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RESUMEN

OBJETIVOS.- Conocer la prevalencia de pacientes con diagnostico de
infarto agudo de miocardio en el servicio de urgencias del HGZ 194 asi
como el porcentaje de derivacion a tercer nivel para realizacion de
angioplastia primaria en los pacientes con diagnéstico de IAM con elevacion
del segmento ST en el hospital general de zona 194.

Determinar las principales causas de no envio a tercer nivel en pacientes
candidatos a angioplastia primaria.

MATERIAL Y METODOS: Se realizd6 un estudio retrospectivo
observacional, transversal y descriptivo que conté como universo los
pacientes en el area de urgencias con diagnostico de infarto agudo de
miocardio con elevaciéon del ST cuya muestra se obtuvo de revision de
expedientes de pacientes con infarto agudo de miocardio que fueron
ingresados al servicio de urgencias del 1 de diciembre de 2014 a 1 de
diciembre de 2015.

RESULTADOS .- La tasa de incidencia de infarto agudo de miocardio y el
porcentaje de derivacion a tercer nivel son altos, los mas afectados son los
hombres con un porcentaje de 70%, el grupo etario mas afectado es el de
61 a 70 afios (36.5%), el factor de riesgo principal es la hipertensién arterial
(73.9%).

CONCLUSIONES.- Se comprueba la hipotesis 1 con un alta incidencia de
infarto agudo de miocardio con un elevado porcentaje de derivacién de
estos pacientes a tercer nivel mediante el programa codigo infarto para
realizacion de angioplastia primaria.

Palabras clave.- infarto, cdédigo infarto, cateterismo, angioplastia
primaria,cardiopatia, enfermedades cardiovasculares.
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ANTECEDENTES

Las enfermedades cardiovasculares han incrementado progresivamente su presencia en
el mundo, de tal modo que han llegado a ser la primera causa de mortalidad entre los
paises de altos ingresos y los de medianos y bajos ingresos, segun se desprende de los
ultimos datos de la organizacién mundial de la salud.

México sufre también los cambios epidemioldgicos actuales; las enfermedades
cardiovasculares son en su conjunto la primera causa de muerte en nuestro pais. De
ellas, la cardiopatia isquémica ocupa un lugar preponderante, y su prevalencia se
extiende a todas las regiones y estratos sociales de la poblacion.

Para el tratamiento de la cardiopatia isquémica, en especial en el caso del infarto agudo
de miocardio con elevacion del segmento ST, se han desarrollado en los tiempos
recientes una serie de técnicas eficientes, complejas y avanzadas que han hecho posible
reducir no solo la correspondiente mortalidad, sino también, su repercusion a mediano y
largo plazos en la calidad de vida de quien lo ha padecido*

En la Ultima década a través de diferentes registros como RENASICA |y II, RENASCA 'y
ACCES que incluyeron 16 853 SCA con y sin elevacion del ST, se identificaron
caracteristicas clinicas, tendencias terapéuticas y areas de oportunidad. En el infarto con
elevacion del ST todos coinciden en la necesidad de reducir el tiempo entre el inicio de los
sintomas y la primera atencién hospitalaria (>3.5 h), incrementar la reperfusion
farmacoldgica (<35%) y la mecanica (<10%). Paradéjicamente, tiempos tan prolongados
de isquemia y acceso limitado a estrategias de reperfusion, aunque no tuvieron
implicaciones en mortalidad hospitalaria condicionaron una alta incidencia de disfuncion
ventricular hospitalaria®

La aplicacion precoz de las estrategias de reperfusion existentes en el IAMEST mejora
significativamente la evolucion de los pacientes, ya que reduce la mortalidad de la fase
aguda y disminuye el tamafio de infarto y la probabilidad de desarrollar insuficiencia
cardiaca. Sin embargo, un porcentaje muy alto de pacientes (32%) en Espafia que sufren
IAMEST no recibe ningun tratamiento de reperfusién y, en aquellos pacientes que lo
reciben, los tiempos de demora son mayores que los recomendados en las guias de
practica clinica.En este sentido, el IAMEST es un buen ejemplo para ilustrar la necesidad
de organizar programas asistenciales que aseguren la atencién urgente asi como el
tratamiento adecuado?®

Mas del 85% de los pacientes que presentan dolor toracico y elevacion del segmento ST
en el electrocardiograma tienen una oclusién tromboética de una arteria coronaria
pericardica. Si esta oclusién se mantiene suficientemente en el tiempo, puede ocasionar
lesiones miocardicas irreversibles. El restablecimiento del flujo coronario, en las primeras
12 horas de evolucion de los sintomas, ha demostrado de forma inequivoca que produce
un beneficio en cuanto a la reduccién de la morbi-mortalidad a corto y largo plazo. El
beneficio de la reperfusion es mayor cuanto mas precozmente pueda realizarse, siendo
especialmente manifiesto en las primeras horas de evolucion.

Bésicamente existen dos métodos de reperfusion cuya eficacia estd ampliamente
establecida, la reperfusion mecanica mediante el intervencionismo coronario percutaneo y
la reperfusion farmacolégica con agentes fibrinoliticos. En los diferentes estudios
comparativos entre tratamiento trombolitico y angioplastia primaria, la angioplastia
primaria consigue mayores tasas de reperfusion, menos reoclusiones, mejor funcion
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ventricular y mejores resultados clinicos. Sin embargo, existen diferencias entre ambos
métodos que determinan que ninguna de las estrategias de reperfusién sea Optima para
todas las situaciones y debe individualizarse la eleccién de la misma segun riesgo, retraso
y disponibilidad de ambos métodos.

Independientemente de la estrategia inicial elegida, todos los pacientes con sospecha de
IAMEST deben ser trasladados a centros con posibilidad de realizacién de coronariografia
urgente. La informacion precoz sobre la anatomia coronaria y los resultados del
procedimiento de reperfusion ofrecen informacion imprescindible para el mejor manejo del
paciente. EI momento 6ptimo para la realizacion de la angiografia en los pacientes
tratados con trombolisis vendra determinado por el cuadro clinico. En el caso de no existir
signos clinicos de reperfusion tras el tratamiento trombolitico, ésta debera hacerse lo mas
precozmente posible como angioplastia de rescate. En caso de que existan criterios de
reperfusion, es recomendable la realizacion de la misma precozmente para evitar
reoclusiones tempranas.

La angioplastia primaria debe ser considerada la estrategia de reperfusion de eleccion,
siempre y cuando pueda ser realizada sin una demora excesiva, por personal experto y
en un centro con un programa de angioplastia primaria con un volumen adecuado de
procedimientos. Por lo tanto los pacientes deberan ser trasladados a los centros con
capacidad de realizacién de angioplastia primaria. En caso de no darse los condicionantes
anteriormente citados, debe considerarse la trombolisis como la primera alternativa
terapéutica.

La principal limitacion de la angioplastia primaria es que solamente puede ser realizada en
centros hospitalarios equipados con salas de hemodinamia, lo que implica una demora en
el traslado del paciente a dichos centros. Por otra parte los resultados de la angioplastia
primaria son superiores a los de la trombolisis, si esta se realiza por un personal experto
con un volumen elevado anual de casos y un entrenamiento suficiente del equipo que
asegure unos resultados adecuados y baja tasa de complicaciones.

Se recomienda la realizacién de angioplastia primaria en el IAMEST cuando:

— El paciente es atendido en un centro con capacidad para realizar angioplastia primaria
de forma inmediata.

— En pacientes con contraindicacién para trombolisis atendidos en cualquier centro.

— Pacientes en shock cardiogénico.

— Pacientes entre 12 y 24 horas de evolucion con persistencia de los sintomas, atendidos
en cualquier centro.

— Pacientes con menos de 12 horas de evolucién de los sintomas atendidos en centros
sin posibilidad de realizar angioplastia primaria si la demora en el traslado al centro con
posibilidad de realizar angioplastia primaria es inferior a 2 horas.

CONCEPTO DE INFARTO AGUDO DEL MIOCARDIO
Deteccion de elevacion y/o caida de biomarcadores cardiacos (preferiblemente troponina)
con al menos un valor sobre el percentil 99 del limite superior de referencia (LSR) junto
con la evidencia de isquemia miocardica, y al menos uno de los siguientes:
e Sintomas de isquemia.
e Cambios electrocardiograficos indicativos de isquemia nueva (elevacion del
segmente ST, bloqueo nuevo de rama izquierda).
e Desarrollo de ondas “Q” patoldgicas.
e Evidencia por imagenes de pérdida nueva de miocardio, o0 nuevos
trastornos en la movilidad regional.
e Muerte cardiaca inesperada, subita, incluida paro cardiaco, a menudo con
sintomas sugestivos, de isquemia miocardica y acompafiados por
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elevaciéon del segmento ST presumiblemente nuevo, nuevo blogueo
completo de rama izquierda del Haz de His (BCRIHH), y/o evidencia de
trombo fresco en autopsia y/o angiografia coronaria, pero ocurriendo la
muerte antes de que las muestras sanguineas puedan ser obtenidas, o en
un momento antes de la aparicion de biomarcadores en sangre.

e Para intervenciones coronarias percutaneas (ICP) en pacientes con niveles
de troponinas basales normales, elevacion de biomarcadores cardiacos por
encima del percentil 99 LSR son indicativos de necrosis miocéardica
periprocedimiento. Por conveniencia, elevaciones superiores a 3 veces el
percentil 99 del LSR, han sido designadas para definir infarto relacionado
con ICP, se reconoce un subtipo relacionado con trombosis del stent.

o Para injertos de puentes de arterias coronarias (IPAC) en pacientes con
niveles con troponinas basales normales, elevacibn de biomarcadores
cardiacos por encima del percentil 99 LSR, son indicativos de necrosis
miocérdica peri procedimiento, por conveniencia, elevaciones superiores a
5 veces el percentil 99LSR, nuevas ondas “Q” patologicas, BCRIHH nuevo,
nueva oclusién del puente o de la arteria coronaria nativa mediante
angiografia, o evidencia por imagen de pérdida nueva de miocardio viable.

¢ Hallazgos por anatomia patoldgica de infarto del miocardio.*®

OBJETIVOS DEL ESTUDIO
Objetivo general:

Determinar la tasa de incidencia de infarto agudo de miocardio con elevacién del ST y
aplicacion de cédigo infarto en el servicio de urgencias del HGZ 194.

b. Objetivos Especificos:

e Determinar el porcentaje de derivacion a tercer nivel para realizacion de
angioplastia primaria en los pacientes con diagndstico de IAM con elevacion del
segmento ST en el hospital general de zona 194.

e Determinar el porcentaje de realizacion de fibrindlisis farmacolégica en los
pacientes con diagnostico de IAM con elevacidon del ST a quienes no se les envié
a tercer nivel.

e Determinar las principales causas de no envio a tercer nivel en pacientes
candidatos a angioplastia primaria

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢Cual es la tasa de incidencia de infarto agudo del miocardio con elevacion del ST
y aplicacién de cédigo infarto en el servicio de urgencias del HGZ 194?

JUSTIFICACION:

La aplicacion precoz de las estrategias de reperfusion existentes en el IAMEST mejora
significativamente la evolucion de los pacientes, ya que reduce la mortalidad de la fase
aguda y disminuye el tamafio de infarto y la probabilidad de desarrollar insuficiencia
cardiaca.



Seria de utilidad para el tratamiento de la cardiopatia isquémica, en especial en el caso
del infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST, se han desarrollado en los
tiempos recientes una serie de técnicas eficientes, complejas y avanzadas que han hecho
posible reducir no solo la correspondiente mortalidad, sino también, su repercusion a
mediano y largo plazos en la calidad de vida de quien lo ha padecido?

HIPOTESIS:

H1: "SI EXISTE UNA ALTA TASA DE INCIDENCIA DE INFARTO AGUDO DE
MIOCARDIO CON ELEVACION DEL ST Y APLICACION DEL CODIGO INFARTO EN EL
SERVICIO DE URGENCIAS DEL HGZ 194”.

H2: "NO EXISTE UNA ALTA TASA DE INCIDENCIA DE INFARTO AGUDO DE
MIOCARDIO CON ELEVACION DEL ST Y APLICACION DEL CODIGO INFARTO EN EL
SERVICIO DE URGENCIAS DEL HGZ 194”.

VI. MATERIAL Y METODOS

» LUGAR DONDE SE REALIZARA EL ESTUDIO

o El estudio se realizara en el servicio de urgencias del HGZ 194 del Instituto
Mexicano del Seguro Social.

En un lapso de Tiempo de diciembre de 2014 a junio de 2015.

DISENO DEL ESTUDIO: Cuantitativo.

TIPO DE ESTUDIO: Retrospectivo, observacional, Transversal y descriptivo.
GRUPO DE ESTUDIO

Pacientes adultos de ambos sexos que presenten criterios de IAM con elevacion
del segmento ST internados en el servicio de urgencias del HGZ 194.
Criterios de inclusién: pacientes derechohabientes al IMSS que ingresen al
servicio de urgencias en el periodo comprendido entre el mes de diciembre de
2014 a diciembre de 2015.

Pacientes con diagnostico de infarto agudo del miocardio.

Pacientes de ambos sexos entre 40 y 60 afios de edad.

Pacientes que cuenten con laboratorio y electrocardiograma que corroboren
diagndstico.

VVY®

e CRITERIOS DE EXCLUSION: Pacientes ambos sexos que no derechohabientes
del IMSS, con diagnostico no certero de infarto agudo de miocardio.

e CRITERIOS DE NO INCLUSION: Pacientes que presenten IAM sin elevacion del
segmento ST.



e CRITERIOS DE ELIMINACION: Pacientes que no cumplan con estudios de
laboratorio y electrocardiograma que corroboren el diagndstico.

VARIABLE INDEPENDIENTE: tasa de incidencia

VARIABLE DEPENDIENTE: INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO CON ELEVACION DEL
ST Y APLICACION DEL CODIGO INFARTO

variable Definicién Definicién Tipo de | Unidad de | Tiempo de
conceptual operativa variable medicion medicién
infarto  agudo | Oclusion Cddigo infarto Dependiente Expediente y | 2 hrs
de  miocardio | coronaria ekg y
con elevacion marcadores
del st cardiacos
tasa de | Probabilidad de | Ndmero de | independiente Tasa de | Diciembre 2014
incidencia que se desarrolle | casps. incidencia = | a diciembre
una enfermedad I/PT 2015.
en un periodo de
tiempo
especifico.
CONCEPTO:

Nueva elevacion del segmento ST en el punto J en dos derivaciones contiguas con los
puntos de corte: =2 0,1 mV en todas las derivaciones menos en V2-V3, en las que son
deaplicacion los puntos de corte siguientes: = 0,2 mV en varones de edad = 40 afos,=
0,25 mV en varones menores de 40 afios o = 0,15 mV en mujeres. (Tercera definicién
universal del infarto de miocardio, articulo especial, revista espafiola de cardiologia 2013)

OPERACIONALIZACION:

CODIGO INFARTO: Activacion y puesta en marcha de un procedimiento coordinado que
permita prestar la atencién sanitaria mas eficaz a los pacientes con IAMCEST que
presentan un tiempo de inicio de los sintomas menor de 12 horas.

Primer contacto sanitario (PCS): se define como aquel contacto que
establece el paciente con un profesional sanitario que evalla y realiza el
diagnéstico de sindrome coronario agudo con elevacion del st ya sea a
nivel extrahospitalario o cuando el paciente acude a un servicio de
urgencias hospitalario.

Primer contacto médico (PCM): Se entiende por primer contacto medico
al contacto que establece el paciente con un profesional sanitario con
capacidad para aplicar una terapia de reperfusiéon. Es posible que pueda
coincidir con el primer contacto sanitario.
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Tiempos de referencia

o Tiempo desde inicio de sintomas hasta PCS: Es el tiempo transcurrido
desde la aparicion de los sintomas hasta el primer contacto sanitario.

o Tiempo desde el PCS hasta diagnéstico: Es el tiempo empleado para
obtener el primer electrocardiograma (ECG) del paciente que deberia ser
de 10 minutos o menos.

o Tiempo desde PCS hasta el PCM: Tiempo que transcurre desde el PCS
hasta que se produce el PCM.

o Tiempo PCM-Balén (puerta —balén): es el tiempo desde que se produce
el primer contacto medico hasta la introduccién de la guia en la arteria
responsable. Se acepta que este tiempo sea < 120 minutos (se reduce a 90
minutos en los casos de pacientes que se presentan en las 2 primeras
horas tras el inicio de los sintomas y tienen un area en riesgo extensa).

A efectos de éste procedimiento se divide en dos partes:

*Tiempo PCM-puerta: es el periodo maximo disponible para la valoracion,
tratamiento y traslado del paciente, tras el diagnostico electrocardiografico, hasta un
hospital con capacidad para realizar ICCP. Incluye la activacién del cddigo, el propio
traslado y la transferencia del paciente que se realizara directamente en la sala
hemodinamica. Queda establecido en 90 minutos
(= 60 minutos en los casos de pacientes que se presentan en las 2 primeras horas tras el
inicio de los sintomas y tienen un area en riesgo extensa)

¢ Tiempo Puerta-balén: El periodo maximo para el propio procedimiento de
ICCP. Incluye desde la llegada a la sala hemodindmica hasta la
introduccion de la guia en la arteria responsable. Queda establecido en 30
minutos.

e Tiempo PCM-aguja: Es el periodo maximo de tiempo que transcurre desde
el primer contacto medico hasta la administracién del fibrinolitico. Se
establece un tiempo maximo de 30 minutos.®

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

El estudio se realizar4 por medio de recoleccién de datos con base en un instrumento
elaborado por el investigador, se revisaran expedientes de pacientes que estuvieron en el
servicio de urgencias del hospital general de zona 194 durante los meses de diciembre
de 2014 a diciembre de 2015, de entre los cudles se seleccionaran a quienes presenten
criterios de 1AM con elevacion del segmento ST. Se aplicara el instrumento de trabajo con
los datos requeridos.
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FACTIBILIDAD E IMPLICACIONES ETICAS

LEY GENERAL DE SALUD

Articulo 96

La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones que contribuyan:

I. Al conocimiento de los procesos bioldgicos y psicoldgicos en los seres humanos;

II. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la
estructura social;

lll. A la prevencion y control de los problemas de salud que se consideren prioritarios para
la poblacion;

IV. Al conocimiento y control de los efectos nocivos del ambiente en la salud;

V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la prestacion
de servicios de salud, y

VI. A la produccion nacional de insumos para la salud.

Articulo 100

La investigacion en seres humanos se desarrollard conforme a las siguientes bases:
|. Deberd adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion
médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucién a la solucion de
problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;
II. Podra realizarse s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda

obtenerse por otro método idoneo;
[ll. Podré efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a
riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se realizara la
investigacion, o de su representante legal en caso de incapacidad legal de aquél, una vez
enterado de los objetivos de la experimentacién y de las posibles consecuencias positivas

0 negativas para su salud;
V. Sélo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que actien
bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes;

VI. El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento, si
sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte del sujeto en quien se realice
la investigacion, y
VII. Las demas que establezca la correspondiente reglamentacion.

DECLARACION DE HELSINKI

A. INTRODUCCION

1. La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de Helsinki como una
propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras personas
que realizan investigacion médica en seres humanos. La investigacion médica en seres
humanos incluye la investigacién del material humano o de informacion identificables.
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2. El deber del médico es promover y velar por la salud de las personas. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese
deber.

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con la
féormula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Cddigo
Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe actuar solamente en el interés
del paciente al proporcionar atencion médica que pueda tener el efecto de debilitar la
condicion mental y fisica del paciente”.

4. El progreso de la medicina se basa en la investigacion, la cual, en ultimo término, tiene
gue recurrir muchas veces a la experimentacién en seres humanos.

5. En investigacion médica en seres humanos, la preocupacién por el bienestar de los
seres humanos debe tener siempre primacia sobre los intereses de la ciencia y de la
sociedad.

6. El propdsito principal de la investigacibn médica en seres humanos es mejorar los
procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos, y también comprender la
etiologia y patogenia de las enfermedades. Incluso, los mejores métodos preventivos,
diagnosticos y terapéuticos disponibles deben ponerse a prueba continuamente a través
de la investigacion para que sean eficaces, efectivos, accesibles y de calidad.

7. En la practica de la medicina y de la investigaciéon médica del presente, la mayoria de
los procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos implican algunos riesgos y
costos.

8. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover el
respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.
Algunas poblaciones sometidas a la investigacion son vulnerables y necesitan proteccion
especial. Se deben reconocer las necesidades particulares de los que tienen desventajas
econdmicas y médicas. También se debe prestar atencion especial a los que no pueden
otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos, a los que pueden otorgar el
consentimiento bajo presién, a los que no se beneficiaran personalmente con la
investigacion y a los que tienen la investigacion combinada con la atencién médica.

9. Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y juridicos para la
investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que los requisitos
internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico
disminuya o elimine cualquiera medida de proteccién para los seres humanos establecida
en esta Declaracion.

B. PRINCIPIOS BASICOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA

10. En la investigacion meédica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la intimidad
y la dignidad del ser humano.

11. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la
bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacién pertinentes, asi como en
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experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
oportuno.

12. Al investigar, hay que prestar atencion adecuada a los factores que puedan perjudicar
el medio ambiente. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los
experimentos.

13. El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres humanos debe
formularse claramente en un protocolo experimental. Este debe enviarse, para
consideracién, comentario, consejo, y cuando sea oportuno, aprobacion, a un comité de
evaluacién ética especialmente designado, que debe ser independiente del investigador,
del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. Se sobreentiende que ese
comité independiente debe actuar en conformidad con las leyes y reglamentos vigentes
en el pais donde se realiza la investigacion experimental. EI comité tiene el derecho de
controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la obligacion de proporcionar
informacién del control al comité, en especial sobre todo incidente adverso grave. El
investigador también debe presentar al comité, para que la revise, la informacién sobre
financiamiento, patrocinadores, afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de
interés e incentivos para las personas del estudio.

14. El protocolo de la investigacion debe hacer referencia siempre a las consideraciones
éticas que fueran del caso, y debe indicar que se han observado los principios enunciados
en esta Declaracion.

15. La investigacién médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo por personas
cientificamente calificadas y bajo la supervision de un médico clinicamente competente.
La responsabilidad de los seres humanos debe recaer siempre en una persona con
capacitacion médica, y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan
otorgado su consentimiento.

16. Todo proyecto de investigacibn médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacion de los riesgos calculados con los beneficios previsibles para el
individuo o para otros. Esto no impide la participacion de voluntarios sanos en la
investigacion médica. El disefio de todos los estudios debe estar disponible para el
publico.

17. Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos inherentes han sido
adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.
Deben suspender el experimento en marcha si observan que los riesgos que implican son
mas importantes que los beneficios esperados o si existen pruebas concluyentes de
resultados positivos o beneficiosos.

18. La investigacion médica en seres humanos soélo debe realizarse cuando la importancia
de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para el individuo. Esto es
especialmente importante cuando los seres humanos son voluntarios sanos.

19. La investigacién médica sélo se justifica si existen posibilidades razonables de que la
poblacion, sobre la que la investigacion se realiza, podré beneficiarse de sus resultados.
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20. Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser
participantes voluntarios e informados.

21. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigacion a proteger
su integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de
los individuos, la confidencialidad de la informacién del paciente y para reducir al minimo
las consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y su
personalidad.

22. En toda investigacién en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir
informacién adecuada, acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento,
posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios
calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento. La persona
debe ser informada del derecho de participar o no en la investigacion y de retirar su
consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias. Después de
asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacion, el médico debe obtener
entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la
persona. Si el consentimiento no se puede obtener por escrito, el proceso para lograrlo
debe ser documentado y atestiguado formalmente.

23. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacién, el médico
debe poner especial cuidado cuando el individuo esta vinculado con él por una relacién de
dependencia o si consiente bajo presion. En un caso asi, el consentimiento informado
debe ser obtenido por un médico bien informado que no participe en la investigacion y que
nada tenga que ver con aquella relacion.

24. Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica 0 mentalmente de otorgar
consentimiento, o menor de edad, el investigador debe obtener el consentimiento
informado del representante legal y de acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no deben
ser incluidos en la investigacion a menos que ésta sea necesaria para promover la salud
de la poblacion representada y esta investigaciobn no pueda realizarse en personas
legalmente capaces.

25. Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso de un menor de
edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la investigacion, el investigador
debe obtenerlo, ademas del consentimiento del representante legal.

26. La investigacion en individuos de los que no se puede obtener consentimiento, incluso
por representante o con anterioridad, se debe realizar sélo si la condicion fisica/mental
gue impide obtener el consentimiento informado es una caracteristica necesaria de la
poblacion investigada. Las razones especificas por las que se utilizan participantes en la
investigacion que no pueden otorgar su consentimiento informado deben ser estipuladas
en el protocolo experimental que se presenta para consideracion y aprobacion del comité
de evaluacion. El protocolo debe establecer que el consentimiento para mantenerse en la
investigacion debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante
legal.

27. Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar los
resultados de su investigacion, el investigador esta obligado a mantener la exactitud de
los datos y resultados. Se deben publicar tanto los resultados negativos como los
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positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del publico. En la publicacion se
debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones institucionales y cualquier posible
conflicto de intereses. Los informes sobre investigaciones que no se cifian a los principios
descritos en esta Declaracién no deben ser aceptados para su publicacion.

C. PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACION MEDICA SE
COMBINA CON LA ATENCION MEDICA

28. El médico puede combinar la investigacion médica con la atencién médica, sélo en la
medida en que tal investigacion acredite un justificado valor potencial preventivo,
diagndstico o terapéutico. Cuando la investigacion médica se combina con la atencién
médica, las normas adicionales se aplican para proteger a los pacientes que participan en
la investigacion.

29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo deben
ser evaluados mediante su comparaciébn con los mejores métodos preventivos,
diagnosticos y terapéuticos existentes. Ello no excluye que pueda usarse un placebo, o
ningan tratamiento, en estudios para los que no hay procedimientos preventivos,
diagnésticos o terapéuticos probados.

30. Al final de la investigacién, todos los pacientes que participan en el estudio deben
tener la certeza de que contaran con los mejores métodos preventivos, diagndsticos y
terapéuticos probados y existentes, identificados por el estudio.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencién que
tienen relaciébn con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una
investigacion nunca debe perturbar la relacién médico-paciente.

32. Cuando en la atencion de un enfermo los métodos preventivos, diagnosticos o
terapéuticos probados han resultado ineficaces o no existen, el médico, con el
consentimiento informado del paciente, puede permitirse usar procedimientos preventivos,
diagnosticos y terapéuticos nuevos o no comprobados, si, a su juicio, ello da alguna
esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea
posible, tales medidas deben ser investigadas a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En
todos los casos, esa informacion nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno,
publicada. Se deben seguir todas las otras normas pertinentes de esta Declaracion.

Nota de Clarificacion del Parrafo 29 de la Declaracion de Helsinki

La AMM reafirma que se debe tener muchisimo cuidado al utilizar ensayos con placebo vy,
en general, esta metodologia s6lo se debe emplear si no se cuenta con una terapia
probada y existente.

Sin embargo, los ensayos con placebo son aceptables éticamente en ciertos casos,
incluso si se dispone de una terapia probada y si se cumplen las siguientes condiciones:

- Cuando por razones metodolégicas, cientificas y apremiantes, su uso es necesario para
determinar la eficacia y la seguridad de un método preventivo, diagndstico o terapéutico o;
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- Cuando se prueba un método preventivo, diagndstico o terapéutico para una
enfermedad de menos importancia que no implique un riesgo adicional, efectos adversos
graves o dafo irreversible para los pacientes que reciben el placebo.

Se deben seguir todas las otras disposiciones de la Declaracién de Helsinki, en especial
la necesidad de una revisién cientifica y ética apropiada.

VIIl. PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO
RECURSOS HUMANOS:

Pacientes
1 Asesor
1 Residente de medicina de urgencias

RECURSOS FISICOS:
Expedientes clinicos
Electrocardidgrafo
Computadora personal
Hojas de papel

Plumas

FINANCIEROS:

Los propios del investigador.
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CRONOGRAMA

“TASA DE INCIDENCIA DE INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO EN EL HGZ 194 Y
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X. ANALISIS DE RESULTADOS

Este estudio fue llevado a cabo en el HGZ 194 en un periodo comprendido entre el 1°
diciembre de 2014 al 1° de diciembre de 2015en el cual se realiz6 una revision de
expedientes de pacientes que fueron admitidos en el servicio de urgencias en el periodo
ya referido con diagnéstico de infarto agudo de miocardio con elevacion del ST, con un
universo de 49 expedientes, de los cuales se excluyeron 3 por no estar completos por lo
gue se trabajé Unicamente con 46.

Con respecto del género fueron 32 hombres y 14 mujeres (grafico 10.1).

Se clasificaron por grupos etareos, 20-30 ( O pacientes), 31-40 afios ( O pacientes), 41 -
50 ( 3 pacientes) que corresponde a 6.52%, de 51-60 ( 11 pacientes) que se corresponde
con un 23.91%, de 61-70 afos (17 pacientes) que le corresponde 36.95%, de 71 -80 (12
pacientes) que se corresponde con 26.08%, 80 y mayores (3 pacientes) con un porcentaje
de 6.52%, (grafico 10.2).

En lo que respecta a los factores de riesgo cardiovascular, tabaquismo 22 pacientes
(47.82%), hipertension arterial 34 pacientes (73.91%), obesidad 25 pacientes (54.34),
diabetes mellitus 18 pacientes (39.13%), cardiopatia isquémica 6 pacientes (13.04%),
dislipidemia 16 pacientes (34.78%), y sin factores de riesgo 2 pacientes (4.34%). (Grafico
10.3)

Con respecto del porcentaje de derivacion de estos pacientes a un hospital de tercer nivel
que contara con servicio de hemodinamia, en éste caso, Centro Médico Nacional LA
RAZA fueron derivados 44 pacientes (95.65%) para realizacion de angioplastia primaria, y
2 pacientes no se pudieron trasladar debido a inestabilidad hemodindmica vy que
finalmente fallecieron por complicacion inherente al infarto agudo de miocardio como lo
fue el choque cardiogénico. (Grafico 10.4).

Lo que se desprende de éste estudio es que la mayor incidencia fue en el sexo masculino
con una media de 61 - 70 afios de edad.

El factor de riesgo mas importante fue la hipertension arterial, seguido del tabaquismo,
obesidad , sedentarismo y diabetes mellitus, por lo que debera ponerse especial cuidado
en el control y supresion de dichos factores de riesgo.

De los pacientes que ingresaron la mayoria fueron remitidos inmediatamente a un
hospital que cuenta con sala de hemodinamia para realizacién de angioplastia primaria
que actualmente es el tratamiento de leccion para ésta patologia, lo que evidencia el
impacto que ha tenido la implementacién del programa Cédigo infarto en nuestro hospital,
solo dos pacientes no pudieron ser beneficiarios de ese programa debido a inestabilidad
hemodinamica, en este estudié no se reportan los tiempos “ puerta-balén”, o _ puerta-
aguja” debido a que ya habia corriendo un estudio que media dichos tiempos, aunque si
se midi6 el tiempo de inicio de los sintomas, para determinar el periodo de ventana para
fibrindlisis y angioplastia primaria.
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Xl. CONCLUSIONES

Nuestro estudio refleja la alta incidencia de infarto agudo de miocardio en la poblacion del
hospital general de zona 194, cuya mayor incidencia es en el género masculino, en edad
productiva.

Por otro lado, la prevalencia de factores de riesgo cardiovascular susceptibles de
modificacion es alta, y aunque no fue objetivo de este estudio, las enfermedades
concomitantes como hipertensién arterial, diabetes mellitus, presentaron un alto indice de
descontrol, lo que nos alerta en poner especial énfasis en un seguimiento y control mas
estrecho de las mismas, para reducir en la medida de lo posible el riesgo de presentar
infarto de miocardio.

La implementacion de programas como “cédigo infarto” ha sido un acierto, dado que
permite que practicamente la totalidad de los pacientes con dicha patologia puedan
acceder a un servicio de hemodinamia lo mas precozmente, lo que repercute en forma
importante en la morbimortalidad, lo Unico que se detectd es que algunos pacientes que
ingresaron en el turno nocturno, aunque finalmente pudieron ser trasladados a un hospital
de tercer nivel, dicho traslado fue diferido hasta el siguiente turno debido a que no se
cuenta con cardibélogo intervencionista en el turno nocturno, desconocemos la tasa de
mortalidad de los pacientes que fueron candidatos a angioplastia primaria debido a que no
siempre hay retroalimentacién por parte del tercer nivel de atencion.

XIl. DISCUSION

En el presente estudio realizado en pacientes ingresados en el servicio de urgencias del
HGZ 194 en un periodo comprendido entre diciembre de 2014 y diciembre de 2015 se
encontraron diferencias sustanciales en lo que respecta al género siendo mayor la
incidencia en el sexo masculino con un 70 %, consistente con lo reportado por la
literatura, entre los grupos atareos menores es definitivamente mayor la incidencia en
hombres, sin embargo a mayor edad esa brecha se reduce, de tal manera que a partir de
los 65 afios el riesgo tiende a igualarse aunque no la incidencia, se han sugerido factores
protectores como la actividad hormonal a edades mas tempranas.

Por otro lado, con respecto de la edad, se han visto en los ultimos afios un incremento en
la incidencia a edades mas tempranas de las que se registraban anteriormente, en donde
se consideraba un factor de riesgo la edad, 55 afios para los hombres y 65 afios para las
mujeres, situacion que se ha venido modificando paulatinamente debido a factores como
la obesidad que es de mayor prevalencia en la actualidad, ya que se ha reportado que
aproximadamente el 34.5% de las mujeres padecen obesidad y el 24.2 % de los
hombres, lo cual incrementa exponencialmente el riesgo, amén de que otras
enfermedades como la diabetes mellitus, hipertension arterial se presentan a edades mas
tempranas, los cuales figuran como factores de riesgo con alto impacto en las
enfermedades cardiovasculares., dichos factores en muchos estudios rebasan el 50% de
incidencia en pacientes con enfermedades cardiovasculares, estas Ultimas reportadas
como la principal causa de morbimortalidad no solo en paises desarrollados sino también
en paises en vias de desarrollo.
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Xlll. PROPUESTAS

Los factores de riesgo méas frecuentes son totalmente controlables (tabaquismo,
hipertensién arterial, obesidad, diabetes mellitus) por lo que se recomienda entablar
acciones preventivas destinadas a su control en nuestra poblacion.

La deteccion del infarto agudo de miocardio debe llevarse a cabo lo méas rapido posible,
de ésta manera el tratamiento no se retrasa y la mortalidad disminuird; ésta deteccion
debe iniciar en los propios pacientes y en las personas que lo rodean por lo que se debe
instruir a la poblacion sobre las caracteristicas clinicas del IAM.

Se debe instruir con mayor énfasis al personal de salud en los centros de atencion de
primer contacto para una deteccion adecuada del paciente con sintomatologia de infarto
agudo de miocardio, para su deteccidon precoz Yy traslado a un centro hospitalario que
cuente con cardidlogo intervencionista y sala de hemodinamia, ya que actualmente es el
tratamiento de eleccion en esta patologia.
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PRESENTACION DE RESULTADOS

GENERO DE LOS PACIENTES

B MASCULINO
m FEMENINO

Grafica 10.1 Género de los pacientes atendidos

GRUPOS ETARIOS

21-30 31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 80 Y MAS

Grafica 10.2 Pacientes identificados por rango de edad.
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FACTORES DE RIESGO

Grafica 10.3 Porcentaje por Factores de Riesgo de pacientes identificados

ATENCION DE INCIDENCIAS

DERIVADOS A TERCER NIVEL NO DERIVADOS FALLECIDOS

Grafica 10.4 Resultados de atenciéon de casos identificados
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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:

Informacioén sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

"TASA DE INCIDENCIA DE INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO CON
ELEVACION DEL ST Y APLICACION DEL CODIGO INFARTO EN EL
SERVICIO DE URGENCIAS DEL HGZ 194”.

NO APLICA

Naucalpan

Justificacion: La aplicacion precoz de las estrategias de reperfusion existentes
en el IAMEST mejora significativamente la evolucién de los pacientes, ya que
reduce la mortalidad de la fase aguda y disminuye el tamafio de infarto y la
probabilidad de desarrollar insuficiencia cardiaca.

Objetivo: Determinar la prevalencia de pacientes con diagnostico de infarto
agudo de miocardio en el servicio de urgencias del HGZ 194

Ninguna

NO APLICA

NO APLICA

NO APLICA

NO APLICA

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):

E| ‘ No autoriza que se tome la muestra.
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Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

[]

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si
aplica):

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

Beneficios al término del estudio: NO APLICA

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

Investigador Responsable: EDUARDO GARCIA REYES

Colaboradores: RICARDO VITE LEINES

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision 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 extensién 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, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que deberd 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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INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DELEGACION ESTADO DE MEXICO PONIENTE

HOSPITAL GENERAL DE ZONA 194

Hoja de registro del IAMEST

NOMBRE

SEXO

EDAD

COMORBILIDADES

DATOS INICIALES.-

MOTIVO DE CONSULTA.- DOLOR____ DISNEA SINCOPE
TIEMPOS

Inicio de los sintomas Fecha I dd/mm/aaaa
Hora:

Primer contacto sanitario- Fecha [ dd/mm/aaaa
Hora

Primer contacto medico.- Fecha [ dd/mm/aaaa
Hora

Primer EKG con diagnéstico de IAMEST Fecha ) dd/mm/aaaa
Hora

Ttoantiplaquetario/antifibrinolitico Fecha I dd/mm/aaaa  Hora
Decision terapéutica sobre reperfusion Fecha /| dd/mm/aaaa
Hora

Tipo de decision.- Fibril_sis L] 1cpp —No reperfusion
FC de ingreso

T/A de ingreso

Clase Killip[_] | e || \Y

Creatinina de ingreso

Hb de ingreso

Traslado desde ler hospital a hospital de codigo infarto Fecha I Hora
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