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. RESUMEN

Estratificacion de riesgo en el Sindrome Coronario Agudo Isquémico sin Elevacion del
Segmento ST en pacientes del Hospital General Zona # 4.

Autor: Guadalupe Ulises Garcia Zavala; Asesores: MESS Maria del Pilar Raygoza
Mendoza, Cardiologa Karina Vega Cardenas

La causa numero uno de mortalidad en todo el mundo es la cardiopatia isquémica (ClI).
El problema que destaca mas es el infarto agudo al miocardio (IAM), suceso clinico
agudo y critico, que involucra al aparato cardiovascular, genéricamente el Sindrome
Isquémico Coronario Agudo (SICA);de éstos, en el 69% se detectd Sindrome
Isquémico Coronario Agudo Con elevacion del segmento ST y 31% con Sindrome
Isquémico Coronario Agudo sin elevacién del segmento ST. Por lo que se
pretendidconocer el riesgo de mortalidad segun scores TIMI/GRACE en los pacientes
que ingresaron por SICA SEST y se analizaron todos los expedientes con este
diagnéstico que aparecieron en la hoja raiz del 1ro de enero al 30 de abril de 2013, se
tomaron los datos necesarios para el llenado de los scores de TIMI/GRACE, con los
cuales se elaboré una base de datos en el paquetes SPSS version 21, se corrid a la
estadistica descriptiva y medidas de tendencia central y determind el riesgo de
mortalidad, asi como se logré diferenciar los método de estratificacion. En este periodo
ingresaron 46 pacientes con infarto agudo al miocardio sin elevacién del Segmento ST
acorde los criterios de la OMS para infarto, RESULTADOS: predomino el género
masculino con un 65.2%. La edad promedio de ingreso de los pacientes fue de 66.10
con desviacion estandar de 9.56.En el grupo de hombres el 46.6% fueron del grupo de
edad de menores de 65 afos, y en las mujeres el 80% pertenecieron a este grupo, no
existiendo significancia estadistica. Segun escala de TIMI; el 57% (n=26) de pacientes
tuvieron un riesgo de muerte alto, 43% (n=20) moderado y 0% (n=0) leve. En cuanto la
escala de GRACE 46% tuvieron un riesgo de muerte moderado, 37% alto y 17% leve.
CONCLUSIONES: El riesgo de mortalidad en los pacientes que ingresaron acorde la
escala de Grace fue de riesgo moderado a alto, lo que se corrobora en la aplicacién de
la escala de TIMI. No existieron diferencias entre la clasificacion y el género o grupo
de edad, a excepcién de la escala de TIMI donde existi6 asociacion entre la
clasificacion del riesgo del paciente y el grupo de edad.




[.LABSTRACT

Risk Stratification in Acute Ischemic Coronary Syndrome without ST segment
elevation in patients in the General Hospital District # 4.
Author: Guadalupe Ulises Garcia Zavala; Advisors: Maria del Pilar MESS
Raygoza Mendoza, Cardiologist Karina Vega Cardenas

The number one cause of death worldwide is ischemic heart disease (IHD ) .
The problem that stands out most is the acute myocardial infarction (AMI ),
acute and critical clinical event , involving the cardiovascular system, generically
Ischemic Acute Coronary Syndrome (SICA ) , of whom 69% were detected
Ischemic Acute Coronary Syndrome ST segment elevation and 31 % Ischemic
Acute Coronary Syndrome without ST segment elevation . As claimed to know
the risk of mortality by TIMI scores / GRACE in patients admitted for SICA
SEST and all records with this diagnosis that were at the root leaf January 1 to
April 30, 2013 were analyzed, it he took the data necessary for filling the scores
of TIMI / GRACE with which a database in SPSS version 21 was drafted, ran
descriptive statistics and measures of central tendency and determined the risk
of mortality and as managed differentiate stratification method. During this
period 46 patients were admitted with acute myocardial infarction without ST
segment elevation criteria according to WHO infarction RESULTS: Male gender
predominated with 65.2 %. The average entry age of the patients was 66.10
with standard deviation of 9.56. In the group of men, 46.6 % were in the age
group of under 65 years and women 80% belonged to this group, there being
no statistical significance. According TIMI scale, 57% (n = 26) of patients had a
higher risk of death, 43 % (n = 20) and 0 % moderate (n = 0) mild. As the scale
of GRACE 46 % had a moderate risk of death, 37 % higher and 17 % mild.
CONCLUSIONS: The risk of mortality in patients admitted Grace Chord scale
was moderate to high risk, which is borne in the application of the TIMI scale.
There were no differences between the classification and gender or age group,
except for the TIMI scale where no association between the risk classification of
the patient and the age group.




INTRODUCCION

La causa numero uno de mortalidad en todo el mundo es la cardiopatia isquémica (Cl).
En México, 7.8 individuos se mueren cada hora por problemas cardiacos, haciendo de
esta enfermedad una verdadera pandemia del siglo XXI.

Cada afio mueren aproximadamente 17 millones de personas en el mundo por
padecimientos cardiovasculares, cada 4 segundos se muere un individuo por
cardiopatia. Con esto, las cardiopatias siguen siendo la causa principal de
morbimortalidad.

El problema que destaca mas, por cifras, tendencias y las diferencias con otras
poblaciones, es el infarto agudo al miocardio (IAM), suceso clinico agudo y critico, que
involucra al aparato cardiovascular, genéricamente el Sindrome Isquémico Coronario
Agudo (SICA). o)

Desde 1961 aparecen las publicaciones del estudio del corazén, con lo que la
poblacion de Framingham Massachusetts, en donde se llevé a cabo esa investigacion,
representa la poblacién mas estudiada para factores de riesgo cardiovascular en el
mundo entero. (2)

Por lo anterior se pretendidoconocer el riesgo de mortalidad segun scores TIMI/GRACE
en los pacientes que ingresaron por Sindrome lIsquémico Coronario Agudo sin
elevacion del segmento ST (SICA SEST) y se elaboré el presente protocolo donde se
hace un planteamiento con un marco tedrico que lo sustenta y seguido de un disefio
con metodoldgico de acuerdo al tema de investigacion que nos ayudd a contestarlo y
conocer si la hipotesis planteada es o no aceptable, y cuyos resultados se dieron a
conocer en reunidn planeada exprofeso en el mes de julio del presente ano.

Se realiz6 en aquellos paciente con infarto agudo al miocardio sin elevacién del
Segmento ST acorde los criterios de la OMS para infarto (dos de tres criterios que
fueron; cuadro clinico compatible con dolor isquémico coronario, cambios
electrocardiograficos y/o elevacién enzimatica) a la sala de urgencias del HGZ 4 en
Celaya Guanajuato




ll.  JUSTIFICACION

Se realizé el estudio para determinar el riesgo de mortalidad en paciente que sufra
Sindrome Isquémico Coronario Agudo sin elevacién del segmento ST, asi como se
determiné cual de los dos scores es mas fidedigno para pronosticar el riesgo de
mortalidad en estos pacientes.

El estudio es relevante porque el sindrome isquémico coronario agudo representa una
de las principales causas de mortalidad a nivel mundial; entre éstos se incluye el SICA
SEST, el cual se presenta en uno de cada tres pacientes con SICA y representa un
alto indice de mortalidad a pesar de los tratamientos actuales.

En México se mueren 7 individuos cada hora por problemas cardiacos. Ademas,
representa un alto indice de frecuencia en los servicios de urgencias por lo que es un
padecimiento muy factible para su estudio para fin de conocer cuales son los factores
de riesgo que incrementan su mortalidad para asi mejorar el prondstico en aquellos
individuos que lo presenten. También representa una verdadera urgencia el realizarlo
puesto que es importante el diagnéstico oportuno para iniciar un tratamiento adecuado
a fin de evitar complicaciones que nos pueden llevar hasta la muerte del paciente; por
lo que este estudio de investigacion fue con fines de conocer con qué prondstico de
vida llegan aquellos pacientes que presentan un SICA SEST. Es importante resaltar
que el desarrollo de la investigacion para la salud debe atender a aspectos éticos que
garanticen la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion.




[lI.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las enfermedades cardiovasculares son problema de salud publica a nivel mundial,
afectan al 1% de la poblacion; un tercio de la poblacion mundial muere como
consecuencia de enfermedad cardiovascular, en la actualidad, la principal causa de
muerte en el Instituto Mexicano del Seguro social con un porcentaje de 43% de los
ingresos hospitalarios.

Recientemente se publico el primer registro de SICA en el IMSSRegistro Mexicano de
Sindromes Coronarios Agudos (RENASICA IMSS), con la participacién de hospitales

de tercer nivel de atencion; en el 69% se detectd IAM CEST y 31% con SICA SEST,
entre ellas, la enfermedad arterial coronaria (EAC) es la manifestacion mas prevalente
y tiene una alta morbimortalidad.

En base a lo anterior se planted la siguiente pregunta:

¢ Estratificacion de riesgo en el Sindrome Coronario Agudo sin Elevacion del
Segmento STen pacientes del Hospital General Zona # 4?




IV.  MARCO TEORICO

Las enfermedades cardiovasculares constituyen la principal causa de muerte en el
mundo y ocupan el tercer lugar en cuanto a morbilidad total e impacto econémico; se
presentan como sindrome isquémico coronario agudo sin elevacion del segmento ST,
expresado como angina inestable (Al), SICA SEST y como infarto del miocardio con
elevacion del segmento ST (IAM CEST). (3)

El SICA, son problema de salud publica a nivel mundial, afecta al 1% de la poblacion
en el mundo, un tercio de la poblacion mundial muere como consecuencia de
enfermedad cardiovascular. En México es una de las primeras causas de muerte,
desde la década de los 90, en el registro nacional de sindromes coronarios agudos
(RENASICA 11) los SICA-SEST se present6 en 43.7% de los ingresos hospitalarios.
@5Recientemente se publico el primer registro de SICA en el IMSS (RENASCA IMSS),
con la participacion de hospitales de tercer nivel de atencién; en el 69% se detectd
IAM CEST y 31% con SICA SEST )

FISIOPATOLOGIA

El SICA generalmente se precipita de una trombosis aguda inducida por rotura o
erosion de una placa coronaria ateroescleroética, lo que produce una reduccion brusca
del flujo sanguineo. En raros casos puede deberse a etiologia no ateroesclerdtica
como: vasoespasmo coronario, obstruccibn mecanica progresiva, inflamacion y/o
infeccidén. Otras son; arteritis, traumatismo, tromboembolia, anomalias congénitas,
adiccidén a la cocaina o complicaciones de un cateterismo cardiaco. (7)

La teoria que ha cobrado mayor fuerza es el de la placa vulnerable o placa inestable
con caracteristicas que la hacen mas susceptible de rotura o ulceracién y trombosis.
Esta placa tiene como caracteristicas un cor lipidico cubierto por una capa fibrosa
delgada, que separa su contenido con macréfagos y sustancias altamente
trombogénicas de la circulacidn sanguinea infiltrado de células inflamatorias
(monocitos/macréfagos), cuando predominan los macréfagos estos sintetizan enzimas
proteoliticas, o que aumenta la degradacion del colageno tisular, debilita la capa
fibrosa de la placa, favoreciendo su rotura o ulceracion.Los factores que producen la
rotura, ulceracion o erosién, es la produccién vy liberacién de citocinas, moléculas de
adhesion, asi como factores de crecimiento. La pared bajo ciertos estimulos permite el
paso de lipoproteinas de baja densidad lo que produce liberacién de citocinas que
activan a su vez a las células endoteliales, éstas expresan diferentes moléculas de
adhesion celular y la E-selectina que son reconocidas por monocitos, linfocitos T, asi
como ceélulas del musculo liso. Una vez que los monocitos se adhieren a la pared
celular, migran hacia la intima de la pared arterial donde adquiere caracteristica de
macréfago que uniran particulas de lipoproteinas modificadas por oxidacion o
glucocilacion. Este proceso lleva a la formacion de células espumosas; éstas secretan
moléculas proinflamatorias que potencializaran la respuesta inflamatoria en la lesién.
La respuesta inflamatoria aumenta la produccion de radicales libres y enzimas, que
contribuyen a la oxidacion de las lipoproteinas de baja densidad (LDL) fagocitadas por
los macréfagos y a la muerte celular o apoptosis, lo que favorece el crecimiento de la
placa aterosclerosa formando un cor necrdético. Los macrofagos activados inducen la
degradacion de colageno y otros componentes de la matriz en la placa. El
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desequilibrio entre sintesis y degradacion origina un area vulnerable que puede
permitir su erosion, rotura o ulceracion.s)

Esta rotura expone moléculas protrombéticas del subendotelio los cuales
desencadenan una secuencia relacionada con la activacion, adhesion, agregacion y
liberacion plaquetaria, como el receptor de la glicoproteina plaquetaria Ib, que
interactua con el factor de von Willebrand que promueve dicha adhesién.Ademas las
plaguetas activadas cambian su morfologia de su forma discoide a una espiculada,
liberan tromboxano A2, serotonina, adenosin difosfato (ADP), que favorece la
vasoconstricciéon. Por lo tanto, esta agregacion se lleva a cabo a través de 3 vias
principales: la del acido araquiddnico-ciclooxigenasa-tromboxano, ADP y colageno-
trombina. Esta via estimula la funcién de los receptores del fibrindgeno, las
glicoproteinas llb/llla, lo que permite la formacién de puentes a través del fibrindgeno,
de tal forma que puede ocluir parcial o totalmente la luz de la arteria. (s-9)

ESPASMO CORONARIO

La forma clasica de vasoespasmo coronario es la de la angina de Prizmetal o angina
variante, en la que se presenta espasmo de arterias coronarias epicardicas.
Inicialmente se considerd que este evento Unicamente se presentaba en arterias sin
lesiones aterosclerosas oclusivas. Sin embargo ahora se sabe que también se
presenta en arterias con lesiones aterosclerosas suboclusivas y de hecho puede ser la
causa de rotura de la placa. La caracteristica es que los pacientes presentan angina
en reposo, en el posprandio inmediato o con cambios bruscos de temperatura, que
puede presentarse con mayor frecuencia por la noche o en las primeras horas de la
mafana. La forma mas comun de vasoconstriccion es la que se presenta secundaria a
la presencia de trombosis coronaria debido a la liberacidon de granulos densos
plaguetarios de tromboxano A2 y serotonina, ademas de trombina. (10-11)

FACTORES DE RIESGO

El riesgo cardiovascular es la probabilidad de evento clinico (muerte cardiovascular)
que le ocurre a una persona en un periodo de tiempo determinado, los factores de
riesgo son las caracteristicas que posee el individuo que se asocian de forma
estadistica con la prevalencia de enfermedad coronaria. (12)

EDAD

Se incluye como riesgo la edad superior a 55 afios en varones y la superior a 65 anos
en la mujer. Por lo que respecta a los antecedentes familiares de enfermedad
cardiovascular prematura, se considera como factor de riesgo el antecedente de la
misma en un familiar de primer grado en varones antes de los 55 afnos y en mujeres
antes de los 65 anos.(12)

TABAQUISMO

Es el factor de riesgo modificable mas importante para el SICA, el mecanismo por el
cual se favorece la ateroesclerosis es que la nicotina es un potente estimulo de la
vasoconstriccidon y agregacion plaquetaria, aumenta el fibrinégeno y la adhesién de
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monocitos a las células endoteliales, favorece la oxidacion de la LDL y disminuye la
HDL. Disminuye la oxidacion de 6xido nitrico del endotelio, alterando la vasodilatacién
mediada por este. Los pacientes ex fumadores presentan casi la misma tasa de
mortalidad por cardiopatia que los no fumadores después de 2 o 3 afos de abstinencia
de tabaco, pero los fumadores mayores de 20 cigarros al dia triplican sus posibilidades
de padecer SICA.(12)

HIPERTENSION ARTERIAL

Se ha encontrado que la cafeina, presente en multiples alimentos bajos en calorias
tienen un efecto vasopresor, elevando ligeramente la presién arterial de 2 a 4 mmHg,
pero con este impacto la cafeina podria favorecer la muerte subita en 14% por Cl y en
20% para enfermedad vascular cerebral. (12)

HIPERLIPIDEMIAS

No hay duda del papel del colesterol en la génesis y la evoluciéon de la placa de
ateroma, con la subsecuente patogénesis de la aterosclerosis. Las lipoproteinas
desempefan un papel importante en la aparicion y rotura de la laca de aterosclerosis,
con la subsecuente insuficiencia coronaria. La concentracion sérica de colesterol total
muestra una relacién curvilinea con el riesgo de enfermedad cardiovascular
iniciandose en 160 mg/dl. Los valores normales de LDL van de menor 130 mg/dl como
normal, de 130 a 159 mg/dl como de alto riesgo limitrofe y mayor 160 mg/dl como de
alto riesgo. El LDL aumenta con la edad, sobrepeso, y la alimentacién rica en grasas
saturadas; en el hipotiroidismo cronico, el sindrome nefrético y en el déficit de
estrégenos. La disminucién del colesterol HDL aumenta también el riesgo de
enfermedad cardiovascular, especialmente si es inferior a 40 mg/dl mientras que se
considera un factor negativo o protector si esta por arriba de 60 mg/dl. (12)

DIABETES

Es un factor mayor de riesgo bien establecido; El 75% de los pacientes diabéticos que
fallecen lo hacen por enfermedad coronaria. El paciente diabético tiene una disfuncién
endotelial manifestada por deficiencia de 6xido nitrico y prostaciclina, sobre esto se
agrega el proceso de aterogénesis con unién de monocitos y linfocitos T alterados por
el estado hiperglucémico. (12)

SEDENTARISMO

Favorece el desarrollo de CIl, asi como de hipertension o hipertrigliceridimia. El
mecanismo mediante el cual el ejercicio disminuye la posibilidad de Cl es que reduce
la demanda de oxigeno por el miocardio, disminuye otros factores como las
hiperlipidemias, produce un mejor control de glucemia y de peso. (12)

OBESIDAD

La obesidad tipicamente eleva la presion arterial, favorece la hiperlipidemia, se asocia
con frecuencia al sindrome de resistencia a la insulina y afecta adversamente a otros
factores de riesgo, como elevar triglicéridos y factores protromboéticos que favorecen la
resistencia a la insulina. Es un factor predisponente para la diabetes tipo Il. (12)
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ANTECEDENTES FAMILIARES DE CARDIOPATIA ISQUEMICA

Alteraciones genéticas que comprometen la produccion, actividad, biodisponibilidad o
el metabolismo de factores especificos pueden alterar el balance fisiolégico a favor de
la trombosis y desarrollo de ClI. (1s)

PRESENTACION CLINICA

e La presentacion clinica de los SICA SEST incluye una gran variedad de

sintomas

e Dolor anginoso prolongado (> 20 min) en reposo.

e Angina grave de nueva aparicion
La presentacion clinica tipica de los SICA SEST es la presion retro esternal o pesadez
(«angina») que irradia hacia el brazo izquierdo, el cuello o la mandibula y puede ser
intermitente (normalmente dura varios minutos) o persistente. Este tipo de dolencia se
puede acompafar de otros sintomas como diaforesis, nauseas, dolor abdominal,
disnea y sincope. Las presentaciones atipicas de los SICA SEST, como dolor
epigastrico, indigestion de aparicion reciente, dolor toracico transflictivo, dolor toracico
con caracteristicas pleuriticas o disnea creciente, no son infrecuentes.(14)

ELECTROCARDIOGRAMA

El Electrocardiograma (ECG) de 12 derivaciones en reposo se debe realizar en los
primeros 10 minutos para evaluacion de pacientes con sospecha de SICA SEST. Y
debe ser interpretado inmediatamente por un médico calificado. (1)

Es necesario en un ECG la presencia de depresion del segmento ST o la elevacién en
la onda T para sospechar de SICA SEST. #)Si el registro es normal debe, se debe
tener registros posteriores cuando el paciente sufra sintomas y los registros ECG
deben repetirse a las 6-9 y 24 horas después de la primera presentacién. Hay que
tener en cuenta que un ECG normal no excluye la posibilidad de SICA SEST. (15)

BIOMARCADORES

Las troponinas cardiacas desempefian un papel muy importante para el diagnosticar,
determinar un prondstico y ademas diferenciar entre SICA SEST y angina inestable.
Las troponinas son mas especificas y sensibles que la creatinfosfocinasa (CPK)
fraccion MB y la mioglobina.(e) La elevacion de los valores de troponina corresponde a
dafo miocardico, y no necesariamente a necrosis isquémica, ya que puede elevarse
en miocarditis, embolia pulmonar, ictus. La concentracion de troponinas puede
permanecer elevada hasta 2 semanas, debido a la protedlisis del aparato contractil. En
los SCA-SEST se produce una elevacion menor de troponinas que suele desaparecer
a las 48-72 horas. (15)

La enzima cardiaca CPK-MB se eleva dentro las primeras 4-6 horas de iniciado los
sintomas y su pico maximo se alcanza en 12-24 horas. Es menos costoso y tiene
mayor capacidad para detectar reinfarto de miocardio. Baja especificidad y sensibilidad
en infartos menores de 6 horas de evolucién. Se recomienda medir marcadores
cardiacos en todo paciente con sospecha de SICA SEST, asi como realizar
mediciones posteriores.(13)
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V. HIPOTESIS

En los pacientes que ingresan conSindrome Isquémico Coronario Agudo en pacientes
del Hospital General de Zona # 4 el riesgo de mortalidad aplicando las escalas de
TIMI y GRACE es de moderado a alto, siendo muy poco frecuente que ingresen con
un riesgo bajo.
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VL.

OBJETIVOS

1.  OBJETIVO GENERAL
Conocer cual es el riesgo de mortalidad segun scores TIMI/GRACE en los
pacientes que ingresan por SICA sin elevacion del segmento ST

2.  OBJETIVOS ESPECIFICOS

Valorar diferencias entre los scores de riesgo TIMI/GRACE ambos en la formas
de estratificar el riesgo

Conocer los rangos de edad donde se presenta con mayor frecuencia en SICA
sin elevacion del segmento ST
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VII.

MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio: Descriptivo, de riesgo.

Disefio metodoldgico: retrospectivo, retrolectivo y transversal

Universo: Derechohabientes con SICA SEST que acuden al servicio de
urgencias en los turnos matutino, vespertino y nocturno del Hospital General de
Zona # 4, tomados de la hoja Raiz.

Muestra: Pacientes con Sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento
ST que acudan al servicio de urgencias con SICA SEST en el periodo del 1ro
enero al 30 de abril del 2013, la muestra fue por conveniencia tomando el 33%
del tiempo de 1 ano y tomando al 100% de los paciente que cubrieron los
criterios de inclusion.

PRESENTACION DE LOS DATOS EN UN TIEMPO O MOMENTO

CON LA ENF. SINLAENF. | TOTAL
CON SI a b NI
EL c d NO
FACTOR NO mi mo N

INTERPRETACION DE DATOS:

a = numero de casos expuestos al factor de riesgo

€ = numero de casos no-expuestos al factor de riesgo
b = nimero de casos no expuestos al factor de riesgo
d = numero de casos no expuestos al factor de riesgo
mi = total de casos

ni = total de expuestos

mo = total de no expuestos

N = total de sujetos estudiados

Criterios de inclusion:

Todos los pacientes sin importar; el género, edad, religién, lugar de residencia
u enfermedades concomitantes, que acudan al servicio de urgencias del HGZ #
4 Celaya Guanajuato con diagnostico de SICA SEST.

Criterios de no inclusién

Paciente con diagndstico de Sindrome Coronario Agudo Con elevacién del
segmento ST
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Paciente con diagndstico de angina estable o inestable
Criterios de eliminacion

Pacientes con expediente incompleto, expediente no localizable o bien que una
vez incluidos se identifique que tienen alguno de los criterios de exclusion.

Criterios de exclusion

Pacientes ingresados en urgencias con dolor precordial habiéndose descartado
el diagndstico de SICA SEST, no derechohabientes.
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VIIl.- CONSIDERACIONES ETICAS

Investigar es una actividad que requiere inversidon, recursos, remuneracién, y que
ademas ha sido en la busqueda del conocimiento; sin embargo, desde la ética, lo
importante es reconocer la existencia de los diferentes intereses que puedan estar
presentes y los potenciales conflictos que acarrean, para poder controlarlos vy
manejarlos. Reflexionar sobre los intereses en cada proyecto, puede apoyar al
investigador en la previsién de sesgos secundarios al inadecuado manejo de los
mismos y a los evaluadores de un proyecto o a los miembros de un comité de ética, a
controlar situaciones que pueden ir en contra del cumplimiento de los principios éticos.
El propésito de su andlisis, es que, a pesar de la presencia de intereses de diversa
indole, prevalezca el interés por la verdad, el respeto por la dignidad humana, la
honestidad y la autonomia de los sujetos. (17)

Confidencialidad: Los nombres de las personas a quienes se les tomaron datos de
los expedientes y la informacion que obtuvimos no se difundieron de manera que la
informacion obtenida fue registrada por medio de un niumero en una base de datos.
Beneficencia: Brindar informacion y concientizar al personal médico sobre la
importancia de la actualizacibn en los registros para elevar la calidad de esta
profesion.

No maleficencia: La informacion recabada en esta investigacion fue manejada
adecuadamente para que no exista ningun riesgo para el personal participante que
pusiese en riesgo su integridad personal.

Justicia: Se le hizo una cordial invitacion a todo el personal médico del area de
urgencias (universo) a cumplir con los criterios de inclusion y si asi lo desearon, la
oportunidad de participar en dicha investigacion revisando datos en los expedientes.

Hoy en dia la investigacién es una herramienta fundamental para el desarrollo del
conocimiento, por esta razdn es necesario que se tenga informacién en la cual se
pueda confiar, para lo cual se debe ser cuidadoso en los aspectos éticos relacionados
con la publicacién de un trabajo.

Un profesional de la salud al momento de realizar una investigacion debe tener en
cuenta que ademas del reconocimiento que le ofrece ser escritor e investigador, los
resultados de sus investigaciones pueden ser utilizados como guia en la practica por
muchos colegas, pudiendo afectar asi positiva o negativamente a un paciente.
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud

CONSIDERANDO

Que en virtud del Decreto por el que se adiciond el Articulo 40. Constitucional,
publicado en el Diario oficial de la Federacion de fecha 3 de febrero de 1983, se
consagro como garantia social, el Derecho a la Proteccién de la Salud.

Que el desarrollo de la investigacién para la salud debe atender a aspectos éticos que
garanticen la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion.

Que el desarrollo de la investigacion para la salud requiere del establecimiento de
criterios técnicos para regular la aplicacion de los procedimientos relativos a la
correcta utilizaciéon de los recursos destinados a ella.
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Que sin restringir la libertad de los investigadores, en el caso particular de la
investigacion que se realice en seres humanos y de la que utilice materiales o
procedimientos que conlleven un riesgo, es preciso sujetarse a los principios
cientificos, éticos y a las normas de seguridad generalmente aceptadas.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD

TITULO PRIMERO
Disposiciones Generales
CAPITULO UNICO.

ARTICULO 20.- Para los fines de este Reglamento, cuando se haga mencion a la
"Ley" a la "Secretaria" y a la "Investigacién", se entendera referida a la Ley General de
Salud, a la Secretaria de Salud y a la Investigacion para la Salud, respectivamente.

ARTICULO 12.- El Consejo de salubridad General tendra la facultad de emitir las
disposiciones complementarias sobre areas o modalidades de la investigacion en las
que lo considere necesario, asi como opinar sobre programas y proyectos de
investigacion.

TITULO SEGUNDO.

De los Aspectos Eticos de la Investigaciéon en Seres Humanos
CAPITULO |

Disposiciones Comunes

ARTICULO 13.-En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos
y bienestar.

ARTICULO 14.- La Investigacion que se realice en seres humanos debera
desarrollarse conforme a las siguientes bases:

I. Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen.

V.- Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion o
su representante legal, con las excepciones que este Reglamento sefiala (por el
comité de ética del CLI 1006).

VI.- Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114
de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser
humano, bajo la responsabilidad de una institucion de atencion a la salud que actue
bajo la supervisién de las autoridades sanitarias competentes y que cuente con los
recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de
investigacion.

ARTICULO 15.- Cuando el disefio experimental de una investigacion que se realice en
seres humanos incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios de seleccion para
obtener una asignacién imparcial de los participantes en cada grupo y deberan
tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los sujetos de
investigacion.
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ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad
del individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo cuando los resultados lo
requieran y éste lo autorice.
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Recursos humanos, materiales y financieros.
Implementadores:

INVESTIGADOR:

Médico Familiar: Guadalupe Ulises Garcia Zavala
Asesores Teorico Metodoldgico:

Carditloga: Karina Vega Cardenas

MESS. Maria Del Pilar Raygoza Mendoza

Recursos financieros:
Autofinanciado

DISENO ESTADISTICO:

Se utilizd estadistica de riesgo que se realizé a pacientes con diagnéstico de
SCA SEST; a los que se les realizé evaluacion clinica, ECG, laboratorio al
ingreso y se estratifico utilizando los scores de riesgo GRACE/TIMI.

Se utilizé SPSS V-21 para Windows la estadistica descriptiva y medidas de
tendencia central. Los resultados se representaron en cuadros, graficas,
resumen 250, sintesis ejecutiva, cartel, presentacién en power point y fueron
presentados a las autoridades del HGZ#4 en jornadas exprofeso, se
presentaron en foros y espacios destinados a investigaciones cientificas.
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VIl.  METODOLOGIA

Se solicitdé autorizacién a los directivos del HGZ # 4, con asesoria tedrica y
metodoldgica: Dra. Karina Vega Cardenas Cardidloga y MESS. Maria Del Pilar
Raygoza Mendoza Subjefe de Educacion e investigacién en Salud; se realizd de la
siguiente manera: todos los expedientes con diagnéstico de SICA SEST que
aparecieron en la hoja raiz del 1ro de enero al 30 de abril del 2013, se localizaron y se
tomaron los datos necesarios para el llenado de los scores de TIMI/GRACE, los cuales
fueron revisados y se elabor6 una base de datos en el paquetes SPSS versiéon 21 con
los cuales se corrid a la estadistica descriptiva y medidas de tendencia central y de
donde se tomaron los numeros necesarios para el llenado del cuadro de datos de un
tiempo o momentoy determinar el riesgo de mortalidad, asi como diferenciar cual es el
mejor método de estratificacion.
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VARIABLES DE ESTUDIO.

Variable Definicion Definicion dimensiones | Indicador
independiente | conceptual operacional
de estudio
SICA SEST Sindrome Signos y | Pacientes Que tengan depresion
caracterizado sintomas: ingresados del segmento ST en
por disminucién | Dolor en hoja raiz | ECG.
del aporte de | precordial de urgencias. 1. Dolor tipico de
sangre Disnea angina o]
oxigenada  al | Diaforesis equivalentes
miocardio que | Lipotimia anginosos
desde un punto | Taquicardia 2. Infradesnivel del
de vista | Elevacion segmento ST
funcional afecte | de enzimas 3. Elevacién de
el libre flujo de | cardiacas marcador de
sangre de una | ECG con necrosis
0 mas arterias | depresion miocardica (CK-
coronarias del MB),
epicardicas o | segmento
de la | ST, que
microcirculacion | presenta un
coronaria. paciente en
servicio de
urgencias.
Variable Definicion Definicion dimensiones | Indicador
dependiente  del | conceptual operacional
estudio
ESTRATIFICACION | Es la | Es la | La Indicador
DE RIESGO probabilidad probabilidad probabilidad numerico
de evento | de evento | de sobrevida | indice GRACE:
clinico (lesion | clinico (lesion | del paciente | -Edad.- tiempo
cardiovascular) | cardiovascular) | con SICA | de vida
evento clinico | que le ocurre a | SEST transcurrido
que le ocurre a | una  persona desde el
una persona | en un periodo nacimiento y
en un periodo | de tiempo manifestado en
de tiempo | determinado afios cumplidos.
determinado -Frecuencia
cardiaca
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Representados
en latidos por
minuto.

-Presion arterial
sistélica

Valor numeérico
que representa
la sistole en
mmHg
-Creatinina
sérica
Representado en
mmol/It.

-Clase Killip
Kimball

1. Sin presencia
de estertores

2. Estertores de
menos del 50%
3.Estertores de
mas del 50%

4. Insuficiencia
cardiaca

5. Otros
marcadores(Paro
cardiaco al
ingreso

Marcadores
cardiacos
elevados

Supradesnivel
del ST)

TIMI:

1. Edad mayor
65 anos

1-si

2- no

2. Al menos 3
factores de
riesgo arterial
coronario

1. si

2.no

3. Estenosis
coronaria
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significativa:

1-si

2-no

4. Desviacion del
ST

1. si

2.no

5. Sintomas
anginosos
severos

1. si

2.no

6.Uso de
aspirina en los
ultimos 7 dias

1. si

2.no

7. Marcadores
séricos elevados
1. si

2.no

GRADOS:

1- Bajo

2- Medio

3- Alto.
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RESULTADOS:

CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES

Durante el periodo de Enero a abril del 2013 ingresaron 46 pacientes con cuadro de
infarto agudo al miocardio sin elevacion del Segmento ST acorde a los criterios de la
OMS para infarto (dos de tres criterios que fueron; cuadro clinico compatible con dolor
isquémico coronario, cambios electrocardiograficos y/o elevacion enzimatica) a la sala

de urgencias del HGZ 4 en Celaya Guanajuato.

Del total de pacientes ingresados, predomino el género masculino con un 65.2%

(n=30) y 34.7% (n=16). La edad promedio de ingreso de los pacientes fue de 66.10

Con DS de 9.56.

En el grupo de hombres el 46.6% (n=14) fueron del grupo de edad de menores de 65
afos, y en las mujeres el 80% (n=8) pertenecieron a este grupo (tabla 1), no existiendo

significancia estadistica (X*=3.37, p=0.06).

DISTRIBUCION DE PACIENTES POR GRUPO DE RIESGO

MAYORES DE 65 MENORES DE 65
N % n
HOMBRES 14 46.6 16
MUIJERES 8 80 2
Tabla 1
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ESTRATIFICACION DE RIESGO DE LOS PACIENTES

Del total de paciente 46% (n=22) tuvieron un riesgo de muerte moderado,

37%(n=17) alto y 17% (n=7) leve. (graf1), con escala de GRACE.

ESCALA DE GRACE
50% -
40% -
30% -
20% -
10% - B ESCALA DE GRACE
O% A 1 1 1
X & »
&
&
Grafica 1l

Segun escala de TIMI; Del total de paciente 57% (n=26) tuvieron un riesgo de

muerte alto, 43% (n=20) moderado y 0% (n=0) leve. (graf2),

ESCALA DE TIMI

m ESCALA DE TIMI

57%

INTERMEDIO

ALTO

Grafica 2
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RIESGO DE MUERTE POR GENERO ACORDE ESCALA GRACE

n % n %

RIESGO DE GRACE HOMBRES MUJERES
BAJO 5 10.8 2 4.3
MODERADO 14 30.4 7 15.2
ALTO 11 23.9 7 15.2

Tabla 2

RIESGO DE MUERTE POR GRUPO ETARO ACORDE LA ESCALA GRACE
n % n %

RIESGO DE
GRACE < 65 ANOS >65 ANOS
BAJO 7 15.2 1 4.6
MODERADO 12 26 8 17.3
ALTO 3 6.5 15 32.6

Tabla 3

No existié asociacion entre el género de los pacientes y el riesgo de mortalidad acorde
la escala GRACE (X2= 0.27, p=0.87) ni para el grupo de edad de ellos.

RIESGO DE MUERTE POR GENERO ACORDE ESCALA TIMI

N % n %
TIMI HOMBRE MUIJER
BAJO 0 0 0 0
MODERADO 13 28.2 7 15.2
ALTO 17 36.9 9 195
Tabla 4
RIESGO DE MUERTE POR GRUPO DE EDAD ACORDE ESCALA TIMI
N % n %
RIESGO DE
TIMI < 65 ANOS >65 ANOS
BAJO 0 0 0 0
MODERADO 14 30.4 6 13
ALTO 8 17.3 18 39.1
Tabla 5
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No existié asociacion entre el género de los pacientes y el riesgo de mortalidad acorde
la escala TIMI, mas si asociacién entre el grupo de edad y el puntaje de TIMI (X*=

6.97, p<0.01).

El prondstico de mortalidad que presentaron dependiente del estado hemodinamico
del paciente acorde con la escala de Killip Kimball se muestra en las tablas 6 y 7 por

género y por el grupo de edad en el que se presentaron los pacientes.

Killip
Kimball HOMBRE MUIJER
n % n %
GRADO | 21 45.6 10 21.7
GRADO Il 10 21.7 5 10.8
GRADO Il 0 0 0 0
GRADO IV 0 0 0 0
Tabla 6
Killip
Kimball <65 afos >65 afos
n % n %
GRADO | 16 34.7 15 32.6
GRADO Il 6 13 9 195
GRADO Il 0 0 0 0
GRADO IV 0 0 0 0
Tabla 7

No existié asociacion entre el género de los pacientes y el riesgo de mortalidad acorde

la escala Killip Kimball, ni para el grupo de edad de ellos.
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VIIl.  ANALISIS Y CONCLUSIONES

1. La presentacion de pacientes con IAMSEST predomina en el género masculino no
encontrando diferencia en relacion a los estudios a nivel nacional y mundial

2. La edad de presentacién fue acorde a lo descrito en estudios multicéntricos si existir
diferencia.

3. No existieron diferencias entre la clasificacion y el género o grupo de edad, a
excepcion de la escala de TIMI donde existi6 asociacion entre la clasificacion del
riesgo del paciente y el grupo de edad.

4. El riesgo de mortalidad obtenido deacuerdo a la escala de Grace en nuestro grupo
de pacientes estudiados fue considerado riesgo moderado a alto, lo que se corrobora
en la aplicacion de la escala de TIMI. Por lo que consideramos que para nuestra
poblacion las dos escalas de estratificacion son de utilidad, aplicables y congruentes
para valorar el riesgo de mortalidad en los paciente que ingresen al servicio de
urgencias de nuestro hospital con diagnéstico de Sindrome Isquémico Coronario
Agudo sin Elevacion del Segmento ST.
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Xl.- ANEXOS

ANEXO 1.- CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUTO MEXICANO DEL
SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION,
INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE
INVESTIGACION EN SALUD

CARTA
CONSENTIMIENTO
INFORMADO

DE

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE

INVESTIGACION

Nombre del estudio:

ESTRATIFICACION DE RIESGO EN EL SINDROME CORONARIO
AGUDO ISQUEMICO SIN ELEVACION DEL SEGMENTO ST EN
PACIENTES DEL HOSPITAL GENERAL ZONA # 4

Patrocinador  externo  (si | Ninguno
aplica):
Lugar y fecha: CELAYA GUANAJUATO, Junio del 2013

Numero de registro:

En tramite

Justificacion y objetivo del
estudio:

Determinar el riesgo de mortalidad en paciente que sufra

SICA SEST, asi como determinar cual de los dos scores es mas
fidedigno para pronosticar el riesgo de mortalidad en estos
pacientes

Procedimientos:

Se realiz6 llenado de encuestas tomadas de expedientes

Posibles riesgos y molestias:

Ninguno

Posibles  beneficios  que
recibird al participar en el
estudio:

Conocer el riesgo de mortalidad en pacientes que ingresan por
SICA SEST

Informacion sobre resultados
y alternativas de tratamiento:

No necesario para el derechohabiente, se presentd resultados a
directivos

Participacién o retiro:

No aplica. Aplican criterios de exclusion y eliminacion.
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Privacidad y confidencialidad:

Proyecto propiedad del IMSS.

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica): No aplica

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizdé que se tome la muestra solo para este estudio.

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

Disponibilidad de tratamiento
medico en derechohabientes
(si aplica):

Beneficios al término del
estudio:

Conocer el riesgo de mortalidad en pacientes que ingresan por
SICA SEST.

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

Investigador Responsable:

Guadalupe Ulises Garcia Zavala

Médico residente de urgencias medico quirurgicas
Direccion: Mutualismo esquina Diego Rivera S/N Col. Suiza
CP.38020 tel. 6150202 Ext.31315

e-mail: dr.ulisesgz@hotmail.com

Colaboradores:

Karina Vega Cardenas; Cardiéloga

Direccion: Mutualismo esq. Diego Rivera S/N Col. Suiza
CP.38020 tel. 6150202 Ext.31315

e-mail: karinavegacardenas@yahoo.com.mx

Maria Del Pilar Raygoza Mendoza MESS

Subjefe de Educacion e Investigacion en Salud
Direccion: Mutualismo esq. Diego Rivera S/N Col. Suiza
CP.38020 tel. 6150202 Ext.31315

e-mail: mstr_pilar@hotmail.com
pilar.raygoza@imss.gob

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisiéon
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 electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias
de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacién relevante del estudio
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Clave: 2810-009-013
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ANEXO 2. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD MAY | JUNI | JULI | AGO | SEP OCT

Consulta Dias | 05-

bibliografica  para 12

elegir el tema de | Pag.

investigacion

Planteamiento de la | Dias | 18-

pregunta de 20

investigacion e

hipétesis Pag.

Planteamiento de | Dias | 26-

los objetivos Pag. | 27

investigacion Dias 03-

literaria y 16

electronica para la

construccion del | Pag.

marco tedrico

conceptual

calculo de tamaro | Dias 23-

de la muestra Pag. 24

Construccion  del | Dias 07-

instrumento de 15

acuerdo a las

variables Pag.

Registro del | Dias 29

protocolo en

SIRELCIS Pag.

Validacion del | Dias 25

instrumento Pag.

Prueba piloto Dias 2
Pag.

Aplicacion del | Dias 02 15

instrumento
Pag.

Elaboracién, Dias 16-25

Tabulacion y

analisis de datos Pag.
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Elaboracién del | Dias 26-28
informe de
investigacion
Pag.
Asesoria para la | Dias Permanente
revision del
protocolo de
investigacion Pag.
Presentacion de los | Dias 30
resultados
preliminares Pag.
Presentacion de los | Dias
resultados finales
Pag.
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ANEXO 3. INSTRUMENTO DE EVALUACION

Nombre:

No. Afiliacion: Fecha:
Edad: Sexo

SCORE TIMI

Edad mayor o igual a 65 afios 1
Al menos tres factores de riesgo arterial coronario 1
Estenosis coronaria significativa 1
Desviacion del ST 1
Sintomas anginosos severos 1
Uso de aspirina en los ultimos 7 dias 1
Marcadores séricos elevados (CPK Mb O Troponina) 1

e Suma de los puntos:
¢ Fecha de atencién médica:
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PUNTUACION GRACE PARA LA ESTRATIFICACION DE RIESGO

Nombre:
No. Afiliacion: Fecha:
Edad: Sexo
PARAMETROS PUNTOS PARAMETROS PUNTOS
EDAD: FRECUENCIA
40-49 18 <70 7
50-59 36 70-89 13
60-69 55 90-109 23
70-79 73 110-149 36
>200
PRESION ARTERIAL CREATININA mmol/lt
SISTOLICA mmHg 0-34 2
<80 63 35-70 5
80-99 58 71-105
100-119 47 106-140 11
120-139 37 141-176 14
140-159 26 177-353 23
160-199 11 _>354 31
>200 0
CLASE KILLIP OTROS FACTORES DE
RIESGO
| 0
I 21 Paro cardiaco al ingreso 43
M 43 Marcadores cardiacos
elevados
v 64 _ 15
Supradesnivel del ST 30

(6)

Suma de los puntos:

Fecha de atencion médica:
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