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Comparacion de MACES en pacientes con infarto agudo al miocardio con elevacién del
segmento ST que reciben intervencidén coronaria percutdnea primaria vs terapia



farmacoinvasiva

I RESUMEN

El término infarto agudo al miocardio se debe emplear cuando haya evidencia de dafio
miocardico, el cual se define como elevacion de troponinas cardiacas a valores superiores al
percentil 99 del limite superior de referencia, con presencia de necrosis en un contexto clinico
compatible con isquemia miocardica. En caso de que la fibrindlisis fracase, su nueva
administraciéon no ha demostrado beneficiosa. En los Gltimos afios, la terapia farmacoinvasiva
ha ganado mucha atenciébn como una posible mejora sobre la intervenciéon coronaria
percutanea primaria en pacientes que ameritan traslado de unidad médica. La terapia
farmacoinvasiva es la administracion de farmacos tromboliticos, seguida de un traslado
inmediato a un hospital capacitado para intervencion coronaria percutanea (ICP).
METODOLOGIA: se realizo un estudio longitudinal, observacional, analitico, retrolectivo
evaluando la presencia de eventos cardiovasculares mayores en pacientes con infarto agudo
al miocardio con elevacion del segmento ST que recibieron terapia farmacoinvasiva o
intervencion percutanea primaria del Centro Médico Nacional (CMN) “20 de noviembre” de
enero 2020 a enero 2022.

RESULTADOS: Se obtuvieron un total de 90 pacientes durante 3 afios de recoleccion
encontrando

CONCLUSION: Nuestros resultados demostraron que no existe diferencia significativa
entre el grupo de pacientes tratados con ICP primaria vs estrategia farmaco invasiva al
comparar los MACES registrados de los pacientes tratados en el CMN 20 de noviembre

entre enero de 2020 a enero de 2022.

ABREVIATURAS
ACA ADMISION CONTINUA ADULTOS

ARl ARTERIA RESPONSABLE DEL INFARTO
AHA  AMERICAN HEART ASSOCIATION

ACC AMERICAN COLLEGE OF CARDIOLOGY
CMN CENTRO MEDICO NACIONAL

TN TROPONINA



DT2 DIABETES TIPO 2

ECG ELECTROCARDIOGRAMA

EVC EVENTO CEREBRAL VASCULAR

EFI ESTRATEGIA FARMACOINVASIVA

FEVI FRACCION DE EYECCION VENTRICULAR IZQUIERDA

HAS HIPERTENSION ARTERIAL SISTEMICA

IAM  INFARTO AGUDO AL MIOCARDIO

IAMCEST INFARTO AGUDO AL MIOCARDIO CON ELEVACION DEL SEGMENTO ST

MACES EVENTOS CARDIOVASCULARES MAYORES

IC INSUFICIENCIA CARDIACA
PAS PRESION ARTERIAL SISTOLICA

PAD PRESION ARTERIAL DIASTOLICA

I. INTRODUCCION

El término infarto agudo al miocardio se debe emplear cuando haya evidencia de dafio
miocérdico, el cual se define como elevacion de troponinas cardiacas a valores superiores al
percentil 99 del limite superior de referencia, con presencia de necrosis en un contexto clinico
compatible con isquemia miocardica. *? Se ha demostrado que la mortalidad del infarto agudo
al miocardio con elevacién del segmento ST (IAMCEST) esta influida por muchos factores,
entre ellos la edad avanzada, la clase Killip, el retraso en la aplicacion de tratamiento, la
estrategia de tratamiento, antecedentes cardiovasculares, diabetes tipo 2, enfermedad renal,

numero de arterias coronarias afectadas y fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo.®*23)

Después de recibir tratamiento fibrinolitico, se debe instaurar terapia intervencionista. En caso
de que lafibrindlisis fracase, la nueva administracion de esta no se ha demostrado beneficiosa.
Se recomienda una estrategia sistémica de angiografia precoz si no hay contraindicaciones. Se
ha observado el beneficio de la intervencién coronaria percutanea (ICP) temprana sistematica
después del tratamiento trombolitico en ausencia de un aumento del riesgo de eventos

adversos. Se ha propuesto una media de demora de 2-6 horas entre el comienzo de la



trombolisis y la angiografia, con un margen temporal de 2-24 horas tras una trombolisis
satisfactoria. Los pacientes que se presenten transcurridos 12 a 48 horas desde la aparicion de
los sintomas, aunque no tengan dolor y estén hemodindmicamente estables, podrian

beneficiarse de la angiografia coronaria temprana e ICP si esta indicada.®
e EPIDEMIOLOGIA

En la actualidad, México se encuentra como el pais con mayor mortalidad asociada al infarto
del miocardio acorde al RENASCA (registro nacional de sindrome coronario agudo).? Esta tasa
responde a mdltiples factores, incluyendo una baja tasa de reperfusion y la ausencia de un
sistema Unico y coordinado para la atencion del infarto. La reperfusién farmacoinvasiva
temprana, seguida de angiografia coronaria temprana, ha demostrado que es tan segura y
efectiva como la angioplastia primaria en el infarto agudo de miocardio con elevacion del
segmento ST, y se plantea como la estrategia de eleccion en comunidades donde el acceso a
angioplastia esta limitado por factores econdémicos, geograficos o culturales.*% Los pacientes
con diabetes que reciben ICP primaria por infarto de miocardio con elevacion del segmento ST
también tienen un mayor riesgo de mortalidad, especialmente durante la hospitalizacion y el
primer afio después del procedimiento. Por otro lado, algunos estudios han demostrado una

mejor reperfusion tras la ICP en fumadores en comparacion con no fumadores.(®?

En México, el primer registro nacional de sindrome coronarios agudos (RENASICA |) identificd
caracteristicas epidemioldgicas, tendencias terapéuticas y estratificacion del riesgo. Dentro de
las principales comorbilidades, se encuentra asociacién del 43% en pacientes diabéticos y 50%
hipertensos. A través del RENASCA Y ACCESS (Eventos coronarios agudos: encuesta
multinacional de estrategias de manejos actuales), se lograron evidenciar las mejores

estrategias terapéuticas asi como identificar grupos de alto riesgo. @®

e FACTORES DE RIESGO
Se ha planteado que un tercio de los pacientes sometidos a ICP son mujeres, las tasas de
mortalidad son mas altas entre las mujeres que entre los hombres. La hipertension arterial es
un factor de mal pronéstico en pacientes con sindrome coronario agudo. Ademas, algunos
estudios han identificado la edad avanzada como un predictor de eventos cardiacos adversos
mayores después de la ICP primaria por infarto agudo al miocardio.(” En pacientes con infarto
de miocardio, se ha encontrado que los niveles altos de lipoproteina se asocian con resultados
adversos a largo plazo. Muchos estudios han sugerido la trombdlisis para mejorar las tasas de

supervivencia y reducir las complicaciones. Los pacientes sometidos a ICP primaria también se
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asocian a un mayor riesgo de MACE en presencia de enfermedad arterial coronaria multivaso.
Otro factor de riesgo de eventos cardiovasculares mayores (MACE) en pacientes que reciben
ICP primaria es la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo deprimida. ®# Finalmente, un
intervalo méas corto entre el inicio de los sintomas del infarto de miocardio y la ICP primaria
conduciria a mejores resultados. Asi mismo, se demostro que la diabetes aumenta el riesgo de

MACE en paciente que reciben ICP primaria por IAMCEST. ©

Con relacion a los tiempos establecidos para la terapia de reperfusion, las tasas de mortalidad
aumentan a medida que aumentan los tiempos de puerta-balon. Ademas, se ha establecido
gue cuando el retraso relacionado con la ICP excede los 60 minutos en estudios aleatorizados,
se anula la ventaja de mortalidad de la ICP en comparacién con la terapia fibrinolitica. Las
pautas Colegio Americano de Cardiologia (ACC) y la Asociacion Americana del Corazén (AHA)
IAMCEST sugieren que la seleccion de la estrategia de reperfusion tenga en cuenta tanto los
factores de riesgo basados en el paciente como los factores hospitalarios que pudieran retrasar
laCcP. ™

Acerca del tiempo establecido para la reperfusion, independientemente del método utilizado,
los retrasos prolongados en la terapia de reperfusién se asocian con un mayor riesgo de
deterioro de la funcién sistélica del ventriculo izquierdo y muerte.®9 Las guias internacionales
actuales recomiendan que los tiempos desde la llegada al hospital hasta la administraciéon de
la terapia de reperfusion deben ser dentro de los 30 minutos para la terapia fibrinolitica (es
decir, tiempo puerta a aguja) y dentro de los 90 minutos para ICP primaria (es decir, puerta a
puerta tiempo de balon).*12 Dentro de un estudio realizado se observé que el retraso para la
mayoria de los pacientes que se sometieron a ICP primaria, y especialmente aquellos que
requirieron transferencia de hospitales, puede explicarse en parte por la falta de redes

estructuradas pre hospitalarias e inter hospitalarias.®

Con relacion a las modificaciones estructurales, la remodelacién del ventriculo izquierdo
después de un infarto de miocardio es un proceso complejo, que incluye dilatacion del area
infartada, hipertrofia progresiva en el area no infartada y es precursora para el desarrollo de
insuficiencia cardiaca, que es un importante indicador pronéstico de mortalidad, de ahi que el
remodelado es un objetivo primario para tratamiento después de un infarto agudo de miocardio.
En un estudio comparativo se concluydé que la estrategia farmacoinvasiva tiene efectos
similares que la terapia intervencionista primaria en reduccioén del remodelado posterior a
IAMCEST (1419

- DEFINICIONES

e Intervencién primaria percutanea primaria



Es el tratamiento de reperfusion preferido para los pacientes con IAMCEST en las
primeras 12 horas posterior al inicio de sinstomatologia asociado con isquemia, siempre
gue éste procedimiento se pueda realizar rdpidamente, idealmente dentro de los 120
minutos desde el diagndstico de IAMCEST, por un equipo de experiencia, realizandose

en la ARI sin tratamiento fibrinolitico previo.

e ICP de rescate
La ICP emergente que se realiza lo antes posible en caso de fracaso del tratamiento

fibrinolitico.

e Estrategia farmacoinvasiva
Es la fibrindlisis combinada con ICP de rescate (en caso de fibrindlisis fallida) o

estrategia sistematica de ICP precoz (en caso de fibrindlisis eficaz).

e Tiempo total de isquemia
Periodo desde que comienzan los sintomas hasta que se logra la reperfusion del flujo
coronario y, probablemente, es el factor prondstico de mayor impacto tanto en

supervivencia como en la calidad de vida después de un infarto.

e Tiempo puerta balén
Tiempo transcurrido desde el primer contacto médico y el inflado del balén durante la

angioplastia.

e Eventos cardiovasculares mayores (MACES)
Re infarto: dos o mas de los siguientes criterios: (1) dolor toracico de caracteristicas
isquémicas mas de 20 minutos. (2) nueva elevacién del ST (>0.1 mV) en dos

derivaciones subyacentes o nueva onda Q; (3) Nueva elevacion de biomarcadores.
e Tratamiento médico 6ptimo

Uso de uno o mas medicamentos establecido por guias internacionales para cardiopatia

isquémica.

II. ANTECEDENTES



La restauracion de flujo epicardico, independientemente del método utilizado, puede abortar el
infarto dentro de los primeros 30 minutos después de la oclusion coronaria y el beneficio de la
terapia fibrinolitica, en comparacioén con el placebo, es considerablemente mayor en pacientes
tratados dentro de las 2 horas posteriores al inicio de los sintomas que en aquellos tratados

mas tarde.®

La terapia fibrinolitica y la ICP primaria son dos estrategias de reperfusibn cominmente
utilizadas que se consideran convencionalmente como modalidades terapéuticas alternativas
mutuamente excluyentes. Sin embargo, una gran cantidad de evidencia clinica adquirida
recientemente respalda la opinion de que los dos en combinacion son sinérgicos. 131516 | as
dificultades practicas en la implementacion de la ICP primaria en la practica de rutina, junto con
la evidencia del beneficio de la fibrindlisis pre hospitalaria (especialmente si se administra
temprano) y la importancia primordial del tiempo para la reperfusion, independientemente de la
estrategia utilizada, sirven como base para el desarrollo de una enfoque unificado para el
manejo de pacientes con IAMCEST. El tiempo es un factor crucial en la atencion de STEMI. 1!
El riesgo de mortalidad a 1 afio se increment6 en un 7,5% por cada 30 min de retraso en el

tratamiento, lo que confirma el antiguo adagio de que el tiempo es musculo.*?

Diversos estudios clinicos realizados han demostrado la superioridad de la intervencion
coronaria percutanea primaria sobre otras terapias cuando se realiza dentro de los 90 minutos
posteriores al primer contacto médico y 120 minutos para los pacientes que se presentan en
instalaciones sin capacidad para ICP. Sin embargo, parte de esta superioridad se pierde cuando
el tiempo de puerta a balon excede los 120 minutos, una situacion que puede ocurrir cuando
existen condiciones desafiantes como escasez de mano de obra calificada, clima, trafico y
geografia. ¢4 Pese a la evidencia antes mencionada, hay que destacar que en la ultima decada
no existen estudios a gran escala que actualicen al ambito médico sobre el beneficio o

superioridad de alguna de las dos estretegias de revascularizacién en cuestion.

En un estudio realizado, el objetivo fue evaluar la aplicabilidad, la seguridad y los resultados
clinicos a los 12 meses de la estrategia farmacoinvasivo en comparacién con la ICP primaria,
en donde existian varios desafios para el desempefio de la ICP primaria. Se midié un resultado
compuesto en funcion de la muerte, insuficiencia cardada congestiva, reinfarto o accidente
cerebrovascular comprobado prospectivamente durante la estancia hospitalaria y hasta un afio
de seguimiento. En este estudio, se concluye que los resultados cardiovasculares y
hemorragicos a largo plazo para el enfoque de reperfusion farmacoinvasiva para pacientes que
presentan IAMCEST son comparables con la ICP primaria. Estos hallazgos refuerzan la

evidencia para el uso de un enfoque farmacoinvasivo para los pacientes que se presentan a



hospitales que no tienen capacidad para ICP cuando la estrategia primaria no se logra de

manera oportuna.*?

Se realiz0, asi mismo, un estudio en donde el objetivo fue estudiar si la incidencia de los puntos
finales primarios compuestos por mortalidad, shock cardiogénico e infarto de miocardio y re
infarto en los pacientes que recibian estrategia farmacoinvasiva no era inferior a la ICP primaria.
En este estudio se incluyeron 138 pacientes. A un mes de seguimiento, la tasa de incidencia
de los puntos finales primarios fue de 5 eventos por 43 pacientes (11.6%) en el brazo
farmacoinvasivo y 18 eventos por 95 pacientes (18.9%) en el brazo de ICP primaria, una
diferencia de -7.3%. Este hallazgo muestra que la estrategia farmacoinvasiva en comparacion
con la ICP primaria en el tratamiento del IAMCEST fue equivalente en términos de resultado

primario compuesto. 1319

Con respecto al tiempo de estancia intrahospitalaria, en un estudio se examinaron los
resultados clinicos a corto plazo y los costos totales, se mostré en los resultados que el alta
muy temprana después de la ICP primaria es segura y menos costosa en pacientes de bajo
riesgo. Para aquellos con IAMCEST de la pared anterior, se debe tener cuidado antes de optar
por un alta temprana dado el posible aumento en la mortalidad a los 30 dias. La estancia
hospitalaria corta se asocia con menos reingresos, pero si los pacientes reingresan, la

mortalidad a 30 dias es mayor en aquellos con infarto de la pared anterior.®

V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se han reportado pocos estudios en la Ultima decada que proporcionen datos sobre la eficacia
de la estrategia farmacoinvasiva en comparacién con la terapia intervencionista primaria.
Considerando evidencia previa en México, la reduccion del tiempo entre el inicio de los
sintomas y el primer contacto hospitalario (>3.5 h), aumento de la reperfusién farmacologica
(<35%) y mecéanica (<10%) y mas pacientes bajo agentes fibroliticos especificos y mejor
anticoagulacion es un reto. La seleccién de la estrategia de reperfusién éptima requiere una
personalizacion basada en factores del paciente, la cantidad de miocardio en riesgo, presencia
de choque o IC, riesgo de hemorragia, asi como el tiempo disponible para realizar la ICP. ©
Las pautas del ACC y la AHA han recomiendan un tiempo de puerta balén de <90 minutos.®?
Sin embargo, los datos recientes no mostraron ninguna mejora proporcional en las tasas de
mortalidad desde la reduccion del tiempo-balén. Esto ha llevado al cambio de objetivo hacia la
reduccion del tiempo isquémico total para alcanzar el beneficio de mortalidad. En los Ultimos
afios, la terapia farmacoinvasiva ha ganado atencion por la presencia de mejores desenlaces

sobre la intervencion coronaria percutdnea primaria en pacientes que ameritan traslado. Acorde
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a su definicion, la terapia farmacoinvasiva es la administracion de farmacos tromboliticos,
seguida de un traslado inmediato a un hospital capacitado para ICP. La disminucién del tiempo
de reperfusion en pacientes con IAMCEST tendria un impacto sobre complicaciones asociadas
a trastornos de reperfusion, incidiendo en dias de estancia hospitalaria y en mortalidad.

Por lo tanto, se plantea la siguiente pregunta de investigacion:

¢Cudles son las diferencias de MACES en pacientes con infarto agudo al miocardio con

elevacion del segmento ST que reciben ICP primaria vs terapia farmacoinvasiva?
V. JUSTIFICACION

La reperfusion eficaz y oportuna de la arteria coronaria relacionada con el infarto es
fundamental para el tratamiento 6ptimo para el IAMCEST. En los infartos con elevacion del
segmento ST, en comparacion con la fibrindlisis, la ICP primaria establece una restauracion de

la arteria epicardica mas consistente y predecible.®9

El uso temprano de rutina de la angiografia después de la fibrinélisis con la intencién de realizar
una ICP, denominada estrategia farmacoinvasiva, se ha investigado en varios ensayos clinicos
frente al enfoque estandar anterior de reservar la angiografia temprana para la fibrinolisis fallida

o inestabilidad hemodinamica.

Es importante evaluar el impacto con relacion al tiempo de evolucion del IAMCEST vy el uso de
terapia farmacoinvasiva en un centro médico nacional frente a la intervencion percutanea
primaria ya que esto favorecera el inicio de estrategias que disminuyen la cantidad MACES y
mejoria del pronéstico en resultados a largo plazo, dado que la cantidad de pacientes asi como
el escenario clinico en el que se reciben es diferente al de unidades médicas que no son centros

de referencia nacional.

V1. HIPOTESIS

Los pacientes con IAMCEST que reciben terapia farmacoinvasiva presentan una menor
incidencia de MACES en comparacion con lo que se someten a ICP primaria en el Centro

Médico Nacional “20 de noviembre”.
VII. OBJETIVO GENERAL

Comparar MACES en pacientes con infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST
gue reciben ICP primaria vs terapia farmacoinvasiva en el Centro Médico Nacional “20 de

noviembre”.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Conocer la extension del infarto, localizacion del territorio del infarto y arteria afectada.

e Identificar la presencia de eventos relacionados a la administracion de fibrindlisis,
sangrado

e Conocer el tiempo de inicio de la sintomatologia isquémica

e Conocer el tiempo de administracion de terapia trombolitica

e Conocer el tiempo de realizaciéon de ICP

e Conocer el tiempo de hospitalizacion de pacientes sometidos a ICP primaria y estrategia

farmacoinvasiva

VIIl. TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS A EMPLEAR

El estudio fue sometido a evaluacion por los comités de investigacion, ética y
bioseguridad de la institucion. Del registro de pacientes del servicio de cardiologia, se
seleccionaron los expedientes clinicos de pacientes con IAMCEST, sometidos a ICP
primaria y a terapia farmacoinvasiva, registrando variables demograficas y eventos de
MACE.

IX. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

o Disefo y tipo de estudio: - Longitudinal, observacional, analitico, retrolectivo.

o Poblaciéon de estudio: Pacientes con infarto agudo al miocardio con elevaciéon del
segmento ST que recibieron terapia farmacoinvasiva o intervencion percutanea primaria
del Centro Médico Nacional (CMN) “20 de noviembre”.

e Universo de trabajo: Pacientes con infarto al miocardio atendidos en el servicio de
Cardiologia del CMN “20 de noviembre” de enero 2020 a enero 2022.

o Definicion de grupo con terapia farmacoinvasiva: Pacientes con infarto agudo al
miocardio con elevacion del segmento ST que recibieron terapia farmacoinvasiva en
el CMN “20 de noviembre” de enero 2020 a enero 2022.

o Definicion de grupo con intervencion coronaria percutanea primaria: Pacientes con
infarto agudo al miocardio con elevacion del segmento ST que recibieron terapia
mediante intervencién coronaria percutanea como estrategia primaria en el CMN “20 de

noviembre” del periodo que corresponde enero 2020 a enero 2022.
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e Criterios de inclusion:
Pacientes mayores de 18 afios de edad.
Pacientes con IAMCEST dentro de un periodo de ventana de 24 horas desde el inicio de
sintomas.

Pacientes que se sometieron a ICP o terapia farmacoinvasiva para el tratamiento de IAMCEST.
e Criterios de exclusion:

Pacientes con IM con enfermedad arterial coronaria no obstructiva
Enfermedad renal grave (TFG <30 ml/min)
Pacientes con complicaciones mecanicas del infarto agudo de miocardio (Insuficiencia mitral,

CIV, ruptura de pared libre del ventriculo izquierdo).

e Criterios de eliminacion:

Pacientes con informacion incompleta en el expediente clinico.

e Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra

Considerando que se observé en el CMN “20 de noviembre” infarto de repeticion del 14% con
ICP primario y del 43% con fibrindlisis inicial, asumiendo el re infarto como uno de los principales
diagnésticos de MACE, utilizando una formula para diferencia de proporciones para un poder
del 0.80 y un error tipo | del 0.05 se requiere una poblacién total de 90 pacientes divididos en 2
grupos: 1) Con terapia farmacoinvasiva n = 45y 2) Intervencion coronaria percutdnea como

estrategia primaria n = 45.

P, (1-P,) +P, (1-P,) ap
(P,-P,)’

n=

Dénde: pl = 14%; p2 = 43%; [af = 10.

Definicién de variables: las variables consideradas en el estudio se explican en la tabla 1.
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. Definicion Definicion Unidad de | Tipo de
Variable _ ) .
conceptual operacional medida variable
Caracteristica
genotipica y | Caracteristica fisica . Cualitativa
. . o Masculino o .
Sexo fenotipica que | que identifica al . nominal
. e . femenino . ..
identifica al | género humano dicotomica
género humano
Tiempo
transcurrido . - Cuantitativa
Edad Edad del paciente ARoS .
desde el discreta
nacimiento.
Estado de
hiperglucemia .
upee?'\ loba a las Pacientes con
4 9 diagnéstico de DT2
personas que . .
. o0 determinacion de o
. _ tiene una . Cualitativa
Diabetes tipo 2 .. . glucosa en ayuno | Si/no .
deficiencia de nominal
insulina relativa >126 mg/dl, al azar
resistencia a I: >200 mg/dl o HBAIC
. ) >6.5%
insulina
periférica.

_ g PAS 2140 Pacientes con .
Hipertensién mmHg o PA . Cualitativa
. S antecedente de | Si/no _
arterial sistémica | diastdlica =z 90 di 2 <tico HAS nominal

mmHg iagnodstico
Conjunto de .
Pacientes con
enfermedades . P
. ... diagnéstico de
asintomaticas L .
dislipidemia o o
o _ causadas por , . Cualitativa
Dislipidemia . concentraciones Si/no .
concentracion .. nominal
anormales de séricas de TG >150
lipoproteinas mg/dl, LDL >100
POopro mg/dl
sanguineas.
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Enfermedad

adictiva crénica Cuantitativa
Tabaguismo gue se produce | Consumo de tabaco | Paquetes/afio | discreta
por abuso del dicotémica
cigarro.
Periodo de .
. Minutos desde que
tiempo desde | .
. ingresa a ACA hasta
. ue comienzan N
Tiempo total de 9 ) que se realiza . Cuantitativa
. . los sintomas que | . . Minutos )
isguemia intervencién discreta
hasta que se .
.| coronaria
restablece el flujo 3
. percutanea
coronario.
Tiempo
P . Minutos desde que
transcurrido .
. ingresa a ACA hasta
. desde el primer . N
Tiempo  puerta . que se realiza | . .. Cuantitativa
. contacto médico | . -, Minutos .
balén . intervencién discreta
y el inflado del coronaria
balén durante la .
. . percutanea
angioplastia.
Uso de infusiones
de agentes | Paciente que a su
fibrinoliticos para | ingreso a admision o
S . . . P 9 . . Cualitativa
Fibrinolisis previa | destruir o disolver | continua haya | Si/no dicotémica
trombos en vasos | recibido terapia
sanguineos o | fibrinolitica
injertos
La ICP emergente
con balén, stent u
otro dispositivo, | Pacientes que
realizada a la | reciban intervencién
. . arteria coronaria sin | _. Cualitativa
ICP Primaria i Si/no o
responsable del | tratamiento dicotémica
infarto sin | fibrinolitico previo a

tratamiento
fibrinolitico
previo.

su ingreso.
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Compuesto total

Presencia de
de muerte: . .
Eventos complicaciones o
. Infarto, evento . . Cualitativa
Cardiovasculares cardiovasculares Si/no .
vascular cerebral, . nominal
mayores . . asociadas a la
hospitalizaciones )
. patologia de base
por falla cardiaca
Fibrindlisis
combinada con
ICP de rescate (en . .
de Pacientes a quienes
. caso . L
Estrategia . . se realiza la ICP| _. Cualitativa
. . fibrindlisis fallida) . Si/no . L.
farmacoinvasivo . .. posterior a dicotémica.
o sistematica | . .
fibrinolisis.
precoz (en caso
de fibrindlisis
eficaz)
. Pacientes ue
Cantidad de . d
reporten mas de
vasos que . .
; una lesidn, ademas
. resentan L. . o
NUmero de vasos P . . de la lesion culpable | Numero de | Cuantitativa
lesiones oclusivas . .
afectados i del infarto y que | vasos discreta
de mas del 70%
. puedan ser
susceptibles al . .
. intervenidos en un
tratamiento .
segundo tiempo
Arteria que i
Pacientes que .
produce un Arteria
. reporten trombo .
infarto agudo al coronaria
. . agudo en N
miocardio por la . . descendente Cuantitativa
Vaso culpable . coronariografia V% . .
rotura o erosién L anterior, discreta
cuyo territorio se| . .
de una placa de . circunfleja,
localice en
ateroma . derecha.
. electrocardiograma.
inestable
Condiciones en
las que los | Pacientes que
rinones resenten una tasa o
Enfermedad . P . . Cualitativa
L. funcionan por | de filtrado | Si/no .
Renal Crénica . : nominal
debajo del nivel | glomerular menor a
durante mas de | 90 ml/min/1.73 m2)
tres meses.
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X. ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé prueba para distribucion de las variables cuantitativas de la poblacién a partir de
Shapiro Wilk.

Al analisis descriptivo de las caracteristicas demograficas se realizd a partir de medidas de
tendencia central y dispersion con Mediana/Percentiles, variables cualitativas mediante valores
absolutos (n y porcentaje).

El andlisis inferencial se realiz6 a partir de diferencia de medias en grupos pareados a partir de
Wilcoxon, y muestra independientes con U Mann Whitney varias muestras relacionadas no
paramétricas se ocup6 Friedman, y para variable cualitativa por chi cuadrada. Se consideré

estadisticamente significativo con valor pa<0.05.

XI. RESULTADOS

Se obtuvieron un total de 90 pacientes durante 3 afios de recoleccion, obteniéndose un
total de 45 pacientes en estrategia de ICP Primaria y 45 pacientes en estrategia
Farmaco Invasiva (EFI), el sexo predominante fue masculino en un 82%, con una
mediana en la edad de 67 afios, encontrandose en rango de sobrepeso con IMC de 26,

ameritando un promedio de 7 dias de estancia intrahospitalaria. [Tabla 1].

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes.

Estrategia ICP Primaria
e [Farmaco Invasiva 45 (50)
45 (50)
Sexo Femenino
e Masculino 16 (17.7)
74 (82.2)
Edad (afios) 67 (59 — 73)
Talla (cm) 168 (160 — 172)
Peso (kilogramos) 75 (68 — 81)
IMC 26.2 (25.2 — 28.3)
PAD Ingreso (mmHg) 77 (70 — 83)
PAS Ingreso (mmHQ) 130 (118 — 142)
Dias Estancia 7(5-9
Intrahospitalaria (dias)

17



Variables no paramétricas por mediana y percentiles (p25 y p75) y cualitativas por n y porcentaje.
ICP: Intervencién Coronaria Percutanea. IMC;: Indice Masa Corporal. PAD: Presion Arterial
Diastdlica. PAS: Presion Arterial Sistdlica

Dentro de los principales factores de riesgo cardiovascular, se encuentra el tabaquismo
en un 72%, sedentarismo en un 63%, hipertensién arterial sistémica en un 56% y
diabetes tipo 2 en un 46%. [Tabla 2]

Tabla 2. Factores de Riesgo Generales

Tabaquismo 66 (72.5)
Sedentarismo 58 (63.7)
Diabetes Tipo 2 42 (46.2)
Hipertension Arterial Sistémica 51 (56)
Dislipidemia 40 (44)
Cardiopatia Isquémica 13 (14.3)
Enfermedad Renal Cronica
e No 80 (87.9)
e <30 4 (4.4)
e 30-60 6 (6.6)
. >60 1(1.1)

Variables no paramétricas cualitativas por n y porcentaje

En la valoracién al procedimiento, se encontré un tiempo total de isquemia global en 8
horas, con una mediana en tiempo puerta balon de 20 minutos, un tiempo para la
fibrindlisis de 3 horas y hasta un 51% tuvo criterios de reperfusion, sin presentarse
ninguna complicacién asociada, en la cantidad de vasos afectados hasta un 40% era
enfermedad bi-vaso, seguida por uni-vaso en un 37% Yy trivaso en un 22%, siendo el
principal vaso afectado la descendente anterior en un 45%, seguido por la coronaria
derecha en un 34%. [Tabla 3].

Tabla 3. Caracteristicas por procedimiento

Tiempo Total Isquemia (h) 8 (5-11)
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Tiempo Puerta Balon (h)

20 (18 — 25)

Fibrindlisis Previa (n/%)
e Con Reperfusion

e Sin Reperfusion 23 (25.3)
22 (24.2)
Tiempo Fibrindlisis (h) 3(2-5.5)
Complicaciones Fibrindlisis (n/%) 0
No Vasos Afectados (n/%)
o 1 34 (37.7)
o 2 36 (40)
o 3 20 (22.2)
Vaso Culpable (n/%)
e Descendente Anterior 42 (46.6)
e Circunfleja 18 (20.0)
e Coronaria Derecha 30 (33.3)

por n y porcentaje

Variables por mediana y percentiles (p25 y p75) y cualitativas

Posteriormente se realiza andlisis demografico por estrategia realizada, encontrandose

solo diferencias significativas en la presion sistolica de ingreso siendo menor en la ICP

Primaria 127 vs 138 mmHg y encontrandose con mayores dias de estancia

intrahospitalaria en aquellos que tuvieron terapia farmaco invasiva. (Tabla 4)

Tabla 4. Caracteristicas Demograficas por Grupo

Sexo (n/%)

(dias)

e Femenino 6 (13) 10 (22.2) 0.2

e Masculino 40 (87) 34 (77.8)
Edad (afos) 67 (59 — 72) 67 (59 — 75) 0.5
Talla (cm) 166.5 (160 —172) | 170 (160.5-173) | 0.2
Peso (kilogramos) 75 (65 — 80) 75 (70 — 83) 0.4
PAD Ingreso (mmHg) 77 (70 — 80.2) 76 (69.5 — 88) 0.8
PAS Ingreso (mmHg) 127.5 (110 - 133.2) | 138 (123 - 150.5) | 0.001
Dias Estancia Intrahospitalaria 6(5-9) 8 (7-9.5) 0.001
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Variables no parametricas cuantitativas por mediana y percentiles (p25y p75),
cualitativas por n y porcentaje. Se realiza analisis por U Mann Whitnney, se
considera valor significativo por debajo de 0.05. PAD: Presion Arterial Diastdlica.
PAS: Presién Arterial Sistémica

Posteriormente al analisis de los factores de riesgo, se encontrd que la dislipidemia y el
antecedente de cardiopatia isquémica, estaba mas presente en los pacientes de

estrategia farmaco invasiva. [Tabla 5]

Tabla 5. Factores de Riesgo por Grupo

Tabaquismo 34 (73.9) 32 (71.1) 0.5
Sedentarismo 25 (54.3) 33 (60) 0.06
Diabetes Tipo 2 20 (43.4) 22 (48.8) 0.6
Hipertension Arterial Sistémica 22 (47.8) 29 (64.4) 0.2
Dislipidemia 14 (30.4) 26 (57.7) 0.009
Cardiopatia Isquémica 2 (4.3) 11 (24.4) 0.01
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Enfermedad Renal Crénica
e NoO
e <30
e 30-60
e >00

38 (82)
2 (4.3)
5 (10.8)
1(2.1)

42 (93.3)
2 (4.4)
1(2.2)

0

0.2

Variables cualitativas no parametricas por n y porcentaje. Se realiza analisis por U Mann Whitnney.

De acuerdo a la estrategia de reperfusién con relacion a la presencia de MACES, no se

encontraron diferencias estadisticamente significativas. Tabla 6.

Tabla 7. Caracteristicas Procedimiento por Grupo

ICP Primaria

7 (15)

Estrategia farmacoinvasiva

3 (6)

0.008

Variables cualitativas no parametricas por n y porcentaje. Se realiza analisis por U Mann Whitnney.

Dentro del analisis al procedimiento realizado por grupo, se encontraron diferencias

significativas en el tiempo total de isquemia siendo este mayor en el grupo de farmaco

invasiva 6.5 vs 10 hrs. [Tabla 7, grafica 1]

Tabla 7. Caracteristicas Procedimiento por Grupo

Tiempo Total Isquemia (h) 6.5(4-8.2)| 10(7-12) 0.0001
Tiempo Puerta Balén (hrs) 20 (18 — 20) - -
Fibrindlisis Previa (n/%)

e Con Reperfusion - 23 (51.1) -

e Sin Reperfusion 22 (48.8)
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Tiempo Fibrindlisis (hrs) - 3(2-5.5) -
No Vasos Afectados (n/%)

o 1 17 (37.7) | 17 (37.6)
« 2 16 (35.5) | 20 (44.4) 0.8
e 3 12 (26.6) 8 (17.7)

Vaso Culpable (n/%)

e Descendente Anterior 23 (51.1) 20 (44.4)
e Circunfleja 6 (13.3) 10 (22.2) 0.6
e Coronaria Derecha 16 (35.5) 15 (33.3)

Variables cuantitativas no parametricas por mediana y percentiles (p25 y p75),

cualitativas por n y porcentaje. Se realiza andlisis chi cuadrada y U Mann Whitnney.

Grafica 1. Tiempo total de isquemia por Grupo
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T T
ICP Primaria Farmacoinvasiva

Estrategia

Grafica de cajas y bigotes, donde se observa la diferencia en el tiempo total de isquemia

entre los dos tipos de procedimientos. ICP: Intervencion Coronaria Percutanea.

XII. DISCUSION

El objetivo de este estudio fue evaluar la presencia de MACES en pacientes con infarto

agudo al miocardio con elevacion del segmento ST que reciben ICP primaria vs terapia
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farmacoinvasiva, encontrandose en menos del 15% del total de pacientes. Al realizar la
comparacién por estrategias de reperfusion, no se encontrd diferencia signifcativa, lo
que difiere con lo reportado en la literatura que apoya el uso de ICP primaria V), por lo
que se podrian considerar varios puntos, dentro de ellos que la muestra no fue
suficiente para poder realizar la comparacion de estas estrategias, asi como, que el
tiempo de fibrindlisis fue en promedio menor a 3 horas, disminuyendo de esta manera
la presencia de MACES. (0-11)

De acuerdo con los resultados que obtuvimos los tiempos registrados de isquemia
global, cumplen con las metas establecidas por las guias internacionales como parte
de la estrategia de ICP primaria®?'3, El tiempo promedio global de la poblacién
estudiada es de 8 horas, siendo inferior a las 12 horas establecidas como el periodo de
tiempo 6ptimo para la intervencion®19), El tiempo puerta balon registrado fue de 20
mininutos, mismo que también se encuentra dentro de los parametros 6ptimos de
manejo.

Los resultados del presente estudio respaldan la evidencia existente en cuanto a la
eficacia y seguridad de ambas estrategias terapéuticas en el tratamiento de la
enfermedad coronaria aguda. Estos hallazgos sugieren que la intervencion coronaria
percutanea primaria se asocia con una menor duraciéon de la estancia intrahospitalaria
en comparacion con la estrategia farmacolégica invasiva. 19 Esta diferencia podria
atribuirse a la pronta restauracion del flujo coronario y la reperfusion miocardica que se
logra con la intervencidn coronaria percutanea primaria, lo cual reduce el tiempo

necesario para el control de los sintomas y la estabilizacion clinica del paciente.

Respecto a la presencia de eventos relacionados a la administracion de fibrinolisis, no
se presentaron complicaciones asociadas al procedimiento, similar lo que se establece
en la literatura donde se evidencia que eventos hemorragicos mayores se presentan
unicamente del 4 al 10% en pacientes que reciben tratamiento con dicha terapia de

reperfusion.

Con relacion a la localizacion del territorio del infarto y arterias afectadas, encontramos
gue no hubo diferencias estadisiticamente significativas entre los grupos evaluados, sin

embargo y en concordancia con lo descrito en la literatura, nuestros resultados sugieren
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que la arteria descendente anterior tuvo una mayor prevalencia como la arteria

responsable del infarto (9,

Nuestros resultados obtenidos concuerdan con los estudios previos que han
demostrado beneficios similares en términos de eventos cardiovasculares mayores y
mortalidad a largo plazo entre ambas estrategias. 19 Sin embargo, es importante
destacar que la decisidn terapéutica debe basarse en la evaluacion individualizada de
cada paciente, considerando factores como la anatomia coronaria, la disponibilidad de
recursos y la experiencia del equipo médico.

Las limitaciones del presente estudio son su disefio retrospectivo y la posibilidad de
sesgos inherentes a este tipo de andlisis. Ademas, aunque se obtuvieron resultados
similares en términos de eventos clinicos, es importante considerar que se requieren
estudios prospectivos aleatorizados de mayor envergadura para confirmar nuestros

hallazgos.

XIll.  CONCLUSION

Los resultados demostraron que no existe diferencia significativa entre el grupo de
pacientes tratados con ICP primaria vs estrategia farmaco invasiva al comparar los
MACES registrados de los pacientes tratados en el CMN 20 de noviembre entre enero
de 2020 a enero de 2022.

La principal extension del infarto registrada en estos pacientes fue la region anterior con
compromiso de la arteria descendente anterior sin presnetar extension a otros territorios

vasculares. No se registraron eventos asociados a la fibrinolisis o sangrado.

Con relacion al tiempo de isquemia encontrando en aquellos que tenian una terapia
farmaco invasiva mayor que en comparacion de los que recibieron estrategia de ICP
Primaria. Asi mismo, se logré demostrar que pese al tiempo de isquemia mas elevado
en la estrategia farmacoinvasiva, no se demostré eventos cardiovasculares mayores

asociados a sangrado y MACES.

XIV. ASPECTOS ETICOS
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Este estudio se ajusté a los lineamientos establecidos en la declaracion de Helsinki
(2013), las guias de buena practica clinica, las pautas éticas internacionales para la
investigacion biomédica en seres humanos, CIOMS/OMS: Ginebra:2016, por la
Secretaria de Salud y por la Institucion.

Ademas de apegarse estrictamente a los articulos 16, 17 y 23 del Capitulo i, Titulo
segundo: de los aspectos éticos de la investigacién en seres humanos, del reglamento
de la ley general de salud en materia de investigacién para la salud.

Los investigadores nos comprometemos de decir verdad que la revision de los
antecedentes cientificos del proyecto justifican su realizaciébn y que contamos con la
capacidad cientifica y técnica para llevarlo a buen término; nos comprometemos a
mantener un estandar cientifico elevado que permita obtener informacién util para la
sociedad, a salvaguardar la confidencialidad de los datos personales de los
participantes en el estudio, pondremos el bienestar y la seguridad de los pacientes

sujetos de investigacion por encima de cualquier otro objetivo.

XV. CONDICIONES DE BIOSEGURIDAD
Considerando que unicamente se reviso informacion en el expediente clinico no se

contemplan riesgos de bioseguridad.
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