubo digestivo en las ultimas 4 semanas

- Hipertensién arterial grave sin control (TA diastélica >110 mm Hg/sistdlica > 180

mm Hg)

Relativas

- Cirugia mayor, parto, biopsia 0 puncién en érgano no compresible, o hemorragia
digestiva en los ultimos 10 dias

- Evento Vascular Cerebral isquémico en los ultimos dos meses

- Traumatismo grave en los ultimos 15 dias

- Cirugia neuroldgica en los ultimos 30 dias

- Descontrol hipertensivo que responde a tratamiento

- Puncion arterial o venosa reciente

- Reanimacion cardiopulmonar traumatica

- Trombocitopenia < 100,000/mm3

10




- Embarazo

Anticoagulacioén oral con INR > 3.0

Regimenes fibrinoliticos en infarto con elevaciéon del ST ®

a) Estreptoquinasa 1,500,000 Ul en 60 6 30 minutos

b) Alteplasa 100 mg en 90 minutos: bolo de 15 mg seguido de infusién de 0.75
mg/kg/30 minutos (no mayor de 50 mg). Al finalizar, 0.5 mg/kg/60 minutos (maximo

35 mg). La dosis total no debe exceder 100 mg

c) Alteplasa 100 mg en 60 minutos: bolo de 10 6 20 mg en 5 minutos seguido de

infusion de 90 u 80 mg en 55 minutos.

d) Tenecteplasa bolo unico en 5 6 10 segundos

- 30mgen<60kg

- 35 mg si el peso corporal se encuentra entre 60 kg y < 70 kg
- 40 mg entre 70 kg < 80 kg

- 45 mg si se encuentra entre 80 kg pero < 90 kg

- 50 mg en > 90Kg

11




JUSTIFICACION

El infarto agudo del miocardio representa la causa niumero uno de muerte a nivel mundial,
nuestro pais no es la excepciodn, estimandose 500,000 decesos en los Estados Unidos y
alrededor de 80,000 en nuestro pais por dicha causa. Por ello la Sociedad Mexicana de
Cardiologia considera importante el apego a las guias sobre los lineamientos para el

diagnostico y tratamiento del infarto agudo del miocardio con elevacién del segmento ST.

La mayor incidencia de mortalidad por enfermedad coronaria se observa en grupos con alta
productividad y en adultos mayores, con un claro predominio del sexo masculino. Después

de los 75 afios se observa una incidencia similar para ambos sexos.

Después de un evento agudo, el pronéstico a corto y largo plazo depende de la rapidez y
calidad de reperfusion en la macro y microcirculacion para limitar la extension y conservar

funcién ventricular.

El tratamiento trombolitico ha supuesto uno de los mayores avances en el abordaje del
paciente con infarto agudo de miocardio (IAM), al lograr una reperfusion y, por tanto, una
reduccion del tamano de la zona infartada, con la consiguiente preservacién de la funciéon
ventricular izquierda. El incremento de la supervivencia a corto plazo y durante el primer
afno asi obtenido ha sido ampliamente evidenciado en la bibliografia mediante ensayos
clinicos controlados con efectivos muy numerosos. Se ha calculado que el 86% de las
muertes evitadas a partir de la introduccién de la trombdlisis puede atribuirse a este

tratamiento y a los antiagregantes.
La importancia de la realizaciéon de este proyecto de investigacion radica en investigar

mediante estudios no invasivos a pacientes con alto riesgo para Trombolisis fallida que

permita una mejor estratificacion del riesgo de los pacientes con IAM.

12




PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las estrategias de reperfusion en la fase temprana del tratamiento del infarto agudo del
miocardio con elevacion persistente del segmento ST permiten rapidamente normalizar y

mantener la perfusion tisular.

Es dificil definir precisamente la incidencia de trombolisis fallida, puesto que ella depende
de multiples factores como el momento y método de evaluacion de la eficacia, definicién
de éxito y falla, agente trombolitico usado, régimen de dosis, caracteristicas de los

pacientes y el tiempo desde el inicio de los sintomas al inicio del tratamiento.

¢, Cuales son los factores cardiovasculares mas frecuentes asociados a Trombolisis Fallida

en pacientes con IAM con elevacion de ST?

13




OBJETIVOS

Objetivo General

- ldentificar los factores cardiovasculares mas frecuentes asociados a Trombolisis
Fallida en pacientes con IAM con elevacion del segmento ST.

Objetivo Especifico
- Determinar el tiempo de evolucion y localizacion del Infarto en el EKG de 12

derivaciones.

- ldentificar tipo de terapia fibrinolitica con mayor aplicacion

14




HIPOTESIS DE TRABAJO

Los factores cardiovasculares se asocian a Trombolisis Fallida en pacientes con IAM con

elevacion del Segmento ST.

15




MATERIAL Y METODOS

Disefio: Transversal, Observacional, Prospectivo

Lugar de Estudio: Area de Urgencias HGR No.1

Universo de la Poblacién: Pacientes con Diagndstico con IAM con elevacion del ST

Tamafio de la Muestra: Muestreo Probabilistico por casos consecutivos

Poblacidn, tiempo y lugar de estudio

El estudio se realizé a partir del 1 de Enero al 31 de Diciembre del 2013 en los pacientes
que ingresan al Servicio de Urgencias con diagnéstico de IAM con elevacion del Segmento
ST de acuerdo a los criterios de inclusion.

Previa informacién y autorizacién con el consentimiento de cada uno de los pacientes por
escrito (Anexo 1) y de acuerdo con los lineamientos establecidos por el Comité de Etica y
de Investigacion de HGR No. 1

Grupos de Estudio:

Pacientes con diagndstico de IAM con elevacion del Segmento ST

CRITERIOS DE SELECCION:

Criterios de Inclusién:
¢ Pacientes con diagnostico con IAM con elevacion del Segmento ST menor a 6 horas

de evolucion

Criterios de Exclusién:
o Pacientes con diagnéstico previo de Bloqueo Rama lzquierda del Haz de His
(BRIHH)

16




e Pacientes con marcapasos
e Pacientes que no se les realizo EKG a su ingreso.

e Pacientes diabéticos o con nefropatia

e Pacientes con IAM con evolucién mayor a 6 horas de evolucion.

VARIABLES:

Edad: Independiente, Cuantitativa, Ordinal
Género: Independiente, Cualitativa, Nominal.
Factores de Riesgo: Independiente, Cualitativa, Nominal

Trombolisis Fallida: Dependiente, Cualitativa, Nominal

17




OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable

Definicion
conceptual

Definicion Operacional

Clasificacion
de variable

Medicion de
la variable

Fuente de
informacién

Factores de
Riesgo
Cardiovascu
lar (RCV)

Caracteristica
biolégica o
comportamient
o]
presente en
una persona
sana que esta
relacionada en
forma
independiente
con el
desarrollo
posterior de
una ECV
(enfermedad
coronaria,
accidente
cerebrovascular
o arteriopatia
periférica) es
decir aumenta
la
probabilidad de
la presentacion
de dicha
enfermedad

Tabaquismo
Dislipidemia
Hipertension Arterial Sistémica

Cualitativa

Independiente

Nominal

a) Con
Factores de
Riesgo CV

b)Sin factores
de RCV

Cedula de
recoleccién

de datos

Edad

Tiempo
trascurrido
desde el

nacimiento

ARos que una persona ha
vivido a partir de su nacimiento

al momento del estudio

Independiente
Ordinal

Cuantitativa

En anos

cumplidos

Cedula de
recoleccion e

datos

Genero

Caracteristicas

genotipicas y
fenotipicas que
diferencian  al
hombre de Ia

mujer

La divisién del género humano
en dos grupos mujer u
hombre, la persona pertenece

auno de estos grupos.

Cualitativa
Nominal

dicotdmica

Femenino

Masculino

Cedula de
recoleccién

de datos

Trombolisis

Tratamiento de
reperfusion
miocardica que
preserva la
funcién
ventricular

izquierda

Resolucion el en segmento ST
en el EKG en las derivaciones
afectadas anterior a la terapia

trombolitica.

Cualitativa

Dependiente

Ordinal

1)Trombolisis
Fallida

2)Trombolisis
Exitosa

Cedula de
recolecciéon

de datos
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METODOLOGIA:

Previa autorizacién mediante la firma de Consentimiento Informado de los pacientes que
cumplan con los criterios de inclusion de manera no aleatoria a todos los pacientes
consecutivos a los cuales se realizara interrogatorio acerca de las variables demograficas
(Género, edad), acerca de enfermedades crénico degenerativas (HAS, Dislipidemia) asi
como antecedentes de tabaquismo a los pacientes que ingresen al servicio de Urgencias
con diagnostico de SICA del tipo IAM con elevacion del Segmento ST, se corroborara a su
ingreso mediante EKG de 12 derivaciones. El dolor precordial por ser inespecifico no se
tomara como dato clinico diagnostico.

Se subdividira a los pacientes en dos grupos Grupo A (Trombolisis Fallida) y Grupo B
(Trombolisis Exitosa) posterior a la terapia trombolitica se tomara un EKG de control y

determinar los cambios en el segmento ST.

Analisis Estadistico:

e Se creara una base de datos en el Programa Estadistico SPSS Version 20.

¢ De acuerdo con el disefio de la Investigacién: Utilizariamos Estadistica Descriptiva
empleando medidas de tendencia central y dispersion para Variables continuas y
proporciones para Variables categoricas.

e Para comparacion de medias se utilizara Prueba de Chi Cuadrada.

e Se utilizara Prueba de Odds Ratio e IC 95% para comparar el Riesgo Relativo de
variables especificas entre el Grupo A (Trombolisis Fallida) y el Grupo Control

(Trombolisis Exitosa)
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11. RECURSOS

Humanos
- Investigador: Dr. José Luis Alvarez Paniagua
Asesor:

- Dr. Martin Dominguez Cisneros UMQ adscrito al HGR 1 Morelia.

Fisicos
- Area de Urgencias
Materiales
- Hojas de papel para obtener datos de los pacientes asi como registro de las
variables, lapices
- Electrocardiografo del area de Urgencias HGR No.1
Financieros
e Propios del Investigador
¢ No se cuenta con financiamiento externo
e Las muestras de laboratorio para enzimas cardiacas se realizaran en el Laboratorio
del HGR No.1

e El Electrocardiograma se realizara en el Area de Urgencias.
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ASPECTOS ETICOS.

Este proyecto de investigacion tiene normas éticas establecidas de acuerdo a la
declaracién de Helsinki reflejando cambios en la practica médica desde el término
"experimentacion humana" usado en el Cédigo de Nuremberg con los principios basicos.
El principio basico es el respeto por el individuo (Articulo 8), su derecho a la
autodeterminacion y el derecho a tomar decisiones informadas (consentimiento informado)
(Articulos 20, 21 y 22) incluyendo la participacion en la investigacion, tanto al inicio como
durante el curso de la investigacion.

El deber del investigador es solamente hacia el paciente (Articulos 2, 3y 10) o el voluntario
(Articulos 16 y 18), y mientras exista necesidad de llevar a cabo una investigacién (Articulo
6), el bienestar del sujeto debe ser siempre precedente sobre los intereses de la ciencia o
de la sociedad (Articulo 5), y las consideraciones éticas deben venir siempre del analisis
precedente de las leyes y regulaciones (Articulo 9).

El reconocimiento de la creciente vulnerabilidad de los individuos y los grupos necesita
especial vigilancia (Articulo 8). Se reconoce que cuando el participante en la investigacion
es incompetente, fisica 0 mentalmente incapaz de consentir, 0 es un menor (Articulos 23
24) entonces el permiso debe darlo un sustituto que vele por el mejor interés del individuo.
En este caso su consentimiento es muy importante (Articulo 25,15 ), en conjunto con lo
estipulado en la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para Salud como marca
el articulo 17 de esta Ley siendo un estudio de investigacion de riesgo Il (Riesgo minimo) y

se hara una vez autorizado por el Comité Local de Investigacién Médica.
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CRONOGRAMA

Actividad Oct - Dic 2012 Ene - Abril - Junio 2014 Julio 2014 —
Abril Febrero 2015
2013
Seleccion,
andlisis y | X
planteamien
to del
proyecto
Revision de X
la literatura
Formulacién X
de objetivos
Metodologia
disefio, X
variables, X
muestra,
muestreo
Presentaci6
n y X X X
autorizacion
ante el
Comité
Local de
Investigacio
n
Recoleccion X X X
de datos
Captura vy X
analisis de
datos
Redaccion X
de Tesis
Titulacion X X
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RESULTADOS:

Se incluyeron 32 pacientes que cumplieron los criterios de inclusion a quienes se les realizo
Angioplastia Coronaria de rescate en el periodo comprendido entre 01 enero 31 de
diciembre del 2013, de los cuales el 24 (75%) fueron del sexo masculino, con una edad
promedio de 63 anos (rango de 47-79 anos); la frecuencia de factores de riesgo
cardiovascular mayores fue: hipertension arterial sistémica en 29 (90.6%), diabetes mellitus
tipo 2 en 18 (56.3%), tabaquismo en 24 (75%) y dislipidemia en 11 (34.4%); 5 (15.6%) con
antecedentes de angina de esfuerzo, 4 (12.5%) de angina inestable y 2 (6.3%) de infarto
miocardico previo. La localizacién del infarto miocardico fue: lateral en 1 (3.1%), inferior 2
(6.3%), posteroinferior en 5 (15.6%), posteroinferior y/o hemodinamico del ventriculo
derecho en 4 (12.5%), anteroseptal en 6 (18.8%) y anterior extenso y lateral alto en 14
(43.8%). Se trombolizaron 32 (100%) con Alteplase en un tiempo promedio de 3.19 horas
(rango 2-6 horas). Se midi6 la funcién ventricular por ecocardiografia; fue de 39% a 55%
promedio 47 + 8.43. Se ubicaron en Killip y Kimbal (KK) I cinco pacientes (15.6%), en KK I
16 (50%), KK 11 5 (15.6%) y en KK IV en choque cardiogénico seis (18.8%), este grupo (KK
[ll'y IV) éstos fueron considerados de alto riesgo, con intubacién endotraqueal y aminas, de

éstos cuatro fallecieron.

Los pacientes fueron llevados a sala de hemodinamia en un tiempo promedio de 11 horas
(rango 6-24); en todos se confirmd la elevacion persistente del segmento ST a pesar de la
terapia trombolitica, sin embargo sélo en 20 (62.5%) de ellos se documentd resolucion de
= 50% del segmento ST quiza porque en 4 se consiguio flujo epicardico sin reperfusién

microvascular (Tabla I).

Al seguimiento a 30 dias, 12 (37.5%) regresaron al servicio de urgencias: seis (18.8%)
murieron, cuatro regresaron al hospital al servicio de urgencias con nuevo cuadro de angina
severa y deterioro hemodinamico y los otros dos presentaron reinfarto, en ambos
detectados por clinica, por nueva elevacion enzimatica, mismos que presentaron cambios
ECG en relacion a la arteria afectada, con datos de bajo gasto llegando al choque

cardiogénico.
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También se valoré la Fraccién de Eyeccidn por medio de ecocardiografia a los 30 dias,

reportamos una clara mejoria 48% a 65% promedio 54 + 6.72. (Tabla I1 ).

Tabla |. Caracteristicas clinicas de los pacientes

Caracteristicas No. de pacientes %
Edad (afos) (media + DE) 47 a 79 63 +£7.62
Sexo 24 75
Tabaquismo 24 75
Hipertensién arterial sistémica 29 29
Diabetes mellitus 18 56.3
Hipercolesterolemia 11 34.4
Angina inestable 6 18.8
Infarto del miocardio previo 2 6.3
Arteria afectada del IAM: (DA) 20 62.6
Coronaria derecha (CD) 9 27.7
Descendente posterior (DP) 2 6.3
Arteria circunfleja (CX) 1 3.1
Trombolisis: Alteplase 32 100
Tiempo de trombolisis. Rango de 2 a 6hrs Promedio 3.1
Resolucion de segmento ST 20 62.5
Tiempo de envio a hemodinamia. 6 a 24 horas Promedio 11
Fraccion de expulsion 39% a 55% Promedio 47 + 8.43
Choque cardiogénico 6 18.8
Mortalidad intrahospitalaria 6 (4 en sala) 18.8
Mortalidad total a 30 dias “Tardia”. 12 37.6
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Tabla Il. Caracteristicas clinicas

CARACTERISTICAS NO. DE PACIENTES %

KILLIP KIMBALL (KK) I | 5 15.6
Il 16 5

1] 5 15.6
\Y, 6 18.8
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DISCUSION:

Ross y cols. en 2008 informaron sus resultados de 198 pacientes sometidos a Angioplastia
de Reperfusién en quienes fallé la terapia trombolitica de reperfusion y encontraron que
este grupo tenia FEVI mas deteriorada, con éxito del procedimiento del 88.4% y en un
analisis multivariado, identificé que la insuficiencia cardiaca severa puede ser factor
determinante con mortalidad hasta del 30%, nosotros reportamos un éxito angiografico de
75%, a pesar de que en nuestro grupo se incluyeron (18.6%) es estado de choque
cardiogénico. Ellis reportd en 78 pacientes éxito del 92% en Angioplastia de Reperfusion y
en el estudio CORA- Ml se reporta éxito del 90%, se encontraron factores que inciden en la
utilidad que ofrece el procedimiento como son: la presencia o ausencia de estado de
choque, la detecciéon temprana de la falla de la trombodlisis, el inicio del tratamiento
intervencionista mas temprano, en relacién a la arteria relacionada con el infarto. Nuestro
grupo fue enviado a un hospital de tercer nivel en cuanto se reporto la falla de la trombolisis,
en un tiempo promedio de 11 horas con rango de 6 a 24 horas por tal motivo consideramos
también a este grupo de muy alto riesgo, se ha logrado confirmar la utilidad del
procedimiento y la mejoria que representa en la sobrevida, la disminucion en la tasa de
eventos cardiovasculares mayores y la mejor preservacion de la fraccion de expulsion del
ventriculo izquierdo a los 30 dias. Por lo tanto donde la terapia de reperfusion falld como
fue el caso de la trombolisis fallida, se debera de considerar Angioplastia coronaria lo antes
posible, por lo que al no existir disminucion en la elevacion del segmento ST del 50% debera
de instituirse. La no desaparicidon del dolor o la presencia de inestabilidad hemodinamica
deben de indicar de inmediato Angioplastia. Tadros y cols lo confirma en el estudio
metacéntrico RESCUE que ademas reportd por angiografia coronaria, la falla del
tratamiento trombolitico en conseguir la permeabilidad de la arteria responsable relacionada
al infarto, que oscila entre 35 a 65% por lo que se requiere subsecuentemente la realizacion
de Angioplastia, se reporta que a 30 dias se preservé una mejor FEVI en aquellos tratados
con Angioplastia comparados con los tratados conservadoramente (FEVI 45% Vs 40%) y
también se encontré una menor frecuencia de la clase funcional IlI-IV. De tal modo que
entre los factores mas importantes para disminuir la mortalidad se informé el factor tiempo
relacionado al momento en que se dé el tratamiento o ventana terapéutica, en la que se
aplica la terapia de reperfusion, si ésta se realiza dentro de la primera hora .

Se postularon como factores que contribuyeron al fallo de la trombolisis hipertension

arterial, tabaquismo, diabetes mellitus y dislipidemia que inciden de forma negativa en los
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resultados, se menciona que aproximadamente en el 50% de los pacientes que se detecta
falla del tratamiento trombolitico, llegan en choque cardiogénico a sala de hemodinamia,
factor de mal prondstico y que tiene un incremento de la mortalidad temprana con
tratamiento conservador mayor del 80%.

Es posible que la adecuada seleccion de los pacientes haga que las tasas de éxito sean
mayores, lo meritorio de nuestra investigacion es que se traté de un grupo de pacientes no
seleccionados, de alto riesgo, inestables, que fueron incluidos al azar por haberse tenido
que someter a una Angioplastia como ultimo recurso. Se considera que los resultados a
corto plazo a 30 dias, sean los de mayor impacto e importancia y los que claramente
influyen en la mortalidad de estos pacientes. Los resultados tempranos estan en relacion
directa con las condiciones clinicas del paciente, la disponibilidad de recursos para llevar a
cabo una Angioplastia. Parece no quedar duda de que detectar en un paciente con IAM
trombolizado cambios electrocardiograficos dinamicos de isquemia, inestabilidad
hemodinamica y/o persistencia o recurrencia de dolor precordial es una indicacién clara
para Angioplastia Inmediata. Los beneficios a corto plazo son muy claros, se disminuye la
mortalidad quedando ésta en las mismas cifras que aquéllos con trombolisis exitosa, se
disminuyen los dias de estancia intrahospitalaria y la presencia de arritmias ventriculares
potencialmente fatales.

Limitaciones de nuestro estudio: En primer lugar fue un estudio no controlado de un solo
centro. Nuestra serie incluyd un numero pequefo de casos, existen condiciones que
mejoran los resultados tempranos que en este trabajo no se contemplaron por no tratarse
de pacientes seleccionados, como son la ausencia de estado de choque, la deteccion
temprana de la falla del tratamiento trombolitico, menor tiempo en que se realiza la
angioplastia.

Conclusiones:

La Angioplastia es un procedimiento util y seguro en pacientes con trombolisis fallida, los
cuales son evidentemente de alto riesgo. La frecuencia de muerte y otros eventos
cardiovasculares mayores en pacientes sometidos a ella en nuestro centro es similar a lo
reportado en la literatura. La Angioplastia modifica favorablemente el curso clinico al menos
a los 30 dias, queda pendiente el seguimiento a mediano y largo plazo para obtener datos

de mayor peso.
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ANEXQOS:

Anexo 1: Consentimiento Informado

Anexo 2: Hoja de recoleccion de Datos
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SECURIDAD V SOLIDARIDAD $OCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

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

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

FACTORES CARDIOVASCULARES ASOCIADOS A TROMBOLISIS FALLIDA EN
PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE INFARTO AGUDO AL MICOCARDIO CON
ELEVACION DEL SEGMENTO ST-T EN HGR No. 1 DE MORELIA MICHOACAN

HGR No.1 MORELIA MICHOACAN

El tratamiento trombolitico ha supuesto uno de los mayores avances en el abordaje
del paciente con infarto agudo de miocardio (IAM), al lograr una reperfusion y, por
tanto, una reduccién del tamafio de la zona infartada, con la consiguiente preservacion
de la funcion ventricular izquierda. El incremento de la supervivencia a corto plazo y
durante el primer afo asi obtenido ha sido ampliamente evidenciado en la bibliografia
mediante ensayos clinicos controlados con efectivos muy numerosos. Se ha calculado
que el 86% de las muertes evitadas a partir de la introduccion de la trombodlisis puede
atribuirse a este tratamiento y a los antiagregantes.

La importancia de la realizacién de este proyecto de investigacion radica en investigar
mediante estudios no invasivos a pacientes con alto riesgo para Trombolisis fallida que
permita una mejor estratificacion del riesgo de los pacientes con IAM.

Objetivo: Identificar los factores cardiovasculares mas frecuentes asociados a
Trombolisis Fallida en pacientes con IAM con elevacién del segmento ST.

Este trabajo se considera una investigacion de riesgo minimo ya que la valoracion del
éxito dela Terapia Trombolitica sera valorado a través de la realizacién de EKG, el cual
es un procedimiento no invasivo. Se aplicaran los principios éticos para las
investigaciones en seres humanos contemplados en la declaracion de Helsinki, en su
articulo 21 ya que se respetara su integridad, su intimidad y la confidencialidad de la
informacién del paciente.

Los principios éticos de respeto, beneficencia y justicia se cumpliran mediante

identificacion de la investigacion.

Ninguno, ya que para su realizacién se solicitara EKG que es un método diagnostico
no invasivo.

Preventiva

Se informara acerca de los resultados del estudio al personal médico de la unidad
para identificar los factores de riesgo cardiovascular mas frecuentes en la poblacion
adscrita

El paciente puede retirarse del estudio en el momento que lo decida sin ser afectada
su atencién médica.
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Privacidad y confidencialidad: Este trabajo se considera una investigacion de riesgo minimo ya que para la valoracion

del éxito del tratamiento trombolitico sera a través de la realizacion de EKG que es un

método de diagnostico no invasivo.

En caso de coleccion de material biologico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si
aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dra. José Luis Alvarez Paniagua

Colaboradores: Dr. Martin Dominguez Cisneros

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la
CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP
06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de
investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS ANEXO 2

Nombre del Paciente

NSS Edad

Direccion

Ciudad Estado

No Folio

HAS (Tiempo de Evolucién) Tabaquismo (IT)

Dislipidemia

Descripcion EKG Ingreso (1)

Terapia Trombolitica Dosis

Descripcion EKG Posterior Terapia Trombolitica

EKG (1)

EKG (2)
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